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English — English

Declaration of Conformity

Immunotech SAS hereby ensures and declares that the
Diagnastic Medical Devices Regulation 2017/746.

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

product(s) listed below comply with the requirement of the In-Vitro

Product(s):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Device Group: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Risk Class: Class C, Rule 3 (Article 47 in accordance with Annex VIIN)

Intended Purpose:

Intended use: The Anti-NG2-PE antibody allows the qualitative and non automated
identification of cell populations expressing the NG2 antigen present in human biological
samples using flow cytometry (see section "Samples” below).

Intended user: This product is intended for laboratory professional use.

Clinical relevance: The Anti-NG2-PE is a Anti-NG2 antibody used to identify and characterize
cells expressing the NG2 antigen by flow cytometry. This product alone cannot and is not
intended to generate any diagnostic conclusion.

When used in combination with other markers, this product can be used in one or more of the
following functions:

*  Toaid in the differential diagnosis of hematologically abnormal patients suspected of
having hematopoietic neoplasm and to monitor patients with known hematopoietic
neoplasm.

To aid in the prognosis of patients having hematopoistic neoplasm.

Sample: Venous blood (as described in IFU)

Common Specification(s)
None

Conformity Assessment Procedure

Conformity Assessment is based on
a Quality Management System and on
Assessment of Technical Documentation
(Article 48 in accordance with Annex 1X
Chapters | and Ill)

~
A /( f
¥

Signed for and on bghalfaf fmiy

A4S, the Legal Manufacturer

—— Date ZL( Hgfo{«%%/

Title: Quality Assurance & Regulatory Affairs manager, PRRC deputy.
Place of Issue: Marseille, France

Notified Body

BS| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Netherlands

Phone: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Notified Body number: 2797

Immunotech SAS

Document Control

A Beckman Coulter Company

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
France

+(33)4 911727 27

Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Certificate Number: |IVDR-738451

Issue Date: 24 Mar 2022
Revision Level: 1
Starting Lot: 200501

DoC Filename: B92429-TF-810
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BECKMAN
COULTER

Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaracdo de conformidade

A Immunotech SAS garante e declara, pelo presente documento, que o(s) produto(s) listado(s) a seguir estd(d0) em
conformidade com os requisitos do Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Esta Declaraggo de conformidade na UE € publicada sob a responsabilidade exclusiva do fabricante.

Produto(s):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Grupo de dispositivo: EMDN: w010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903892429TG
Classe de risco: classe C, norma 3 (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIII)

Finalidade prevista:

Uso previsto: o anticorpo Anti-NG2-PE pemite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada
das populagdes de células que expressam o antigeno NG2 presentes em amostras biologicas
humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a se¢do “Amostras” a seguir).

Usuédrio previsto: este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

Relevancia clinica: o Anti-NG2-PE € um anticorpo  Anti-NG2 usado para identificar
e caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno NG2. Este
produto por si s6 ndo pode e n&o se destina a originar qualquer conclus&o diagnéstica.
Quando usado em combinagio com outros marcadores, este produto pode ser usado com
uma ou mais das seguintes fungoes:

. Para auxiliar no diagndstico diferencial de pacientes com anormalidades
hematolégicas com suspeita de terem neoplasia hematopoiética e para monitorar
pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

« Para auxiliar no progndstico de pacientes que possuem neoplasia hematopoiética.

Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas Instrugdes de uso)

Especificagées comuns
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

A avaliagdo de conformidade se baseia
em um Sistema de gerenciamento da
qualidade e na Avaliagio da
documentagdo técnica (arigo 48, em
conformidade com o  anexao X,
capitulos 1 e 1Il)

mmunotech SAS, o fabricante legal

14 OCT. 2022

Assinado por

Data

Nome: Claudio Canino
Cargo: Gerente de Garantia de qualidade e Assuntos Regulatorios, representante da PRRC.
Local de publicagao: Marselha, Franca

Orgao notificado

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Baixos
Telefone: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.nl@bsigroup.com

Namero do érgdo notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Franga

+(33)491172727

SRN do fabricante: FR-MF-000011121

Numero do certificado de IVDR: IVDR-738451

Controle de documentos

Data de 24 de margo
publicagao: de 2022

Nivel de revisdo: | 1

Lote inicial: 200501

Nome do arquivo | B92429-TF-810
DoC:
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Bulgarian — Bwnrapcku

Ieknapauus 3a CbOTBeTCTBMe

C HacrosiwoTo Immunotech SAS rapaHTUpa 1 AeKnapupa, Ye NpoAyKTLT(UTE), ONMCaH(W) No-A0My, OTrOBapA(T) Ha
nauckeaHeTo Ha PernamenT (EC) 2017/746 3a MeMLIMHCKUTE U3AEeNus 3a uH €UMPO AUArHoCTUKa.,

Hacroswara Deknapaums 3a cwoTeeTcTEME Ha EC ce u3gaea €AWHCTEEHO HA OTTOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAUTENA.

NMpoaykr(u):
Anti-NG2-PE, pedh. Ne B92429

Fpyna Ha uagenuero: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903892429TG
Knac Ha pucka: Knac C, Mpaswno 3 (UneH 47 B cboTBETCTAME C Mpunoxexue VIII)

MpegHa3HaueHue:

MpeasuneHa ynoTpe6a: Anti-NG2-PE @HTUTANOTO nosponsiea KayecTeeHa
¥ HeaBTOMATM3INPaHa WAEHTU(MKALMA C NOMOLYTA HA MOTOYHE LIMTOMETPUSI Ha KNETbYHW
nonynaumm, excnpecupaiyy NG2 aHTUreH, NpuUchCTRaLL B YOBELLKW GMONOrM4HM Npobu (BYDKTe
paagen ,[pobu“ no-gony).

lMpeasupen notpe6uten: Toau NpoaykT e NpejHasHaveH aa npodecvonanHa nabopatopHa
ynotpeba.

KnuHnyHa aHaummoct: Anti-NG2-PE e Anti-NG2 aHTWTANO, M3nonapaHo 3a naeHTMULMpaHe
W XxapaktepnaupaHe Ha kneTku, ekcnpecupawy NG2 aHTMreH, ¢ noMoOWTA Ha MOTOYHA
LMTOMETPHA. TO3MU NPOAYKT HE MOXe M He € NpeAHasHa4YeH CaMOCTOSTENHO Aa reHepvpa
KaKBOTO 1 Aa € UArHOCTUYHO 3aKIIYeHHe.
Korato ce uanonsea B kOMGMHALMA C ApYrM Mapkepy, TO3u NpoayKT MOXe fia ce Uarnonaea
B €4Ha UNK Noseye oT cregHUTe hyHKLMAK:

* Kato nOMOLIHO CPEACTBO NpY MOCTaBAHE HAa AUEPEHUMAnHa auarHosa Ha

XeMaTonormyHo  aGHOPMHM  MAUMEHTW, CYCMeKTHW 33  XeMaTOMOeTUYHO
HoBoOGpasyBaHue, W 3a NpOCNesBaHe Ha NALUMEHTU G M3BECTHO XEMATONOETUYHO
HoBOOGpasysaHue.

° Kato nomowHo CPEACTBO Mpn Cb3flaBaHe Ha nporHo3a 3a MNauueHTH
C XeMaTonoeTn4Ho HuBoofSpaayBaHMe.

Mpoba: BeHo3Ha KpbB (KaKTO € OnMCaHo B MHCTPYKLMUTE 33 ynotpe6a, IFU)

O6wm cneyuduKaLum
Hama (

Mpoueaypa 3a oueHka Ha
CbLOTBETCTBUETO

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ce
OCHOB@Ba Ha cuCTemMa 3a ynpaenexue
Ha KayecTBOTO M HA OLEHKA Ha
TexHu4eckata foKyMeHTauus (Yned 48
B cbotBeTcTBMe C [lpunoxeHue IX,
nasa | u lll)

ch SAS - ogvumaneH npoussoauTen

{ 4 0CT. 2022

MoanucaHo 3a/v ot uMe

7=

Ume: Maynuokénuuo

AntxHocT: MeHupxbp OcvrypsiBaHe Ha Ka4ECTBOTO 1 PeryNaTopHU BLIPOCH,
aamecTHuK PRRC.

MsicTo Ha usnaeaHe: Mapcunusi, dpaHums

Hara

Hotuduumpan opran

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hupepnanaus
Tenedhon: +31 (0)20 346 07 80
Wmein: info.ni@bsigroup.com

Homep Ha HoTutMumMpaH opraH: 2797

Immunotech SAS

Komnanus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
dpaHyua

+(33)4 911727 27

SRN Ha npoussogutens: FR-MF-000011121
Homep Ha cepTuchukar Ha IVDR: IVDR-738451

Konrpon Ha fokymeHTa

Aara Ha nanaeaHe: | 24 Mapt 2022r.
HwnBo Ha npoBepka: | 1
HavanHa naprupa: | 200501

Wwme Ha daitna Ha B92429-TF-810
AeknapauusTa 3a

CbOTBETCTBME:

Ctp. 407 34
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Immunotech SAS $IEB: TR & AFRSIEST REEMER 2017/746.
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Anti-NG2-PE, ref. B92429

#£&4 EMDN: W010308, 1VP3006

BUDI- DI: 150995003B92428TG
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&#%: Claudio Canino
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RiTH: ZEDHE

EHH

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

T ZBTIRIRAE T

Big: +31 (0)20 346 07 80

B -FHlRf4: info.nl@bsigroup.com

INEHg S 2797

Immunotech SAS & B =t

Beckman Coulter B T A7), k. RiTEM: 202253 A 248
u 130 Avenue de Lattre de Tassigny BITHA: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 FIEHEK S : 200501

#=H X ER: B92429-TF-810

+(33)4 9117 27 27
)37 SRN: FR-MF-000011121

IVDR \iES#3: IVDR-738451
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TEEH

Immunotech SAS RiLLIREE R : THIERMS A/ 2B B RS TR 2017/746 -
HER BT SR T R AR -

BER
Anti-NG2-PE » 23455 B02429

YSEEY - EMDN : W010308 - IVP3006
BUDI- DI: 150995903B92429TG
BURER : 4R C  HA1 3 (58 47 1% - FFAHEE VII)

[0
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HURRIARRAG B  - BETR P L2 T B DA S M L T R o
FERBIHARRYIE AN - THEMN T RS EhE :
©  TEBRECIREREMASEREY MR EENSRIZE I TRIE AR REMS
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*  ABREREMASES BENTREER -
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HEFHRE
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¥ : Claudio Canino
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o 14 0CT. 2022

AN

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

TR T 4EH R T

L +31 (0)20 346 07 80

EFH4F : info.nl@bsigroup.com

S EPHEIRE : 2797

Immunotech SAS & XHRE

Beckman Coulter BE F4\T] » #hE SHEHA : 202243 524 ©
u 130 Avenue de Lattre de Tassigny CHEIE 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 TIeEHESE 200501

AE AR B92429-TF-810

+(33) 4 91 17 27 27
S35 SRN : FR-MF-000011121

IVDR §B:885 : IVDR-738451

BO6HR #HME
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Izjava o sukladnosti

Immunotech SAS ovime jaméi i izjavljuje da proizvodi navedeni u nastavku ispunjavaju zahtjev Uredbe o in vitro dijagnostickim

medicinskim proizvodima 2017/746.
Za izdavanje ove izjave EU-a o sukladnosti odgovoran je isklju&ivo proizvodat.

Proizvodi:
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Grupa uredaja: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. (&lanak 47. u skladu s prilogom VIil.)

Namjena:

Namjena: antitijelo Anti-NG2-PE omoguéuje kvalitativnu i neautomatiziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen NG2 prisutan u humanim biolo$kim uzorcima
pomotu protoéne citometrije (pogledajte odjeljak JUzorci® u nastavku).

Ciljni korisnik: ovaj je proizvod namijenjen za profesionalno koristenje u laboratoriju.

Klinitka relevantnost: Anti-NG2-PE antitjelo je za NG2 namijenjeno za identifikaciju
i karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen NG2 proto&nom citometrijom. Samo na
temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnostiZki zakljucci niti je on za to
namijenjen.

Kada se koristi u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moZe koristiti u jednoj ili
vise sljedecih funkcija:

e kao pomot pri postavijanju diferencijaine dijagnoze u hematolo¥ki abnormalnih
pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu te za pra¢enje
pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom

e  kao pomo¢ pri odredivanju prognoze za bolesnike s hematopoetskom neoplazmom

Uzorak: venska krv (kao &to je opisano u uputama za uporabu)

ZajednlEke specifikacije
None (Nema)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

Procjena sukladnosti temelji se na
sustavu upravljanja kvalitetom i ocjeni
tehnitke dokumentacije (Clanak 48.
u skladu s Prilogom IX., poglavljima
1LillL)

Potpisano za i ' : AS, pravnog proizvodaga

4 i OCT. 2022

Datum

Ime i prezime: Claudio Canino

Funkcija: rukovoditelj za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove, zamjenik osobe zaduZene
za uskladenost s propisima

Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Prijavijeno tijelo

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nizozemska

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-poéta: info.nl@bsigroup.com

Broj prijavljenog tijela: 2797

Immunotech SAS

Tvrtka iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33)4 91172727

Jedinstvenl reglstracijski bro] proizvodaga: FR-MF-000011121
Broj certifikata IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumenata

Datum izdavanja: | 24. oZujka 2022.
Razina revizije: 1

Potetna serija: 200501

Naziv datoteke B92429-TF-810
DoC:

Stranica 7 od 34
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Prohlaseni o shodé

Spole&nost Immunotech SAS timto zaruguje a prohlasuje, Ze niZe uvedeny produkt (produkty) splfiuje poZadavky Nafizenl

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Toto Prohladeni o shod& EU je vydéno na vyhradni odpovédnost vyrabce.

Produkt(y):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Skuplna prostiedku: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Trida rizlka: Tflda C, pravidlo 3 (&lanek 47 v souladu s piilohou VIII)

Uréeny ligel:

ZamyZlené pouZiti: Protilitka Anti-NG2-PE umoZiiuje kvalitativnl a neautomatizovanou
identifikaci populaci bunék exprimujicich antigen NG2 pritomny v lidskych biologickych
vzorcich (viz &4st .Vzorky* niZe) pomoci pritokové cytometrie.

Cllovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionaln laboratorn! pouziti.

Klinicky vyznam: Anti-NG2-PE je protilatka anti-NG2 pouZivand k identifikaci a charakterizaci
bunék exprimujlcich antigen NG2 pomoci pritokové cytometrie. Produkt sam o sob& nemize
a nema vytvéfet Zadné diagnostické zavéry.
Pfi pouZiti v kombinaci s dalimi markery lze tento produkt pouZit kjedné nebo vice
z nasledujicich funkci:
e Jako pomicka pro diferencidini diagnostiku pacienti s hematologickymi
abnormalitami, u kterych je podezieni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovéni pacientt se zndmou hematopoetickou neoplazii.
e Jako pomiicka pro stanoveni prognézy u pacienti s hematopoetickou neoplazii.

Vzorek: Zilni krev (dle popisu v navodu k pouziti)

Spoleéné specifikace
Zadné

.

Postup posuzovini shody

Posouzenl shody je =zaloZené na
systému fizenl kvality a na posouzeni
technické dokumentace (Elanek 48
v souladu s piflohou IX, kapitoly | a I11)

Podepsano jméf;mq za lis;laol ri&nost- Immunotech SAS, oficialni wrobce
/ Xy
() 2022
( (et ™~ ooum 1 1 OCT:

Jméno: Claudio Canino
Pracovni pozice: ManaZer pro zajiténi kvality a regulagni zaleZitost, zastupce PRRC
Misto vydani: Marseille, Francie

Obezn&meny organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nizozemsko

Tel.: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.ni@bsigroup.com

Cislo ozndmeného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spolegnost Beckman Coulter

130 Avenue de Latire de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francie

+(33)4 91172727

SRN vyrobce: FR-MF-000011121

Cislo certifikatu IVDR: [VDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 24. bi'ezna 2022
Uroveii revize: 1

Poéateéni S8arZe: | 200501

Nazev souboru B92429-TF-810
DoC:

Strana 8 z 34
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Danish — Dansk

Overensstemmelseserklzering

Immunotech SAS forsikrer og erklzerer hermed, at nedenstdende produkt(er) er i overensstemmelse med kravene i forordning
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Denne EU-kontraktdeklaration er udelukkende udstedt under leverandgrens ansvar.

Produkt(er):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Udstyrsgruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 i overensstemmelse med bilag Viil)

Tilsigtet formal:
Tilsigtet anvendelse: Anti-NG2-PE-antistoffet muligger kvalitativ og ikke-automatisk
identifikation af cellepopulationer, der udtrykker tilstedevaerelsen af NG2-antigenet i humane

biologiske prever ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Prgver” nedenfor). Procedure for

Tilsigtet bruger: Dette produkt er beregnet til professionel brug i laboratorier. overensstemmelsesvurdering

Klinisk relevans: Anti-NG2-PE er et Anti-NG2-antistof, der anvendes til at identificere og | Overensstemmelsesvurderingen er ba-
karakterisere celler, der udtrykker Anti-NG2-antigenet, ved flowcytometri. Dette produkt, | geret pa et kvalitetsstyringssystem og
anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk konklusion. vurdering af teknisk dokumentation
Anvendt i kombination med andre markerer, kan dette produkt benyttes i en eller flere af N 9 i \
folgende funktioner: (artikel 48 i henhold til bilag IX, kapitler
« Til hizelp ved differentialdiagnosticering af heematologisk unormale patienter ved log Ill)
formodning om haematopoietisk neoplasme, samt til overvagning af patienter med
kendt haamatopoietisk neoplasme.
e Til hjelp i prognosen af patienter med hamatopoietisk neoplasme.

Prave: Venpst blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)
Ingen

SAS, den juridiske producent Bemyndiget organ
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

Dato l "‘ UCT' 2022 }-\lr)r?:teErdPam, Holland

Underskrevet for o '

Navn: Claudio Canino Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Titel: Chef for kvalitetssikring og lovgivningsmeessige anliggender, PRRC-fuldmaegtig. E-mail: info.nl@bsigroup.com

Udstedelsessted: Marseille, Frankrig N ) det b died
ummer pa det bemyndigede

organ: 2797
Immunotech SAS Kontrol af dokument
En Beckman Coulter-virksomhed Udstedelsesdato: | 24. marts 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniveau: | 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Start-lot: 200501
Frankrig DoC-filnavn: B92429-TF-810
+(33)4 911727 27
Leverandsrens SRN-nr.; FR-MF-000011121
IVDR-certificeringsnummer: IVDR-738451
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COULTER
Dutch — Nederlands

Conformiteitsverklaring

Immunotech SAS verklaart hierbij dat de hieronder vermelde producten voldoen aan de vereisten van de Verordening

2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek.

Deze EU-conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant.

Product(en):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Hulpmiddelengroep: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIII)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de Anti-NG2-PE-antilichamen kunnen celpopulaties die de NG2-
antigenen tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd worden geidentificeerd in
menselijke biologische monsters met behulp van flowcytometrie (zie het gedeelte ‘Monsters’
hieronder).

Beoogde gebruiker: Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

Klinische relevantie: Anti-NG2-PE is een Anti-NG2-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen
die het NG2-antigeen tot expressie brengen, te identificeren en te karakteriseren met behulp
van flowcytometrie. Dit product kan op zichzelf geen diagnostische conclusie bieden en is daar
ook niet voor bedoeld.

Bij gebruik in combinatie met andere markers kan dit product worden gebruikt in een of meer
van de volgende functies:

e als hulpmiddel bij de differentiéle diagnose van hematologisch abnormale patiénten
bij wie een hematopoétisch neoplasma wordt vermoed en ter bewaking van
patiénten met een bekend hematopoétisch neoplasma;

e om te helpen bij de prognose van patiénten met hematopoétisch neoplasma.

Monster: Veneus bloed (zoals beschreven in de gebruiksinstructies (IFU))

Algemene specificatie(s)
Geen

Conformiteitsbeoordelingsprocedure

De conformiteitsbeoordeling is geba-
seerd op een kwaliteitszorgsysteem en
op de beoordeling van de techni-
sche documentatie (artikel 48 in
overeenstemming met bijlage IX
hoofdstuk I en II)

—

Ondertekend v Weq’name s ech SAS, de wettelijke fabrikant

y 4 OCT. 2022

Datum

Naam: Claudio Canino
Titel: Manager Kwaliteitsgarantie en regelgeving, plaatsvervangend PRRC.
Plaats van uitgifte: Marseille, Frankrijk

Aangemelde instantie

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nederland

Telefoon: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.nI@bsigroup.com

Nummer aangemelde instantie: 2797

Immunotech SAS

Een bedrijf van Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Frankrijk

+(33)4 91 17 27 27

Fabrikant SRN: FR-MF-000011121
IVDR-certificaathummer: |VDR-738451

Documentcontrole

Uitgiftedatum: 24 mrt 2022
Versie: 1

Vanaf batch: 200501
Bestandsnaam B92429-TF-810
conformiteits-

verklaring:
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COULTER
Estonian — eesti keel

Vastavusdeklaratsioon

Immunotech SAS tagab ja kinnitab, et toode/tooted, mis on allpool loetletud, vastab/vastavad in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete maérusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
Anti-NG2-PE, viide B92429

Seadmeriihm: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Ohuklass: klass C, eeskiri 3 (artikkel 47 kooskdlas lisaga VIII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: Anti-NG2-PE antikeha vdimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis siinteesivad inimese bioloogilises
proovis NG2 antigeeni (vt allpool osa ,Proovid®).

Sihtkasutaja: toode on ette nihtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliinlline tihtsus: Anti-NG2-PE on Anti-NG2 antikeha, mida kasutatakse antigeeni NG2
siinteesivate rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks. See toode iksi ei
saa olla ega ole mdeldud iihegi diagnostilise otsuse tegemiseks.

Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada ihes voi mitmes jargmistest
funktsioonidest:

e lihtsustamaks diferentsiaaldiagnoosi panemist hematoloogiliste ebanormaalsustega
patsientidele, kellel kahtlustatakse vereloome neoplasmi esinemist, ja teadaoleva
vereloome neoplasmiga patsientide monitoorimiseks;

e vereloome neoplasmiga patsientide prognoosimise hdlbustamiseks.

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Kvaliteedijuhtimissiisteemil ja tehniliste
dokumentide hindamine pGhineb

vastavushindamisel

(artikkel 48

kooskélas lisaga IX, peattikid | ja 111

adusliku tootja jaoks ja nimel

1 4 OCT. 2022

Allkirjastatud ette

Kuupdev

Nimi: Claudio Canino
Ametikoht: Kvaliteedi tagamise ja regulatiivsete kiisimuste juht, PRRC asetéitja.
Viljaandmise koht: Marseille, Prantsusmaa

Teavitatud asutus

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M.

1066 EP
Amsterdam, Holland

Keynesplein 9,

Telefon: +31 (0) 20 346 07 80
E-post: info.nI@bsigroup.com

Teavitatud asutuse number: 2797

Immunotech SAS

Ettevdte Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33)4911727 27

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika méiruse sertifitseerimisnumber: IVDR-738451

Dokumendikontroll

Viljaandmise
kuupidev:
Redaktsioon:
Algpartii:
Dokumendi
failinimi:

24. marts 2022

1
200501
B92429-TF-810
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COULTER
Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja limolttaa titen, etts seuraavassa luetellut tuotteet tayttavat in vifro

I&8kinnallisist4 laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

Téma EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

-diagnostiikkaan tarkoitetuista

Tuoteltuotteet:
Anti-NG2-PE, viite B92429

Laiteryhma: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Riskiluokitus: Luokka C, sadntd 3 (artikla 47 liitteen VIII mukaisesti)

Kayttotarkoitus:

Tarkoitettu  kayttd: Anti-NG2-PE-vasta-aineen avulla voidaan virtaussytometriaa kayttden
tunnistaa kvalitatiivisesti ja ei-automatisoiduilla menetelmilla solupopulaatioita, jotka ilmentévit
ihmisen biologisissa néytteissa esiintyvaa NG2-antigeenia (katso kohta "Naytieet” jéliempéna).

Suunniteltu kdyttsja: Témé tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriok&yttdon.

Kliininen merkitys: Anti-NG2-PE on Anti-NG2-vasta-aine, jota kaytetddn NG2-antigeenid
iimentévien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla. Diagnostisia
johtopaatdksié ei voi eiké pidé tehdé yksin timan tuotteen avulla.

Kun tuotetta kaytetdén yhdessé muiden markkereiden kanssa, sitd voidaan kayttdd yhteen tai
useaan seuraavista toiminnoista:

e  Erotusdiagnostiikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla epéilldsn
olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna potilailla, joilla tiedetd&n
olevan tillaisia kasvaimia.

e Apuna prognoosin laatimisessa potilaille, joilla on hematopoieettinen kasvain.

Néyte: laskimoveri (kayttéohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmiit
Ei ole

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely

Vaatimustenmukaisuuden arviointi pe-
rustuu  laadunhallintajérjestelmaén  ja
teknisten asiakirjojen arviointiin (artikla
48 liitteen IX lukujen | ja [ll mukaisesti)

Mt L gy Qo R

Nimi: Claudio Canino
Titteli: Laadunvarmistuksesta ja siantelyasioista vastaava johtaja, PRRC-varahenkild.
Julkaisupaikka: Marseille, Ranska

limoitettu laitos
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, Alankomaat
Puhelin: +31 (0)20 346 07 80
Séhkoposti: info.nl@bsigroup.com

limoitetun laitoksen numero: 2797

Immunotech SAS
Beckman Coulter -yhtié
130 Avenue de Lattre de Tassigny

Asiakirjojen valvonta

Julkaisupdiva:
Version taso:

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 E%s:immﬁinen 200501

5(22)3 I2391 17 27 27 Vaatimusten- | B92429-TF-810
Valmistajan sarjanro: FR-MF-000011121 ":::(ﬁf::;n

IVDR:n mukaisen sertifikaatin nro: [VDR-738451 tiedostonimi:

24. maaliskuuta 2022
1
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COULTER
French — Francgais

Déclaration de conformité

Immunotech SAS assure et déclare par le présent document que le ou les produits listés ci-dessous sont conformes

a Pexigence du réglement 2017/746 sur les dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro.

La présente déclaration de conformité de PUE est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant.

Produit(s) :
Anti-NG2-PE, réf. B92429

Groupe de dispositifs : EMDN : W010308, IVP3006

BUDI-DI : 150995903B92429TG
Classe de risque : Classe C, régle 3 (article 47 conformément a l'annexe Viil)

Fonction prévue :

Utilisation prévue: L'anticorps Anti-NG2-PE permet [identification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant lantigtne NG2 présent dans des
échantillons biologiques humains par cytométrie en flux (voir la section « Echantillons » ci-
dessous).

Utilisateur prévu : Ce produit est destiné & un usage en laboratoire professionnel.

Pertinence clinique : L'Anti-NG2-PE est un anticorps anti-NG2 utilisé pour identifier et
caractériser des cellules exprimant I'antigéne NG2 par cytométrie en flux. Ce produit seul ne
peut pas et n’est pas destiné a tirer des conclusions diagnostiques.

Lorsqu’il est utilisé conjointement avec d'autres marqueurs, ce produit peut &tre utilisé pour
I'une ou plusieurs des fonclions suivantes :

e Aider au diagnostic différentiel des patients présentant une hématologie anormale et
suspectés d'étre atteints d'un néoplasme hématopoiétique et surveiller les patients
alteints d’'un néoplasme hématopotétique connu.

. Aider au pronostic des patients atteints de néoplasme hématopoiétique.

Echantillon : Sang veineux (comme décrit dans le mode d'emploi)

Spécification(s) commune(s)
Néant

Procédure d’évaluation de la
conformité

L'évaluation de la conformité est basée
sur un systéme de gestion de la qualité
et sur 'évaluation de la documentation
technique (article 48 conformément
a I'annexe IX des chapitres | et |11)

Signé pour et au n ;n‘d'

{ 4 0CT. 2022

Date

Nom : Claudio Canino
Titre : Responsable de I'assurance de la qualité et des affaires réglementaires, adjoint PRRC.
Lieu d’émisslon : Marseille, France

Organisme notifié

Groupe BSI Pays-Bas B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Pays-Bas

Téléphone : +31 (0)20 346 07 80
Courriel : info.nl@bsigroup.com

Numéro de 'organisme notifié : 2797

Immunotech SAS

Une entreprise de Beckman Coulter
130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
France

(33) 491172727

Fabricant SRN : FR-MF-000011121

Numeéro de certificat IVDR : IVDR-738451

Controle des documents

Date d’émission : | Le 24 mars 2022
Niveau de 1

révision :

Lot de départ : 200501

Nom de fichier B92429-TF-810
DoC :
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COULTER
German — Deutsch

Konformitatserklarung

Immunotech SAS versichert und erklart hiermit, dass das/die nachstehend aufgefiihrte(n) Produkt(e) die Anforderungen der

Verordnung 2017/746 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillt/erfiillen.

Die Ausgabe dieser EU-Konformitétserkldrung liegt in der alleinigen Verantwortung des Herstellers.

Produkt(e):
Anti-NG2-PE, Ref. B92429

Gerétegruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIIl)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der Anti-NG2-PE-Antikdrper  ermdglicht mithilfe  der
Durchflusszytometrie eine qualitaive und nicht automatisierte Identifikation  von
Zellpopulationen, die das NG2-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben menschlicher
Herkunft vorhanden ist (siehe Abschnitt ,Proben” unten).

Vorgesehener Benutzer: Dieses Produkt ist fiir den professionellen Gebrauch im Labor
vorgesehen.

Klinische Relevanz: Anti-NG2-PE ist ein Anti-NG2-Antikémper zur durchflusszytometrischen
Identifikation und Charaklerisierung von Zellen, die das NG2-Antigen exprimieren. Es ist weder
moglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkts zu einer diagnostischen
Schlussfolgerung zu kommen.

Bei Verwendung in Verbindung mit anderen Markem kann dieses Produkt fiir einen oder
mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt werden:

e Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von h&matologisch anormalen Patienten mit
Verdacht auf ein hamatopoetisches Neoplasma und zur Uberwachung von Patienten
mit bestatigtem hidmatopoetischen Neoplasma.

e  Als Hilfsmittel zur Prognose von Patienten mit h&matopoetischem Neoplasma.

Probe: Vendses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

Géngige Spezifikation(en)
Keine

/)

Konformitétsbewertungsverfahren

Konformitédtsbewertung  beruht  auf
einem Qualitidtsmanagementsystem und
auf der Bewertung der techni-
schen Dokumentation (Artikel 48 in
Ubereinstimmung ~ mit  Anhang IX,
Kapitel | und 111

'/im n von Immunotech SAS, dem rechtméRigen Hersteller

Unterzeichnet fiir und’ ar
f /)J A, 15 i
Datum_ill UCT. 2[.22

Name: Claudio Canino
Position: Leiter Qualitatssicherung und Zulassungen, PRRC-Stellvertreter.
Ausstellungsort: Marseille, Frankreich

Benachrichtigte Stelle

BSI Group Niederlande B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Niederlande

Tel.: #31 (0)20 346 07 80

E-Mail: info.nl@bsigroup.com

Nummer der benannten Stelle: 2797

Immunotech SAS

Ein Beckman Coulter-Unternehmen
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Frankreich

+(33)4 91 1727 27

SRN Hersteller: FR-MF-000011121
IVDR-Zertifikatsnummer: IVDR-738451

Dokumentenlenkung

Ausstellungs- 24. Mérz 2022
datum:

Revisionsstufe: 1

Start-Charge: 200501
DoC-Dateiname: B92429-TF-810
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COULTER
Greek — EAAnvIKd

ARAwon cuppopPwaong

H Immunotech SAS diaoalllel kal SnAwVEI, Bia Tng TapoyoTg, 6T Ta TTPOidVTa Trou TrapaTiBevTal TapoKATwW gupPopPPWVOVTaI
| Ti§ amraiTiioelg Tou Kavoviapou 2017/746 yia 1a in vitro BlayVWOTIKG IXTPOTEXVOAOYIKG TpaiovTa.

H Trapodga driAwaon cUpPGpPwWang g EE exdideral pe ammokAeioniki eudivn Tou KQTAOKEUAOTH).

Mpoiévra:
Anti-NG2-PE, ref. B92429

OpGda guokeumv: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Karnyopia kivSivou: Karnyopla I', Kavévag 3 (ApBpo 47, cUuguva Jie 10 Napdptnpa VIlI)

MpoBAeTTOpEVOG TKOTTOG:

MpoBAemépevn  xpfion: To avriowua Anti-NG2-PE emmpémel TV TOIOTIK Kol N
auTopaToTroINpEV Tautotrolnon Twv KUTTapIKG@V TANBUOPWV Trou ekppddouv 10 avTyévo
NG2, To oToio amavidral ot avBpwymva BioAoyikd Seiypara, pe Xprion KuTTapopeTpiag pofig

(BelTe TV EVOTNTA «AelypaTa» TapaKaTw). Andikaofa afioAéyneng Tng

ouppéppwang
MpopAemopevog xpfioTng: To Tapov TPOiGY TTPOOPIETAl Yia ETTAYYEAPCTIKA EPYAOTNPIOK]
xerion. H afioAbynon ouppépewong Bacifero
Khviky onpaoia: To Anti-NG2-PE eival éva avriowpa Anti-NG2 mou Xpnoipotroeltal yia Tnv z;l bva uc;u::;wa Blaxeipiang ":Iémlzg
TauTOTIOINON Kal TOV XGPOKTNPIGHO KUTTGPWY TIOU EKQPAZouv 1O avriyovo NG2 pe Ynons m,‘ EXVIKIS
kuTTapapeTpla porg. AuTé TO TIpOiGY GG Pévo Tou BEV WTTOPEI VO TOPGYEI oTolodfymore | TEKHMPILONG (ApBpo 48 GUNPWVA HE TO
BlayvwaTiké cupTTEpacya Kal Sev TpoopiZeTal yia auTrv T XpAon. Napdpnpa IX KepdAaa | kat 1)
Orav XpnowioTolETal OE OUVBUGTUO HE GMoug BelkTeg, auTé TO TPOIGV HTropEi vd
xpnoiyotroinBel ae pla ) TEPICAOTEPES amo TIg oKOAOUBES AEITOUPYIiES:
¢ Q¢ Boriénua ot SlagopikA didyvwaon un QUOIOAOYIK(WV QILOTOAOYIKG GOBEVLV piE
utroyla cipoTroINTKiig VEOTTAQoiag Kai yia TNV TrapakoAoUBnon aoBeEv@Y PE YVWOTh
algoTroinTikry veorAaola.
. Qc BoriBnua otV TPOYVWaT) QaoBevibv s QIHOTTOINTIKY VEOTTAGOIA.

Aclypa: PAEBIKO aipia (6TTWG TEPIYPAPETAI OTI Oonyieg xpriong)

Koivég mpodiaypapEg
Kapla

Ymoypd@geral EK é? g Immunotech SAS, Tou N6pIpou kataokeuaoTy | Koivorrompévog opyaviopég

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1 4 0cT. 2022 | fossEP

Huepopnvia Amsterdam, OMavdia
Ovopa: Claudio Canino TnAtguvo: +31 (0)20 346 07 80
TitAog: AleuBuvirig Alagedhiorg Moi6Trrag kal PuBuioTIKGV YTTOBETEWY, Email: info.nl@bsigroup.com
avamAnpwrijs PRRC.
Torrolzaia éxdoang: MaoooAia, MaMia ApiBy6¢ Koivorroinpiévou
opyavigpou: 2797

Immunotech SAS ‘EAeyxo0g eyypapwv

Etaupeia Tng Beckman Coulter Huepopnvia 24 MapTiou 2022

130 Avenue de Lattre de Tassigny £kBoong:

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Errfrebo 1

MaAAia avaBewpnong:

+(33)4 911727 27 Naprida évapgng: | 200501

SRN karaokevaori: FR-MF-000011121 ‘Ovopa apxeiou B92429-TF-810

Ap1Bp6g oToTroINTIKOU IVDR: IVDR-738451 DoC:
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BECKMAN
COULTER
Hungarian — Magyar

Megfelel6ségi nyilatkozat

Az Immunotech SAS eziiton kijelenti és szavatolja, hogy az alabbiakban felsorolt termék(ek) megfelel(nek) a 2017/746-0s

szamu, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz6kr6l sz6l6 rendelet kbvetelményeinek.
Ezt az EU-megfelelSségi nyilatkozatot a gyarté kizérélagos felel6ssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Eszkdzcsoport: EMDN: W010308, IVP3006
Alapvet6 egyedi eszkdzazonosité (BUDI-DI): 150995903892429TG
Kockézati osztaly: C osztaly, 3. szabaly (47. cikk, a VIII. mellékletnek megfelel6en)

Rendeltetés:

Alkalmazasi teriilet: Az Anti-NG2-PE antitest lehet6vé teszi a humén biolégiai mintakban az
NG2 antigént expresszalé sejtpopuldci6k aramlasi citometridval végzett kvalitativ és nem
automatizalt azonositasat (I4sd lentebb a Minta” cimd részf).

Célfelhasznalo: Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

Klinikai jelentSség: Az Anti-NG2-PE az NG2 antigént expresszalé sejtek dramlasi citometridval
végzett azonositdsara és jellemzésére szolgalo Anti-NG2 antitest, Ez a termék 6nmagaban
nem alkalmas barmilyen diagnosztikai kvetkeztetés levonasara, és nem is ere a célra lett
kialakitva.

Més markerekkel egyiitt alkalmazva ez a termék az alabbiak kéziil egy vagy tébb célra
hasznalhato:

e azon rendellenes vérképl betegek differencidldiagnozisanak segitésére, akiknél
hematopoietikus neoplézia gyanithaté, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmas betegek monitorozasara;

¢  ahematopoietikus neoplazmas betegek pragnozisa feldllitasanak segitésére;

Minta: Vénas vér (a hasznalali utasitasban lelrtaknak megfeleléen)

Egységes el6iras(ok)
Nincs

{

Megfeleloségértékelésl eljaras

A megfeleléségértékelés a mindség-
iranyitdsi  rendszeren, valamint a
milszaki dokumentacié &ttekintésén
alapul (48. cikk, a IX. melléklet ). és
IIl. fejezetének megfelelden)

7:h SAS mint tbrvényes gyartd nevében és megbizasabdl alairta:

; /
A nyilatkozato/‘anmurlf(t
ne A4\

‘IJ/ 2

( \W Dai!:um:__1_lI UCT. 2“22

Név: Claudio Canino
Beosztas: Minbségbiztositasi s szabalyozasi menedzser, PRRC keépviselb.
A kiallitas helye: Marseille, Franciaorszag
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BS| Group The Netherlands B.V.
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1066 EP
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BECKMAN
COULTER
Italian — Italiano

Dichiarazione di conformita

Con la presente, Immunotech SAS assicura e dichiara che i prodotti elencati di seguito sono conformi ai requisiti del

Regolamento 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

La presente Dichiarazione di conformita UE viene rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del produttore.

Prodotti:
Anti-NG2-PE, rif. B92429

Gruppo di dispositivi: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Classe di rischio: Classe C, Norma 3 (Articolo 47 conformemente all’Allegato Vi)

Scopo previsto:

Uso previsto: lanlicorpo Anti-NG2-PE consente lidentificazione qualitativa e non
automatizzata di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene NG2 presente in campioni
biologici umani mediante citometria a flusso (vedere la seguente sezione “Campione”).

Utente previsto: il prodotto & destinato all'utilizzo professionale in laboratorio.

Rilevanza clinica: Ant-NG2-PE & un anticorpo anti-NG2 utilizzato per identificare
e caratterizzare le cellule che esprimono l'antigene NG2 mediante citometria a flusso. Questo
prodotto da solo non pud e non intende generare alcuna conclusione diagnostica.
Se impiegato in combinazione con altri marcatori, questo prodotto pud essere utilizzato con
una o piu delle seguenti funzioni:
. come supporto nella diagnosi differenziale di pazienti con anomalie ematologiche
e sospetta neoplasia ematopoietica e nel monitoraggio di pazienti con neoplasia
ematopoietica nota;
e  come supporto nella prognosi di pazienti con neoplasia ematopoietica.

Campione: sangue venoso (come descritto nelle istruzioni per I'uso)

Specifiche comuni
Nessuna

[ 4

Procedura di valutazione della
conformita

La valutazione della conformita & basata
su un sistema di gestione della qualita e
sulla valutazione della documentazione
tecnica (articolo 48 in conformita
alrallegato 1X, capitoli | e 1ll)

Firmato in nome d pi;r ﬁoanch 'SAS, il Produttore legale.
f "

%\ Data 14 ocT. 022

Nome: Claudio Canino
Titolo: Quality Assurance & Regulatory Affairs Manager, PRRC Deputy.
Luogo di emissione: Marsiglia, Francia

Organismo notificato

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paesi Bassi

Tel.: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numero dell'organismo notificato: 2797

Immunotech SAS

Una societa Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francia

+(33)4 91172727

SRN del produttore: FR-MF-000011121

Numero del certificato IVDR: IVDR-738451

Controllo del documento

Data di 24 marzo 2022
emissione:

Livello di 1

revisione:

N. lotto iniziale: 200501
Nome file DoC: B92429-TF-810
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BECKMAN
COULTER
Latvian — Latviski

Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar §o nodro3ina un pazino, ka talak minétais izstradajums(-
regulas 2017/746 prastbam.

Par &Ts ES atbilsfibas deklaracijas izdoZanu ir atbildTgs tikai un vienTgi raZotajs.

i) atbilst in vitro diagnostikas medicinisko ierféu

Izstradajums(-i):
Anti-NG2-PE, atsauce B92429

leridu grupa: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Riska klase: C klase, 3. noteikums (47. pants saskana ar VIl pielikumu)

Paredzé&tais noldks:

Paredzétais lietojums: Anlti-NG2-PE antiviela Jauj kvalitafivi un neautomatizéti identificet NG2
antigénu ekspres&jodas 30nu populacijas, kas atrodas cilveka biologiskajos paraugos,
izmantojot plismas citometriju (skatft sadalu ,Paraugi” talak).

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietosanai laboratorija.

Klniskais nozimigums: Anti-NG2-PE ir anti-NG2 antiviela, ko izmanto, lai identificdtu un
raksturotv mieloperoksidizes NG2 antigénu ekspresgjosas 30nas, izmantojot plismas
citometriju. So produktu nevar izmantot vienu padu, un tas nav paredz&ts diagnostisku
secinajumu izdari$anai.

Izmantojot kopa ar citiem markieriem, %o izstradajumu var lietot vienai vai vairakam talak
noradmajam funkcijam:

Lai palidz&tu veikt diferencialdiagnostiku pacientiem ar hematologiskam patologijam,
kuriem ir aizdomas par hematopoétisku neoplazmu, un lai kontrolgtu pacientus ar
zinamu hematopoétisku neoplazmu.

Lai palldz&tu veikt prognozes pacientiem ar hematopoétisku neoplazmu.

Paraugs: Venozas asinis (ka aprakstits IFU)

Kopé&ja specifikacija(-as)
Nav

~

Atbilstibas novérté$anas proceddra

Atbilstibas nov&rté3ana, pamatojoties uz
kvalitates  parvaldibas sistemu un
tehnisk@s dokumentécijas novari&sanu
(48. pants atbilstosi IX pielikuma | un
Il nodalai)

Parakstits Immunpréqh SAS,ju
lnise
/1 N\

Vards, uzvérds: Klaudio Kanino (Claudio Canino)

Amata nosaukums: Kvalitates nodroinasanas un normativo jautdjumu nodalas vaditajs,
PRRC vadTtaja vietnieks.

IzdoSanas vieta: Marsela, Francija

4 OCT, 2022

Datums

Pazinota lestade

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdama, Niderdande

Talrunis: +31 (0)20 346 07 80
E-pasts: info.ni@bsigroup.com

Pievienots pazinotas struktdras
numurs: 2797

Immunotech SAS

Dokumentu kontrole

Beckman Coulter uznémums

130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marsela, Cedex 9
Francija

+(33) 4 91 17 27 27

RaZoti)a SRN: FR-MF-000011121
IVDR sertifikita numurs: IVDR-738451

IzdoSanas 2022. gada
datums: 24. marts
Parskates 1

Mmenis:

Sakuma partljas: | 200501

DoC faila B92429-TF-810
nosaukums:
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COULTER
Lithuanian — lietuviy k.

Atitikties deklaracija

Jmmunotech SAS* utikrina ir parei¥kia, kad toliau nurodytas (-) gaminys (-iai) atitinka in vitro diagnostikos medicinos

priemoniy reglamento 2017/746 reikalavimus.
Si ES atitikties deklaracija i5duota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
LAnti-NG2-PE*, kat. Nr. B92429

Prietaiso grupé: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI- DI: 150995903B92429TG
Rizikos klasé: C klase, 3 taisykle (47 straipsnis pagal VIII prieda)

Numatytoji paskirtis
Paskirtis. Naudojant ,Anti-NG2-PE* antiking, srauto citometrijos badu galima kokybi3kai ir

neautomatizuotai identifikuoti lasteliy populiacijas, iSreiskiantias NG2 antigeng, esantj
#mogaus biologiniuose meginiuose (r. tolesnj skyriy ,Méginiai*).

Numatomas naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Kiinikine svarba. ,Ant-NG2-PE* yra ,Anti-NG2° antikdnas, naudojamas Igstelems,

i&reiskiantioms NG2 antigena, srauto citometrijos badu identifikuoti ir apibadinti. Naudojant
vien §j gaminj negalima padaryti jokios diagnostinés isvados ir jis néra tam skirtas.

Kartu su kitais Zymenimis 3is gaminys gali bati naudojamas vienu ar keliais i$ toliau nurodyty
fiksly:

« hematologikai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos
neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau nustatyta
kraujodaros sistemos neoplazma, stebeti;

« padeti prognozuoti pacienty, kuriems nustatyta kraujodaros sistemos neoplazma,
bikle.

Meginys: veninis kraujas (kaip apraSyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Néra

e U )

Atitikties vertinimo procediira

Atitikties ~ vertinimas  yra  pagrjstas
kokybes valdymo sistema ir techniniy
dokumenty vertinimu (48 straipsnis
pagal IX priedo | ir Il skyrius)

Pasira3o teiséto 513 in ‘SAS" vardu

1 4 OCT. 2022

Data

Vardas, pavadé?'élaudio Canino

Pareigos: kokybes uztikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vadovas, uZ atitikj
reikalavimams atsakingo asmens (ARAA) pavaduotojas.

ISleidimo vieta: Marselis, PrancOzija

Notifikuoto)l |staiga

BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 346 07 80

El. pastas info.nl@bsigroup.com

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

Immunotech SAS

,Beckman Coulter” jmone

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Prancizija

+(33)4 911727 27

Gamintojo SRN: FR-MF-000011121
IVDR sertifikato numeris: |VDR-738451

Dokumenty kontrolé

ISleidimo data: | 2022 m. kovo 24 d.
Perziaros lygls: | 1

Pradiné partija: | 200501

DoC failo B92429-TF-810
pavadinimas:
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Norwegian — Norsk

Samsvarserklzering

Immunotech SAS forsikrer at produkter angitt nedenfor samsvarer med kravene i forordning 2017/746 om in vitro-diagnostisk

medisinsk utstyr.

Denne EU-samsvarserklaaringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Enhetsgruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIIl)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: Anti-NG2-PE-antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av
cellepopulasjoner som uttrykker NG2-antigenet som finnes i humane biologiske praver, ved
hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Pravers nedenfor).

Tiltenkt bruker: Dette produktet er beregnet for bruk pa profesjonelle laboratorier.

Klinisk relevans: Anti-NG2-PE er et ant-NG2-antistoff som brukes til & identifisere og
karakterisere celler som uttrykker NG2-antigenet, ved hjelp av flowcytometri. Dette produktet
alene kan ikke og er ikke ment a generere en diagnostisk konklusjon.

Nar dette produktet brukes i kombinasjon med andre markgrer, kan det brukes i én eller flere
av felgende funksjoner:

e Bistd ved differensialdiagnostisering av hematologisk unormale pasienter med
mistenkt hematopoietisk neoplasi og folge opp pasienter med kjent hematopoietisk
neoplasi.

«  Bista ved prognostisering av pasienter som har hematopoietisk neoplasi.

Prove: Vengst blod (som beskrevet i bruksanvisningen)

Vanlige spesifikasjoner
Ingen

Prosedyre for samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering er basert pa et
kvalitetsstyringssystem og pa vurdering
av teknisk dokumentasjon (artikkel 48
i samsvar med vedlegg X, kapittel

1og Ill)

won. 4 <
Signert for pa vagne av Irq_ upo 2 fﬂs juridisk produsent
7;.‘“{] P ;'m 1 ll nET' 2022

L Dato
Navn: Claudio Canino
Tittel: Leder for kvalitetssikring og juridisk avdeling, PRRC-representant.
Publiseringssted: Marseille, Frankrike

Teknisk kontrollorgan

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nederland

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-post: info.ni@bsigroup.com

Nummer pa teknisk kontrollorgan: 2797

Immunotech SAS

Et Beckman Coulter-selskap

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Frankrike

+(33)4 911727 27

Produsent-SRN: FR-MF-000011121
IVDR-sertifikatnummer: |VDR-738451

Dokumentkontroll

Utstedelsesdato: | 24. mars 2022
Revisjonsniva: 1

Startlot: 200501
DoC-filnavn: B92429-TF-810
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Polish — Polski

Deklaracja zgodnosci

Firma Immunotech SAS ninigjszym zapewnia i deklaruje, ze wymienione ponizej produkty spetniajag wymogi rozporzadzenia

2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢é producenta.

Produkt(y):
Anti-NG2-PE, nr ref. B92429

Grupa wyrobéw: EMDN: W010308, IVP3006

Identyfikator BUDI-DI: 150995903B892429TG
Klasa ryzyka: Klasa C, reguta 3 (art. 47, zgodnie z zalgcznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwcialo Anti-NG2-PE umozliwia jakosciowa i niezautomatyzowang
identyfikacje populacji komérek, ktére wykazujg ekspresie antygenu NG2 isg obecne
w ludzkich prébkach biologicznych, metodg cytometrii przeplywowej (zobacz punkt ,Probki”
ponizej).

Uzytkownik docelowy: Niniejszy produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego.

Znaczenie kliniczne: Anti-NG2-PE jest przeciwcialem przeciwko NG2 stosowanym do
identyfikowania i charakteryzowania komodrek wykazujgcych ekspresje antygenu NG2 za
pomocag cytometrii przeptywowej. Ten produkt nie moze samodzielnie generowaé wnioskoéw
diagnostycznych i nie jest przeznaczony do ich samodzielnego generowania.

W potgczeniu  z innymi markerami produkt ten moze sluzy¢ do jednego lub kilku
z nastepujacych zastosowari:

e do wspomagania diagnostyki réznicowej pacjentéw z nieprawidtowym obrazem
hematologicznym i podejrzeniem nowotworu ukiadu krwiotwérczego oraz do
monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym nowotworem uktadu krwiotwoérczego;

« jako pomoc w ustaleniu rokowania u pacjentow  z nowotworem  ukiadu
krwiotworczego.

Prébka: Krew zylna (jak opisano w [FU)

Wspélna specyfikacja

Brak /
. ( [ <

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci jest oparta na
systemie zarzadzania jako$cig i ocenie
dokumentacji technicznej (art. 48,
zgodnie z zalgcznikiem IX, rozdzialy
i

/ Immunotech SAS bedacej legalnym producentem

Data

Imig | nazwisko: Claudio Canino

Stanowisko: Menedzer ds. zapewnienia jakosci i rejestracii, zastgpca osoby odpowiedzialnej
za zgodno$é regulacyjng

Miejsce wydania: Marsylia, Francja

Jednostka notyfikowana

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandia

Tel.; +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

Kontrola dokumentu

Immunotech SAS

Firma nalezaca do Beckman Coulter Data \_Nydania: 24 marca 2022 r.
130 Avenue de Lattre de Tassigny Wersja 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 dokumentu:

Francja Nr partii ) 200501

+(33)4 91 17 27 27 ﬂoczatk‘mel' B92429-TF-810
Numer SRN producenta: FR-MF-000011121 d::r;‘r‘a';.'i u .

Numer certyfikatu IVDR: IVDR-738451 Todn o;cl:
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Portuguese — Portugués

Declaragao de conformidade

A Immunotech SAS vem por este meio garantir e declarar que o(s) produto(s) listado(s) abaixo cumpre(m) os requisitos do

Regulamento 2017/746 relativo a Dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

A presente Declaragio de conformidade da UE é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Produto(s):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Grupo de dispositivo: Codigo da Nomenclatura Europeia de Dispositivos Médicos (EMDN):
W010308, IVP3006

UDI-DI basico: 150995903B92429TG
Classe de risco: Classe C, norma 3 (artigo 47.° em conformidade com o anexo Vil

Fim previsto:

Utilizagdo prevista: O anticorpo Anti-NG2-PE permite a identificagdo qualitativa e nido
automatizada de populages de células que expressam o antigénio NG2 presente em
amostras biolGgicas humanas, utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo «Amostras»
abaixo).

Utilizador previsto: este produto destina-se a utilizag3o profissional em laboratério.

Relevancia clinica: Anti-NG2-PE & um anticompo de Anti-NG2 utilizado para identificar
e caraclerizar, por citomefria de fluxo, as células que expressam o antigénio NG2. Este
produto, por si sd, ndo pode e ndo se destina a gerar qualquer conclusao de diagndstico.
Quando utilizado em combinagsio com outros marcadores, este produto pode ser utilizado
numa ou mais das seguintes fungdes:

e Para auxiliar no diagndstico diferencial de pacientes com anormalidades
hematologicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

° Para auxiliar no prognéstico de pacientes que padecem de neoplasia
hematopoiética.

Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas instrugdes de utilizagéo)

Especificagido(ées) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

A avaliagdo de conformidade é baseada
num sistema de gestdo de qualidade
e na avaliagao de documentagdo técnica
(artigp 48.°, em conformidade com
o anexo IX, Capitulos I e Ii)

/
f' ,J 5
Assinado por 77 [ome day "'E?,t?ﬁLLSAS" o fabricante legal
()( ﬁ 022
Data 1 ll UCT' 2

Nome: Claudio-€anino

Funcéo: Gestor de garantia de qualidade e assuntos regulamentares, Pessoa responsavel
pela observancia da regulamentaggo.

Local de emissdo: Marselha, Franga

Organismo notificado

BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Baixos
Telefone: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.ni@bsigroup.com

Numero do organismo notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177-13276 Marseille, Cedex 9
Franga

+(33)4 91 172727

SRN do fabricante: FR-MF-000011121

Nimero de certificado de IVDR: [VDR-738451

Controlo de documentos

Data de 24 de margo
emissao: de 2022
Nivel de reviséo: 1

Lote inicial: 200501

Nome do ficheiro | B92429-TF-810
da Declaragao de
conformidade

(DoC):
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Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asigura i declara c& produsul (produsele) indicat(e) mai jos este (sunt) in conformitate cu

cerinfa Regulamentului 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in-vitro.

Aceasti declaratie de conformitate UE este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului.

Produsul (Produsele):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Grup de dispozitive: EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale): W010308,
IVP3006

BUDI-DI (Identificarea unicé de bazé a dispozitivului - Identificarea dispozitivului):
150995903B92429TG

Clasa de risc: Clasa C, Regula 3 (Articolul 47 in conformitate cu Anexa VIil)

Scopul prevazut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul Anti-NG2-PEE permite identificarea calitativa $i non-automata
a populaiilor de celule care exprima antigenul NG2 prezent In probele biologice umane,
utilizand citometrie Tn fiux (consultafi seciiunea ,Probe” de mai jos).

Utilizatorul prevazut: Acest produs este destinat utiliz&rii profesionale Tn laborator.

Relevania clinics: Anti-NG2-PE este un anticorp anti-NG2 utilizat pentru identificarea $i
caracterizarea celulelor care exprima antigenul NG2, utilizand citometrie Tn flux. Individual,
acest produs nu poate genera concluzii cu rol de diagnostic si nu este conceput in acest scop.

Cand este utilizat in combinatie cu alfi markeri, acest produs poate fi utilizat cu una sau mai
multe dintre urméatoarele functii:

e  Pentru a ajuta la obtinerea unui diagnostic diferential Tn cazul pacienilor cu anomalii
hematologice suspectati de neoplasm hematopoietic i pentru a monitoriza pacientii
cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

e  Pentru a ajuta la prognosticul pacientilor cu neoplasm hematopoietic.

Proba: Sange venos (conform descrierii din instructiunile de utilizare)

Specificatle (Specificatll) comuna (comune)
Nu exista

]
/ 1

Procedura de evaluare a conformitatll

Evaluarea conformitdtii se bazeaza pe
un sistem de management al calitéii si
pe evaluarea documentafiei tehnice
(Articolul 48 in conformitate cu Anexa IX,
Capitolele I si llI)

Document semnat, pentru cgmpgnia immunotech SAS, productorul autorizat, siin
numele acesteia/ | /| A~

14 0OCT. 2022

Data

Nume: Claudio Canino

Functie: Manager principal responsabil de asigurarea calitétii §i de aspectele privind
reglementarile, delegat responsabil de conformitatea cu reglementarile.

Locul emiterii: Marseille, Franta

Organism notificat

BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Tdrile de Jos

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numarul organismului notificat: 2797

Immunotech SAS

O companie Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franta

+(33)4 91172727

Codul unlc de inregistrare al producitorului: FR-MF-000011121
Numirul certificatului de conformitate cu Regulamentul privind

Control document

Data emiterii: 24 martie 2022
Nivel de revizuire: 1

Lot Inifial: 200501
Denumirea B92429-TF-810

figierului DoC:

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: IVDR-738451
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Russian — Pycckui

Hexnapauus cooTBeTcTBUA

Hactoswym Immunotech SAS rapanTupyer u aasenser, 4To NEpeY1CNeHHbIe HKe NPOAYKTLI COOTRETCTRYIOT TpeBoraHusm

PernameHTa 0 MEAWLIMHCKMX YCTPOIiCTBAX ANA AMarHOCTUKM in vitro 2017/746.

Hacroswasn ,l]elcnapauuﬂ cooteetcTBuA EC BbigaeTes uckniouMTenbHo NoA OTBETCTBEHHOCTL NPOU3BOAUTENS.

Wanenwme(-1):
Anti-NG2-PE, ccuinoyHbiii Homep B92429

Fpynna uzpenuis: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Knacc pucka: Knacc C, Mpaeuno 3 (CTatbs 47 B COOTBETCTBUM C Mpunoxennem VIil)

MpeaycMmoTtpeHHoe HazHaYeHHe:
lMpeaycmotpeHHoe npumeHenve: Anti-NG2-PE noasonser ¢ MCronb3aoBaHNEM NPOTOYHOM
LMTOMETPHN BbINONHNTL KaYECTBEHHOE M HE aBTOMATU3UPOBaHHOE OMPEAENEHNE KIeTOYHLIX
nonynsiumia, skcnpeccupylowmx anmireH NG2, KOTOpIi NpPUCYTCTBYET B OMOnOrMyeckux
npoGax yenoeeka (cm. pasgen «Mpobbi» Hinke).

KoHeuHbld nonbaosatens: 3ToT NPOAYKT MpeAHasHayeH pAna  npodgieccuoHanbLHOro
WUCMNonNbLaoBaHuUA B naﬁopaTopvwl.

Knuhuueckoe 3Havenue: Anti-NG2-PE sBnsieTca aHTUTENnoM K NG2, ucnonbayembm gns
MAEHTU(UKALNKM 1 OMUCAHWUA KNETOK, 3KCpeccUpyIoLMX aHTured NG2, METOZI0M NPOTOYHON
LMTOMETPUN. 3TOT NPOAYKT OTAENLHO OT APYTMX MCCNEAOBaHWi He MOXET npuMeoanTL K
NPUHATUIO KAKVX-NMGO AUArHOCTUUECKUX PELUEHMIE 1 HE NPeAHA3HAYEH ANs 3TOTO.

lMpy wCrionb3oBaHMM B codeTaHuM c  ApyrMMM Mapkepamu 3TOT MNPOAYKT MOXET
MCNoNb30BaTLCS B CNEAYIOWMX LIENSIX.

e [Ans wvcnonbaoBaHns npu  AubtEpeHUManbHOM  AMATHOCTUKE nauveHToe ¢
OTKNOHEHNAMU TeMaTONOMMUYEeCKUX pe3ynbTaToB (MPU NOAO3PEHUM Ha Hamuuue
remonoaTuieckux HoBoOGpa30BaHMIl), a Takke ANA MOHUTOPUHFA MALMEHTOR ¢
M3BECTHLIM reMOomnoaTU4eckum HoBooBpa3oBaHMeM.

e [InA  cOAEACTBMA B  MpOrHO3WPOBAHMM MALMEHTOB €  reMONO3TUHECKUM
HOBOOGpa3oBaHKeM.

lMpoba: BeHosHas KpoBk (kak onucaHo B IFU)
OO0wme cneuuduxaLum

Het r
/

Mpouenypa oueHkn cooTBATCTEMSA

OueHka COOTBETCTBMA OCHOBAaHAa Ha
Cucteme ynpaerneHnss KauyectBoM W
OLEHKE TEXHWYECKOW [AOKyMEHTaLun
(Cramss 48 B cooTRETCTBMM ¢©
Mpunoxennem IX, rnassl | 1 111

PA§ othuLManbHOro M3roTOBUTENS

! {4 OCT. 2022

Hara

Moanucawo ot ume‘?n/mm notect
1ilf 1.5

®amunus, umsa: Claudio Canino

AomxHocTk: MeHeaxep o abecneyeHmio Ka4ecTsa n perynupoBaHuio, 3aMecTuTenb nuua,
OTEETCTBEHHOrO 33 COGMIOAEHUE HOPMATUBHBLIX TpeBoBaHMIA.

Mecro Bbinaqu: Marseille, dpanuys

YnonHoMoueHHbli opraH

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, HuaepnaHak!

Ten.: +31 (0)20 346 07 80
OneKTpoHHas noyTa:
info.nl@bsigroup.com

Homep ynonHomoueHHoro opraHa: 2797

Immunotech SAS

Komnanus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

dpaHums

+(33)4 91172727

CepwmiiHbii HOMep u3rotoBuTens: FR-MF-000011121
Homep ceptucbukara IVDR: IVDR-738451

KoHTponks fokymenTa

[Aara Bbigaym: 24 mapta 2022 r,
Craryc 1

HM3MEHBHHA:

HavyanbHas 200501

cepus:

Wms daina B92429-TF-810
AOKyMeHTa:

CTtpaHnuuya 26 us 34



BECKMAN
COULTER
Serbian — srpski

Deklaracija o usaglasenosti

Immunotech SAS ovim putem obezbeduije i izjavijuje da proizvod(i) navedeni u nastavku ispunjavaju uslove Uredbe 2017/746

o medicinskim uredajima za In-Vitro dijagnostiku.
Ova EU Deklaracija o usagla3enosti je izdata pod iskljuivom odgovomoséu proizvodaca.

Proizvod(i):
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Grupa uredaja: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 (&lan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo Anti-NG2-PE omeguéava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju
¢elijskih populacija koje eksprimiraju antigen NG2 prisutan u humanim biolo3kim uzorcima
pomoéu protoéne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci* u nastavku).

Predvideni korisnik: Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskih
strunjaka.

Klinicka relevantnost: Anti-NG2-PE je antitelo Anti-NG2 koje se koristi za identifikaciju
i karakterizaciju éelija koje eksprimiraju antigen NG2 pomocu protogne citometrije. Ovaj
proizvod sam po sebi ne moZe da se koristi za donoenje bilo kog dijagnostitkog zakljucka niti
je za to namenjen.

Kada se koristi u kombinaciji sa drugim markerima, ovaj proizvod moze da se koristi kod jedne
ili viSe od sledeéih funkcija:

« Kao pomot u diferencijalnoj dijagnozi kod hematoloski abnormalnih pacijenata za
koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje pacijenata sa
poznatom hematopoetskom neoplazmom.

« Kao pomo¢ u prognozi kod pacijenata koji imaju hematopoetsku neoplazmu.

Uzorak: Venska krv (kako je opisano u uputstvu za upotrebu (IFU))

Opste specifikaclje
Ne postoje

Postupak procene usaglaSenost|

Procena usaglasenosti se zasniva na
sistemu upravijanja kvalitetom ina
praceni tehnitke dokumentacije (&lan 48.
u skladu sa aneksom IX, poglavija I i [ll)

[l /1
Potpisano zaiu iTe-.le élnoWzvodaéngmunotech SAS

L
— g

i sewm 14 OCT. 2022

Ime: Claudio Canino

Zvanje: MenadzZer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove, zamenik lica odgovomog za
usagla&enost sa propisima (PRRC).

Mesto izdavanja: Marseille, Francuska

Nadlezni organ

BSI| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandija

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-adresa: info.nl@bsigroup.com

Broj nadleznog organa: 2797

Immunotech SAS

Kompanija Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33)4 911727 27

Jedinstvenl registarski bro] proizvodaéa: FR-MF-000011 121
Broj IVDR sertifikata: IVDR-738451

Upravljanje dokumentom/
kontrola dokumenta

Datum izdavanja: | 24.3.2022.
Nivo revizije: 1

Podetna serija: 200501

Naziv datoteke: B92429-TF-810
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Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

SpoloZnost Immunotech SAS tymto uistuje a vyhlasuje, Ze nizsie uvedené produkty splfiajti poZiadavky Nariadenia 2017/746

o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.
Toto vyhlasenie o zhode v EU sa vydava na vyhradni zodpovednost vyrobcu.

Produkty:
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Skupina pomdcok: EMDN: W010308, IVP3006
Zakladny identifikator BUDI-DI: 150995903B92429TG
Trieda rizika: Trieda C, pravidlo 3 (&lanok 47 v stlade s prilohou VIil)

Uréeny téel:

Uréené pouzitie: Protilatka Anti-NG2-PE umozZiiuje pomocou prietokovej cytomelrie vykonavat
kvalitativnu a neautomatizovant identifikéciu populacii buniek exprimujicich antigén NG2
v fudskej biologickej vzorke (pozri &asf ,Vzorky* nizsie).

Uréeny pouZivatef: Tento produkt je uréeny na profesionéine laboratéme pouZitie.

Klinicky vyznam: Anti-NG2-PE je protilatka proti antiggnu NG2 sliZiaca na identifikaciu
a charakterizaciu buniek exprimujdcich antigén NG2 prietokovou cytometriou. Tento produkt
sam osebe nembZe a ani nemd sliZit na vyvodzovanie akychkofvek diagnostickych zaverov.
Pri pouZitl v kombinacii s inymi markermi moZno tento produkt pouZit na jeden alebo viacero
z tychto ucelov:
»  Ako pomdcka pri diferencidine] diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov
s podozrenim na hematopoeticki neoplazmu a na monitorovanie pacientov so
znamou hematopoetickou neoplazmou.
e Ako pomécka pri progndze pacientov s hematopoetickou neoplazmou.

Vzorka: VVen6zna krv (ako opisuje N&vod na pouzitie)

Spoloéné Specifikacle
Ziadne

\

/]

Postup posudzovania zhody

Postdenie zhody je =zaloZené na
systéme riadenia kvality a na postdeni
technickej dokumentacie (Elanok 48
v sulade s kapitolami | a 1l prilohy IX)

Podpisané za

7v ;jfene fifidinebe vyrobcu Immunotech SAS

i Datum j !-[ UCT. 2“22
Meno: Claudio Canino

Funkcia: ManaZeér pre zaistenie kvality a regulaéné zaleZitosti, zastupca osoby zodpovednej
za dodrziavanie regulaénych poZiadaviek.
Miesto vydania: Marseille, Francizsko

Notifikovany organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandsko

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.ni@bsigroup.com

Cislo notifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoloénost skupiny Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Franctzsko

+(33)4 91 1727 27

Kéd SRN vyrobcu: FR-MF-000011121
Cislo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentacie

Datum vydania: 24. marec 2022

Uroveii revizie: 1

Potlatoéna 200501

Saria:

Nazov siiboru B92429-TF-810
s vyhlasenim

o zhode:
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Slovenséina — Slovenscéina

Izjava o skladnosti

Drugba Immunotech SAS zagotavija in izjavlja, da spodaj na3teti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomogkih
za diagnostiko in vitro 2017/746.

Za to izjavo EU o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec.

lzdelki:

Anti-NG2-PE, ref. B92429

Skupina pripomoékov: EMDN: W010308, 1VP3006

BUDI-DI: 150995903892429TG

Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 (€len 47 v skladu s Prilogo VIIl)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo Anti-NG2-PE omogoZa kvalitativno in neavtomatizirano
identifikacijo celi&nih populacij, ki izraZajo antigen NG2, prisoten v ¢loveskem biolodkem
vzorcu, z uporabo pretogne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: lzdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

Klinizni pomen: Anti-NG2-PE je protitelo proti NG2, ki se uporablia za identifikacijo in
opredelitev celic, ki izraZajo antigen NG2, s pretocno citometrijo. Ta izdelek sam ne more
ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakrsnih koli diagnostiénih zakljuckov.

Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi oznacevalci, se lahko uporablja v eni ali vet
naslednjih funkcii:

Kot pripomogek pri diferencialnem diagnosticiranju hematolosko neobiéajnih
bolnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko neoplazmo, in za
spremljanje bolnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

Za pomoé pri prognozi bolnikov s hematopoetsko neoplazmo.

\Vzorec: Venska kri (kot je opisano v navodilih za uporabnika)

Skupne specifikacije

Jih ni

Postopek ugotavljanja skladnosti

Ugotavljanje skladnosti temelji na
sistemu za upravijanje kakovosti in
oceni tehniéne dokumentacije (Elen 48
v skladu s Prilogo IX v poglavjih I in 1IT)

Podpisano za i ) i

notech SAS, zakonitega proizvajalca

1 4 OCT. 2022

nu'd

4

Datum

Ime: Claudio Canino
Naziv: Direktor, zagotavljanje kakovosti in regulativne zadeve, namestnik PRRC.
Kraj izdaje: Marseille, Francija

Priglaseni organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nizozemska

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-naslov: info.ni@bsigroup.com

Stevilka prigla§enega organa: 2797

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francija

+(33)4 91172727

Reg. &t. proizvajalca: FR-MF-000011121
Stevilka potrdila IVDR: IVDR-738451

Nadzor dokumentov

Datum izdaje: 24. mar. 2022
Raven revizije: 1

Zacetni lot: 200501

Ime datoteke B92429-TF-810
DoC:
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COULTER
Spanish — Espaiiol

Declaracion de conformidad

Immunotech SAS garantiza y declara por la presente que el/los producta(s) enumerado(s) a continuacion cumple(n) con los

requisitos del Reglamento 2017/746 sabre productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Esta declaracion de conformidad de la UE se publica bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

Producto(s):
Anti-NG2-PE, ref, B92429

Grupo de dispositivo: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 1560995903892429TG
Clase de riesgo: Clase C, regla 3 (articulo 47 de acuerdo con el anexo VI

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpo Anti-NG2-PE permite la identificacion cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno NG2 presente en muestras
bioldgicas humanas utilizando citometria de flujo (consulte la seccibn “Muestras”
a continuacion).

Usuario previsto: Este producto esta previsto para el uso profesional en laboratorio.

Relevancia clinica: Anti-NG2-PE es un anticuerpo anti-NG2 utilizado para identificar
y caracterizar células que expresan el antigeno NG2 mediante citometria de flujo. Este
producto por si solo no puede generar y no estd disefiado para generar una conclusién
diagndstica.

Cuando se combina con otros marcadores, este producto puede utilizarse en las siguientes
funciones:

e Para ayudar en el diagnostico diferencial de pacientes con anomalias hematoldgicas
en los que se sospecha la presencia de una neoplasia hematopoyética y para
realizar el seguimiento de pacientes con neoplasia hematopoyética conocida.

o  Para ayudar en el prondstico de pacientes con neoplasia hematopoyética.

Muestra: Sangre venosa (como se describe en las instrucciones de uso)

Especificacion(es) comtn(es)
Ninguna

dl i ,r..

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad

La evaluacién de conformidad se basa
en un sistema de gestion de calidad y en
la evaluacién de la documentacién
técnica (Articulo 48, de conformidad con
los capitulos | y Il del anexo 1X)

Firmado por y en/nompré de J h SAS, el fabricante legal

Iy

{ & OCT. 2022

Fecha

Nombre: Claudio Canino
Cargo: Director de calidad y asuntos normativos, adjunto de PRRC.
Lugar de la publicacién: Marsella, Francia

Organismo notificado

Grupo BSI Paises Bajos B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Bajos

Teléfono: +31 (0)20 346 07 80
Correo electronico:
info.nI@bsigroup.com

Numero de organismo notificado: 2797

Immunotech SAS

Una compaiiia de Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francia

+(33)4 911727 27

SRN del fabricante: FR-MF-000011121
Niimero de certificado IVDR: IVDR-738451

Control de documentos

Fecha de 24 de marzo
publicacion: de 2022

Nivel de revisién: | 1

N.° de lote inicial: | 200501
Nombre del B92429-TF-810
archivo DoC:
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Forsikran om overensstammelse

Immunotech SAS sakerstiller och forklarar hdrmed att den/de produkt(er) som anges nedan uppfyller kraven i férordning

2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Denna EU-forsikran om éverensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
Anti-NG2-PE, ref, B92429

Produktgrupp: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B92429TG
Riskklass: Klass C, regel 3 (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett éindamal:

Avsedd anvandning: Anti-NG2-PE-antikroppen méjliggor kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker NG2-antigenen som forekommer i humana
biologiska prover med flodescytometri (se avsnitiet "Prov” nedan).

Avsedd anvandare: Den hir produkten &r avsedd fér yrkesméssigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: Anti-NG2-PE &r en anti-NG2-antikropp som anvénds for att identifiera och
egenskapsbestdmma celler som uttrycker NG2-antigenen med hjélp av fiddescytometri. Enbart
denna produkt kan inte och &r inte avsedd for att ta fram en diagnostisk slutsats.

Vid anvandning i kombination med andra markorer kan denna produkt anvéndas i en eller flera
av de foljande funktionerna:

e  Som hjalp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som misstanks
ha hematopoetisk neoplasmi eller for &vervakning av patienter med kand
hematopoetisk neoplasmi.

o  Som hjalp vid prognostisering av patienter som har hematopoetisk neoplasmi.

Prov: Vendst blod (enligt beskrivningen i bruksanvisningen (IFU))

Allmin(na) specifikation(er)
Inga

Forfarande for bedéomning av
overensstimmelse

Bedomning av  Overensstimmelse
baseras pa ett kvalitetsledningssystem
och pa beddmning av teknisk
dokumentation (artikel 48 i enlighet med
bilaga IX, kapitel | och lI)

Undertecknad for \4 tillvgkaren Immunotech SAS, den juridiska tillverkaren

{ 4 0CT. 2022

Datum

Namn: Claudio Canino
Titel: Chef for kvalitetssikring och regulatoriska fragor, bitrddande PRRC-representant.
Plats for utfirdande: Marseille, Frankrike

Anmaélt organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nederldnderna

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Nummer for anmélt organ: 2797

Frankrike

+(33)4911727 27

Tillverkare SRN: FR-MF-000011121
IVDR-certifikatnummer: IVDR-738451

Immunotech SAS Dokumentkontroll

Ett Beckman Coulter foretag Utiirdandedatum: | 24 mars 2022

130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniva: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 2 Startparti nr: 200501
DoC-filnamn: B92429-TF-810
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COULTER
Turkish — Tiirkge

Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, asagida listelenen urtnlerin, In Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Yanetmeligi 2017/746°daki

gereklilie uygun oldugunu temin ve beyan eder.
Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca dreticinin sorumlulugunda veriimektedir.

Uriinler:
Anti-NG2-PE, ref. B92429

Cihaz Grubu: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI- DI: 150995903B92429TG
Risk Sinifi: Sinif C, Kural 3 (Madde 47, Ek VIIl uyarinca)

Kullanim Amaci:

Amaglanan kullanim: Anti-NG2-PE antikoru, insan biyolojik 6rneklerinde bulunan ve NG2
antijenini eksprese eden htcre populasyonlar igin akis sitometrisi kullanilarak otomatik
olmayan ve kalitatif tanimlama yapiimasina olanak tamir (asagidaki “Omekler” bslumine
bakin).

Hedef kullanici: Bu 0rGin, laboratuvar uzmanlarinin kullanimi icindir,

Klinik anlamlilik: Anti-NG2-PE, NG2 antijenini eksprese eden huicreleri akis sitometrisi ile
tanimlamak ve karakterize etmek igin kullanilan bir Anti-NG2 antikorudur. Bu 0rdn tek basina,
herhangi bir tani sonucu olusturamaz ve tani sonucu olusturmak tzere tasarlanmamustir.

Bu 0r0n, diger belirteglerle birlikte kullanildiginda asagidaki iglevierden biri veya daha fazlasi
icin kullanilabilir:

e Hematopoietik neoplazmi oldujundan stphelenilen, hematolojik olarak anormal
hastalarda ayirici taniya yardimci olmak ve bilinen hematopoietik neoplazmi olan
hastalan izlemek.

*  Hematopoietik neoplazmi olan hastalarin prognozuna yardimci olmak.

Omek: Venbz kan (IFU’da tamimlandigi gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

Uygunluk Degeriendirme Prosediirii

Uygunluk Degerlendirmesi bir Kalite
Yonetim Sistemini ve Teknik Belge
Degerlendirmesini temel alir (Madde 48,
Ek IX Bélam | ve Il uyarinca)

Yasal Uretici olan JrTwﬁhoteWiﬁin ve onun adina imzalanmigtir
¢ g’ I {4 OCT. 2022

Tarih

Ad: Claudio Canino
Unvan: Kalite Glivence ve Ruhsatlandirma ybneticisi, PRRC yardimcisi.
Yayinlandii Yer: Marsilya, Fransa

Onayli Kurulug

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hollanda

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-posta: info.nl@bsigroup.com

Onayh Kurulus numarasi: 2797

Immunotech SAS

Bir Beckman Coulter Sirketi

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Fransa

+(33) 4911727 27

Uretici SRN: FR-MF-000011121

IVDR Sertifika Numarasi: IVDR-738451

Belge Kontrolii

Verilme Tarihi: 24 Mart 2022
Revizyon Diizeyi: | 1

Baslangig Lotu: 200501

DoC Dosya adr: B92429-TF-810
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COULTER
Ukrainian — YkpailHCbka

[eknapalis BianoBiAHOCTI

Immunotech SAS LM rapaHTye Ta 3asBnSE, Lo NPOAYKT(-H), nepeniueHi Hvx4e, BiANOBIAaITL BMMOram FernamMenTy

2017/746 WOAD MEAVNYHUX NPUCTPOTB ANA AlaTHOCTVKM in vitro.

Lia fleknapauisi BianoBigHOCTI BUMOram €C BMAaETLCA Nif BUKMIOYHY BIANOBIAANBHICTb Bupo6HuKa.

Mpoaykr(-u):
Anti-NG2-PE, apT. B92429

Mpyna npuctpois: EMDN: W010308, 1VP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Knac pmauky: Knac C, npasuno 3 (cTatta 47 arigHo 3 aoaaTkom VIlI)

LiinboBe NPU3HaYeHHA:

MpuaHauenHs: AntuTino  Anti-NG2-PE aabeaneyye SKicHy Ta HeaBTOMAaTW3OBaHY
ineHTUcbikaLilo MOMYNAL|/A KNiTUH, LIO EKCNpecyloTb aHTUreH NG2, npucyTHiii y GionoriuHux
npo6ax NoANHYM, 32 4ONOMOrol0 NPOTO4HOY LTOMETPIT (aMB. po3ain «[pobun» Hx4e).

LlinboBwiA kopucTyBay: Lled npoaykT npuaHadYeHMin Ans npoceciiHoro  BUKOPUCTaHHA
B naGoparopil.

KniiuHa sHauMMicTs: AHTuTINO Anti-NG2-PE — Lie aHTuTino Ao NG2, sike BUKOPUCTOBYETLCA
Ana ineHmeikaull Ta xapakTepucTuKi KNiTWH, WO eKkcnpecyloTs aHtured NG2, 3a AOnOMOroio
npotouHol LwTomeTpil. Lleid npoaykr cam no cobl He Moxe reHepyBatM ByAb-skui
AjarHOCTUYHNIA BUCHOBOK | HE npvaHayeHuii ana Uboro.
Mg yac BUKOPUCTEHHA Pa3OM 3 iHLLMMKU MApKEpaMi Lel NPoAYKT MOoXHa BUKOPUCTOBYBaTN
B 0HOMy ab0 AEKINbKOX 3 HMKYEHABEABHNX 3aCTOCYBAHb:
e« @K ponombkHuiA 3acid nig 4ac NpOBEAEHHA andepeHuianbHol  AiaTHOCTVKN
B nmaujeHTiB 3 BigxwuneHHaMu B peaynbTaTax reMaTonoriYHuX [OCHiAXeHb i3
NiGOSPOKd Ha HAABHICTb [EMATOMOETUYHOrO HOBOYTBOPEHHS, @ TaKoK ans
MOHITOPMHIY NALieHTIB 3 BiJOMIM remaTonoeTU4HAM HOBOYTBOPEHHAM;
e  SK JONOMPKHWA 3aci y NporHo3ysaHHi nepeGiry 3axsopioBaHHA B naujeHtis
3 reMaTonoeTM4HUM HOBOYTEOPEHHAM.

Mpo6a: BeHO3Ha KPOB (AK ONUCAHO B IHCTPYKLT 3 BAKOPUCTAHHS)

3aranbHa(-i) cneuudlkauis(-i)
Hemae

Mpouenypa niarsepAXeHHA
planosigHocTi

MigTeepaxeHHs pianoeigHocTi  Gasye-
TheA Ha CucTteMi ynpaeniHHA SKiCTIO Ta
Ha OuiHUi TexHi4HoT AoKymeHTauil
(ctatta 48 aripHo 3 Poaginamu | i ]|
Dopatky 1X)

unotech SAS, odiuiiHoro BUpoGHUKa

14 0CT. 2022

MianvcaHo Bin imepiiTa-sa AopYY

Hara

Im'ss: Claudio Canino
Nocaga: MerHeaxep i3 3a6e3neqeHHs SAKOCTi i perynaTopHuX n1TaHs, 3acTynHuk PRRC.
Micue eugaul: Mapcenb, ®panuis

HotudpikoBaHuii opraH

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, HiaepnaHau

Homep Tenedony: +31 (0)20 346 07 80
Anpeca enexTpoHHOI nowm:
info.ni@bsigroup.com

JloaaHo HOMep HOTUC)iKOBAHOO
opraHy: 2797

Immunotech SAS

Komnawis Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
bpaHuifa

+(33)4 91172727

Cepiithuit Homep BupoBHuKa: FR-MF-000011121
Homep ceprudikara IVDR: IVDR-738451

KoHTpofib AOKYyMEHTIB

[ara Bugaui: 24 GepeaHs 2022 p.
Cratyc 3MiHK: 1

BuxigHa cepis: | 200501

Haspa daiiny B92429-TF-810
DoC:
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COULTER )
Viethamese — Tiéng Viét

Tuyén bd vé tinh tuan tha

Immunotech SAS béo dam va tuyén b réing (cdc) sén phim durgc liet ké duwéi day tuan thi yéu cAu vé& Quy dinh déi véi cac

thiét bj y t& ch&n doan In-Vitro s6 2017/746.

Vigc dura ra tuyen bd v& tinh tuan thil cia Lién minh Chau Au (EU) I3 trach nhiém clia riéng nha sén xuét.

San pham:
Anti-NG2-PE, sé tham chiéu B92429

Nhom thiét bj: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B92429TG
Nhém nguy co: Nhém C, Quy téc 3.(Diku 47 trong Phuy lyc VIl

Muyc dich sir dung:

Muc dich sir dyng: Khang thé Anti-NG2-PE cho phép xéc dinh theo phwrong thirc dinh tinh va
khéng twr ddng céc quan thé t& bao bidu hién khang nguyén NG2 cé trong mau sinh hoc ciia
ngudi béng phrong phap dém t& bao dong chay (xem phin “MAu” ben durdi).

Béi trgng s dung: San phdm nay chi dung cho myc dich chuyén mén trong phéng
xét nghiém.

Tinh thich hop vé 1am sang: Anti-NG2-PE 13 khang thé Anti-NG2 dung d& x4c dinh va biéu thj
dac diém ca nhing té bao bidu hién khang nguyén NG2 bang phurong phap dém té bao dong
chay. Chl riéng san phdm nay khéng thé va khdng nhim tao ra bt ky két luan chan doan nao.
Khi két hep véi cdc chi ddu khac, co thé ding sén phdm nay trong mdt hodc nhidu chirc
nang sau:

HB trg chéin doén phan biét nhrng bénh nhan bj bit thirong vé huyét hoc nghi nger
mac ung thir mau va theo dbi nhrng bénh nhan da dwec xac dinh [a méc ung thwe
mau.

e HJ trg tién lgng bénh nhan ung thir méu.

M&u: Mau tir tinh mach (theo mé t4 trong IFU)

Théng s6 co ban
Khdng co

P n AN

Quy trinh danh gia tusn tha

Quy trinh danh gia tuan thi diea trén He
théng quan Iy chit lrgng va Danh gia tai
ligu k§ thuat (Didu 48 trong Phy Iyc IX
ctia Chrong | va IIl)

ﬂh‘é’_ s&n xuat hgp phap

-

Ky va dai dién cho If Tu

14 OCT. 2022

Ngay

Tén: Claudio Canino

Chirc danh: Quan ly Dam bao chét Irgng va Tuan thi quy dinh, Chuyén vién phy trach Tuan
this quy dijnh (PRRC).

Nol phat hanh: Marseille, Phap

Té chirc chirng nhan

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Netherlands

Sé dién thoai: +31 (0)20 346 07 80
Email: info.nl@bsigroup.com

M clia Td chirc chitng nhén: 2797

+(33)4 91 17 27 27
SRN cia nha san xuét: FR-MF-000011121

Mé chirng nhén IVDR: IVDR-738451

Immunotech SAS Quan ly tai ligu

Cong ty trec thudc Beckman Coulter Ngay phat hanh: | 24/03/2022
130 avenue de Lattre de Tassigny Mirc 5 stra @di: | 1

B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9 L6 bét ddu: 200501

Phap Tén tép DoC: B92429-TF-810
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