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COULTER
English — English

Declaration of Conformity

Immunotech SAS hereby ensures and declares that the product(s) listed below comply with the requirement of the /n-Vitro
Diagnostic Medical Devices Regulation 2017/746.

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

Product(s):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN Code: W010308
BUDI- DI: 150995903B36287SE
Risk Class: Class C, Rule 3 (Article 47 in accordance with Annex VIII)

Intended Purpose:

Intended use: The CD79a-APC antibody allows the qualitative and non automated
identification of cell populations expressing the CD79a antigen present in human biological
samples using flow cytometry (see section "Samples" below).

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

Clinical relevance: The CD79a-APC is a CD79a antibody used to identify and characterize | Conformity Assessment is based on a
cells expressing the CD79a antigen by flow cytometry. This product alone cannot and is not Quality Management System and on

intended to generate any diagnostic conclusion. . .
When used in combination with other markers, this product can be used in one or more of Ass.e ssmel?l of Technical D.ocumentanon
(Article 48 in accordance with Annex 1X)

the following functions:
e To aid in the differential diagnosis of hematologically abnormal patients suspected
of having hematopoietic neoplasm and to monitor patients with known
hematopoietic neoplasm.

Sample : Venous blood (as described in IFU)

Common Specification(s)

None
Signed for and on behalf of Immunotech SAS, the Legal Manufacturer Notified Body
7 BSI Group The Netherlands B.V.
= M_ Say Building, John M. Keynesplein 9,
S 4 , 1086 EP
— 2 / ! Date M Z=T yan Amsterdam, Netherlands
Legal manufacturer BU BA delegate Phone : +31 (0)20 346 07 80
Name: Sophie ROQUES-VIOLIN Email : info.nl@bsigroup.com

Title: PRRC : Person Responsible for Regulatory Compliance
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs
Place of Issue: Marseille, France

Notified Body number : 2797

Immunotech SAS Document Control

A Beckman Coulter Company Issue Date: 16 Feb 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revision Level: 2

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Starting Lot : 200501
France DoC Filename: B36287-TF-810

+(33)4 911727 27
Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Certificate Number: [VDR-738451
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Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaragao de conformidade

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

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

Produto(s):
CD79a-APC, ref. B36287

Cédigo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903B36287SE
Classe de risco: classe C, norma 3 (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIII)

Finalidade prevista:

Uso previsto: o anticorpo CD79a-APC permite a identificagio qualitativa e n&o automatizada
das populagbes de células que expressam o antigeno CD79a presentes em amostras
biclégicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segdo “Amostras” a seguir).

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

Relevancia clinica: o CD793-APC é um anticorpo para CD79a usado para idenlificar e

caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno CD79a. Este

produto por si s6 ndo pode e n&o se destina a originar qualquer conclusdo diagndstica.

Quando usado em combinag&o com outros marcadores, este produto pode ser usado com

uma ou mais das seguintes fungoes:

e Para auxiliar no diagnostico diferencial de pacientes com anormalidades

hematolégicas com suspeita de terem neoplasia hematopoiética e para manitorar
pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

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

Especificag6es comuns
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

A avaliagfo de conformidade se
baseia em um Sistema de
gerenciamento da qualidade e na
Avaliagdo da documentagdo técnica
(artigo 48, em conformidade com o
Anexa IX)

Assinado por e em nome da Immunotech SAS, o fabricante legal

e s 13 JUN

Represéntante de Assuntos égulatofios da unidade de negécios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Cargo: PRRC: pessaa responséavel pela conformidade regulatéria
Gerente sénior de Garantia da qualidade e Assuntos regulatdrios
Local de publica¢ao: Marselha, Franga

Orgéo 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.ni@bsigroup.com

Numera do drgdo 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 91172727

SRN do fabricante: FR-MF-000011121

Niimero do certificado de IVDR: IVDR-738451

Controle de documentos

Data de 16 de fevereiro de
publicagao: 2022

Nivel de revisao: 2

Lote inicial: 200501

Nome do arquivo B36287-TF-810
DoC:

Péagina 3 de 34




& seoun

COULTER

Bulgarian — Bbnrapcku

Hdeknapauua 3a CLbOTBEeTCTBUE

C HactosAwoTo Immunotech SAS rapaHTipa u aeknapuvpa, 4e NpoAYKTLT(MTE), onncaH(u) no-aony, oTrorapsa(T) Ha
uauckeaHeTo Ha PernameHT (EC) 2017/746 aa MeiMLMHCKUTE M3NENUA 38 UH eumpo ANarHocTuka,

Hacroswara [leknapauma 3a CbOTBETCTBUE Ha EC ce uagaBa eaANHCTBEHO Ha OTTOBOPHOCTTA Ha NPOM3BOAUTENS.

MNpopykr(u):
CD79a-APC, ped. Ne B36287

EMDN koa: W010308

BUDI-DI: 150995903B36287SE
Knac Ha pucka: Knac C, MNpasuno 3 (UneH 47 B cboTBeTCTBUE C [punoxenue VIII)

MpeaHasHayeHue:

MpenenaeHa  ynotpeba: CD79a-APC ~ aHTMTANOTO  Mo3BOnsBa  KauyecTeeHa
1 HeaBTOMaTU3MpaHa WAEHTUMWUKAUMS C NOMOLLTA HA MOTOYHA LMTOMETPUS HAa KNETbYHU
nomynaummn, ekcnpecupaiyy CD79a aHTUreH, NpucbcTBaly B YoBELKW GuMonormyHn npobu
(evoxTe paapen ,Mpobu” no-aony).

MpeaswaeH notpeGuten: To3w NPoaykT € NpeaHasHayeH 3a npodecoHanHa naGopaTopHa
ynotpe6a.

KrmHuuHa 3nadnmocT: CD79a-APC e CD79a aHTMTAND, U3MOM3BaHo 3a uaeHTUgUuMpaHe
M XapakTepuavpaHe C nomoLuTa Ha NoTo4Ha LIMTOMETPUA Ha kneTku, ekcnipecupaiyu CD79a
aHTUreH. Toan NpOAYKT He MOXE M He € MpeAHasHayeH CamMOoCTOATESNHO Aa reHepupa
KaKBOTO M @ & ANArHOCTUHHO 3aKMnioYeHue.
KoraTto ce uanon3ea B KOMGMHALMA C APYrM MapKepH, TO3n NPOAYKT MoOXe 13 ce W3Mon3sa
B €AHa UNW1 NOBEYE OT creaHUTe yHKLMK:

s Kato noMowHO CpPEACTBO Npu nocTaesHe Ha AudepeHuManHa guarHoaa Ha
XeMaTonornyHo abHOPMHM  NAUMEeHTV, CYCMeKTHW 33  XeMaTonoeTU4HO
HoBOOOpasyBaHMe, 1 3a NpocrieasBaHe Ha NaUMeHTU G UIBECTHO XeMaTonoeTU4Ho
HoeoobpasysaHue.

MNpo6a: BeHo3Ha KpbE (KAKTO € ONMCaHo B MHCTPYKUMMTE 2a ynoTpeda, IFU)

06wy cneundukaummn
Hama

Mpoueaypa 3a oueHka Ha
CbOTBETCTBHETO

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBUETO Ce
OCHOBAaBAa Ha CUCTEMaA 3a ynpaBneHue Ha
Ka4YeCTBOTO M Ha OLIEHKa Ha TEXHMYECKaTa
AokymeHTaums (YUneH 48 B cboTBeTCTEME
¢ MNpunoxenxne IX)

MoanucaHo aa u ot UMeTo Ha Immunotech SAS — ouumaneH npoussoguren

 (Fevier 13 0INUR

[Oenerar no npasHn B'brlp?t{u Ha GM3Hec 3BEHOTO Ha onLManHUs NPON3BOAUTEN
Wme: Sophie ROQUES-VIOLIN
AnbxHocT: PRRC: Jlnye, oTroBopHo 3a perynaTopHoOTO CLOTBETCTBUE

Crapwum MeHuaxbp OcurypsisaHe Ha Ka4ecTBOTO U perynaTopHy Aena
Mscro Ha mzgaeaHe: Mapcunus, ®paHuma

HoTtudmuupaH oprax

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

Amsterdam, Hnaepnanaua
Tenedon: +31 (0)20 346 07 80
Mmein: info.nl@bsigroup.com

Homep Ha HoTdMuMpaH opraH: 2797

Immunotech SAS

KomnaHus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 4 911727 27

SRN Ha npoussogurena: FR-MF-000011121
Homep Ha ceprudmkar Ha IVDR: IVDR-738451

KoHTpon Ha pokymeHTa

Oara Ha nagaBaHe: | 16 deBpyapun
2022r.

Hueo Ha nposepka: | 2

HauanHa napTupa: 200501

Wwme Ha daiina Ha B36287-TF-810
Aexnapayusra 3a
CbHOTBETCTEME:

Ctp. 40134
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Chinese Simplified — &3¢

REEEN

Immunotech SAS Rt H: A= R & AASHSBTET R EHEMER 2017/746.
SRR BRFF S5 P S IR S TR AR -

7 e
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN 48f%: W010308
BUDI- DI: 150995903B36287SE
RIR%%H: %2 C, MU 3 (547 %, FEHF VID

TAE .
THARE: iXf CD79a-APC HIER&WAEARNMBRITH AR ENEFFFENKIE
CD79a HRAAMBET E AT B ER (BRTX “BA" HD) .

TRAF: FEREERRPASRELWAR.

lEPRE X: CD79a-APC B—% CD79a #ith, ATiEd MM sEMmELERE CD79
RN, SRR E AL RE R, X HTRR.
HHAREDEEERN, A=RTAT U T —FREm S
o XEEMAEM REEME N MEE R F BEIHTHBLRN LN, INCaMEAENR
GebtE I B BT

BEZA: B8Rk (o IFU 9 ATR)

ERAE
T

FEtEPARE

MFEETEETRETEAR SR T
i OF 48 %, TF&EHMz X0

52 H)E R Immunotech SAS &%

ES;::?ig%ﬁi?y'

ER AT S W B E
£ Sophie ROQUES-VIOLIN
W& PRRC: BMFAEATA

o 13 JUIN 2022

AIESLK

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

7 2 TR RS

BiE: +31(0)20 346 07 80

BT HBM: info.nl@bsigroup.com

NENRS: 2797

FREFENMEES DREEHE
RiTHy: BEDE
Immunotech SAS £ pre =it
Beckman Coulter Bi F24 ), Huht: RiTAM: 202242 H 16 H
130 Avenue de Lattre de Tassigny BITES: 2
u B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 WEEH 2, 200501
2 SRR B36287-TF-810

+(33)4 91 17 27 27
#3& % SRN: FR-MF-000011121

IVDR JAES#H: IVDR-738451

BE5W, # 34 M
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Chinese Traditional — #{Akh=z

FeEY

Immunotech SAS FFILFEBREBH : TFIEMTS A/ SHEFEBEHRER 2017/746 -
HERBEA SR AREERERERRMM -

R
CD79a-APC » £2E458% B36287

EMDN %5 : W010308
BUDI- DI: 150995903B36287SE
BERER - R C AR 3 (5 47 i » &SR VI
B&y :
TR : CD79a-APC HiBRIFIFM=\EA T e A BRAE R PHERIZR CD79%
PUSRORIRRRHE TR ERISE B B LESE (FREBITF T 1RE8, —&) -
FHAEAE  FELESHREZIRASMER -
ESPRAERRME : CD79a-APC 2—f& CD79% Fifif - ArsERis\lla s CD79a
TR SR E R - EAERLERLANEURBEHERRSE -
AEREICEAREYERAR - TREN T NS MEDEE
o TIEBNEEOVERSIEMREE IIRRHAENERIRRET - Wl R EME RS
EmEEEE -
HRE8 : #PARM (70 IFU SPArREE )

BRI

RIS

HEIEFEER R EE R
1Rl (52 48 R RFSHHE 1X)

FRFHEE SR Immunotech SAS %4

~ P
Y < — A N

R
e BLERETFEREAR R R
44 ¢ Sophie ROQUES-VIOLIN
BfE : PRRC : ISR RRA

= P I b s S e

B : RS

g 13 JUIN 2022

=]

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

TR RTR

&ESE - +31 (0)20 346 07 80
BEFE5E | info.nl@bsigroup.com

DGR : 2797

Beckman Coulter £ F2\H] » bk
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
=&

+(33)4 911727 27

£J5&m SRN : FR-MF-000011121

IVDR EZESHE : IVDR-738451

Immunotech SAS &

R

TAmERA - 202242 F 16 H
BTSSR - 2

o 200501

TR B36287-TF-810

FEO6R H3MEHE
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Croatian — Hrvatski

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 odgovaran je iskljugivo proizvodat.

Proizvodi:
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN s$ifra: W010308

BUDI-DI: 150995903B36287SE
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. (€lanak 47. u skladu s prilogom VII1.)

Namjena:

Namjena: antitijelo CD79a-APC omoguéuje kvalitativnu i neautomaliziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD79a prisutan u humanom biologkom uzorku s
pomoc¢u protoEne citometrije (u nastavku pogledajte odjeljak ,Uzarci").

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

Klinitka relevantnost: CD79a-APC antitijelo je za CD79a namijenjeno za identifikaciju i

karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen CD79a protoénom citometrijom. Samo na

temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnosti¢ki zakljuéci niti je on za ta

namijenjen.

Kada se koaristi u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moze koristiti u jednaj ili

vie sliedetih funkcija:

e kao pomo¢ pri postavijanju diferencijalne dijagnoze u hematolodki abnormalnih

pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu te za pratenje
pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom

Uzorak: venska krv (kao 3to je opisano u uputama za uporabu)

Zajednicke speclfikacije
None (Nema) .

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

Ocjenjivanje sukladnosti temelji se na
Sustavu upravljanja kvalitetom i Ocjeni
tehnicke dokumentacije (¢lanak 48. u
skladu s Prilogom IX.)

Polpisano za i u ime tvrtke Immunotech SAS, pravnog proizvoda&a

D 13 JUIN 2022
t/,g:i’é_g_//é;/. Datum

Delegat regulatornih pcélova poslovne jedinice pravnog proizvodaé&a
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titula: PRRC: osoba odgovorna za uskladenost s propisima

Vi8i menadZer za osiguranje kvalitete | regulatorne poslove
Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Prijavljeno 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 prijavijenag 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 9117 27 27

Jedinstveni registracijski broj proizvoda&a: FR-MF-000011121
Broj certifikata IVDR: |VDR-738451

Kontrola dokumenata

Datum izdavanja: 16. veljate 2022,

Razina revizije: 2
Pocetna serija: 200501
Naziv datoteke B36287-TF-810

DoC:

Stranica 7 od 34




COULTER
Czech — Cestina

Prohlaseni o shodé

Spoleénost Immunotech SAS timto zaruéuje a prohlasuje, Ze niZe uvedeny produkt (produkty) spliiuje poZadavky Nafizeni

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Toto Prohlageni o shod& EU je vydano na vyhradnl odpové&dnost vyrobce.

Produkt(y):
CD79a-APC, ref. B36287

Kéd EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Trida rizlka: Tiida C, pravidlo 3 (¢ldnek 47 v souladu s pfilohou VIII)

Uréeny Géel:

Zamyslené pouZitl: Pratilstka CD79a-APC umoZiiuje kvalitativni a neautomatizovanou
identifikaci populacl bunék exprimujicich antigen CD79a piftomny v lidskych biologickych
vzorclch (viz &ast ,Vzorky“ nize) pomocl pratokové cytometrie.

Cllovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionaini laboratorni pouZitl.

Klinicky vyznam: CD79a-APC je protildtka proti CD79a pouZivanad K identifikaci

a charakterizaci bun&k exprimujicich antigen CD79a pomocl pritokové cytometrie. Produkt

s&m o sob& nemiiZe a nema vytvaret Zadné diagnostické zavéry.

Pii pouziti v kombinaci s dal§imi markery lze tento produkt pouZit k jedné nebo vice

z nésledujicich funkel:

e Jako pomuacka pro diferencidlni diagnostiku pacientll s hematologickymi

abnormalitami, ukterych je podezieni na hematopaetickou neoplazii,
a k monitorovanl pacienlu se znamou hematopoetickou neoplazil.

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

Spoleéné specifikace
Zadné

Postup posuzovani shody

Posouzenl shody je zaloZzené na systému
fizeni kvality a na posouzeni technické
dokumentace (¢lanek 48 v souladu

s pfilohou IX)

Podepsano jménem a za spole&nost Immunotech SAS, oficiélnl vyrobce

7 -
W

il pawm 13 JUIN 2022

Zastupce pro regulagn( zale3itosti pravozni jednotky oficilniho vyrobce
Jméno: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pracovni pozice: PRRC: Osoba odpov&dn4 za shodu s piedpisy

Senior manaZerka pro zaji§téni kvality a regulaénl zéleZitosti
Misto vydani: Marseille, Francie

Obeznameny 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.nl@bsigroup.com

Clslo ozndmeného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoleénost Beckman Coulter

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

+(33)4 9117 27 27

SRN vyrobce: FR-MF-000011121

Cislo certiflk4tu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 16. inora 2022
Urovei revize: 2

Poéatecni Sarze: 200501

Nazev souboru B36287-TF-810
DoC:

Strana 8z 34




COULTER

Danish — Dansk

Overensstemmelseserklzring

Immunotech SAS forsikrer og erklaerer hermed, at nedenstiende 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 leveranderens ansvar.,

Produkt(er):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN-kode: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 i overensstemmelse med bilag VIil)

Tlisigtet formal:

Tilsigtet anvendelse: CD79a-APC-antistoffet muligger kvalitativ og ikke-automatisk
identifikation af cellepopulationer, der udtrykker tilstedevaerelsen af CD79a-antigenet i
humane biologiske praver ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Prever” nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD79a-APC er et CD79a-antistof, der anvendes til at identificere og
karakterisere celler, der udtrykker CD79a-antigenet, ved flowcytometri. Dette produkt,
anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk konklusion.
Anvendt i kombination med andre markerer, kan dette produkt benyttes i en eller flere af
felgende funktioner:
« Til hjzelp ved differentialdiagnosticering af hazzmatologisk unormale patienter ved
formodning om hamatopoietisk neoplasme, samt til overvagning af patienter med
kendt haeamatopaietisk neoplasme.

Prave: Venost blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)
Ingen

Procedure for
overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurdering er baseret
pa et kvalitetsstyringssystem og pa
vurdering af den tekniske dokumentation
(artikel 48 i overensstemmelse med
bilag IX)

Underskrevet for og pa vegne af Immunotech SAS, den juridiske producent

7 | 1
oz 3 JUIN 2022

Dato
Den juridiske producenié delegérede for foretningsenhedens lovmassige anliggender
Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person med ansvar for overholdelse af lovgivningen

Senior Manager for kvalitetssikring og lovgivningsmaessige anliggender
Udstedelsessted: Marseille, Frankrig

Bemyndiget organ

BSI| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holland

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Nummer pa det bemyndigede organ: 2797

Immunotech SAS

En Beckman Coulter-virksomhed

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 91 17 27 27

Leverandgrens SRN-nr.: FR-MF-000011121
IVDR-certificeringsnummer: IVDR-738451

Kontrol af dokument

Udstedelsesdato: 16. februar 2022
Revisionsniveau: 2

Start-lot: 200501
DoC-filnavn: B36287-TF-810
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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):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN-code: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIII)

Beocogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de CD79a-APC-antilichamen kunnen celpopulaties die de
CD79a-antigenen tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd worden
geldentificeerd in menselijke biologische monsters met behulp van floweytometrie (zie het
gedeelte ‘Monsters’ hieronder).

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

Klinische relevantie: De CD79a-APC is een CD79a-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen

te identificeren en te karakteriseren die het CD79a-antigeen tot expressie brengen door

middel 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 differentitle diagnose van hematologisch abnomale

patiénten bij wie een hematopogtisch neoplasma wordt vermoed en ter bewaking
van patiénten met een bekend hematopoétisch neoplasma;

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

Algemene specificatie(s)
Geen

Conformiteitsbeoordelingsprocedure

De conformiteitsbeoordeling is gebaseerd
op een kwaliteitszorgsysteem en op de
beoordeling van de technische
documentatie (artikel 48 in
overeenstemming met bijlage 1X)

Ondertekend voor en namens Immunotech SAS, de wettelijke fabrikant

CZe g 13N

BU RA afgevaardigde vsh wettelijke fabrikant

Naam: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titel: PRRC: Verantwoordelijke voor naleving van de regelgeving
Senior manager Kwaliteitsborging en regelgeving

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.nl@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) 4911727 27

Fabrikant SRN: FR-MF-000011121
IVDR-certificaatnummer: IVDR-738451

Documentcontrole

Uitgiftedatum: 16 Feb 2022
Versie: 2

Vanaf batch: 200501
Bestandsnaam B36287-TF-810
conformiteits-

verklaring:
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COULTER

Estonian — Eesti

Vastavusdeklaratsioon

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

diagnostikameditsiiniseadmete mé44rusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
CD79a-APC, viide B36287

EMDN-kood: W010308
BUDI-DI: 150995903B362687SE
Ohuklass: C, eeskiri 3 (artikkel 47 koaskélas lisaga VIIl)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: CD79a-APC antikeha vdimaldab voolutsitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis siinieesivad inimese bioloogilises
proovis CD79a antigeeni (vt allpool osa ,Proovid”).

Sihtkasutaja: toode on ette nahtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliiniline tahtsus: CD79a-APC on CD79a antikeha, mida kasutatakse CD79a antigeeni
ekspresseerivate rakkude tuvastamiseks ja iseloomustamiseks voolutstitomeetria abil. See
toode Uksi ei saa olla ega ole mdeldud Ghegi diagnostilise otsuse tegemiseks.
Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada Ghes v6i mitmes jérgmistest
funktsioonidest:
o lihtsustamaks diferentsiaaldiagnoosi panemist hematoloogiliste ebanormaal-
sustega patsientidele, kellel kahtlustatakse vereloome neoplasmi esinemist,
ja teadaoleva vereloome neoplasmiga patsientide monitoorimiseks;

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Vastavushindamine pghineb
kvaliteedijuhtimisststeemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamisel

(artikkel 48 vastavalt IX lisale)

Allkirjastatud ettevétie Immunotech SAS, seadusliku tootja jaoks ja nimel

. 13 JUIN 2022
(\1 it 49 /"£ /, Kuupdev

SeadiTSiiku f6”dt‘j§ 4dritksuse ff:egulatiivosakonna esindaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

Ametikoht: PRRC: eeskirjade tditmise eest vastutav isik
Kvaliteedi tagamise ja reguleerimise vanemjuht

Viljaandmise koht: Marseille, Prantsusmaa

Teavitatud asutus

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

Amsterdam, Holland

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

Teavitatud asutuse number: 2797

Immunotech SAS

Ettevote Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33)4 9117 27 27

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika madruse sertifitseerimisnumber: IVDR-738451

Dokumendikontroll

Viljaandmise 16. veebruar 2022
kuupdev:

Redaktsioon: 2

Algpartii: 200501
Dokumendi B36287-TF-810
failinimi:
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COULTER

Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja ilmoittaa téten, ettd seuraavassa luetellut tuotteet tayttavét in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

l&8kinn&llisists laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

Tdma EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuote/tuotteet:
CD79a-APC, viite B36287

EMDN-koodi: W010308

BUDI- DI: 150995903B36287SE
Riskiluokitus: Luokka C, s4&ntd 3 (artikla 47 liitteen VIIl mukaisesti)

Kayttétarkoitus:

Tarkoitettu kdytté: CD79a-APC-vasta-aineen avulla voidaan virtaussytometriaa kéyttden
tunnistaa kvalitatiivisesti ja ei-automatisoiduilla menetelmilld solupopulaatioita, jotka
iimentavat ihmisen biologisissa naytteiss& esiintyvaa CD79a-antigeenidl (katso kohta
"Néytteet” jéljempand).

Suunniteltu kaytt4js: Tdéma tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokdyttbon.

Kliininen merkitys: CD79a-APC on CD79a-vasta-aine, jota kdytetdan CD79a-antigeenii
iiment4vien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla.
Diagnostisia johtopaattksid ei voi eikd pid4 tehd4 yksin tdman tuotteen avulla.
Kun tuotetta kaytetdsin yhdessd muiden markkereiden kanssa, sitd voidaan kéyttda
yhteen tai useaan seuraavista toiminnoaista:
e  Erotusdiagnostikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla
epdilldén olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna patilailla,
joilla tiedetadan olevan tdllaisia kasvaimia.

Nayte: laskimoveri (kdyttdohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmit
Eiole

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely

Vaatimustenmukaisuuden arviointi
perustuu laadunhallintajérjestelmaén ja
teknisten asiakirjojen arviointiin

(artikla 48 liitteen IX mukaisesti)

Allekirjoittanut valmistajan eli Inmunotech SAS:n puolesta

C 13 JUIN 2022

~, 7 -
,.Q.__CJ_ —
. ey / / . Palvamaard

Laillisen valmistajan s4&njelyasioista vastaavan liketoimintayksikén edustaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titteli: PRRC: s#4nndsten noudattamisesta vastaava henkild
Laadunvarmistuksesta ja saéntelyasioista vastaava johtaja

Julkaisupaikka: Marseille, Ranska

limoitettu laitos

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

Amsterdam, Alankomaat

Pubhelin: +31 (0)20 346 07 80
S&hkoposti: info.nl@bsigroup.com

limoitetun laitoksen numero: 2797

Immunotech SAS

Asiakirjojen valvonta

Beckman Coulter -yhtid

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

+(33)4 91 17 27 27

Valmistajan sarjanro: FR-MF-000011121

IVDR:n mukaisen sertifikaatin nro: IVDR-738451

Julkaisupaiva: 16. maaliskuuta 2022
Version taso: 2

Ensimmadinen era: 200501
Vaatimusten- B36287-TF-810
mukaisuus-

vakuutuksen

tiedostonimi:
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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

I'exigence du réglement 2017/746 sur les dispositifs médicaux de diagnostic In vitro.

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

Produit(s) :
CD79a-APC, réf. B36287

Code EMDN : W010308
BUDI-DI : 150995903B36287SE
Classe de risque : Classe C, régle 3 (article 47 conformément a I'annexe V)

Fonctlon prévue :

Utilisation préwue : L’anticorps CD79a-APC permet [lidentification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant I'antigéne CD79a présent dans des
échantillons biologiques humains par cytométrie en flux (voir la section « Echantillons »
ci-dessous).

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

Pertinence clinique: CD79a-APC est un anticorps CD79a utilisé pour identifier et

caractériser des cellules exprimant I'antiggne CD79a 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 étre utilisé pour

l'une ou plusieurs des fonctions suivantes :

«  Aider au diagnostic différentiel des patients présentant une hématologie anormale

et suspectés d’étre atteints d'un néoplasme hématopoiétique et surveiller les
palients atteints d’'un néoplasme hématopoiétique connu.

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 repose sur
un systéme de gestion de la qualité et sur
I'évaluation de la documentation technique
(article 48, conformément a I'annexe 1X)

Signé pour et au nom d'lmmunotech SAS, le fabricant Iégal

-, 13 JUIN 2022
__g-— 4_4-—(2%*/ . Date

Fabricantlégal délégué d€ l'unité opérationnelle des Affaires réglementaires

Nom : Sophie ROQUES-VIOLIN

Titre : CRRP : Personne responsable de la conformité réglementaire
Directeur de I'Assurance Qualité et des Affaires Réglementaires

Lleu d’émission : 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 I'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)4 91172727

Fabricant SRN : FR-MF-000011121
Numéro de certificat IVDR : IVDR-738451

Contréle des documents

Date d’émission :
Niveau de
révision :

Lot de départ :

Le nom du fichier
DoC:

Le 16 février 2022
2

200501
B36287-TF-810
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COULTER

German — Deutsch

Konformitatserklarung

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

Verordnung 2017/746 fiber In-vitro-Diagnostika erfllit/erfullen.

Die Ausgabe dieser EU-Konformitatserkl&irung liegt in der alleinigen Verantwortung des Herstellers.

Produkt(e):
CD79a-APC, Ref. B36287

EMDN-Code: W010308

BUDI-DI: 150995903B36287SE
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIII)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der CD79a-APC-Antikdrper emmdglicht mithilfe der Durch-
flusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von Zellpopulationen,
die das CD79a-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben menschlicher Herkunft
vorhanden ist (siehe Abschnitt ,Proben” unten).

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

Klinische Relevanz: CD79a-APC ist ein CD79a-Antikdrper zur durchflusszytometrischen

Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD79a-Antigen exprimieren. Es ist

weder mdglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkts zu einer diagnostischen

Schlussfolgerung zu kommen.

Bei Verwendung in Verbindung mit anderen Markern kann dieses Produkt fur einen oder

mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt werden:

e  Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von h&matologisch anormalen Patienten

mit Verdacht auf ein h&matopoetisches Neoplasma und zur Uberwachung von
Patienten mit bestatigtem h&matopoetischen Neoplasma.

Probe: Venéses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

G#ngige Spezifikation(en)
Keine

Konformitiatsbewertungsverfahren

Die Konfarmit&tsbewertung basiert auf
einem Qualitdtsmanagementsystem und
auf der Bewertung technischer Dokumente
(Artikel 48 in Ubereinstimmung mit
Anhang IX)

Unterzeichnet fur und im Namen von Immunotech SAS, dem rechtim&Bigen Hersteller

/_C/’Z:Q//7 | 13Uz

Beauftragte Person fur reéulatorische Angelegenheiten des rechtm&Rigen Herstellers

Name: Sophie ROQUES-VIOLIN

Position: PRRC: Fir die Einhaltung von Gesetzen und Vorschriften verantwortliche Person
Senior Manager flir Qualitétssicherung und Produktzulassung

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) 4911727 27

SRN Hersteller: FR-MF-000011121

IVDR-Zertifikatsnummer: [VDR-738451

Dokumentenlenkung

Ausstellungs- 16. Februar 2022
datum:

Revisionsstufe: 2

Start-Charge: 200501
DoC-Dateiname: B36287-TF-810
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Greek — EAAnvIKa

ARAwon cuppépewong

H Immunotech SAS diaa@aAigel kai dnAtvel, Bid TNG TTapovang, 6T Ta TTPGIGVTA Trou TTapariBevial TAPaKATW GUULCPQWVOVTal
HE Tig amaitfjoeig Tou Kavoviopod 2017/746 yia Ta in vitro SIXyVwaTIKG IGTpOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa.

H apovoa driAworn cuppéppwang Tng EE ekSIGETRI JE QTTOKAEIOTIKY EUBGVT) TOU KATAOKEUAOTH.

Mpoiévra:
CD79a-APC, ref. B36287

Kwdikég EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Katnyopia kivdivou: Kammyopla I', Kavévag 3 (ApBpo 47, oupgwva pe 1o Mapdprapa VIiN)

NpoBAeréuevog oKoIr6g:
MpoPAemopevn xprion: To avriowpa CD79%9a-APC emmpémel TV TOIOTIKN  Kal  un
QUTOHTTOTIOINUEVN TAUTOTTAINOT) TWV KUTTAPIKWY TTANBUOUMY TTou eKPPAZouY TO avTIy6VO
CD79a, 10 omolo amavrdral o avBpwmva BloAoyikd GelypoTta, HE XPrioT) KUTTapopETpiag
porig (Jeite TNV evoTnTa «Aclypata» WopaKaTwW).

MpoRAer6pevog xprioTng: To Tapév mpoidv TPooplfeTal via eTTayyEAHATIKY] epyacTnplakr
Xpriom.

KAhivikj onpaoia: To CD79a-APC elvan éva aviiowpa CD79a Trou Xpnoipotoisiial yio Ty

Tautotrolnon Kal Tov XApaKINPIouo KUTTGpwv Trou ek@pddouv To avriyévo CD79a pe

KuTTapopetpia porig. Auté 10 TTpoidv amd pévo Tou Bev PTTOpPEl va TTapdyel OTTOIDBATTOTE

diayvwaTiko oupTrépacpa kai dev TpoopigETal yia auTrv T Xpriom.

Orav xpnowlorroleltal o ouvduaapd pe GAAoug BelkTeg, autd TO TIPOIGV pTTOpEl va

xpnoipoonBei o pla r) TEPIOTETEPES A6 TIg AKOAQUOES AEITOUPYIES:

e Qg Boriénua otn diagopikr] Sidyvwan pn QUOIOACYIKWY QIHOTOAOYIKG AOBEVWIV HE

uoyla aigotroINTIKAG veowWAaoiog Kol yia TNV TApakoAoudnon acBeviv pe
YVWOTH cIHOTIOINTIKA VEOTTAQTI.

Aclypa: GAeBIKS alpa (6TTwg TEpIypdgeTal oTig Odnyieg Xpriong)

Koivég rpodiaypacpég
Kapla

Aladikaoia afloAéynong Tng
ouppéppwong

H agioAéynan g ouppdpwong Baoileral
oc éva guoTnpa Siaxeipiong moIéTnTag Kal
oTnv agloAdynan TG TEXVIKIG
TeEkpnpiwong (ApBpo 48 gupewva pe 10
MapdpTnua IX)

Ymoypd@eTal ek HEpOUG Kai yIo Aoyapiaopd ng Immunotech SAS, Tou Népigou

KATOOKEUTOTH
T 13 JUIN 2022
— -ﬂ(—-—{:”:ﬂ_:’[i'g Hpepopnvia

NOpIHOG KATAoKEUAOTS, £KTTPGowWTos BU RA
‘Ovopa: Sophie ROQUES-VIOLIN
TitAog: PRRC: YmedBuvo Gropo PuBpIoTikrig ouppépewaong
Avitepn AlguBivTpia Alco@dAiong MoiéTnTag kal PuBpuioTikwy YToBéoewv
TomoBeoia Ekdoong: MaoaaAla, MaAAia

Kolvorroinpévog opyaviouég

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

Amsterdam, OMaovdia

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

Ap1BuéG Kovotroinpévou opyaviopou:
2797

Immunotech SAS ‘EAeyxog eyypdouwv

Etaipefia Tng Beckman Coulter Hpepounvia 16 deppouaplou
130 Avenue de Lattre de Tassigny éxdoong: 2022

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Emrimredo 2

FaAAia avaBswpnong:

+(33)4 91172727 Maprida évapéng: 200501

SRN karaokevaotij: FR-MF-000011121 ‘Ovopa apyeiou B36287-TF-810
Ap18p6¢g moTorroinTikol IVDR: IVDR-738451 DoC:
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COULTER

Hungarian — Magyar

Megfeleldségi nyilatkozat

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

szamu, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz6krdl sz616 rendelet kdvetelményeinek.

Ezt az EU-megfelel8ségi nyilatkozatot a gyart6 kizarélagos feleléssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN-ké6d: W010308
Alapvetd egyedl eszkézazonosité (BUDI-DI): 150995903B36287SE
Kockazati osztaly: C osztaly, 3. szabaly (47. cikk, a VIII. mellékletnek megfelelden)

Rendeltetés:

Alkalmazési tertilet: A CD79a-APC antitest lehetévé teszi a human bioldgiai mintakban a
CD79a antigént expresszalé sejtpopuléciok dramlasi citometridval végzett kvalitativ és nem
automatizalt azonositasat (lasd lentebb a ,Minta” cimG részt).

Célfelhasznal6: Ez a termék laboratériumi szakemberek éltali hasznélatra készUlt.

Klinikai jelentdség: A CD79a-APC a CD79a antigént expresszaloé sejtek &ramlasi

citometridval végzelt azonositasara és jellemzésére szolglo CD79a antitest. Ez a termék

dnmagéban nem alkalmas barmilyen diagnosztikai kbvetkeztetés levondséra, és nem is erre

a célra lett kialakitva.

Mas markerekkel egyltt alkalmazva ez a termék az aldbbiak kézQl egy vagy t6bb céira

hasznélhat6:

e azon rendellenes vérképii betegek differencidldiagnézisdnak segitésére, akiknél

hematopoietikus neopl4zia gyanithatd, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmés betegek monitorozéséra;

Minta: Vénas vér (a haszndlati utasitasban leirtaknak megfelel6en)

Egységes elGiras(ok)
Nincs

Megfelel6ség6rtékelésl eljaras

A megfelel6ségértékelés a
min&ségiranyltasi rendszeren, valamint
a miszaki dokumentumok 4ttekintésén
alapul (48. cikk, a IX. mellékletnek
megfeleléen)

A nyilatkozatot az Immunotech SAS mint tdrvényes gyarté nevében és megblzasabdl alairta:

C o £ 13 JuIN 2022

\ i

[ = /

Tbrvé‘hyes gyé'nb képviseldjé- gazdasagi egység, szabélyozasi Ugyek

Név: Sophie ROQUES-VIOLIN

Beosztas: PRRC: a szabalyozéasi megfeleldségért felelés személy
Szenior menedzser, minéségbiztositasi és szabalyozési Ugyek

A kiallitas helye: Marseille, Franciaorsz4g

Bejelentett szervezet

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

Amsterdam, Hollandia

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Bejelentett szervezet szama: 2797

Immunotech SAS

A Beckman Coulter egyik véllalata

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franciaorszag

+(33)4 91172727

Gyart6 egyedi regisztraciés szama (SRN): FR-MF-000011121
IVDR-taniisitvany szama: |VDR-738451

Dokumentumkezelés

Kiallitas datuma: 2022. februér 16.
Atdolgozasi szint: | 2

Kezdé tételszam: 200501

DoC f4jinév: B36287-TF-810
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COULTER

Italian — Italiano

Dichiarazione di conformita

Con la presente, Inmunotech 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:
CD79a-APC, rif. B36287

Codice EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Classe di rischio: Classe C, Norma 3 (Articolo 47 conformemente all’Allegato VIil)

Scopo previsto:

Uso previsto: I'anticorpo CD79a-APC consente lidentificazione qualitativa e non
aulomatizzata di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene CD79a presente in campioni
biologici umani mediante citometria a flusso (vedere la seguente sezione “Campione”).

Utente previsto: il prodotto ¢ destinato all'utilizzo professionale in laboratario.

Rilevanza clinica: il CD79a-APC & un anticorpo CD79a usato per identificare e caratterizzare

le cellule che esprimano I'antigene CD79a mediante citometria a flusso. Questo prodotio da

solo non pud e non intende generare alcuna conclusione diagnastica.

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;

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

Specifiche comuni
Nessuna

Procedura di valutazione della
conformita

La valutazione della conformita si basa
su un sistema di gestione della qualita e
sulla valutazione della documentazione
tecnica (Articolo 48 conformemente
all'Allegato IX).

Firmato in nome e per conto di Immunotech SAS, il Produttore legale.

ey, 13 JUIN 2022

.

Produtiore legale delegatd BU RA

Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titolo: PRRC (persona respansabile della conformita normativa)
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs

Luogo di emissione: Marsiglia, Francia

Data

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'organisma notificato: 2797

Immunotech SAS

Una societa Beckman Coulter

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

+(33)4911727 27
SRN del produttore: FR-MF-000011121

Numero del certificato IVDR: IVDR-738451

Controllo del documento

Data di emissione: 16 febbraio 2022
Livello di 2

revisione:

N. lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: B36287-TF-810
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COULTER

Latvian — Latviski

Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar 3o nodrodina un pazino, ka talak minatais izstradajums(-i) atbilst in vitro diagnostikas medicinisko iericu

regulas 2017/746 prasTbam.
Par §Ts ES albilstibas deklaracijas izdo3anu ir atbildigs tikai un vienigi raZotajs.

Izstradajums(-i):
CD79a-APC, atsauce B36287

EMDN kods: W010308

BUDI- DI: 150995903B36287SE
Riska klase: C klase, 3. noteikums (47. pants saskana ar VIII pielikumu)

Paredzétals noliiks:

Paredzétais lietojums: CD79a-APC antiviela |auj kvalitafivi un neautomatizati identificét
CD79a antigénu ekspresgjofas 30Onu populacijas, kas atrodas cilveka biologiskajos
paraugos, izmantojot pldsmas citometriju (skatit sadalu ,Paraugi” talak).

Paredz&tais lietotsjs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietoSanai laboratorija.

Kliniskais nozimigums: CD79a-APC ir CD79a antiviela, ko izmanto, lai identificétu un

raksturotu $iinas, kas nosaka CD79a antig&nu, izmantojot plGsmas citometriju. So produktu

nevar izmantot vienu pasu, un tas nav paredzéts diagnostisku secingjumu izdari$anai.

Izmantojot kopa ar citiem markieriem, 5o izstrdddjumu var lietot vienai vai vairakam talak

noradntajam funkgeijam:

o Lai palldzetu veikt diferencidldiagnostiku pacientiem ar hematologiskam

patologijam, kuriem ir aizdomas par hematopoé&tisku neoplazmu, un lai kontrol&tu
pacientus ar zinamu hematopo&tisku neoplazmu.

Paraugs: Venozas asinis (ka aprakstits IFU)

Kopéja speclfikacija(-as)
Nav

Athilstibas novértéSanas procediira

Atbilstibas novérté3anas pamata ir
kvalitdtes vadibas sistéma un tehniskas
dokumentacijas novértésana

(48. pants saskana ar IX pielikumu)

Parakstits Immunotech SAS, juridiska raZotaja, varda un uzdevuma

~7

QY 40//7 13 JUIN 2022

> / - Datums

Juridiskais razotsjs Komer(ialas struktarvienibas regulativo lietu delegats

Vards, uzvards: Sophie ROQUES-VIOLIN

Nosaukums: PRRC: Persona, kas atbildiga par normativo prasibu ievéroSanu
Vectkais kvalitates nodro$inasanas un regulativo lietu vaditajs

Izdo3anas vieta: Marse|a, Francija

Pazinot3 iestide

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

Amsterdama, NTderlande

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

Pievienots pazinotas struktdras numurs:
2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter uznémums

130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marse|a, Cedex 9
Francija

+(33)4 911727 27

Razotaja SRN: FR-MF-000011121
IVDR sertifikata numurs: IVDR-738451

Dokumentu kontrole

lzdoganas datums: | 2022. gada

16. februaris
Parskates limenis: 2
Sakuma partijas: 200501
DoC faila B36287-TF-810
nosaukums:
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Lithuanian — Lietuviy k.

Atitikties deklaracija

Jmmunotech SAS" uZtikrina ir pareiskia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka in vitro diagnostikos medicinos

priemoniy reglamento 2017/746 reikalavimus.

8i ES atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
CD79a-APC, kat. Nr. B36287

EMDN kodas: W010308

BUDI- DI: 150995903B36287SE
Rizikos klasa: C klase, 3 taisyklé (47 straipsnis pagal VIl prieda)

Numatytoji paskirtis

Paskirtis. Naudojant CD79a-APC antikdng, srauto citometrijos bodu galima kokybigkai ir
neautomatizuotai identifikuoti Iasteliy populiacijas, isreiSkianéias CD79a antigena, esantj
Zmogaus biologiniuose meéginiuose (Zr. tolesnj skyriy ,Méginiai®).

Numatytasis naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Klinikiné svarba. CD79a-APC yra CD79a antikiinas, naudojamas lIgsteléms, isreidkiancioms

CD79a antigeng, srauto citometrijos bidu identifikuoti ir apibadinti. Naudojant vien & gaminj

negalima padaryti jokios diagnostines iSvados ir jis néra tam skirtas.

Kartu su kitais Zymenimis 8is gaminys gali bati naudojamas vienu ar keliais i3 toliau nurodyty

tiksly:

¢ hematologiskai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos

neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau nustatyta
kraujodaros sistemos neoplazma, stebéti;

Méginys: veninis kraujas (kaip apradyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Néra

Atitikties vertinlmo procediira

Atitikties vertinimas grindZziamas
kokybés valdymo sistema ir techninés
dokumentacijos vertinimu

(48 straipsnis pagal IX priedg)

Pasira$o teiséto gamintojo ,I/mmunotech SAS" vardu

Cz j// 13 JUIN 2022
e / » Data
Teis&to gamiﬁi:)jo verslo paéiallnlo norrminiu reikalavimy skyriaus atstovas
Vardas, pavardeé: Sophie/ROQUES-VIOLIN
Pareigos: AARA: asmuo, atsakingas uz norming atitiktj

Kokybés uztikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vyresnioji vadove
ISleidimo vieta: Marselis, Prancizija

Notifikuoto]l |stalga

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.ni@bsigroup.com

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

Immunotech SAS

.Beckman Coulter" jmoné

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

+(33) 491 17 27 27

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

Dokumenty kontrolé

I15leldimo data: 2022-02-16
Perzidros lygis: 2

Pradiné partija: 200501

DoC failo B36287-TF-810

pavadinimas:
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Norwegian — Norsk

Samsvarserklaering

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

medisinsk utstyr.

Denne EU-samsvarserklaeringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN-kode: W010308

BUDI- DI: 150995903B36287SE
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIII)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: CD79a-APC-antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering
av cellepopulasjoner som uttrykker CD79a-antigenet som finnes i humane biologiske prever,
ved hjelp av flowcytometri (se avsnitiet «Praver» nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD79a-APC er et CD79a-antistoff som brukes til & identifisere og

karakterisere celler som utirykker CD79a-antigenet, ved hjelp av flowcytometri.

Dette produktet alene kan ikke og er ikke ment & generere en diagnostisk konklusjon.

Nar dette produktet brukes i kombinasjon med andre markerer, kan det brukes i én eller flere

av felgende funksjoner:

e Bistd ved differensialdiagnostisering av hematologisk unormale pasienter med

mistenkt hematopoietisk neoplasi og falge opp pasienter med kjent hematopoietisk
neoplasi.

Prave: Vengst blod (som beskrevet i bruksanvisningen)

Vanlige spesifikasjoner
Ingen

Prosedyre for samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering er basert pa et
kvalitetsstyringssystem og pa en vurdering
av teknisk dokumentasjon (artikkel 48 i
samsvar med tillegg 1X).

Signert for pa vegne av Immunotech SAS, juridisk produsent

7 . .
= 13 JUIN 2022
— N / VA Dato
JuridisK pradusent, representant for juridisk avdeling
Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Tittel: PRRC: Ansvarshavende for juridisk samsvar
Overordnet leder for kvalitetssikring og juridisk avdeling

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 91172727

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

Dokumentkontroll

Utstedelsesdato: 16. feb 2022
Revisjonsniva: 2

Startlot: 200501
DoC-filnavn: B36287-TF-810

Side 22 av 34




& secxoun

COULTER
Polish — Polski

Deklaracja zgodnosci

Firma Immunotech SAS niniejszym zapewnia i deklaruje, Ze wymienione ponizej produkty speiniajg wymogi rozporzgdzenia

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

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wylgczna odpowiedzialno§¢ producenta.

Produkt(y):
CD79a-APC, nr ref. B36287

Kod EMDN: W010308

Identyfikator BUDI-DI: 150995903B36287SE
Klasa ryzyka: Klasa C, reguta 3 (art. 47, zgodnie z zatgcznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwcialo CD79a-APC umozliwia jakosciowg I niezautomatyzowang
identyfikacje populacji komoérek, kiére wykazujg ekspresje antygenu CD79a isg obecne
w ludzkich prébkach biologicznych, metodg cytometrii przeplywowej (zobacz punkt ,Préobki”
ponizej).

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

Znaczenie kliniczne: CD79a-APC jest przeciwciatem przeciwko CD79a stosowanym do

identyfikowania i charakteryzowania komérek wykazujacych ekspresje antygenu CD79a za

pomocg cytometrii przeptywowej. Ten produkt nie moze samodzielnie generowa¢ wnioskéw

diagnostycznych i nie jest przeznaczony do ich samodzielnego generowania.

W potgczeniu zinnymi markerami produkt ten moze sluzyé do jednego lub kilku

z nastepujacych zastosowan:

e do wspomagania diagnostyki réznicowej pacjentéw z nieprawidiowym obrazem

hematologicznym i podejrzeniem nowotworu ukladu krwiotwérczego oraz do
monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym nowotworem uktadu krwiotwérczego;

Prébka: Krew 2ylna (jak opisano w IFU)

Wspdlna specyfikacja
Brak

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci opiera sie na
systemie zarzadzania jako$cia oraz na
ocenie dokumentacji technicznej

(art. 48, zgodnie z zatgcznikiem [X)

Podpisano w imieniu i na rzecz firmy Immunotech SAS bedacej legalnym praducentem

QZ:Q%L? oua 13 JUIN 2022

Pelrfﬁﬁoéﬁiﬁednoslki bi%r‘nesowej ds. rejestracji z ramienia legalnego producenta
Imie | nazwisko: Sophie ROQUES-VIOLIN
Stanowisko: PRRC: osoba odpowiedzialna za zgodnoé¢ z przepisami
Starszy dyrektor ds. zapewnienia jakosci i rejestraciji
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

Immunotech SAS

Kontrola dokumentu

Firma nalezaca do Beckman Coulter Data wydania: 16 LUT 2022 r.
130 Avenue de Lattre de Tassigny Wersja dokumentu: | 2

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Nr partii 200501
Francja poczatkowej:

+(33)4 911727 27 Nazwa pliku B36287-TF-810
Numer SRN producenta: FR-MF-000011121 deklaraciji

Numer certyfikatu IVDR: IVDR-738451 zgodnosci:
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Portuguese — Portugués

Declaracao 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 diagnéstico in vitro.

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

Produto(s):
CD79a-APC, ref. B36287

Cédigo da Nomenclatura Europeia de Dispositivos Médicos (EMDN): W010308

UDI-DI basico: 150995903B36287SE
Classe de risco: Classe C, norma 3 (artigo 47.° em conformidade com o anexo VIII)

Fim previsto:

Utilizagao prevista: o anticorpo CD79a-APC permite a identificagio qualitativa e ndo
automatizada de populagbes de células que expressam o antigénio CD79a presente em
amostras biol6gicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo «Amostras»
abaixo).

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

Relevancia clinica: o CD79a-APC é um anticorpo de CD79a utilizado para identificar e

caracterizar, por citometria de fluxa, as células que expressam o antigénio CD79a. Este

produto, por si $6, nio pode e ndo se destina a gerar qualquer conclus&o de diagnéstico.

Quando utilizado em combinagZo com outros marcadores, este produto pode ser utilizado

numa ou mais das seguintes fungdes:

e Para auxiliar no diagnéstico diferencial de pacientes com anormalidades

hematoldgicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas instrugoes de utilizag&o)

Especlficacao(0oes) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avaliagido de
conformidade

A Avaliagao de conformidade & baseada
num Sistema de gestao de qualidade e na
Avaliagdo de documentag&o técnica
(artigo 48.° em conformidade com o
anexo IX)

Assinado por e em nome da Immunotech SAS., o fabricante legal

AT 13 UIN 02

Delegado de assuntos rgﬁulamentares da unidade de negbcios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Fungdo: PRRC: pessoa responsdvel pela conformidade regulamentar

Diretora sénior de Garantia de qualidade e Assuntos regulamentares
Local de emlisséo: Marselha, Franga

Organismo notificado

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

Amsterdam, Paises Baixas
Telefone: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.nl@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 17 27 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121
Numero de certificado de IVDR: |VDR-738451

Controlo de documentos

Data de emlssao: 16 fev 2022
Nivel de revis3o: 2
Lote inicial: 200501

Nome do ficheiro B36287-TF-810
da Declaragdo de
conformidade

(DoC):
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COULTER

Romanian — Romana

Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asiguré si declara ca produsul (produsele) indicat(e) mai jos este (sunt) in conformitate cu

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

Aceasta declaratie de conformitate UE este emisa pe rdspunderea exclusivi a producatorului.

Produsul (Produsele):
CD79a-APC, ref. B36287

Cod EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale): W010308

BUDI-DI (Identificarea unica de bazi a dispozitivulul = Identificarea dispozitivului):
150995903B36287SE

Clasa de risc: Clasa C, Regula 3 (Articolul 47 in canformitate cu Anexa VIIl)

Scopul pravazut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul CD79a-APC permite identificarea calitativa si non-automata
a populafiilor celulare care exprima antigenul CD79a prezent in probele biologice umane,
utilizand citometrie Tn flux (consultati seciunea ,Probe” de mai jos).

Utilizatorul prevazut: Acest produs este destinat utilizarii profesionale tn laborator.

Relevanta clinicd: CD79a-APC este un anticorp CD79a utilizat pentru identificarea si

caraclerizarea celulelor care exprima antigenul CD79a, utilizand citometrie n flux. Individual,

acest produs nu poate genera concluzii cu rol de diagnostic si nu este conceput fn acest

SCop.

Cénd este utilizat In combinafie cu alfi markeri, acest produs poate fi utilizat cu una sau mai

multe dintre urmatoarele functii:

¢ Pentru a ajuta la obfinerea unui diagnostic diferential in cazul pacientilor cu

anomalii hematologice suspectali de neoplasm hematopoietic $i pentru a
monitoriza pacientii cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

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

Specificatie (Specificatli) comuna (comune)
Nu exista

Procedura de evaluare a conformitagii

Evaluarea conformitatii se bazeaza pe un
sistem de gestionare a calitatii 5i pe
evaluarea documentatiei tehnice
(Articolul 48 Tn conformitate cu Anexa IX)

Document semnat pentru compania Immunotech SAS, producétorul autorizat, §i in numele
acesteia

DE'I'e_gat responsabil de asp"'ectele privind reglementarile ale unitatii de afaceri a

producitorului autorizat

Nume: Sophie ROQUES-VIOLIN

Functie: PRRC: Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile
Manager principal responsabil de asigurarea calitéfii si de aspectele privind
reglementarile

Locul emiterii: Marseille, Franta

13 JuIN 2022

Organism notificat

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

Amsterdam, Térile 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) 491 17 27 27
Codul unic de inregistrare al producatorului: FR-MF-000011121

Numdrul certificatului de conformitate cu Regulamentul privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: IVDR-738451

Control document

Data emiterii: 16 februarie 2022
Nivel de revizuire: 2

Lot inifial: 200501
Denumirea B36287-TF-810
figierului DoC:
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COULTER

Russian — Pycckun

[Neknapauusa COOTBETCTBUA

HacToswwum Immunotech SAS rapaHTUpYeT 1 3asiBNsieT, YTO NepeYUcreHHbIe HUXe NPOAYKTLI COOTBETCTBYIOT Tpe6GoBaHNAaM

PernameHTa 0 MEAWULIMHCKMX YCTpOMCTBaX ANl ANArHOCTURM in vitro 2017/748.

Hacroswas [leknapauus cooteeTcTBUA EC BbiAaeTcA UCKUTIOMUTENBHO NOA 0TBETCTBEHHOCTbL NPON3BOAUTENS.

Wapenue(-a):
CD79a-APC, ccbinoyHuiii Homep B36287

Kona EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903B36287SE
Knacc pucka: Knacc C, Mpasuno 3 (Ctates 47 B cooTBETCTBUAN C [prnoxeHuem VIII)

MNMpeaycMoTpeHHOe Ha3HA4YeHHe:

MpeaycmoTpeHHoe npumeHeHue: ATo aHuteno CD79a-APC no3ponseT ¢ UCrosib3aoBaHNEM
NPOTOYHOW  LIMTOMETPMM  BHIMOMHUTL Ka4YeCTBEHHOE M He  aBTOMaTusupoBRaHHoe
onpeaeneHne KNeTOuHbIX MOMynsiuMiA, 3Kkcnpeccupylolwmx aHtureH CD79a, KoTophid
npucyTcTeyeT B 6uonorndeckux npaGax yenoseka (cM. pasaen «pobbi» HDKe).

KoHeuHbIi Monb3oBatenb: J3TOT MNPoAyKT npeAHasHadyeH Ana  npodecCUOHanbHOro
MCNONb30BaHWA B nadoparopun.

KnuHnueckoe 3HadveHue: CD79a-APC sensetca antuteniom CD79a, ucnonb3yembiM ans
MOEHTUUKALMM U OMUCAHMA KINeTok, aKcrpeccupylowux aHtureH CD79a, meToaom
NPOTOYHOA LMTOMETPMM. BTOT NPOAYKT OTAENbHO OT APYIUX WCCNEAOBAHUA He MOXeT
NPUBOAUTL K NMPUHATUIO KakMX-NMMOO AMArHOCTMHECKUX pELUeHWW W He NMpeAHasHa4deH ans
aroro.

Mpu uCNonNL3OBaHMM B COYETAHUM C APYIMMU Mapkepamu STOT MPOAYKT MOXeT
MCMONbL30BATLCA B CHEAYIOLWUX LIensiX.

e [nA wncnonb3oBaHusi npu  gudgepeHUManLHOn AWarHOCTUKE MAUMEHTOB C
OTKNOHEHNSIMM TeMaToNnorM4yeckux pesynbTaToB (MpU NDAO3PEHUU HA Hanuuve
reMonoaThyeckux HoBooGpa3oBaHMil), a Takke ANS MOHUTOPUHra NauMeHToB G
M3ABECTHBIM FeMOMno3TUHEeCKUM HOBOOBPa30BaHUEM.

Mpoba: BeHo3Has kpoBb (kak onucaHo B IFU)

O6wme cneundinkaumm
Her

Mpouenypa OLOHKU COOTRBETCTRBUSA

OueHKa CO0TBETCTAUA OCHOBAHa Ha
Cucreme ynpaeneHust Ka4ecTeoM U

OLIeHKe TEXHUYECcKOA AOokyMeHTaLu
(CtaTtbsi 48 B COOTBETCTBUN C

MpunoxeHuem IX)

MoanucaHo ot umenn Immunotech SAS, oth1MUMANBHOTO U3rOTOBUTENSA

s 13 JUIN 2022

—— B "'_"_'."/M ; ! fara

)EAcTaBUTENb 0TAENa N0 HOPMATUBHO-NPABOBLIM BONPOCaM GUIHEC-NOAPa3AeneHst

oULUMATIEHOro U3rOTOBUTENS

®amunus, umsa: Sophie ROQUES-VIOLIN

AonxHocTb: PRRC: /MU0, 0OTBETCTBEHHOE 3@ cobniogeHne HOpMaTUBHLIX TpeboBaHuit
CrapLumii MeHeaxep Mo 06ecrneyeHmnto ka4ecTea u HOpMaTUBHO-NPaBOBLIM
BONpPOCam

MecTo Beigayn: Marseille, dpaHumn

YnonHOMOYeHHbI# opraH

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

1066 EP

Amsterdam, Huaepnaxab!
Ten.: +31 (0)20 346 07 80

OnekTpoHHas nayra:
info.nl@bsigroup.com

Homep ynonHoMoueHHoro oprasa: 2797

Immunotech SAS KoHTponk AoKyMeHTa

Komnannsa Beckman Coulter fOara ebigaum: 16 ¢peppana 2022 .
130 Avenue de Lattre de Tassigny Craryc 2

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 M3IMEHeHUA:

dpaHuus HavankHas 200501

+(33) 4 9117 27 27 cepus:

CepuitHbli Homep usroroeutens: FR-MF-000011121 Wmsa daitna B36287-TF-810
Homep ceprudrukara IVDR: |VDR-738451 NOKyMeHTa:
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COULTER
Serbian — Srpski

Deklaracija o usaglasenosti

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

medicinskim uredajima za In-Vitro dijagnostiku.
Ova EU Deklaracija o usaglaSenosti je izdata pod isklju&ivom odgovomo3cu proizvodaca.

Proizvod(i):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN kod: W010308
BUDI- DI: 150995903B36287SE
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 (&lan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo CD79a-APC omoguc¢ava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju
¢elijskih populacija koje eksprimiraju antigen CD79a prisutan u humanim biolo3kim uzorcima
pomocu proto&ne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci* u nastavku).

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

Klinicka relevantnost: CD79a-APC je CD79a antitelo koje se koristi za identifikaciju i

karakterizaciju ¢elija koje eksprimiraju antigen CD79a pomocu protoéne citometrije.

Ovaj proizvod sam po sebi ne moZe da se koristi za donoSenje 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 vie od slede¢ih funkcija:

« Kao pomo¢ u diferencijalnoj dijagnozi kod hematoloZki abnormalnih pacijenata za

koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje pacijenata
sa poznatom hematopoetskom neoplazmom.

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

Opste specifikacije
Ne postoje

Postupak procene usaglasenosti

Procena usaglaenosti se zasniva na
sistemu upravljanja kvalitetom i na
praceni tehnicke dokumentacije

(tlan 48. u skladu sa aneksom IX)

Polpisano za i u ime legalnog proizvoda¢a Immunotech SAS

Sl 13 JUIN 2022
D _ , Datum

Delegat za 'regulatome posiove poslovne jedinice zakonskog proizvodata
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Zvanje: PRRC: Osoba odgovorna za regulatarnu usagla$enost

Vi§i menadZer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove
Mesto izdavanja: Marseille, Francuska

Nadleznl 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 9117 27 27

Jedinstveni registarski broj proizvodaca: FR-MF-000011121

Broj IVDR sertifikata: IVDR-738451

Upravljanje dokumentom/ kontrola
dokumenta

Datum izdavanja:

Nivo revizije: 2
Pocetna serija: 200501
Naziv datoteke: B36287-TF-810
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COULTER

Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

Spoalo&nost Immunotech SAS tymto uistuje a vyhlasuje, Ze niZie uvedené produkty splfiaju poZiadavky Nariadenia 2017/746

o diagnastickych zdravotnickych pomdckach in vitro.
Toto vyhlasenie o zhode v EU sa vydava na vyhradna zodpovednost vyrobcu.

Produkty:
CD79a-APC, ref. B36287

Kéd EMDN: W010308

Zakladny Identiflkator BUDI-DI: 150995903B36287SE
Trieda rizika: Trieda C, pravidlo 3 (8lanok 47 v sulade s prilohou VIII)

Uréeny ucel:

Uréené pouzitie: Protilaitka CD79a-APC umoziiuje pomocou prietokovej cytometrie
vykondvat kvalitativnu a neautomatizovan(i identifikdciu populécii buniek exprimujacich
antigén CD79a v ludskych biologickych vzork&ch (pozri ¢ast ,Vzorky“ niz&ie).

Urteny pouZlvatel: Tento produkt je uréeny na profesiondlne laboratérne pouzitie.

Klinicky vyznam: CD79a-APC je protildtka proti CD79a sliZiaca na identifikaciu

a charakterizaciu buniek exprimujicich antiggn CD79a prietokovou cytometriou.

Tento produkt sam osebe nembéze aani nemd sliZit na vyvadzovanie akychkolvek

diagnastickych zaverov.

Pri pouziti v kombinacii s inymi markermi moZno tento produkt pouZit na jeden alebo viacero

z tychto ucelov:

e Ako pomdcka pri diferencidlnej diagnostike hematologicky abnormainych

pacientov s podozrenim na hematopoeticki neoplazmu ana monitorovanie
pacientov so znamou hematopoetickou neoplazmou.

Vzorka: Venézna krv (ako opisuje Navod na pouZitie)

Spolo&né Specifikacie
Ziadne

Postup posudzovania zhody

Posudzovanie zhody je zaloZené na
systéme riadenia kvality a na posudzovani
technickej dokumentécie (&lanok 48

v stlade s prilohou IX)

Podpisané za a v mene oficidlneho vyrobcu Immunotech SAS

13 JUIN 2022

Datum

Defégat BU RA oficidlneho #yrobcu

Meno: Sophie ROQUES-VIOLIN

Funkcia: PRRC: Osoba zodpovedna za dodrZiavanie predpisov
Vediici manaZér pre zaistenie kvality a regulaéné zaleZitosti

Miesto vydania: Marseille, Franctizsko

Notifikovany organ

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

Amsterdam, Holandsko

Telefén: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Cislo natifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spolognost' skupiny Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Francuzsko

+(33)4 911727 27

Kod SRN vyrobcu: FR-MF-000011121

Cislo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentacie

Datum vydania: 16. februar 2022
Uroveii revizie: 2

Pociatoéna Sarza: 200501

Nazov suboru B36287-TF-810
s vyhlasenim

0 zhode:
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COULTER

Slovenian — Slovenscéina

Izjava o skladnosti

Druzba Immunotech SAS zagotavija in izjavlja, da spodaj nasteti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomogkih

za diagnostiko in vitro 2017/746.

Za to izjavo EU o skladnosti je odgovoren izklju&no proizvajalec.

lzdelki:
CD79a-APC, ref. B36287

Koda EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903B36287SE
Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 (¢len 47 v skladu s Prilogo VIII)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo CD79a-APC omogoga kvalitativno in neavtomatizirano
identifikacijo celi¢nih populacij, ki izraZzajo antigen CD79a, prisoten v &loveskih bioloskih
vzorcih, z uporabo preto¢ne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

Kliniéni pomen: CD79a-APC je protitelo proti antigenu CD79a, ki se uporablja za

identifikacijo in opredelitev celic, ki izraZajo antigen CD79a, s pretotno citometrijo. Ta izdelek

sam ne more ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakrsnih koli diagnostiénih zaldjuékov

Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi oznagevalci, se lahko uporablja v eni ali ved

naslednjih funkcij:

» Kot pripomocek pri diferencialnem diagnosticiranju hematolo3ko neobitajnih

bolnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko neoplazmo, in za
spremljanje bolnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

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

Skupne specifikacije
Jih ni

Postopek ugotavljanja skladnosti

Ocenjevanje skladnosti temelji na
sistemu vodenja kakovosti in
ocenjevanju tehniéne dokumentacije
(€len 48 v skladu s Prilogo 1X)

Podpisano za in vimenu druzbe Immunotech SAS, zakonitega proizvajalca

S 2 a_,),/ﬁ o 13 JUIN 2022

Zastepn‘ﬁ"f avnega pmlzvajaic.d poslovne enote za regulativhe zadeve
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Naziv: PRRC: Oseba, odgovorna za skladnost s predpisi
Vigji vodja zagotavljanja kakovaosti in regulativnih zadev
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 priglaenega organa: 2797

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

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

+(33)4 911727 27

Reg. 5t. proizvajalca: FR-MF-000011121
Stevilka potrdila IVDR: IVDR-738451

Nadzor dokumentov

Datum izdaje: 16. februar 2022
Raven revizije: 2
Zacetni lot: 200501

Ime datoteke DoC: B36287-TF-810
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COULTER

Spanish — Espaiol

Declaracion de conformidad

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

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

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

Producto(s):
CD79a-APC, ref. B36287

Cdédigo EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Clase de riesgo: Clase C, regla 3 (articulo 47 de acuerdo con el anexo VIII)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpo CD79a-APC permite la identificacién cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno CD79a presente en
muestras bioldgicas humanas utilizando citometria de flujo (consulte la seccién "Muestras” a
continuacion).

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

Relevancia clinica: CD79a-APC es un anticuerpo CD79a utilizado para identificar y
caracterizar células que expresan el antigeno CD79a mediante citometrla de fiujo.
Este producto por sl solo no puede generar y no esta disefiado para generar una conclusion
diagndstica.

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

o Para ayudar en el diagnéstico diferencial de pacientes con anomallas
hematoldgicas en los que se sospecha la presencia de una neoplasia
hematopoyética y para realizar el seguimiento de pacientes con neoplasia
hematopoyética conacida.

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

Especiflcaclén(es) comun(es)
Ninguna

Procedimiento de evaluaclén de la
conformidad

La evaluacion de la conformidad se basa
en un sistema de gestion de la calidad y
en la evaluacién de la documentacion
técnica (articulo 48 de acuerdo con el
anexo IX)

Firmada por y en nombre de Immunotech SAS, el fabricante legal

Yl 7 13 JUIN A2

- ¥ echa
DeTégTaao del fabricante Iegél de asuntos reguladores de unidades comerciales
Nombre: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titulo: PRRC: Persona responsable del cumplimiento de la normativa
Director superior de calidad y asuntos normativos
Lugar de la publicacién: Marsella, Francia

Organismo notificado

Grupo BS| Palses Bajos B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Bajos

Teléfono: +31 (0)20 346 07 80

Correo electronico: info.nl@bsigroup.com

Numero de arganismo 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 91172727

SRN del fabricante: FR-MF-000011121

Numero de certificado del reglamento sobre los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro: IVDR-738451

Control de documentos

Fecha de 16 de febrero de
publicacién: 2022

Nivel de revision: 2

N.° de lote inicial: 200501

Nombre del B36287-TF-810
archivo DoC:
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COULTER

Swedish — Svenska

Forsakran om overensstimmelse

Immunotech SAS sékerstéller och forklarar harmed att den/de produkt(er) som anges nedan uppfyller kraven i forordning

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

Denna EU-férsékran om &verensstdmmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN-kod: W010308
BUDI-DI: 150995903B36287SE
Riskklass: Klass C, regel 3 (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett dndamal:

Avsedd anvéndning: CD79a-APC-antikroppen mdjliggér kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD79a-antigenet som frekommer i humana
biologiska prover med anvéndning av fladescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

Avsedd anvéndare: Den héar produkten &r avsedd for yrkesmassigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: CD79a-APC ar en CD79a-antikropp som anvinds for att identifiera och

egenskapsbestdmma celler som uttrycker CD79a-antigenen med hjélp av flsdescytometri.

Enbart denna produkt kan inte ach &r inte avsedd fdr att ta fram en diagnostisk slutsats.

Vid anvédndning i kombination med andra markdrer kan denna produkt anvéndas i en eller

flera av de fdljande funktionerna:

e Som hjélp vid differentialanalys av hematologiskt onommala patienter som

missténks ha hematopoetisk neoplasmi eller for §vervakning av patienter med
kénd hematopoetisk neoplasmi.

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

Allmén(na) specifikation(er)
Inga

F&rfarande for beddmning av
dverensstimmelse

Beddmningen av 6verensstimmelse
bygger pa ett kvalitetsledningssystem och
pa beddmning av teknisk dokumentation
(artikel 48 i enlighet med bilaga 1X)

Undertecknad ftir och pa uppdrag av tillverkaren Immunotech SAS, den juridiska tillverkaren

CZeslr 13 N

Juridisk tillverkare, ombud for Afiarsenhet regulatoriska fragor (BU RA)
Namn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person som ansvarar far regelefterlevnad
Enhetschef Kvalitetssakring ach Regulatoriska fragor
Plats for utfardande: Marseille, Frankrike

Anmiilt organ

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

Amsterdam, NederlZndema

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Nummer for anmélt organ: 2797

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

IVDR-certifikatnummer: |IVDR-738451

Immunotech SAS Dokumentkontroll

Ett Beckman Coulter féretag Utfirdandedatum: | 16 februari 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniva: 2

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Startparti nr: 200501
Frankrike DoC-filnamn: B36287-TF-810
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COULTER
Turkish — Tiirkce
Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, asagida listelenen Urlnlerin, /n Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Yénetmeligi 2017/746°daki

gereklilige uygun oldugunu temin ve beyan eder.

Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca dreticinin sorumlulugunda verilmektedir.

Urdnler:
CD79a-APC, ref. B36287

EMDN Kodu: W010308
BUDI- DI: 150995903B36287SE
Risk Sinifi: Sinif C, Kural 3 (Madde 47, Ek VIII uyarinca)

Kullanim Amaci:

Amaclanan kullanim: CD79a-APC antikoru, insan biyolojik érneklerinde mevcut olan CD79a
antijenini eksprese eden hiicre poptlasyonlan igin akig sitometrisi kullanilarak otomatik
olmayan ve Kalitatif tanimlama yapilmasina olanak tanir (asagidaki “Omekler” bslumUne
bakin).

Hedef kullanici: Bu Grlin, laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

Klinik anlamliik: CD79a-APC, CD79a antijenini eksprese eden hucreleri akis sitometrisi ile

tanimlamak ve karakterize etmek igin kullanilan bir CD79a antikorudur. Bu 0Oriin tek basgina,

herhangi bir tani sonucu olugturamaz ve tani sonucu olugturmak Gzere tasarlanmamigtir.

Bu 0ran, diger belirteglere birlikte kullanildiinda agagidaki 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
hastalari izlemek.

Omek: Vendz kan (IFU'da tanimlandii gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

Uygunluk Degerlendirme Prosed(irii

Uygunluk Degerlendirmesi bir Kalite
Yonetimi Sistemini ve Teknik Belge
Degerlendirmesini temel alir

(Ek IX uyarinca Madde 48)

Yasal Uretici olan Immunotech SAS igin ve onun adina imzalanmistir

Ny 13 JUIN 2022
_Sreezy

Yasal Gretici Ruhsatlandirfna |s Bifimi vekili
Ad: Sophie ROQUES-VIOLIN
Unvani: PRRC: Yasal Uyumdan Sorumlu Kisi
Kidemli Yonetici, Kalite Glvence ve Ruhsatlandirma
Verilen Yer: Marsilya, Fransa

Tarih

Onayh 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 Kurulug numarasi: 2797

Immunotech SAS

Bir Beckman Coulter Sirketi

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

+(33)4 9117 27 27

Uretici SRN: FR-MF-000011121

IVDR Sertifika Numarasi: IVDR-738451

Belge Kontrolil

Verilme Tarihi: 16 Subat 2022
Revizyon Diizeyi: 2

Baslangi¢ Lotu: 200501

DoC Dosya adi: B36287-TF-810
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COULTER

Ukrainian — YkpaiHCbKa

Hdeknapauis BignoBigHOCTI

Immunotech SAS uum rapaHTye Ta 3asiBnsi€, W0 NPOAYKT(-1), NepeniyeHi Hukye, BiANoBiAanTs BUMOram PernameHTy

2017/746 W oA0 MeAWYHUX NPUCTPOIB ANA AiarHOCTVKM in vifro.

Lis Aeknapauif signoeigHocTi BUMoram €C BugaeTbes Nig BUKNIOYHY BiANOBiAanbHICTL BUPOOHUKA.

Mpoaykr(-u):
CD79a-APC, apt. B36287

Kog EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995903B36287SE
Knac puauky: Knac C, npasuno 3 (cratTa 47 arigHo 3 goaarkom VIII)

LjinboBe NpuM3HaYeHHN:

MpnaHayeHHs: AHTMTINO CD79a-APC  2aBe3nedyye AKiCHYy Ta HeaBTOMAaTWaoBaHy
ineHMaikaLilo NnonynALif KniTuH, WO ekcnpecyioTs aHTureH CD79a, npucyTHIl y GionoriyHux
npobax NAVHY, 3a A,0NOMOrOID NPOTOYHOT LIMTOMETPIi (AuB. posain «Mpobuy Hiwkye).

LlinboBuin  kopucTyeay: Llei npoaykT npuaHadyeHwd AnA npodeciiHoro BUKOPUCTAHHS
B naGopatopir.

Kniviyna sHayumicte: CD79a-APC — ue aHTUTino Ao CD79a, sike BMKOPUCTOBYETLCA ANA

ineHTUbikaLir Ta XapaKkTepuCTUKU KIITUH, L0 eKcripecyloTs aHTured CD79a, aa ponomoroio

npoToyHoT LuuToMeTpil. Lleit npoaykt cam no coGi He Moxe reHepypatu Oyab-Akui

AiarHOCTUYHNIA BUCHOBOK | HE NPUSHaYeHNii ANA LbOro.

Mia yac BUKOPUCTAHHA Pa3oM 3 IHLIMMKU MapKepamMu LIEi NpoayKT MOXHa BUKOPWUCTOBYBATU

B 0gHOMY abo AeKinbKoX 3 HNXKYEHABEeHUX 3aCTOCYBaHb:

o AK JONOMiKHMIA 3acié nig 4Yac npoeepeHHA JudepeHUianbHoOT AlarHOCTUKU

B NAUiEHTIB 3 BIAXWNEHHAMW B peaynbTatax reMaTonoriyHUX AOCNiAXKeHs i3
nipo3apoKd Ha HaABHICTb rEMaTONOETU4HOIO HOBOYTBOPEHHS, @ TaKkoX Ans
MOHITOPUHIY NAUIEHTIB 3 BIAOMUM réMaTonoeTM4HUM HOBOYTBOPEHHSIM;

Mpoba: BeHo3Ha KPOB (AK onNMcaHo B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS)

3aransHa(-i) cneymdikauia(-iv)
Hemae

Mpoueaypa niareepaXeHHA
BignoslgHocTi

MinTeepaxeHHs signosiaHocTi 6asyeTbea
Ha CucteMi ynpaeniHHsA AkicTio Ta Ha
OuiHUi TexHi4HOT foKkymeHTaujl

(cTarTa 48 3rigHo 3 [logatkom IX)

MipnucaHo Big iMeHi Ta 3aa gopyyeHHaM Immunotech SAS, ogiuiiiHoro BUpoGHUKa

o 13 JUIN 2022
- B £ 4_(:;/44/' Data

fenerar ninpoaainy ia peryﬁmopumx nuTaHb ogiliiiHoro BMpo6HUka

MpisBuwe Ta im'a: Sophié ROQUES-VIOLIN

Mocapa: PRRC: Ocoba, BianosiaanbHa 3a A0TPUMaHHA HOPMATUBHUX BUMOT
CrapLunii MeHepxep i3 3abe3neYyeHHs AKOCTI Ta perynaTopHUX NUTaHb

Micue Bupaui: Mapcenb, dpaHuis

HotudlkoBanwii opran

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hinepnanan

Homep Tenegony: +31 (0)20 346 07 80
Azpeca eneKkTpoHHOT NoLWTu:
info.nl@bsigroup.com

[loaaHo Homep HOTNGIKOBAHOIO OpraHy:
2797

Immunotech SAS

KomnaHisa Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
®paHuin

+(33)4 911727 27

CepliiHnuit Homep Bupo6Huka: FR-MF-000011121
Homep ceprudpikara IVDR: IVDR-738451

KoHTponb aokymeHTis

Iara sugavi: 16 niororo 2022 p.
Craryc 3MmiHu: 2
BuxigHa cepis: 200501

Ha3ea dpatiny DoC: | B36287-TF-810

Cropinka 33 3 34




& secoun

COULTER

Vietnamese — Tiéng Viét

Tuyén bd vé tinh tuan thu

Immunotech SAS bao dam va tuyén bb riing (cac) san phim dwoc liet ké dwdi day tuan tha yéu cu vé Quy dinh dbi véi cac

thiét bj y t& chén Goan In-Vitro s6 2017/746.

Viéc duwra ra tuyén bd vé tinh tuan thi cGia Lién minh Chau Au (EU) 1a tréch nhiém cia riéng nha san xuét.

San pham:
CD79a-APC, sé tham chiéu B36287

Ma EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903B36287SE
Nhém nguy co: Nhém C, Quy téc 3 (Didu 47 trong Phy luc ViII)

Muc dich str dung:

Muyc dich sir dyng: Khang thé CD79a-APC cho phép x4c dinh theo phuong thire djnh tinh va
khéng ty dong cac quan thé t& bao bidu hign khang nguyén CD79a co trong mau sinh hoc
clia ngurdi bang phirong phap dém té bao déng chay (xem phan "MAu" bén dwdi).

Déi twgng s dung: S&n ph&dm nay chi dung cho muc dich chuyén médn trong phang xét
nghiém.

Tinh thich hgp vé 18m sang: CD79a-APC I3 khang thé CD79a diing dé x4c dinh va bidu thj
dic diém cla nhirng té bao biéu hién khang nguyén CD79a bang phirong phap dém té bao
dong chdy. Chi riéng san phAdm nay khéng thé va khéng nhim tao ra bat ky két luan chan
doan nao.
Khi két hgp v6i cac chl ddu khac, ¢6 thé ding san phdm nay trong mét hodic nhidu chirc
nang sau:
«  H3 try chén doan phan bigt nhing bénh nhan bj bét thieng vé huyét hoc nghi
ng& méac ung the mau va theo ddi nhirng bénh nhan da dugc xac dinh la mac ung
thur mau.

M3u: Mau tir ttnh mach (theo mé ta trong IFU)

Théng sb co ban
Khéng co

Quy trinh danh gia tuan tha

Quy trinh d4nh gia tuan tha dira trén Hé
théng quan ly chét legng va Danh gia tai
lidu k¢ thuat (Diéu 48 trong Phy lyc 1X)

Ky va dai dién cho Immunotech SAS, Nha sén xuat hep phap

< Zf@/i/ 13 JUIN 2022
> d gay

DPai dién Bo phan Quan ly Tuan thi ciia nha san xuét hep phap
Tén: Sophie ROQUES-VIOLIN
Chirc danh: PRRC: Chuyén vién phy trach Tuan thl quy dinh
Quan Iy cAp cao vé Bao dam chét lvgng va Tuan thi quy dinh
Nei phat hanh: Marseille, Phap

T4 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

M4 ctia T chirc chirng nhan: 2797

Immunotech SAS

Cong ty trwrc thudc Beckman Coulter
130 avenue de Laitre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9
Phap

+(33)491172727

SRN ctia nha san xuat: FR-MF-000011121

Ma chirng nhan IVDR: IVDR-738451

Quan ly tai liéu

Ngay phat hanh: 16/02/2022
Mirc d stra ddi: 2

L6 bét diu: 200501

Tén tgp DoC: B36287-TF-810
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