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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):
CD65-FITC, ref. B36299

Device Group: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
Risk Class: Class C, Rule 3 (Article 47 in accordance with Annex VIII)

Intended Purpose:

Intended use: The CD65-FITC antibody allows the qualitative and non automated identification
of cell populations expressing the CD65 antigen present in human biological sample using flow
cytometry (see section “Samples” below).

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

Clinical relevance: The CD65-FITC is a CD65 antibody used to identify and characterize cells
expressing the CD65 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 one or more of 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.

e To aid in the prognosis of patients having hematopoietic 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 IX Chapters
l'and 11I)

g
Signed for and on behalf of Im{wunot‘eclyS’AS. the Legal Manufacturer
1 J, i —

| oun 3% Yok D022,

Name: Claudio Canifo
Title: Quality Assurarice & Regulatory Affairs manager, PRRC deputy.
Place of Issue: Marseille, France

Notified Body

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

Amsterdam, Netherlands

Phone: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.ni@bsigroup.com

Notified Body number: 2797

France

+(33) 491 17 27 27

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

Immunotech SAS Document Control

A Beckman Coulter Company Issue Date: 23 Mar 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revision Level: | 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Starting Lot: 200501

DoC Filename: B36299-TF-810
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Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaracido 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 diagnostico in vitro.

Esta Declaracdo de conformidade na UE é publicada sob a responsabilidade exclusiva do fabricante.

Produto(s):
CD65-FITC, ref. B36299

Grupo de dispositivo: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Classe de risco: classe C, norma 3 (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIII)

Finalidade prevista:

Uso previsto: o anticorpo CD65-FITC permite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada
das populagdes de células que expressam o antigeno CD85 presentes em uma amostra
biolégica humana utilizando a citometria de fluxo (consulte a seg&o "Amastras” a seguir).

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

Relevancia clinica: o CD65-FITC é um anticorpo para CD65 usado para identificar
e caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno CD65. Este
produto por si s6 ndo pode e n3o se destina a originar qualquer conclusdo diagnéstica.
Quando usado em combinagdo com outros marcadores, este produto pode ser usado com
uma ou mais das seguintes funges:

e Para auxiliar no diagnostico diferencial de pacientes com anormalidades
hematoldgicas 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 Instrugbes de uso)

Especificagbes comuns
Nenhuma

4 .I‘ = =5

Procedimento de avaliagao de
conformidade

A avaliagdo de conformidade se baseia
em um Sistema de gerenciamento da
qualidade e na Avaliagdo da
documentagao técnica (artigo 48, em
conformidade com o anexo IX,
capitulos | e IIl)

ch SAS, o fabricante legal

. 30 JUIN 2022

Assinado pore e

Nome: Claudio Canifio
Cargo: Gerente de Garantia de qualidade e Assuntos Regulatdrios, representante da
PRRC.

Local de publicacao: 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.nl@bsigroup.com

Nimero do 6rgdo notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 49117 27 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121
Nimero do certificade de IVDR: IVDR-738451

Controle de documentos

Data de 23 de margo
publicacao: de 2022

Nivel de revisdo: | 1

Lote inicial: 200501

Nome do B36299-TF-810
arquivo DoC:
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Bulgarian — Bbnrapckm

deknapauua 3a CbOTBETCTBUE

C HacroswoTto Immunotech SAS rapaHTupa 1 geknapuvpa, Y4e npoAyKTbT(UTE), onucaH(v) no-aony, orroapsi(T) Ha
naucksaHeTo Ha PernameHT (EC) 2017/746 3aa MegMLMHCKMTE M3AENNA 33 UH SUMPO AUarHoCTMKa.

HacToswara [leknapauvs 3a cboTeeTCTBME Ha EC ce n3gasa eAVHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCTTa HA NPOM3BOAUTENS.

NpoaykT(u):
CDG65-FITC, ped. Ne B36299

Ipyna Ha napgenuero: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Kniac Ha pucka: Knac C, Mpasuno 3 (Unen 47 B cxoteeTcTeme ¢ Mpunoxenue VIlI)

MNpeaxHaaHayeHme:

MpeasuaeHa ynotpeba: CD65-FITC GHTUTANOTO no3ponnea Ka4yecTBeHa
W HEaBTOMaTMaupaHa uAeHTUHUKALMA C MOMOLLTA HA MOTOYHA LMTOMETPUA HA KNETbYHW
nonynauuvm, ekcnpecupawy CD65 aHTWreH, npucbecTBaly B YOBELIKA GuonorvdHu npobu
(ewxre pasaen ,Mpobu” no-gony).

MNpeasuaeH notpebuten: Toan NpoAYKT e nNpenHaaHa4yeH 3a npodecroHanHa nabopaTtopHa
ynotpeGa.

KnuHuuHa 3HaummocT: CDB5-FITC € CD65 aHTMTANO, Manon3eaHo 3a maeHTMgmumpaHe
1 XapaktepvaupaHe ¢ NoMoLUTa Ha MOTOYHA LIMTOMETPUA Ha KNeTky, ekcnipecwpawiu CD65
aHTUreH. Toan NPOAYKT HE MOXE 1 He € NPeAHa3HAYeH CaMOCTOATENHO Aa reHepupa KaksoTo
1 Aa e AMarHOCTA4HO 3aKMNIYEHMe.
Korarto ce usnon3asa B KOMOUHALWMA C APYMM MapKepw, TO3W NPOAYKT MOXe Aa ce U3nonsea
B ejHa UMK NoBEYE OT cnegHuTe hyHKUMM:

» Kato MOMOLHO CpeAcTEO NMpY MOCTaBsHE HA AvdpepeHuManHa AwarHosa Ha

XeMaTonorM4Ho abHOPMHM MaLUMEHTH, CYCTIEeKTHW 3a XEeMaTonoeTUyHO
HoBOOGpa3syBaHWe, 1 3a NpocneAABaHe Ha NaLMEHTU C USBECTHO XEeMAaTOoNoeTU4HO
HoBooGpa3yeaHue.

[ Kato nomowHO CpeAcTBO MpU Cb3fasaHe Ha nporHo3a 3a nauveHTH
C XeMaTonoeTN4HO HoBooOpalysaHue.

Mpob6a: BeHo3Ha KpbB (KAKTO € on1caHo B MHCTPYkUMUTe 3a ynotpeba, IFU)

06wK cneundurkaumumn

Hsma —

Mpoueaypa 3a oLeHKa Ha
ChLOTBOTCTBMATO

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ce
0CHOBABA Ha CUCTEMA 3a ynpasneHue
HA Ka4yecTBEOTO M Ha OUEHKa Ha
TexHU4eckaTa aokymeHTauus (UneH 48
B cworeercreme c [lpunoxenue IX,
nasa I n )

u

narad 0 JUIN 2022
Wme: Knaynuol(\auwﬁ%"

AnbxHocT: MeHuaxbp OcurypsiaHe Ha Ka4ecTBOTO W PerynaTopHv BbNpocy,
aamectHuk PRRC.
MsacTto Ha uapaBaHe: Mapcunus, ®paHums

Hotudmuupan opras

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

Amsterdam, HuaepnaHaus
TenedoH: +31 (0)20 346 07 80
Wmeiin: info.ni@bsigroup.com

Homep Ha HoTutbMLMpaH opraH; 2797

Immunotech SAS

Komnanusi Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
®paHuun

+(33) 491 17 27 27

SRN Ha npousBogurens: FR-MF-000011121
Homep Ha cepTudukar Ha IVDR: [VDR-738451

KoHTpon Ha nokymeHnra

[ara Ha 23 mapt 2022 .
W3naBaHe:
Hueo Ha 1
npoBepka:
Hayanna
naprTupa:

HMwme Ha daitna Ha
Hexnapaumsra aa
ChOTBETCTEHE:

200501

B36299-TF-810
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HERH
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CDB5-FITC » 254557 B36299

BEESEE - EMDN : W010308 - IVP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
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IR EMRECOE AR » TR TSRS {EIheE ¢
o TEBMEELIEBEMARSIER Y KRR T BENERIZE - 3ol BAEMREREMm
HSERNEE -
o HBIERIEMASIER S BERTEERENR -
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BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP
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Immunotech SAS & SERE
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COULTER
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 odgovoran je iskljuivo proizvodag.

Proizvodi:
CD65-FITC, ref. B36299

Grupa uredaja: EMDN: W010308, 1VP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. (&lanak 47. u skladu s prilogom VIII.)

Namjena:

Namjena: antitijelo CD65-FITC omoguéuje kvalitativnu i neautomatiziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD65 prisutan u humanim bioloskim uzorcima
pomocu proto&ne citometrije (pogledajte odjeljak ,Uzorci” u nastavku).

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

Klinitka relevantnost: CD65-FITC antitijelo je za CD65 namijenjeno za identifikaciju
i karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen CD65 proto&nom citometrijom. Samo na
temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnostitki zaklju€ci niti je on za to
namijenjen.

Kada se koristi u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moze koristiti u jednoj ili
vie sljedeéih funkcija:

o kao pomo¢ pri postavijanju diferencijaine dijagnoze u hematolodki abnormalnih
pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu te za praéenje
pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom

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

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

Za|ednicke speclfikacije
None (Nema)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

Procjena sukladnosti temelji se na
sustavu upravljanja kvalitetom i ocjeni
tehnicke dokumentacije (Elanak 48.
u skladu s Prilogom IX., poglavljima
Lilll)

rimufiotech SAS, pravnog proizvodaga

Datum 30 “,“N ZUZZ
Imei prezlmhLEiaudio Canino

Funkeija: rukovoditelj za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove, zamjenik osobe
zaduZene za uskladenost s prapisima
Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Potpisano za i u jme jvrtke

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-po5ta: infa.ni@bsigroup.com

Broj prijaviienog tijela: 2797

Immunotech SAS

Tvrtka iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33) 49117 27 27

Jedinstveni registracljski broj proizvodaéa: FR-MF-000011121
Broj certifikata IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumenata

Datum 23. oZujka 2022.
izdavanja:

Razina revizije: 1

Pocetna serija: 200501

Naziv datoteke B36299-TF-810
DoC:

Stranica 7 od 34
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Czech — Cestina

Prohlaseni o shodeée

Spole€nost Immunotech SAS timto zaruéuje a prohladuje, Ze niZe uvedeny produkt (produkty) spliiuje poZadavky Nafizenl

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Toto Prohlaseni o shodé EU je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Produkt(y):
CD65-FITC, ref. B36299

Skuplna prostfedku: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Trida rizika: Tfida C, pravidlo 3 (€lanek 47 v souladu s pfilohou VIII)

Uréeny uéel:

Zamy$lené pouZitl: Profilatka CD65-FITC umoZfiuje kvalitativni a neautomatizovanou
identifikaci populacl bun&k exprimujlcich antigen CD65 piitomny v lidskych biologickych
vzorcich (viz éast ,Vzorky" niZe) pomoci pritokové cytometrie.

Cilovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionalnl laboratomi pouZiti.

Klinicky vyznam: CD65-FITC je protilatka proti CD65 pouZivana k identifikaci a charakterizaci
bune&k exprimujicich antigen CD65 pomoci pritokové cytometrie. Pradukt sam o sob& nemuze
a nema vytvaret Zadné diagnostické zavéry.
Pii pouZiti v kombinaci s dal$imi markery Ize tento produkt pouZlt k jedné nebo vice
z nasledujicich funkci:
e Jako pomucka pro diferencidini diagnostiku pacientd s hematologickymi
abnormalitami, u kterych je podezfeni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovani pacientd se zndmou hematopoetickou neoplazii.
e Jako pomiticka pro stanoveni progn6zy u pacientl s hematopoetickou neoplazii.

Vzorek: Zilnl krev (dle popisu v navodu k pouZitl)

Spoleéné specifikace
Z4dné

Postup posuzovani shody

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

Podepsano jménem a za(\gsp 'Iit“.nost Immunotech SAS, oficilnl vyrobce

\

J\ w30 JUIN 2022
Jméno: Claudio-€4nino

Pracovni pozice: ManaZer pro zajisténi kvality a regula&nl zaleZitosti, zastupce PRRC
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.ni@bsigroup.com

Cislo oznameného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoleénost Beckman Coulter

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

+(33)49117 27 27

SRN vyrobce: FR-MF-000011121

Cislo certifikitu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 23. bfezna 2022
Uroveil revize: 1

Pocatetni 8arze: | 200501

Nazev souboru B36299-TF-810
DoC:

Strana 8 z 34




& secoun

COULTER
Danish — Dansk

Overensstemmelseserklaering

Immunotech SAS forsikrer og erklaerer hermed, at nedenstaende 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):
CD65-FITC, ref. B36299

Udstyrsgruppe: EMDN: W010308, 1VP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 i overensstemmelse med bilag VIlI)

Tilsigtet formal:

Tilsigtet anvendelse: CDG65-FITC-antistoffet muligger kvalitativ og ikke-automatisk
identifikation af cellepopulationer, der udtrykker tilstedeveerelsen af CD65-antigenet i humane
biologiske prever ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Praver” nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD65-FITC er et CD65-antistof, der anvendes til at identificere og
karakterisere celler, der udtrykker CD65-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 hjeelp ved differentialdiagnosticering af heematologisk unormale patienter ved
formodning om ha&matopoietisk neoplasme, samt til overvagning af patienter med
kendt haematopoietisk neoplasme.

¢ Til hjeelp i prognosen af patienter med hazamatopoietisk neoplasme.

Prave: Venpgst blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)
Ingen

y -

Procedure for

overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurderingen er
baseret pa et kvalitetsstyringssystem
og vurdering af teknisk dokumentation
(artikel 48 i henhold til bilag IX, kapitler

log Ill)

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

[V ik .
O\ bate 3 0 JUIN 2022
Navn: Claudio b_a_rj’y’lo -

Titel: Chef for kvélitelssikring og lovgivningsmaessige anliggender, PRRC-fuldmaegtig.
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) 4911727 27

Leveranderens SRN-nr.: FR-MF-000011121

IVDR-certificeringsnummer: [IVDR-738451

Kontrol af dokument

Udstedelsesdato:
Revisionsniveau:
Start-lot:
DoC-filnavn:

23. marts 2022
1

200501
B36299-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):
CD65-FITC, ref. B36299

Hulpmiddelengroep: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIII)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de CD65-FITC-antilichamen kunnen celpopulaties die de CD65-
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;: De CD65-FITC is een CD65-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen
te identificeren en te karakteriseren die het CD65-antigeen tot expressie brengen door
middel van flowcytometrie. Dit product kan op zichzelf geen diagnostische conclusie bieden
en is daar ook niet vaor 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;

« 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 conformiteitsbecordeling is geba-
seerd op een kwaliteitszorgsysteem en
op de beoordeling van de techni-
sche documentatie (artikel 48 in
overeenstemming met bijlage IX
hoofdstuk | en Il1)

£ |
Ondertekend voor en__ﬁ.?rfleps [mjauﬁbtech SAS, de wettelijke fabrikant

!. f‘-\.ﬂll vaarnd 0 JUIN 2022

\ i
Naam: Claudic-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) 491 17 27 27

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

Documentcontrole

Uitgiftedatum: 23 mrt 2022
Versie: 1

Vanaf batch: 200501
Bestandsnaam B36299-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 maarusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
CD65-FITC, viide B36299

Seadmeriihm: EMDN: W010308, |\VP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Ohuklass: klass C, eeskiri 3 (artikkel 47 kooskdlas lisaga VIII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: CD65-FITC antikeha vGimaldab voolutsitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis siinteesivad inimese bioloogilises
proavis CD65 antigeeni (vt allpool osa ,Proovid").

Sihtkasutaja: toode on ette nahtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliiniline tahtsus: CDB5-FITC on CD65 antikeha, mida kasutatakse antigeeni CD65
slnteesivate rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks. See toode iiksi ei
saa olla ega ole moeldud Ghegi diagnostilise otsuse tegemiseks.

Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada iihes v6i mitmes jargmistest
funktsioonidest:

. lintsustamaks diferentsiaaldiagnoosi panemist hematoloogiliste ebanormaal-
sustega patsientidele, kellel kahtlustatakse vereloome neoplasmi esinemist, ja
teadaoleva vereloome neoplasmiga patsientide monitoorimiseks;

s  vereloome neoplasmiga patsientide prognoosimise holbustamiseks.

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Kvaliteedijuhtimissiisteemil ja tehniliste
dokumentide  hindamine  pohineb
vastavushindamisel (artikkel 48
kooskdlas lisaga IX, peatiikid | ja IIl)

Allkirjastatud ettevott Immunotech SAS;seadusliku tootja jaoks ja nimel

)l .30 JUN 2022

K

Nimi: Claudio Caning’
Ametikoht: Kvaliteedi tagamise ja regulatiivsete kiisimuste juht, PRRC asetaitja.
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

Dokumendikontroll

Ettevote Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33)4 91172727

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika mééruse sertifitseerimisnumber: |VDR-738451

Viljaandmise 23. marts 2022
kuupéev:

Redaktsioon: 1

Algpartii: 200501
Dokumendi B36299-TF-810
failinimi:
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COULTER
Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja ilmoittaa taten, etta seuraavassa luetellut tuotteet tayitavat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

l1&8kinn4llisista laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

Téméa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuote/tuotteet:
CD65-FITC, viite B36299

Laiteryhma: EMDN: W010308, |VP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
Riskiluokitus: Luokka C, sdanto 3 (artikla 47 liitteen VIl mukaisesti)

Kéyttotarkoitus:

Tarkoitettu kayttd: CD65-FITC-vasta-aineen avulla voidaan virtaussytometriaa kayttéen
tunnistaa kvalitatiivisesti ja ei-automatisoiduilla menetelmilld solupopulaatioita, jotka
iimentavat ihmisen biologisessa nédytteessad esiintyvad CD65-antigeenid (katso kohta
"Néytteet” jéliempana).

Suunniteltu kéyttdja: TAma tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokayttéon.

Kliininen merkitys: CD65-FITC on CD65-vasta-aine, jota kaytetddn CDG65-antigeenia
iimentavien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla. Diagnostisia
johtopaatdksia ei voi eikd pida tehda yksin tdmén tuotteen avulla.

Kun tuotetta kdytetddn yhdessa muiden markkereiden kanssa, sita voidaan kayttda yhteen tai
useaan seuraavista toiminnoista:

e  Erotusdiagnostiikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla epailldan
olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna patilailla, joilla tiedetaan
olevan téllaisia kasvaimia.

=  Apuna prognoosin laatimisessa potilaille, joilla on hematopoieettinen kasvain.

Nayte: laskimoveri (kdyttdohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmiit
Ei ole

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely

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

Allekirjoittanut vall?is_la"'jn elilmmunotech SAS:n puolesta
._;"'-b‘-’_»

30 JUIN 2022

= Péivamadri

Nimi: Claudio Canino /
Titteli: Laadunvarmistuksesta ja sdéntelyasioista vastaava johtaja, PRRC-varahenkil6.
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 -yhtid

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Ranska

+(33)4 9117 27 27

Valmistajan sarjanro: FR-MF-000011121

IVDR:n mukaisen sertifikaatin nro: IVDR-738451

Asiakirjojen valvonta

Julkaisupdiva: 23. maa 2022
Version taso: 1
Ensimmainen era: 200501
Vaatimusten- B36299-TF-
mukaisuus- 810
vakuutuksen

tiedostonimi:

Sivu 12/34




& secoun

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 /n vitro.

La présente déclaration de conformité de I'UE est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant.

Produit(s) :
CDG65-FITC, ref. B36299

Groupe de dispositifs : EMDN : W010308, IVP3006

BUDI-DI : 150995903B36299SM
Classe de risque : Classe C, régle 3 (article 47 conformément a I'annexe VIII)

Fonction prévue :

Utilisation prévue: L’anticorps CD65-FITC permet [identification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant I'antigéne CDG65 présent dans des
échantillons biologiques humains par cytométrie en flux (voir la section « Echantillons » ci-

dessous). Procédure d’évaluation de la

conformité
Utilisateur prévu : Ce produit est destiné a un usage en laboratoire professionnel.
Pertinence clinique : CD65-FITC est un anticorps CD65 utilisé pour identifier et caractériser L'évaluation de la conformité est bast.ée
les cellules exprimant 'antigéne CD65 par cytométrie en flux. Ce produit seul ne peut pas et surun 'systéme. de gestion de la qua_hté
n’est pas destiné a tirer des conclusions diagnostiques. et sur lévaluation de la documentation
Lorsqu'il est utilisé conjointement avec d’autres marqueurs, ce produit peut étre utilisé pour | technique (article 48 conformément a
I'une ou plusieurs des fonctions suivantes : I'annexe IX des chapitres | et Il)

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

e  Aider au pronostic des patients atteints de néoplasme hématopoiétique.

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

Spécification(s) commune(s)
Néant

nptech SAS, le fabricant légal Organisme notifié
= Groupe BSI Pays-Bas B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

£ " 30 JUIN 2022 1066 EP

Signé pour et au nom d'lmnf
=i

[ o

LS Dat Amsterdam, Pays-Bas
Nom : Claudio Can(fio Téléphone : +31 (0)20 346 07 80
Titre : Responsable de I'assurance de la qualité et des affaires réglementaires, Courriel : info.nl@bsigroup.com
adjoint PRRC.
Lieu d’émisslon : Marseille, France Numeéro de organisme notifié : 2797
Immunotech SAS Controle des documents
Une entreprise de Beckman Coulter Date Le 23 mars 2022
130 avenue de Lattre de Tassigny d’émission :
B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9 Niveau de 1
France révision :
(33)49117 2727 Lot de départ : 200501
Fabricant SRN : FR-MF-000011121 Nom de fichier B36299-TF-810
Numéro de certificat IVDR : [VDR-738451 DoC :

Page 13 sur 34




& secoun

COULTER
German — Deutsch

Konformitatserklarung

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

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

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

Produkt(e):
CD65-FITC, Ref. B36299

Gerdtegruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang V1)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der CDG65-FITC-Antikrper ermdglicht mithilfe der
Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD65-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: CD65-FITC ist ein CD65-Antikérper zur durchflusszytometrischen
Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD65-Antigen exprimieren. Es ist
weder moglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkts zu einer diagnostischen
Schlussfolgerung zu kommen.

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

»  Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von hdmatologisch anormalen Patienten mit
Verdacht auf ein h@matopoetisches Neoplasma und zur Uberwachung von
Patienten mit bestétigtem h@matopoetischen Neoplasma.

e  Als Hilfsmittel zur Prognose von Patienten mit hAmatopoetischem Neoplasma.

Probe: Vendses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

Gingige Spezifikation(en)
Keine

Konformititsbewertungsverfahren

Konformitdtsbewertung  beruht auf
einem  Qualititsmanagementsystem
und auf der Bewertung der technischen

Dokumentation (Artikel 48 in
Ubereinstimmung  mit  Anhang IX,
Kapitel | und IIl}

Unterzeichnet fiir Gnd im If’mfn vor Immunotech SAS, dem rechtméRigen Hersteller

'J 30 JuIN 2022

L
’

Name: CIauk@Q_éEirrrd' g
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

Dokumentenlenkung

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

+(33) 4 91 17 27 27

SRN Hersteller: FR-MF-000011121

IVDR-Zertifikatsnummer: IVDR-738451

Ausstellungs- 23. Mérz 2022
datum:

Revisionsstufe: 1

Start-Charge: 200501
DoC-Dateiname: | B36299-TF-810
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COULTER
Greek — EAANVIKA

ARAwON CUNHOPPWONG

H Immunotech SAS SlacpaAlZel kal SnAGvel, 81 TG TTapodang, 6T Ta TPOIGVTT TTOU TTapaTiBeEvTal TapaKkATw cUPHOp@WVOVTal
HE TIS QTAITAAEIG Tou Kavoviopou 2017/746 yia Ta in vitro SIoyvwaTIKG IaTPOTEXVOAOYIKG TrpoidvTa.

H mrapovoa 3AAwon cuppépewors Tng EE ekdIderal pe amrokAEIOTIKT] EUBUVN TOU KATAGKELUAOTT).

Mpoidvra:
CDB65-FITC, ref. B36299

Opéda cvoxevwy: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Karnyopia kivdivou: Karnyopla I', Kavévag 3 (ApBpo 47, cupguwva pe 1o Mapdptua VIIN)

MNpoBAerTdpevog oKOTTOG:

MpoBAemoépevn xprion: To avriowpa CDE5-FITC emTpEmel TV TIOIOTIKA KAl Un
QUTOUTTOTIOINUEVA TAUTOTTOINOT TWV KUTTAPIK®WY TANBUOUWY TTou EKGPAZouY To avTlyévo
CDB65, 1o omolo amavidra O avBpwmivo BioAoyikG defypa, pe Xprion KutTapoyeTpiag porig
(OefTe TNV EVOTNTQ <AElypaTO» TAPAKATW).

MpoBAetrépevog XprioTng: To Tap6v Tpolév TpoopiZeral yia ETayyEAUATIKY EpYAOTNPIOKN
Xprion.

KAk anpaoia: To CD65-FITC elval éva avriowpa CDB5 Trou Xpnoigotroieital yia mnv
TauTooinan Kal TOV XapaKTNpIopé KuTTGpwv Tou ek@pdfouv To aviiyévo CD6ES pe
KuTTapopeTpia pofg. Auté To Tpoldv amé pdvo Tou Bev PTTopel va Tapdyel OTTOIODNATTOTE
SlayvwaTiké cupTrépacpa Kal Sev TpoopleTal yia auTijv Tn Xprion.

Orav Xpnolpomolelicl O ouvBuaopd pe GAAoug BEiKTEG, QUTO TO TrPOIGV uTTopEl va
XprioigomoinBel o€ pla f TEPITTOTEPEG ATr6 TIG AKOAOUBES AsToUpYIES:

s Q¢ BoriBnua oTn SIaQopIKr SIAYVWGT PN QUOIOAOYIKWY IHATOAOYIKG OCHEVIIV PE
utrayla aIHOTIOINTIKAG VEOTTAAGING KAl YIQ TNV TTapaKoAoUBnan aoBevidy Ue yvwoTr
oigotroinTikry veoTrAaoia.

e Q¢ BorBnua oTnv TPEYVWON AaBEVGV JE CIPOTIOINTIKI| vEOTAQDIa.

Aciypa: PAEBIKG aipa (dTTwg TepIypdeTal aTig Odnyleg Xpriong)

Koivig TrpoBiaypuapég
Kapia

Aadikaoia a§ioAdynong Tng
OUHHGPPWOTS

H a&lioAéynon oupp6pewong paaigeral
ot éva gUotnpa Blaxeipiong ToibTnTag
Kal  agloAéynong TG  TEXVIKMAG
Tekpnplwong (ApBpo 48 cupQwva pe T0
Mapdprnpa IX Kepdhaix | kan 1Il)

YTIoypapETal €K PEPAYC Kal Yo Aoyapiuop6 Trg Immunotech SAS, Tou Nopipou
KOTGOKEUQOTI ~

30 JUIN 2022

Hpepopnvia

Ovopa: Claudio€4nino
TitAog: AleuBuvTrg AlaopdaAiong MoiéTnrag kal PuBpIaTIKwY YToBECEWY,
avamAnpwrrig PRRC.

TotmroBecia ékboong: MacaoaAia, MaAAia

Koivotroinpévog opyaviopég

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

Amsterdam, OAavdla

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

ApiBpé¢ Kovotroinuévou
opyavigpoul: 2797

Immunotech SAS “‘EAeyxog eyypapwv

Etaipeio Tng Beckman Coulter Hyepopnvia 23 Mapriov 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny éxGoang:

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

FaAAia avaBedpnong:

+(33) 491172727 gvuupfgiﬁu_ 200501

SRN karaokevaoTi): FR-MF-000011121 ‘Ov:pggc;pxziou B36299-TF-810
Ap10p6¢ moTtorroinTikou IVDR: IVDR-738451 DoC:
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COULTER
Hungarian — Magyar

Megfeleléségi nyilatkozat

Az Immunotech SAS ezuton kijelenti és szavatolja, hogy az alabbiakban felsorolt termék(ek) megfelel(nek) a 2017/746-o0s

szamd, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszktztkrél sz616 rendelet kbvetelményeinek.
Ezt az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarté kizarélagos feleléssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
CD65-FITC, ref. B36299

Eszkézcsoport: EMDN: W010308, 1VP3006

Alapvetd egyedi eszkdzazonosité (BUDI-DI): 150995903B36299SM
Kockazati osztaly: C osztaly, 3. szabaly (47. cikk, a VIII. mellékletnek megfeleléen)

Rendeltetés:

Alkalmazasi teriilet: A CD65-FITC antitest lehetévé teszi a human biolégiai mintdkban a CD65
antigént expresszald sejtpopulaciok aramlasi citometriaval veégzett kvalitativ és nem
automatizalt azonositasat (lasd lentebb a Minta” cima részt).

Célfelhasznald: Ez a termék laboratoriumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

Klinikai jelentéség: A CD65-FITC a CD65 antigént expresszalo sejtek aramlasi citometriaval
végzett azonositasara és jellemzésére szolgalé CD65 antitest. Ez a termék dnmagaban nem
alkalmas bammilyen diagnoszlikai kévetkeztetés levondsara, és nem is erre a célra lett
kialakitva.

Mas markerekkel egyitt alkalmazva ez a termék az alabbiak kézil egy vagy tobb célra
hasznalhat6:

» azon rendellenes vérképl betegek differencidldiagnézisénak segitésére, akiknél
hematopoietikus neoplazia gyanithatd, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmas betegek monitorozasara;

e  ahematopoietikus neoplazmas betegek prognézisa felallitdsanak segitésére;

Minta: Vénads vér (a haszndlati utasitasban lefrtaknak megfeleléen)

Egységes elSiras(ok)
Nincs

e

-

Megfeleldségértékelésl eljaras

A megfeleldségériékelés a minfség-
iranyitasi rendszeren, valamint a
mszaki dokumentacié attekintésén
alapul (48. cikk, a IX. melléklet I. és
lll. fejezetének megfelelben)

A nyilatkozatot az Jmmno lech SAS mint tdrvényes gyarté nevében és megbizasabdl alairta:

> 30 JUIN 2022

Datum:

Név: Claudio Canino
Beosztas: Mindségbiztositasi és szabalyozéasi menedzser, PRRC képviseld.
A kiallitas helye: Marseille, Franciaorszag

Bejelentett szervezet

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

Amsterdam, Hollandia

Telefon: +31 (0)20 346 07 B0

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Bejelentelt szervezet szama; 2797

Immunotech SAS

A Beckman Coulter egyik vallalata

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franciaorszag

+(33) 49117 27 27

Gyarté egyedi regisztraciés szama (SRN): FR-MF-000011121
IVDR-tanisitvany szama: |VDR-738451

Dokumentumkezelés

Kiallitas 2022. marcius 23.
datuma:

Atdolgozasi 1

szint:

Kezdd 200501
tételszam:

DoC féjinév: B36299-TF-810
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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 produtiore.

Prodotti:
CD65-FITC, rif. B36299

Gruppo di dispositivi: EMDN: W010308, |VP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Classe di rischio: Classe C, Norma 3 (Articolo 47 conformemente all’Allegato VIII)

Scopo previsto:

Uso previsto: I'anticorpo CD65-FITC consente l'identificazione qualitativa e non automatizzata
di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene CD65 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: CD85-FITC & un anticorpo CD65 utilizzato per identificare e caratterizzare
le cellule che esprimono I'antigene CD65 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 puo essere utilizzato con
una o piu delle seguenti funzioni:

e 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 venaso (come descritto nelle istruzioni per 'uso)

Specifiche comuni
Nessuna

| ——

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 all'allegato IX, capitoli |
elll)

! A
per co to di lmmunotech SAS, il Produttore legale.

e
A 30 JUIN 2022

Firmato in nome e

Data

Nome: Claudis-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) 4911727 27

SRN del produttore: FR-MF-000011121
Numero del certificato IVDR: IVDR-738451

Controllo del documento

Data di 23 marzo 2022
emissione:

Livello di 1

revisione:

N. lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: B36299-TF-810
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BEES

Immunotech SAS X, AT ORGSR ERMEIRREA] 2017/746 OBMHICEE L TWAH I L2 Z JIIREEL .

HFESLET,
ZOEUERESIR. HEEZOLOREIIBWTRITINATVET,
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> 230 JUIN 2022
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BITHF : VA2, TFUR

ERREHEEA

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP
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EE5 : +31 (0)20 346 07 80
BEFA—/V : info.ni@bsigroup.com
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Immunotech SAS
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Immunotech SAS = Of2f LFRIEl X Z0| A/ TIEt o| 2 7|7| 778 2017/746 2| 27 MEE E<EES 2Fsta ML

EEUAZ|HE Mol FEo= HEYA|Cl MY sto| HELICH
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Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar 3o nodro3ina un pazino, ka talak minatais izstradajums(-i) atbilst in vitro diagnostikas medicinisko iericu

regulas 2017/746 prasibam.
Par &Ts ES atbilstibas deklaracijas izdoSanu ir atbildigs tikai un vienigi raZotsjs.

Izstrada]ums(-i):
CD@5-FITC, atsauce B36299

leri¢u grupa: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
Riska klase: C klase, 3. noteikums (47. pants saskana ar VIII pielikumu)

Paredzé&tals noldks:

Paredzétais lietojums: CDB5-FITC antiviela Jauj kvalitatlvi un neautomatizéti identificst CD65
antigénu ekspreséjosas 30nu populacijas, kas atrodas cilvéka biologiskajos paraugos,
izmantojot plasmas citometriju (skattt sadalu ,Paraugi” talak).

Paredzatais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietoSanai laboratorija.

Kiniskais nozimigums; CD65-FITC ir CD65 antiviela, ko izmanto, lai identificétu un raksturotu
CD65 antigénu ekspresgjosas 3anas, izmantojot plismas citometriju. So produktu nevar
izmantot vienu pasu, un tas nav paredzéts diagnostisku secindjumu izdarisanai.

Izmantojot kopa ar citiem markieriem, 8o izstradajumu var lietot vienai vai vairakam talak
noraditajam funkcijam:

e Lai palidzétu veikt diferencialdiagnostiku pacientiem ar hematologiskam
patologijam, kuriem ir aizdomas par hematopo&tisku neoplazmu, un lai kontrol&tu
pacientus ar zindmu hematopoztisku neoplazmu.

e  Lai palldz&tu veikt prognozes pacientiem ar hematopoé&tisku neoplazmu.

Paraugs: Venozas asinis (kd aprakstits IFU)

Kopéja specifikacija(-as)
Nav

Atbilstibas novért&Sanas procediira

Atbilstibas novértd3ana, pamatojoties
uz kvalitdtes parvaldibas sistému un
tehniskés dokumentacijas novarté$anu
(48. pants afbilstosi IX pielikuma | un
Il nodalai)

Parakstils Immunofach SAS, jungiska razotaja, varda un uzdevuma

| oatams 3 0 JUIN 2022

AL 2 * il
Virds, uzvards:-Klaudio Kanino (Claudio Canino)
Nosaukums: Kvalitates nodrodin&$anas un normativo jautajumu nodalas vaditajs, PRRC
vadiidja vietnieks.
IzdoSanas vieta: Marsela, Francija

Pazinoti iestide

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

Amsterdama, Niderlande

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

Pievienots pazinotas struktiras
numurs: 2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter uznémums

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

+(33) 49117 27 27

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

Dokumentu kontrole

lzdoSanas 2022. gada
datums: 23. marts
Péarskates 1

MTmenls:

S&kuma partljas: | 200501

DoC faila B36299-TF-810
nosaukums:
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Atitikties deklaracija

JImmunotech SAS* utikrina ir pareiskia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka in vitro diagnostikos medicinos

priemoniy reglamento 2017/746 reikalavimus.

Si ES atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
CD65-FITC, kat. Nr. B36299

Prietalso grupé: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI- DI: 150995903B36299SM
Rizikos klasé: C klase, 3 taisykle (47 straipsnis pagal VIII prieda)

Numatytoji paskirtis

Paskirtis. Naudojant CD65-FITC antiking, srauto citometrijos bOdu galima kokybigkai ir
neautomatizuotai identifikuoti Iasteliy populiacijas, iSreiSkiangias CDG65 antigeng, esantj
Zmogaus biologiniuose meginiuose (Zr. tolesnj skyriy ,Méginiai“).

Numatomas naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Klinikiné svarba. CD65-FITC yra CD65 antikdnas, naudojamas lasteléms, ireiskiantioms
CD&5 antigena, srauto citometrijos bidu identifikuoti ir apibadinti. Naudojant vien &j gaminj
negalima padaryti jokios diagnostines iSvados ir jis néra tam skirtas.

Kartu su kitais Zymenimis Sis gaminys gali boti naudojamas vienu ar keliais i toliau nurodyty
tiksly:

»  hematlologidkal nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos
neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau nustatyta
kraujodaros sistemos neoplazma, stebéti;

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

Méginys: veninis kraujas (kaip apragyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Nera

[ | =

Atitikties vertinimo procediira

Atfitikties vertinimas yra pagristas
kokybes valdymo sistema ir techniniy
dokumenty vertinimu (48 straipsnis
pagal IX priedo | ir lll skyrius)

Vardas, pava
Pareigos: kokybes uZtikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vadovas, uZ atitiktj
reikalavimams atsakingo asmens (ARAA) pavaduotojas.

ISleidimo vieta: Marselis, Prancizija

Notiflkuoto]l |staiga

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

Amsterdam, Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 346 07 80

El. pa&tas 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) 491 17 27 27

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

Dokumenty kontrolé

I8leidimo data: | 2022 m. kovo 23 d.
Perziliros 1

lygis:

Pradiné 200501

partija:

DoC failo B36299-TF-810
pavadinimas:
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Norwegian — Norsk

Samsvarserklaering

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

medisinsk utstyr.

Denne EU-samsvarserklzeringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
CD65-FITC, ref. B36299

Enhetsgruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIlII)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: CD65-FITC-antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering
av cellepopulasjoner som uttrykker CD65-antigenet som finnes i human biologisk proeve, ved
hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Praver» nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD65-FITC er et CD65-antistoff som brukes til & identifisere og
karakterisere celler som ultrykker CD65-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 markarer, kan det brukes i én eller flere
av falgende funksjoner:

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

e  Bista ved prognostisering av pasienter som har hematopoietisk neoplasi.

Prave: Venpst 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 IX,
kapittel | og I11)

Signert for pa véQn av I,rfm'li.motec_h $AS, juridisk produsent

) 30 JUIN 2022
to

| . l i)’

k A = Da
Navn: Claudio Canint
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.nl@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 9117 27 27

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

Dokumentkontroll

Utstedelsesdato: 23. mars 2022
Revisjonsniva: 1

Startlot: 200501
DoC-filnavn: B36299-TF-810
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Polish — Polski

Deklaracja zgodnosci

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

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

Niniejsza deklaracja zgodno$ci UE zostata wydana na wylgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Produkt(y):
CD65-FITC, nr ref. B36299

Grupa wyrobéw: EMDN: W010308, IVP3006
Identyfikator BUDI-DI: 150995903B36299SM
Klasa ryzyka: Klasa C, reguta 3 (art. 47, zgodnie z zatacznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwcialo CD65-FITC umozliwia jakoSciowa i niezautomatyzowang
identyfikacje populacji komoérek, ktére wykazujg ekspresje antygenu CD65 is3g obecne
w ludzkiej prébce biologicznej, metodg cytometrii przeptywowej (zobacz punkt ,Probki”
ponizej).

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

Znaczenie kliniczne: CDB65-FITC jest przeciwcialtem przeciwko CD65 stosowanym do
identyfikowania i charakteryzowania komorek wykazujacych ekspresje antygenu CD65 za
pomocg cytometrii przeptywowej. Ten produkt nie moze samodzielnie generowaé wnioskow
diagnostycznych i nie jest przeznaczony do ich samodzielnego generowania.

W potaczeniu zinnymi markerami produkt ten moze sluzy¢ do jednego Ilub kilku
z nastepujgcych zastosowarni:

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

» jako pomoc w ustaleniu rokowania u pacjentbw z nowotworem ukiadu
krwiotwdrczego.

Prébka: Krew Zylna (jak opisano w IFU)

Wspélna specyfikacja
Brak

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci jest oparta na
systemie zarzgdzania jakosciqg i ocenie
dokumentacji technicznej (art. 48,
zgodnie z zalgcznikiem IX, rozdzialy |
i)

Podpisano w imieniu j na fzecz firmy Immunotech SAS bedgcej legalnym producentem

g e 30 JUIN 2022
Imigi nazwlskﬁ;__@fé%io Canino

Stanowisko: Menedzer ds. zapewnienia jako$ci i rejestracji, zastepca osoby
odpowiedzialnej za zgodno$¢ regulacyjng

Miejsce wydania: Marsylia, Francja

Jednostka notyfikowana

BS| 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.ni@bsigroup.com

Numer jednostki notyfikowanej; 2797

Immunotech SAS

Kontrola dokumentu

Firma nalezgca do Beckman Coulter Data wydania: 23 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 noczqtkﬂej' B36299-TF-810
Numer SRN producenta: FR-MF-000011121 d::;’;fa';j'i u -
Numer certyfikatu IVDR: IVDR-738451 zgodnosci:
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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 Declaragao de conformidade da UE é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Produto(s):
CDG65-FITC, ref. B36299

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

UDI-DI basico: 150995903B36299SM
Classe de risco: Classe C, norma 3 (artigo 47.° em conformidade com o anexo VII)

Fim previsto:

Utilizagao prevista: o anticorpo CD65-FITC permite a identificagdo qualitativa e nao
automatizada de populagdes de células que expressam o antigénio CD65 presente em
amostras biolégicas humanas, utilizando citometria de fluxo (consulte a secgao «Amostras»
abaixo).

Utilizador previsto: este produto destina-se a utilizagao profissional em laboratdrio.

Relevéancia clinica: o CD65-FITC &€ um anticorpo de CD65 utilizado para identificar
e caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigénio CD65. Este
produto, por si s6, ndo pode e ndo se destina a gerar qualquer conclusdo de diagnéstico.
Quando utilizado em combinagdo com outros marcadores, este produto pode ser utilizado
numa ou mais das seguintes fungoes:

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

e Para auxiliar no progndstico de pacientes que padecem de neoplasia
hematopoiética.

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

Especificagdo(0es) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avaliagao de
conformidade

A avaliagdo de conformidade &
baseada num sistema de gestdo
de qualidade e na avaliagéo de
documentagao técnica (artigo 48.°, em
conformidade com o anexo IX,
Capitulos | e 1)

Assinado por e em nome dh Imnlunotech SAB., o fabricante legal

[

Nome: Claudio Oaw; -

Fungao: Gestor de garantia de qualidade e assuntos regulamentares, Pessoa responsavel
pela observancia da regulamentagdo.
Local de emissé@o: Marselha, Franga

Nins 30 JUIN 2022

Data

Organismo 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

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 9117 27 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121
Nimero de certificado de IVDR: IVDR-738451

Controlo de documentos

Data de 23 de margo
emissao: de 2022
Nivel de revisao: 1

Lote inicial: 200501
Nome do ficheiro B36299-TF-
da Declaracao de 810
conformidade

(DoC):
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COULTER
Romanian — Romana

Declaratie de conformitate

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

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

Aceasta declarafie de conformitate UE este emis& pe raspunderea exclusiva a producatorului.

Produsul (Produsele):
CD65-FITC, ref. B36299

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

BUDI-DI (Identificarea unica de baza a dispozitivului — Identificarea dispozitivului):
150995903B36299SM

Clasa de risc: Clasa C, Regula 3 (Articolul 47 Tn conformitate cu Anexa VIII)

Scopul prevazut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul CD65-FITC permite identificarea calitativd si non-automata
a populatiilor de celule care exprima antigenul CD65 prezent in probele biologice umane,
utilizdnd citometrie in flux (consultati secfiunea ,Probe” de mai jos).

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

Relevanta clinicd: CD65-FITC este un anticorp CD85 utilizat pentru identificarea si
caracterizarea celulelor care exprimé antigenul CD65, utilizand citometrie Tn flux. Individual,
acest produs nu poate genera concluzii cu rol de diagnostic si nu este conceput fn acest scop.
Cand este utilizat Tn combinaiie cu alfi markeri, acest produs poate fi utilizat cu una sau mai
multe dintre urmétoarele funcfii:

*  Pentru a ajuta la obfinerea unui diagnostic diferential Tn cazul pacientilor cu anomalii
hematologice suspectafi de neoplasm hematopoietic $i pentru a monitoriza pacientii
cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

» Pentru a ajuta la prognosticul pacienfilor cu neoplasm hematopoietic.

Prob&: Sange venos (conform descrierii din instructiunile de utilizare)

Specificatie (Specificafii) comuna (comune)
Nu existd

Procedura de evaluare a
conformitatll

Evaluarea conformitatii se bazeaza pe
un sistem de management al calitafii si
pe evaluarea documentatiei tehnice
(Articolul 48 in conformitate cu
Anexa IX, Capitolele | si lll)

Document semnat pentru compania Im[nunotech SAS, producétorul autorizat, si in
numele acesteig FE//

30 JUIN 2022

Data

Nume: Claudio Canino
Functie: Manager principal responsabil de asigurarea calitaii si de aspectele privind
reglementérile, delegat responsabil de conformitatea cu reglementarile.

Locul emiterii: Marseille, Fran{a

Organism notificat

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

Amsterdam, Tarile de Jos

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nI@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 91 17 27 27

Codul unic de inregistrare al producatorului: FR-MF-000011121

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

Control document

Data emiterii: 23 martie 2022
Nivel de 1

revizuire:

Lot initial: 200501
Denumirea B36299-TF-810
figlerului DoC:
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COULTER
Russian — Pycckun

Hdeknapauusa cooTBeTCTBUS

HacrosiM Immunotech SAS rapaHTUpyeT 1 3asBNSET, YTO NEPEUNCIIEHHHIE HIDKE NPOAYKTH COOTBETCTBYIOT TpeboBaHnAM

PernameHTa 0 MeAMLIMHCKMX YCTPOCTBaxX ANA AWArHOCTUKK fin vitro 2017/746.

Hacrosiwan [leknapauua cooteeTctBus EC BblaaeTcs UCKIOMUTENLHO Mo OTBETCTBEHHOCTL NPOUIBOAUTENSA.

Wapnenne(-n):
CD65-FITC, ccbinoyHbii Homep B36299

Fpynna uagenu#: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI- DI: 150995903B36299SM
Knacc pucka: Knacc C, lNMpaeuno 3 (Ctatbsa 47 B cootBeTctBuM C MNpunoxexuem VIII)

MpegycMOTPEHHOE Ha3HaYeHHe:

MpeaycmoTpeHHoe npuMeHeHue: 3To aHtureno CD65-FITC noasonseT ¢ McnonbaoBaHUEM
NPOTOHHOA LIMTOMETPMUM BLINOMHUTL Ka4ECTBEHHOE U HE aBTOMAaTMaNPOBaHHOE onpeaeneHe
KNEeTOYHbIX NONynsAuui, 3Kcnpeccupyrwmx admmreH CD65, KoTopblid npUCyTCTBYET B
6uonommyecknx npobax yenoseka (cM. pasaen «lpobbi» HDKE).

KoHeuHblii nonbaoBaTens: 3TOT NpogykT MpeAHasHayeH Ansi NpogeccMDHANLHOro
ucnonL30BaHus B naGopaTopuu.

KnuHuvyeckoe 3HaueHue: CD65-FITC sensercs aHturenom CDE5, ucrionbayembiM Ans
NAEHTUUKALIMK 1 ONMCAHWSA KNETOK, aKCnpeccupyiowmx aHtureH CDG5, MeToa0M NpoTO4YHOM
LUMTOMETPUU. DTOT NMPOAYKT OTAENbHO OT APYMMX MCCNEAOBaHWA HE MOMET NpUBOAWUTL K
NPUHATUIO KAKMUX-NNDO ANArHOCTUMECKMX PELLIEHWI W HE NpeaHasHa4YeH Ans 3Toro.

Mpu wucnonbaoBaHM B COYETAHMM C APYMMMM Mapkepamu STOT NPOAYKT MOXeT
MCMorb30BaTbCS B CNEAYIOWNX Liensx.

e [InAa wucnonb3oBaHus npu AuddepeHUMAnbHOA AMArHOCTUKE MaLMeHToB ¢
OTKNOHEHUAMU TEMATONOTUYECKUX PEe3ynbTaToB (MpW MOAO3PEHNMM Ha Hanuyne
reMonosTyeckux HorooOpasoBaHWii), a Takke AN MOHUTOPWHIa NALUMEHTOB C
W3BECTHLIM reMON03TUYECKUM HOBOOOpasoBaHUEM.

e /[lnAa coaeficTBMA B NPOTHO3MPOBAHWM MAUMEHTOB C  FEMOMO3TUYECKMM
HoBOOOpasoBaHueM.

Mpoba: BeHosHas kpoBb (kak onucaHo B IFU)

O6wue cneuuguUkayun
Her

Mpouenypa OLEHKH COOTBOTCTEMSA

OueHka cOOTBETCTBMA GCHOBaHA Ha
CuctemMe ynpaBneHUs Ka4dectsoM MU
OLEHKE TEXHUYECKOW AOKyMEHTaumu
(Cratbn 48 B cooTBETCTBMM C
Mpunoxexuem IX, rmasei | 1 111)

MoanucaHo ot imeny Immunotech SAS; oduUManLHOro UAroTOBUTENS!

| LB para_ 30 JUIN 2022

damununa, uma: Claudio Canino

HonxHocTb: MeHemkep no obecneyeHno KA4ECTBA U PENYNIMPOBAHUID, 3aMECTUTENDb NIWLIA,
OTBETCTBEHHOrO 3a cobnioaeHne HopMmaTMBHLIX TpeboBaHUA.

MecTo Bbigauu: Marseille, dpaHumus

YNonHOMOYeHHbIA opraH

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

Amsterdam, Hupepnanabl

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

Homep ynonHomo4eHHoro
opraHa: 2797
Immunotech SAS KoHTponb gokymeHTa
Komnanua Beckman Coulter [ara Bbigaum: 23 mapTta 2022 .
130 Avenue de Lattre de Tassigny Cratyc 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 M3MOHEeHMSA:
dpaHumn HavanbHas 200501
+(33) 49117 27 27 cepua:
CepHitHEI# HoMep uaroToeuTensa: FR-MF-000011121 Nmn cpaitna B36299-TF-810
Homep cepruthbukara IVDR: IVDR-738451 AOKyMeHTa:
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COULTER
Serbian — srpski

Deklaracija o usaglasenosti

Immunotech SAS ovim putem obezbeduje 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 odgovorno&éu proizvodaéa.

Proizvod(i):
CD65-FITC, ref. B36299

Grupa uredaja: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 (Elan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo CD65-FITC omoguéava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju
¢elijskih populacija koje eksprimiraju antigen CD65 prisutan u humanom biolodkom uzorku
pomodu protocne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci‘ u nastavku).

Predvideni korisnik: Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskin
strugnjaka.

Klinicka relevantnost: CD65-FITC je CD65 antitelo koje se koristi za identifikaciju
i karakterizaciju €elija koje eksprimiraju antigen CD65 pomocu protocne citometrije. Ovaj
praizvad sam po sebi ne moZe da se koristi za donoZenje bilo kog dijagnostitkog zakljuéka niti
je za to namenjen.

Kada se koristi u kombinaciji sa drugim markerima ovaj proizvod moZe da se koristi kod jedne
od sledec¢ih funkcija ili viSe njih:

» Kao pomo¢ u diferencijalnoj dijagnozi kod hematolo8ki abnormalnih pacijenata za
koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje pacijenata sa
poznatom hematopoetskom neoplazmom. .

»  Kao pomot¢ u prognozi kod pacijenata koji imaju hematopoetsku neoplazmu.

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

Opste specifikacije
Ne postoje

4.1

Postupak procene usaglasenosti

Procena usagla3enosti se zasniva na
sistemu upravljanja kvalitetom i na
proceni tehnitke dokumentacije (¢lan
48. u skladu sa aneksom IX, poglavlja |
i I

Potpisano za i u ime legalnog proizvodaga Immunotech SAS

-

. 30 JUIN 2022

Ime: Claudio
Zvanje: MenadZer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove, zamenik lica odgovomog za
usaglasenost 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 9117 27 27

Jedinstveni registarski broj proizvodaéa: FR-MF-000011121
Broj IVDR sertifikata: IVDR-738451

Upravljanje dokumentom/
kontrola dokumenta

Datum 23.3.2022.
izdavanja:

Nivo revizije: 1

Pocetna serija: 200501

Naziv datoteke: B36299-TF-810
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COULTER
Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

Spoloénost Immunotech SAS tymto uistuje a vyhlasuje, Ze niz3ie uvedené produkty spifiaji poZiadavky Nariadenia 2017/746

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

Produkty:
CD65-FITC, ref. B36299

Skupina pomécok: EMDN: W010308, IVP3006

Zakladny identifikator BUDI-DI: 150995903B36299SM
Trieda rizika: Trieda C, pravidlo 3 (¢lanok 47 v stlade s prilohou Viil)

Uréeny Gé&el:

Ur&ené pouZitie: Protildtka CD65-FITC umoZiiuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat
kvalitativnu a neautomatizovanu identifikdciu populacii buniek exprimujtcich antigen CD65
v fudskej biologickej vzarke (pozri &ast ,Vzorky" niZ5ie).

Ur&eny pouZivatel: Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratéme pouZitie.

Klinicky vyznam: CD65-FITC je protildtka proti antigénu CD65 sliZiaca na identifikaciu
a charakterizaciu buniek exprimujiicich antigén CD65 prietokovou cytometriou. Tento produkt
sam osebe nemoZe a ani nema sluZit na vyvadzovanie akychkolvek diagnastickych zaverov.
Pri pouzZiti v kombinacii s inymi markermi moZno tento produkt pouZit na jeden alebo viacero
z tychto Gcelov:
e  Ako pomécka pri diferencialnej diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov
s podozrenim na hematopoetickli neoplazmu a na monitorovanie pacientov so
znamou hematopoetickou neoplazmou.
e  Ako pomdcka pri prognoze pacientov s hematopoetickou neoplazmou.

Vzorka: Vené6zna krv (ako opisuje Navod na pouZitie)

Postup posudzovania zhody

Posudenie zhody je =zaloZené na
systéme riadenia kvality a na postdeni
technickej dokumentécie (&lanok 48
v sllade s kapitolami | a Ill prilohy IX)

Spoloéné Specifikacie
Ziadne
FA T | P
Podpisané za a N m?qe cﬁpiéreho vyrobcu Immunotech SAS Notifikovany organ
f | =" BS! Group The Netherlands B.V.

i = %
LT 30N 222

Meno: Claudio Cantfio

Funkcia: ManaZér pre zaistenie kvality a regula&né zalezitosti, zastupca osoby zodpovednej
za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek.

Miesto vydania: Marseille, Francizsko

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandsko

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Clslo notifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoloé¢nost skupiny Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Francuzsko

+(33) 491 17 27 27

Koéd SRN vyrobcu: FR-MF-000011121
Gislo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentacie

Datum vydania: 23. marec 2022

Urovelii revizle: 1
Potlatoéna 200501
Sarza:

Nazov suboru B36299-TF-810
s vyhlasenim
o zhode:
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COULTER
Slovenian — Slovensc¢ina

Izjava o skladnosti

DruZba Immunotech SAS zagotavija in izjavlja, da spodaj nasteti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomotkih

za diagnostiko in vifro 2017/746.

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

lIzdelki:
CD65-FITC, ref. B36299

Skupina pripomotkov: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 (Elen 47 v skladu s Prilogo ViII)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo CD65-FITC omogoga kvalitativno in neavtomatizirano
identifikacijo celi¢nih populacij, ki izraZajo antigen CD65, prisoten v &loveskih bioloZkih vzorcih,
z uporabo pretogne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

Kliniéni pomen: CD65-FITC je protitelo proti antigenu CD65, ki se uporablja za identifikacijo in
opredelitev celic, ki izraZajo antigen CD65, s preto&no citometrijo. Ta izdelek sam ne more
ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakr&nih koli diagnosti¢nih zaklju&kov.

Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi oznagevalci, se lahko uporablja v eni ali ve&
naslednijih funkcij:

e Kot pripomotek pri diferencialnem diagnosticiranju hematolo$ko neobi&ajnih
bolnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko neoplazmo, in za
spremljanje bolnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

s Zapomo¢ 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 upravljanje kakovosti in
oceni tehniéne dokumentacije (&len 48
v skladu s Prilogo IX v poglavjih Iin 11l)

Podpisano zain v jmenu dr be Immunotech SAS, zakonitega proizvajalca

30 JUIN 2022

| -

Datu

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

Priglageni 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 priglaSenega organa: 2797

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

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

+(33) 4911727 27

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

Nadzor dokumentov

Datum izdaje: 23. mar. 2022
Raven revizije: 1

Zacetni lot: 200501

Ime datoteke B36299-TF-810
DoC:
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COULTER
Spanish — Espanol

Declaracion de conformidad

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

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

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

Producto(s):
CD65-FITC, ref. B36299

Grupo de dispositivo: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Clase de riesgo: Clase C, regla 3 (articulo 47 de acuerdo con el anexo VIIl)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpp CD65-FITC permnite la identificacién cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno CDB65 presente en muestras
biolégicas humanas utilizando citometria de flujo (consulte la seccion “Muestras”
a continuacion).

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

Relevancia clinica: CD65-FITC es un anticuerpo CD65 utilizado para identificar y caracterizar
células que expresan el antigeno CD65 mediante citometria de flujo. Este producto por si 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 diagnodstico 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.

e  Para ayudar en el pronostico de pacientes con neoplasia hematopoyetica.

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

Especificacion(es) comin(es)
Ninguna

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad

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

| \

\ AL Fecha 30 JUIN zuzz
Nombre: Claud‘igg{nrﬁ)

Cargo: Director de calidad y asuntos normativos, adjunto de PRRC.
Lugar de la publicacion: 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 compainia de Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 4911727 27

SRN del fabricante: FR-MF-000011121
Numero de certificado IVDR: [VDR-738451

Control de documentos

Fecha de 23 de marzo
publicacion: de 2022
Nivel de revision: 1

N.° de lote inicial: 200501
Nombre del B36299-TF-
archivo DoC: 810

Péagina 30 de 34




& o

COULTER
Swedish — Svenska

Forsakran om overensstammelse

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

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

Denna EU-férsakran om dverensstdmmelse utférdas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
CD65-FITC, ref. B36299

Produktgrupp: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903B36299SM
Riskklass: Klass C, regel 3 (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett §ndamal:

Avsedd anvandning: CD65-FITC-antikroppen mojliggdr kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD65-antigenen som forekommer i humant
biologiskt prov med anvéndning av flidescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

Avsedd anvandare: Den har produkten &r avsedd for yrkesmaéssigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: CD65-FITC ar en CD65-antikropp som anvands for att identifiera och
egenskapsbestamma celler som uttrycker CD65-antigenen med flodescytometri. Enbart
denna produkt kan inte och &r inte avsedd for att ta fram en diagnostisk slutsats.

Vid anvéndning i kombination med andra markérer kan denna produkt anvéndas for en eller
flera av de foljande funktionerna:

e  Som hjalp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som misstdnks
ha hematopoetisk neoplasmi eller for oOvervakning av patienter med kéand
hematopoetisk neoplasmi.

s Som hjélp vid prognostisering av patienter som har hematopoetisk neoplasmi.

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

Allman(na) specifikation(er)
Inga

Forfarande for bedomning av
oOverensstimmelse

Bedémning avy overensstdmmelse
baseras pa ett kvalitetsledningssystem
och pa beddmning av teknisk
dokumentation (artikel 48 i enlighet
med bilaga IX, kapitel | och Ill)

Undertecknad for och pa "ﬁppd'ag.av }illuérkaren Immunotech SAS, den juridiska tillverkaren

Datum 3 U JUlN 2“22

Titel: Chef for kvalitetssakring och regulatoriska fragor, bitrddande PRRC-representant.
Plats for utfardande: Marseille, Frankrike

Anmiilt organ

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

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Nummer for anmaélt organ: 2797

Immunotech SAS

Ett Beckman Coulter féretag

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

+(33) 4911727 27
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COULTER
Turkish — Tirkge

Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, agagida listelenen tranlerin, /n Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Yonetmeligi 2017/746'daki

gereklilie uygun oldugunu temin ve beyan eder.
Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca treticinin sorumlulugunda verilmektedir.

Uriinler:
CD65-FITC, ref. B36299

Cihaz Grubu: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI- DI: 150995903B36299SM
Risk Sinifi: Sinif C, Kural 3 (Madde 47, Ek VIl uyarinca)

Kullanim Amaci:

Amaglanan kullanim: CDB65-FITC antikoru, insan biyalojik émeginde bulunan ve CD65
antijenini eksprese eden hiicre popllasyonlan i¢in akis sitometrisi kullanilarak otomatik
olmayan ve kalitatif tanimlama yapilmasina olanak tanir (asagidaki “Omekler” bslomiine
bakin).

Hedef kullanici: Bu Urlin, laboratuvar uzmanlarinin kullammi igindir.

Klinik anlamlihk: CD65-FITC, CD65 antijenini eksprese eden hilcreleri akis sitometrisi ile
tanimlamak ve karakterize etmek igin kullanilan bir CD65 antikorudur. Bu Ur(in tek bagina,
herhangi bir tani sonucu olugturamaz ve tani1 sonucu olugturmak (zere tasarlanmamistir.

Bu oran, diger belirteglerle birlikte kullanildi§inda asagidaki islevierden biri veya daha fazlasi
igin kullanilabilir:

e Hemalopoietik neoplazmi oldugundan sOphelenilen, hematolojik olarak anormal
hastalarda ayirici taniya yardimei olmak ve bilinen hematopoielik heoplazmi olan
hastalan izlemek.

o  Hematopoietik neoplazmi olan hastalann prognozuna yardimci almak.

Ornek: Vendz kan (IFU'da tanimlandigi gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

Uygunluk Degerlendirme Prosedirl

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

Yasal Uretici olan Immy’h tech SAS igin ve onun adina imzalanmistir
i

ulii HE 30 JUIN 2022
Ad: Claudio ?san{"yP_rG.- '

Unvan: Kalite G’U@ence ve Ruhsatlandirma ydneticisi, PRRC yardimeisi.
Yayinlandig: Yer: Marsilya, Fransa

Tarih

Onayh Kurulug

BS| 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.ni@bsigroup.com

Onayli 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: 23 Mart 2022
Revizyon 1

Diizeyi:

Baslangig Lotu: | 200501

DoC Dosya adi: B36299-TF-810
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COULTER
Ukrainian — YkpaiHcbka

Hdeknapauifn BignoBigHOCTI

Immunotech SAS LM rapaHTye Ta 3asBsE, Lo NPOAYKT(-1), NepeniyeHi Hwk4e, BiaNoBiaaloTs BUMoOram PernaMeHTty

2017/746 wopo meanyHUX NPUCTPOTB ANs AlarHOCTUKW in vifro.

Lis eknapauis sianosigHocTi BUMoram EC BuRaeTLCA Nif BUKMOYHY BigNoBiAanbsHicTL BUPOBHUKa.

Mpoaykr(-u):
CDG65-FITC, apt. B36299

Ipyna npuctpois: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI- DI: 150995903B36299SM
Knac pusuky: Knac C, npasuno 3 (ctaTrs 47 arigHo a gogatkom Vi)

LlinboBe npu3Ha4eHHS:

MpuaHaueHHs: AHTUTINO CDG65-FITC 3abesnevye sKicHy Ta HeaBTOMaTu3oBaHy
ineHTCDiKaLIito NomynALif KNiTVH, WO eKcnpecyioTe aHTureH CD65, npucy il y GionoriyHnx
npobax nioAuHK, 3a AONOMOTOI NPOTOHHOT LITOMETPIT (AMB. poaain «Mpobu» Hwkde).

LlinboBui kopucTyeay: Lle npoaykT npuaHaueHuin Ana npoddeciiHoro BUKOPUCTaHHS
8 nabopartopit.

KnidiyHa aHaummicTb: CD65-FITC — ue aHTumino ao CD65, sike BUKOPUCTOBYETLCA ANA
ineHTUdbikauil Ta xapaKTepUCTUIM KNiTWH, LU0 eKCnpecyoTb aHTured CD65, 3a gonomororo
npoTouHoi uuToMeTpii. Lleldi npoaykr cam no coGi He Moxe reHepyBatu Oyab-Akuii
AiarHOCTUYHWI BUCHOBOK | HE NPU3HAYeHUi ANA LbOro.
Mia yac BukopuCTaHHA pa3oMm 3 iHWMMK MapKkepaMu LIS NPOAYKT MOXHA BUKOPUCTOBYBaTU
B ofHOMY a6o AeKinbKoX 3 HIKYEHaBEAEHUX 3aCTOCYBaHb:
e  AK AOMNOMiXHWA 3acié nig uyac npoBeseHHs AubepeHUianbHOT AiarHOCTUKK
B MAUEHTIB 3 BiAXMNEHHAMW B pesynbTaTax reMaTonoriYHUX AOCHIAXEHb i3
NiAo3pold Ha HasABHICTb FeMaTONOEeTMYHOr0 HOBOYTBOPEHHS, a TaKoX Ans
MOHITOPWHIY NauieHTiB 3 BiJOMWUM reMaToNoeTUHHUM HOBOYTBOPEHHSIM;
* K nonoMikHWiA 3acib y nporHoayBaHHi nepebiry 3axBOpOBaHHA B NaLieHTiB
3 reMaTonoeTMYHUM HOBOYTBOPEHHSIM.

Mpo6a: BeHo3Ha KpoB (AK ONUCAHO B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS)

3aransHa(-i) cneuundikauis(-i)
Hemae

|

Mpoueaypa niaTBepAXOHHA
slanoelgxocrl

MinTeepaxeHHa pignosigHocTi  Gasye-
TbCA Ha CucTemi ynpaeniHHA skicTio Ta
Ha OuiHUi TeXHiYHOT pOKyMeHTauil
(cratra 48 arigHo 3 Poapinamun | i |l
Dogartky IX)

NignucaHo BiR iMEHI T 92 .A??ﬁe}sysm Immunotech SAS, odiuiliHoro BupoGHuka
f I 1 -

) 30 JUIN 2022

Har

Im's: Clauw
MNocapa: MeHeaxep ia 3abeaneyeHHs AKOCTI i1 PEryNATOPHUX NUTaHb, 3acTynHuk PRRC.
Micue Bupaui: Mapcens, $PpaHuia

HorudiikoBanui opran

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Higepnanaun

Homep TenegpoHy: +31 (0)20 346 07 80
Anpeca enekTpoHHOT NOLWTH;
info.nl@bsigroup.com

[NlopaHo HoMep HoTudhikoBaHoro
opraHy: 2797

Immunotech SAS

KomnaHris Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
dpaHujs

+(33) 49117 27 27

CepiiiHuit HomMep BMpo6HuKa: FR-MF-000011121
Homep ceprudikara IVDR: IVDR-738451

KonTponb aokymeHTiB

Aara eupaul: 23 GepeaHs 2022 p.
Craryc aminmn: 1

Buxigxa cepls: 200501

Haasa daiiny B36299-TF-810

DoC:
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COULTER )
Viethamese — Tiéng Viét

Tuyén bo vé tinh tuan thu

Immunotech SAS bdo dam va tuyén bd ring (cac) san phdm dwrorc liét ké dirdi day tusn thi yéu cAu v& Quy dinh dbi véi cac

thiét bj y t& chin doan In-Vitro sb 2017/746.

Viéc duwa ra tuyén bé v tinh tuan thd cla Lién minh Chau Au (EU) I trach nhiém cla riéng nha sén xuét.

San pham:
CD65-FITC, sb tham chiéu B36299

Nhém thiét bj: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI- DI: 150995903B36299SM
Nhém nguy ce: Nhém C, Quy téc 3 (Diéu 47 trong Phuy lyc VIII)

Muyc dich sir dyng:

Muc dich st dung: Khang thé CD85-FITC cho phép xdac djnh theo phwrong thirc dinh tinh va
khéng tir ddng cac quan thé té bao bidu hién khang nguyén CD65 c6 trong mau sinh hoc clia
ngwdi bang phireng phap dém té bao dong chay (xem phan “M3u” bén dudi).

Déi twgng str dyng: Sdn phdm nay chi ding cho muc dich chuyén mdn trong phéng
xét nghiém.

Tinh thich hgp v& Iam sang: CD65-FITC 13 khang thé CD65 dung dé xac dinh va bidu thj dac
diém clia nhirng té bao bidu hién khang nguyén CD65 biding phwong phap dém té bao dong
chdy. Chi riéng s&n phdm nay khong thé va khong nhim tao ra bat ky két luan chan doan nao.
Khi két ho'p véi cac chl dAu khac, cd th& diing san phdm nay trong mét hodc nhidu chifc ndng
sau:

e HB trg chén doan phan biét nheng bénh nhan bj bét thieéng v& huyét hoc nghi ngey
mac ung thu mau va theo déi nhibing b&nh nhan da dwec xac dinh 1a mac ung thw
mau.

e H& trg tién Iegng bénh nhan ung thir mau.

MA&u: Mau tir tinh mach (theo mé ta trong IFU)

Théng sé co ban
Khdng co

{ o

Quy trinh danh gia tuan tha

Quy trinh danh gid tuan tha diea trén HE
thdng quén Iy chét lrgng va Danh gia
tai liéu ky thuat (Didu 48 trong Phuy luc
IX clia Chwrong | va lil)

Ky va dai dién cho Ifn'lmq.mot SAS, Nha san xuat hep phap

~

Uy

A gy 30 JUIN 2022
Tén: Claudio Cadino

Chirc danh: Quén Iy Bam béo chét lwgng va Tuan thli quy dinh, Chuyén vién phuy trach
Tuan thi quy dinh (PRRC).
Noi phét 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

Ma cua T chirc chirng nhén: 2797

Immunotech SAS

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

+33)491172727

SRN cila nha san xuat: FR-MF-000011121
Ma chirng nhén IVDR: IVDR-738451

Quan ly tai ligu

Ngay phat hanh: | 23/03/2022
Mirc d5 sira abi: | 1
L6 bat dau: 200501

Tén tép DoC: B36299-TF-810
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