& secun

COULTER

Table of Contents

ENGlISh — ENGHSH ...ttt e, 2
Brazilian Portuguese — Portugu&s do Brasil ............c.eeueeeeemeeeeeeeeeeeeeeee oo 3
BUIGANEN — BBITTAPCKN ....cveeeeeieeee ettt e e e e e ee et e e e e e e e 4
Chinese Simplified — AT 3 .eoiee e et 5
Chinese Traditional — BEfARIAAT ......oo i e 6
Croatian — HIVALSKI .......cccooieitiiececeeeece e e 7
CZECN — COBLING ......oocvvereeeee et ee s oo e e e, 8
DaNISH —— DANSK .......oouiiiriiteiitiee ettt et e e es et e et 9
DULCh — NEdErandSs .........ccueiueie e et eee e e, 10
ESIONIAN —— E@SHi......eootieceeieeee ettt 11
FINMISN —— SUOMI ...ttt e ee et ee e 12
FrenCh — FraNGaiS......cc.ovuiiieieceeeee ettt e e e e 13
German — DEUESCR.......ccuiiiee e e et e et 14
GreeK — EAANVIKG ...t et ee e e et 15
HUNGAMAN —— MAGYAL ..ot et e et 16
Italian — HANANO ... ..o e, 17
JAPANESE —— F R .ottt e et oo e 18
KOr@aN — BT Of .ot e ee ettt e, 19
Latvian — LatVISKi .......coueieeieeeeceeeee e et et ee e e 20
Lithuanian — LIETUVIL K. ...ooueeieeeee et e 21
NOMWEGIAN == NOTSK ..ottt e e et e 22
POISH == POISKI ..ottt et e e e 23
PORUGUESE — POMUGUES .......ovevee et ee et e 24
ROMANIAN = ROMAENE .......coooiiieeieceeee e ee e e e e e e e 25
RUSSIBN == PYCCKUI ...t e e e e et e et 26
SOrDIAN == SIPSKI ..ottt e 27
SIOVAK —= SIOVENSKY.......eiiieitie ettt ettt e e ee e e e ee e e 28
Slovenian — SIOVENSEING. .......cocoveeieeeee et 29
SPANISH — ESPAMOL.....c.cciuiiuiieieeeceee et e ettt 30
SWEAISH — SVENSKA ......cveuiiceciceeee e et 31
TUPKISN == TUIKGE ...ttt ettt s e e e et 32
UKrainian — YKPATHCBKE ........cceeeeeeeieeeeeeeeeeee et eee e e e e et e et e e 33
Vietnamese — TIENG VIBL........c.cccuveieeeeeeeee et ee et 34

Page 1 of 34



ST—

COULTER
English — English

Declaration of Conformity

Immunotech SAS hereby ensures and declares that the produci(s) listed below comply with the requirement of the In-Vitro

Diagnostic Medical Devices Regulation 2017/746.

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

Product(s):
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN Code: W010308
BUDI- DI: 150995903A21692QY
Risk Class: Class C, Rule 3 &), h) (Article 47 in accordance with Annex VIlII)

Intended Purpose:

Intended use: The CD56-PC7 antibody allows the qualitative and non automated identification
of cell populations expressing the CD56 antigen present in human biological samples using
flow cytometry (see section "Samples" below).

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

Clinical relevance: The CD56-PC7 is a CD56 antibody used to identify and characterize cells
expressing the CD56 antigen by flow cytometry.
This product alone cannot and is not intended to generate any diagnostic conclusion. When
used in combination with other markers, this product can be used in one or more of the
following functions:
= To aid in the differential diagnosis of hematologically abnormal patients suspected
of having hematopoietic neoplasm and to monitor patients with known
hematopoietic neoplasm.
o To aid in diagnosis of patients with suspected immunodeficiency and monitor
patients with known immunodeficiency.
e To aid in the prognosis of patients having hematopoietic neoplasm.
o  To monitor transplantation process or results.

Sample: Venous blood (as described in IFU)

Common Specification(s)
None

Conformity Assessment Procedure

Conformity Assessment is based on a
Quality Management Systern and on
Assessment of Technical Documentation
(Article 48 in accordance with Annex IX)

Signed for and on behalf of Immunotech SAS, the Legal Manufacturer

Date Z .NE\/ 292/7

Legal franufacturer BU %A delegate

Name: Sophie ROQUES-VIOLIN

Title: PRRC: Person Responsible for Regulatory Compliance
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs

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

+(33) 491 17 2727
Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Certificate Number: IVDR-738451

Immunotech SAS Document Control

A Beckman Coulter Company Issue Date: 03 Nov 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revision Level: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Starting Lot: 200501
France DoC Filename: A21692-TF-810
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BECKMAN
COULTER

Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaracdo de conformidade

A Immunotech SAS garante e declara, pelo presente documento, que o(s) produto(s) listado(s) a seguir est4(30) em conformidade
com os requisitos do Regulamento 2017/746 relativo aos disposilivos médicos de diagnéstico in vitro.

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

Produto(s):
CD56-PC7, ref. A21692

Cédigo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Classe de risco: classe C, norma 3 e), h) (artigo 47, em conformidade com o Anexo vil)

Finalidade prevista:

Uso previsio: o anticorpo CD56-PC7 permite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada
das populagbes de células que expressam o antigeno CD56 presentes em amostras
biolégicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a secao “Amostras” a seguir).

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

Relevancia clinica: o CD56-PC7 & um anticorpo para CD56 usado para identificar e
caracterizar, por citometria de fiuxo, as células que expressam o antigeno CD56.

Este preduta por si s6 ndo pode e ndo se destina a originar qualquer concluséo diagnéstica.
Quando usado em combinagdo com outros marcadores, este produte pode ser usado com
uma ou mais das seguintes fungdes:

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

° Para auxiliar no diagnostico de pacientes com suspsita de imunodeficiéncia e
monitorar pacientes com imunodeficiéncia conhecida.

»  Para auxiliar no prognéstico de pacientes que possuem neoplasia hematcpoiética.

. Para monitorar o processo ou os resultados de um transplante.

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

Especificag6es comuns
Nenhuma

Procedimento de avaliag3o de
conformidade

A avaliagdc de conformidade se baseia
&m um Sistema de gerenciamento da
qualidade e na Avaliagio da
documentagio técnica (artigo 48, em
conformidade com o Anexo 1X)

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

ey, 23WNDR

I

Representante de AssuEtos regulatdrios da unidade de negécios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Cargo: PRRC: pessoa responsével pela conformidade regulatéria
Gerente sénior de Garantia da qualidade e Assuntos regulatérios
Local de publicagao: Marselha, Franga

Orgio 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 érgéo notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 91172727

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

Controle de documentos

Data de 03 de novembro
publicagio: de 2021

Nivel de revisao: 1

Lote inicial: 200501

Nome do arquivo | A21692-TF-810
DoC:
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COULTER

Bulgarian — bbnrapcku

Oeknapauus 3a CLOTBeTCTBUE

C HacTosAwwaTo Immunotech SAS rapaHTvpa v Aeknapupa, Ye NpoAyKTbT(UTe), onncaH(4) no-Aony, 0TToBapsA(T) Ha MBUCKPAHETO Ha

PernameHT (EC) 2017/746 3a MeANLMHCKITE N3AENNA 3a UH 8UMPO AMarHocTuka.

Hactoswara [leknapauuvs 3a CbOTBETCTEVE Ha EC ce uspasa eaMHCTBEHO HA OTFTOBOPHOCTTA Ha NpoOM3BoAMTENA.

MNMpogykr(m):
CD56-PC7, pech. Ne A21692

EMDN koa: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Knac Ha pucka: Knac C, Mpaeuno 3 a), 3) (UneH 47 e ceotBeTcTave ¢ Mpunoxenue VIiI)

MpeaHasHaueHue:

MpeaeugeHa  ynotpe6a: CDS5S6-PC7  aHTuTANOTO  nO3BOMABA  KayecTBeHa
1 HeaaTOMaTU3MpaHa MASHTUMUKALMA C MOMOLITE HA NOTOYHA LIMTOMETPUA Ha KNETbYHK
nonynaumu, ekcrnpecupalm CD56 aHtvreH, npuchbcTEALY B HOBeL KM GUONOrMYHN Npobn
(BwkTe pasgen ,Mpobu” no-gony).

MpeasuaeH notpeGuTen: Toau npogykT € MpeHasHayeH 3a npodecHoHanHa
nabopaTopHa ynotpeta.

KnuHuyHa aHaummocT: CD56-PC7 e CD56 aHTUTANO, M3Mon3saHo 3a WaeHTUduLMpaHe
1 XxapaKTepuampaHe G MOMOWTAa Ha MOTOYHA LMTOMETPUSi Ha KMETKU, eKCnpecupay
CD56 aHTUreH.

Toau NpoayKT HE MOXE W He e NpefHasHauYeH CaMOCTOATENHO Aa FeHepupa KakBoTo u Aa
€ AnarHocTMyHo 3akntoyeHue. Korato ce usnonasa B KOMOMHALMSA ¢ APYr Mapkepw, To3n
NPOAYKT MOXeE Aa Ce U3NON3Ba B e4HA UMW NOBEYE OT CREeAHNUTE (yHKUMA:

e KaTo nomowHo CpeAacTBO Mpu NOcTaBsHe Ha audbepeHuuanHa guar{osa Ha
XemaTtornormyHo abHOPMHM MAaLMeHTN, CYCreKTHNW 32 XEeMaTonoeTWYHO
HoBooGpasyBaHMe, M 3a npocnegsBaHe Ha MNauUNeHT C W3BECTHO
XeMaTonoeTM4YHo HosooDpasyeaHue.

e KaTo NOMOLLHO CpegcTBO 3a AMArHOCTMLMPaHEe Ha MAaUMEeHTV CbC CYCMEKTEeH
MMyHogedUUMT U MpoCNeAsBaHe Ha  nauWeHT C  M3BecTeH
NMyHOAEeULUT.

e KaTo noMOWHO CPEACTBO Npu Cb3gaBaHe HA MpPOrHosa 3a MauvMeHTw
C XeMaTornoeTh4HO HoBooGpasyBaHue.

s  3anpocnegsisaHe Ha NpoLiec UNW pea3ynTaT OT TpaHCcnnaHTauus.

Mpo6a: BeHoaHa KpBE (KAKTO € ONMCaHO B MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba, IFU)

O6wu cneumcrkaLun
Hama

Mpoueaypa 3a OLeHKa Ha
CbHOTBETCTBHETO

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETD Ce OCHOBAaBa
Ha cucTemMa 3a ynpaesfieHue Ha KayecTBOTO 1
Ha OLIeHKA Ha TeXHWYeckaTa AoKyMeHTaLus
(YneH 48 B cbOTBETCTENE

¢ Mpunoxenne I1X)

MognucaHo 3a u ot umeTo Ha Immunotech SAS — odpuumaneH npoussoauTen

%p e 23 MAI 2022

enera'r no npaeHn {bnpocn Ha BUaHec 3BeHOTO Ha ochuLManHua nponssoguren
Wme: Sophie ROQUES-VIOLIN
Anwsxuoct: PRRC: Jluue, 0TTOBOPHO 3a PErynaTopHOTO CLOTBETCTBHE
Crapwm MeHuaxbp OcurypsisaHe Ha KauecTBOTO M perynaTopHu gena
MsicTo Ha u3naBaHe: Mapcunus, ®paHuua

Hotudmuupan opra

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

Amsterdam, Huaepnanaua
TenedhoH: +31 (0)20 346 07 80
Wwmeiin: info.ni@bsigroup.com

Homep Ha HoTucMUMpaH oprax: 2797

Immunotech SAS

Komnaxua Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 9117 27 27

SRN Ha npouaesogurens: FR-MF-000011121
Homep Ha cepTucukar Ha IVDR: [VDR-738451

KoHTpon Ha pokyMeHTa

Narta Ha napnasane: | 03 cbespyapu 2021 .
1

Hueo nHa

nposepka:

Havanna naptupa: | 200501

Wme Ha cpaina Ha A21692-TF-810

[exknapaumara 3a
CHOTBETCTBHE:

Ctp. 401 34
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Immunotech SAS HfIlLFEEB: F5Ir= A& ASFSWEST B & SMER 2017/746.
U R B oA e 7 A o) 7 B £ TR A

ol
CD&6-PC7, ref. A21692

EMDN {f%: W010308
BUDI- DI: 150995903A21692QY
RIESE: S5 C, MM 3ed, h) (F47 & FEHF VID

N E A
BHIME: XA CDS6-PC7  HARiE &M F sV ST X A A B 2k B ZE 2
CD56 #R MM BT Z M Q2SR (BRTIC “HE4" 58 .

BHAA P AF-RRBHEAAALRESWAR.

IsAk&X: CD56-PC7 &% CD56 #itk, AFi@itMaMMAH7 % e REARE CD56 Pl
HLmHE .
RBERARS BT EEALNSR, KOFERTNEL. SEFEnE4ERR, &
FERAATUT MBS HAR:

o WERLIAEMLAGREN MY R SEH TSN, FMENBERNAS

JHRE B B 2 AT MR

o WENSWERNE SRR EE, HURHEm BT REGmEnEE .

o HBNEMRGMERENTFLN.

»  KAEETERER.

Feas: BRKM (I IFU sETb)

BRI
x

RA P ERE

et T RABERER SRR
VEE (55 48 %, WEMTR X

RFZEEH3%E 1 Immunotech SAS &=

ENHA
BSI Group The Netherlands B.V.

-~ > Say Building, John M. Keynesplein 9,
Lo an_ 23 MAL2022 | iomoee ™"
BRI S N EEE R R S +3’1 (0)20 346 07 80
£#: Sophie ROQUES-VIOLIN B-FHE{:: info.ni@bsigroup.com
R#: PRRC: ZMTEHAFTA s
RRRIENGE 4R RER HEHLRINS: 2797

RiTH: EETR

Immunotech SAS & SR

Beckman Coulter JE F AR, ik RirB#H: 202111 B3 H

130 Avenue de Lattre de Tassigny BITES: 1
N BP 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 GRS 200501

ig(ﬁ) 4911727 27 XL A21p92-TF-810

i3 SRN: FR-MF-000011121

IVDR A{ES: IVDR-738451

BE5M, FH 34
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Immunotech SAS $HILRBREN * TFIERFA ASREEREERMAER 2017/746 -
TR A R BUER R A R R -

-3
CD56-PC7 » 254557 A21692

EMDN {75 : W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
ERREH : S C - HiA3e) »h) (47 & HEHE VI

Br -
TR : CDS6-PC7 HifmIflMFt=Al A ss i A\ BA MR8 P HIRATRIA CD56 HR
HMIIRREETERGE B BMLEE (ST "R, —#) -

TGRS  AEMLESHREEEASMER -

ESPRIERATE : CD56-PC7 2—7E CD56 ¥ + FME R M assakash CD56 Hil
RO R BB -
BB I R R DB TR R - 0 SR AR IR RS - BRI TS
ETHRE

o AIEIDEEMURBEMARIER Y KR ¥ A ENERE - W ENEMR BIEMmA

REmREE -

o WEHBZEELRARETRHRANEE - TEHCARBRETZRANEE -

o HYNRREIERER A ENREF -

o AEHIREAMEGER -

g - #PARIOL (20 IFU ARt )

SEFIRE
fre

FFEEF SR

HEHFHER A EERRABHI
FPih (58 48 16 - AKX

(eI ESER Immunotech SAS 4

="=4
T e
¥4 : Sophie ROQUES-VIOLIN

##E : PRRC : B8LEEEARA

2 3 MAI 2022

B3

=

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

it Bls ES S

&% +31(0)20 346 07 80

ETI4A * info.nl@bsigroup.com

RS ¢ 2797

T R R R PR
Byt - BBRE
Immunotech SAS £ A
Beckman Coulter JE F/AH] » Hitk BHfEHA 2021411 A 3R
N 130 Avenue de Lattre de Tassigny BRI - 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 HhsHLEE 200501
#=E LT A21692-TF-810

+(33) 491172727
B5E7 SRN : FR-MF-000011121

IVDR ZHE : IVDR-738451
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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 izdavanije ove izjave EU-a 0 sukladnosti odgovoran je iskljucivo proizvodag.

Proizvodi:
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN $ifra: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. totke (e) i (h) (Glanak 47. u skladu s prilegom VIIL.)

Namjena:

Namjena: antitijelo CDS56-PC7 omoguéuje kvalitativnu i neautomatiziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD56 prisutan u humanom biolo&kom uzorku s
pomocu protoéne citometrije (u nastavku pogledaijte odjeljak ,Uzorci).

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

Kiinitka relevantnost: CD56-PC7 antitijielo je za CDS56 namijenjeno za identifikaciju i
karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen CD56 protoénom citometrijom,

Samo na temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnosticki zakljuéci niti je on
za fo namijenjen. Kada se koristi u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moze
koristiti u jednoj ili viSe sliedeéih funkcija:

* kao pomoé pri postavijanju diferencijalne dijagnoze u hematologki abnormalnih
pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu te za
pracenje pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom

* kao pomo¢ pri postavijanju dijagnoze u pacijenata za koje se sumnja na
imunodeficijenciju te za praéenje pacijenata s poznatom imunodeficijencijom

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

*  za nadzor postupka ili rezultata transplantacije.

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

Zajednitke specifikacije
None (Nema)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

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

Potpisano za i u ime tvrtke Immunotech SAS, pravnog proizvodaca

Cxlez=> 3 uA

Déregm rEdulatomih poslq&fa poslovne jedinice pravnog proizvodata
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titula: PRRC: osoba odgovorna za uskladenost s propisima

Vi§i menadzer za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove
Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Prijavijeno tijelo

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

Amsterdam, Nizozemska

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

Broj prijavijenag tijela: 2797

Immunotech SAS

Tvrika iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33) 49117 27 27

Jedinstveni registracijski broj proizvodaéa: FR-MF-000011121
Broj certifikata IVDR: [VDR-738451

Kontrola dokumenata

Datum izdavanja: | 3. studenog 2021.

Razina revizije: 1
Potetna serija: 200501
Naziv datoteke A21692-TF-810

DoC:

Stranica 7 od 34
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COULTER
Czech — Cestina

Prohlaseni o shodé

Spole&nost Immunatech SAS timto zaruéuje a prohlasuje, Ze nize uvedeny produkt (produkty) spliiuje poZadavky Nafizeni

2017/7486 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.
Toto Prohlaseni o shodé EU je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Produkt(y):
CD56-PC7, ref. A21692

Kéd EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903A21692QY
Trida rizika: Trida C, pravidlo 3 e), h) (€lanek 47 v souladu s pfilohou Vi)

Uréeny uéel:

Zamyslené pouziti: Protilatka CD56-PC7 umoZiiuje kvalitativni a neautomatizovanou
identifikaci populaci bunék exprimujicich antigen CD56 pfitomny v lidskych biologickych
vzorcich (viz &ast ,Vzorky“ nize) pomoci priutokové cytometrie.

Cilovy uzivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionaini labaratorni pouziti.

Klinicky vyznam: CD56-PC7 je protilatka proti CD56 pouzivana k identifikaci a charakterizaci
bunék exprimujicich antigen CD56 pomoci prutokové cytometrie.
Produkt s&m o sob& nem(Ze anema vytvafet Zadné diagnostické zavéry. P pouZiti
v kombinaci s dalimi markery Ize tento produkt pouZit k jedné nebo vice z nasledujicich
funkci:
e Jako pomicka pro diferencialni diagnostiku pacientl s hematologickymi
abnormalitami, ukterych je podezieni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovani pacientl se znamou hematopoetickou neoplazil.
e Jako pomicka pro diagnostiku pacientll s podezienim na imunodeficienci
a k monitorovani pacientl se znamou imunodeficienci.
s Jako pomiicka pro stanoveni prognozy u pacientl s hematopoetickou neoplazii.
» K monitorovani procesu nebo vysledki transplantace.

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

Spoleéné specifikace
Zadné

Postup posuzovanl shody

Posouzeni shody je zalozené na
systému fizenl kvality a na posouzeni
technické dokumentace (Elanek 48

v souladu s prilohou IX)

Podepsano jménem a za spoleénost Immunotech SAS, oficiélni vyrobce

(= 2 3 MAI 2022

Zastupce pro regulaéni/zéleZitosti provozni jednotky oficidlniho vyrabce
Jméno: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pracovni pozice: PRRC: Osoba odpovédna za shodu s piedpisy

Senior manazerka pro zajisténi kvality a regulacni zaleZitosti
Misto vydani: Marseille, Francie

Obeznameny organ

BS| 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

Cislo oznameného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoletnost Beckman Coulter

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

+(33)491172727

SRN vyrobce: FR-MF-000011121

Cislo certlfikstu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 3. listopadu 2021
Uroveii revize: 1

Poé&dtecéni Sarze: 200501

Néazev souboru A21692-TF-810
DoC:

Strana 8 z 34
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COULTER

Danish — Dansk

Overensstemmelseserklzering

Immunotech SAS forsikrer og erkleerer 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 leveranderens ansvar,

Produkt(er):
CDS6-PC7, ref. A21692

EMDN-kode: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikel 47 i overensstemmelse med bilag VIII)

Tilsigtet formal:

Tilsigtet anvendelse: CD56-PC7-antistoffet muligger kvalitativ og ikke-automatisk identifikation
af cellepopulationer, der udtrykker tilstedevaerelsen af CD56-antigenet i humane biologiske
praver ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Praver” nedenfor).

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

Kiinisk reievans: CD56-PC7 er et CD56-antistof, der anvendes fil at
karakterisere celler, der udtrykker CD56-antigenet, ved flowcytometri.

Dette produkt, anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk
konklusion. Anvendt i kombination med andre markgrer, kan dette produkt benyttes i en eller
fiere af falgende funktioner:

» Til hjeelp ved differentialdiagnosticering af hzematologisk unormale patienter ved
formodning om hzematopoietisk neoplasme, samt il overvagning af patienter
med kendt haamatopoietisk neoplasme.

°  Til hjselp ved diagnosticering af patienter med formodede immundefekter samt tii
overvagning af patienter med kendte immundefekter.

»  Til hjzelp i prognosen af patienter med haematopoietisk neoplasme.

*  Til overvagning af transplantationsproces eller -resultater.

identificere og

Preve: Vengst blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)
Ingen

Procedure for
overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurdering er baseret
pé 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

, a2 3 MAI 2022

De-n_j__'uridiske producents d@legerede for forretningsenhedens lovmaessige 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.ni@bsigroup.com

Nummer pa det bemyndigede argan:
2797

Immunotech SAS

En Beckman Coulter-virksomhed

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 911727 27

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

Kontrol af dokument

Udstedelsesdato: | 3. november 2021
Revisionsniveau: | 1

Start-ot: 200501
DoC-filnavn: A21692-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):
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN-code: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIii)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de CD56-PC7-antilichamen kunnen celpopulaties die de CDS6-
antigenen tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd worden gefdentificeerd
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 CD56-PC7 is een CD56-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen te
identificeren en te karakteriseren die het CD56-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:

» 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 hematapoétisch neoplasma;

s ter ondersteuning van de diagnose van patiénten bij wie immunodeficiéntie wordt
vermoed en ter bewaking van patiénten met bekende immunodeficiéntie;

« om te helpen bij de prognose van patiénten met hematopoétisch neoplasma;

s ter bewaking van het transplantatieproces of de resultaten.

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

Algemene specificatie(s)
Geen

Conformiteitsheoordelingsprocedure

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

s /7 Datum _- 2 3 M AI 2“22
BU-RA-dfgevaardigde van{ettelijke 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) 4 91 17 27 27

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

Documentcontrole

Uitgiftedatum: 3 Nov 2021
Versie: 1

Vanaf batch: 200501
Bestandsnaam A21692-TF-810
conformiteits-

verklaring:
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COULTER

Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja ilmoittaa téten, ett4 seuraavassa luetellut tuotteet tayttavat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

la&kinnéllisists laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuote/tuotteet:
CD56-PC7, viite A21692

EMDN-koodi: W010308
BUDI- DI: 150995903A21692QY
Riskiluokitus: luokka C, s&anté 3 e), h) (artikla 47 liitteen VNI mukaisesti)

Kéyttotarkoitus:

Tarkoitettu kaytté: CD56-PC7-vasta-aineen avulla voidaan virtaussytometriaa kéytiden
tunnistaa  kvalitatiivisesti ja ei-automatisoiduilla menetelmilld  solupopulaatioita, jotka
iimentavét ihmisen biologisissa néytteissé esiintyvia CD56-antigeenia (katso kohta "Néytteet”
jaliempéana).

Suunniteltu kayttsj4: Téma tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokéyttdén.

Kliininen merkitys: CD56-PC7 on CD56-vasta-aine, jota kiytet4an CD56-antigeenid
iimentévien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla.
Diagnostisia johtopaitoksid ei voi eiké pida tehda yksin timén tuotteen avulla, Kun tuotetta
kdyteté&in yhdessad muiden markkereiden kanssa, sitd voidaan kayttss yhteen tai useaan
seuraavista toiminnaista:
¢  Erotusdiagnostikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla epéill&&n
olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna potilailla, joilla
tiedetaén olevan téllaisia kasvaimia.
» Diagnosoinnin apuna, kun potilaalla epailldEn immuunipuutosta, tai seurannan
apuna, kun potilaalla tiedet&dan olevan immuunipuutos.
e Apuna prognoosin laatimisessa potilaille, joilla on hematopoieettinen kasvain.
»  Transplantaation tai sen tulosten seurantaan.

Nayte: laskimoveri (kdyttdohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmit
Ei ole

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely

Vaatimustenmukaisuuden arviointi
perustuu laadunhallintajérjestelmé&sn ja
teknisten asiakirjojen arviointiin

(artikla 48 liitteen IX mukaisesti)

Allekirjoittanut valmistajan eli Inmunotech SAS:n puolesta

/%';%/;? Paivim3irs 2 3 MAI 2022

Laillisen \?élmistajan sﬁén‘felyasioista vastaavan liiketoimintayksikén edustaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titteli: PRRC: s#&nndsten noudattamisesta vastaava henkild
Laadunvarmistuksesta ja sdéntelyasioista vastaava johtaja

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
Sahképosti: info.nl@bsigroup.com

limoitetun laitoksen numero: 2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter -yhtit

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 sertiflkaatin nro: IVDR-738451

Asiakirjojen valvonta

Julkaisupdivé: | 3. marraskuuta 2021
Version taso: 1

Ensimméinen 200501

era:

Vaatimusten- A21692-TF-810
mukaisuus-

vakuutuksen

tiedostonimi:
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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

madrusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
CD56-PC7, viide A21692

EMDN-kood: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Ohuklass: C, eeskiri 3 ), h) (artikkel 47 kooskolas lisaga VIII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: CD58-PC7 antikeha vdimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis siinteesivad inimese bioloogilises
proovis CD56 antigeeni (vt allpool osa ,Proovid”).

Sihtkasulaja: toode on ette néhtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliiniline taéhtsus: CD56-PC7 on CD56 antikeha, mida kasutatakse antigeeni CD56
siinteesivate rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks.

See toode iiksi ei saa olla ega ole mdeldud Ohegi diagnostilise otsuse tegemiseks. Koos teiste
markeritega kasutades saab seda toodet kasutada {ithes vGi mitmes j&rgmistest
funktsioonidest:

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

e immuunpuudulikkusega patsientide diagnoosimise holbustamiseks ja teadaoleva
immuunpuudulikkusega patsientide jalgimiseks;

« vereloome neoplasmiga patsientide pregnoosimise hélbustamiseks;

o siirdamisprotsessi v6i tulemuste jélgimiseks.

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Vastavushindamine pdhineb
kvaliteedijuntimissiisteemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamise! (artikkel 48

vastavalt IX lisale)

Allkirjastatud ettevétte Immunotech SAS, seadusliku tootja jaoks ja nimel

== 2 3 MAI 2022

Kuupdev

Seadiisliku footja aritiksuse fegulatiivosakonna esindaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

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

Viljaandmise koht: Marseille, Prantsusmaa

Teavitatud asutus

BSI| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M.

1066 EP
Amsterdam, Holland

Keynesplein 9,

Telefon: +31 (0) 20 346 07 80
E-post: info.nl@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) 49117 27 27

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika médruse sertifitseerimisnumber: IVDR-738451

Viljaandmise
kuupdev:
Redaktsiocn:
Algpartii:
Dokumendi
failinimi:

3. november 2021

1
200501
A21692-TF-810
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COULTER

French — Francais

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) :
CD56-PC7, réf. A21692

Code EMDN : W010308
BUDI-DI : 150995903A21692QY
Classe de risque : Classe C, régle 3 e), h) (article 47 conformément & 'annexe Vi)

Fonction prévue :

Utilisation prévue : L'anticorps CD56-PC7 permet Pidentification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant I'antigéne CD56 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 cliniqgue : CD56-PC7 est un anticorps CDS56 utilisé pour identifier et
caractériser des cellules exprimant I'antigéne CD56 par cytométrie en flux.

Ce produit seul ne peut pas et n'est pas destins & tirer des conciusions diagnostiques.
Lorsqu'il est utilisé conjointement avec d'autres marqueurs, ce produit peut &tre utilisé
pour '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 patients atteints d'un néoplasme hématopolétique connu.

»  Aider au diagnostic des patients suspectés d’immunodéficience et surveiller les
patients souffrant d'une immunodéficience connue.

e Aider au pronostic des patients atteints de néoplasme hématopoiétique.

e  Surveiller la procédure de greffe ou les résuitats.

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

Spécification(s) commune(s)
Neéant

Procédure d'évaluation de la conformité

L'évaluaticn de la conformité repose sur un
systéme de gestion de la qualité et sur
I'évaluation de la documentation technique
(article 48, conformément & I'annexe IX)

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

2= pae_ 2 3 MAI 2022

Fabfit‘im’:f-e:aal délégueé dsfdnité opéra{ionnelle des Affaires réglementaires

Nom : Sophie ROQUES-VIOLIN

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

Lieu d’émisslon : Marseille, France

Organisme notifié

Groupe BSI Pays-Bas B.V.
Béatiment Say, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, Pays-Bas

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

Numeéro 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)491 172727

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

Contréle des documents

Date d’émisslon :
Niveau de
révision :

Lot de départ :

Le nom du fichier
DoC:

Le 03 novembre 2021
1

200501
A21692-TF-810
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COULTER

German — Deutsch

Konformitatserklarung

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

Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika erfillt/erfillen.

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

Produkt(e):
CD56-PC7, Ref. A21692

EMDN-Code: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 ), h) (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIII)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene  Verwendung: Der CD56-PC7-Antikorper ermdglicht — mithilfe  der
Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD56-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben
menschlicher Herkunft vorhanden ist (siehe Abschnitt ,Proben* unten).

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

Klinische Relevanz: CD56-PC7 ist ein CD56-Antikérper zur durchflusszytometrischen
Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD56-Antigen exprimieren.
Es ist weder moglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkis zu einer
diagnostischen Schlussfolgerung zu kommen. Bei Verwendung in Verbindung mit anderen
Markem kann dieses Produkt fiir einen oder mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt
werden:
e Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von hdmatologisch anormalen Patienten mit
Verdacht auf ein hamatopoetisches Neoplasma und zur Uberwachung von
Patienten mit bestatigtemn hamatopoetischen Neoplasma.
» Als Hilfsmittel zur Diagnose von Patienten mit Verdacht auf Immundefizienz und zur
Uberwachung von Patienten mit bestétigter Immundefizienz.
¢ Als Hilfsmittel zur Prognose von Patienten mit hAmatopoetischem Neoplasma.
» Zur Uberwachung des Transplantationsprozesses oder der Transplantations-
ergebnisse.

Probe: Vendses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

Géngige Spezifikation(en)
Keine

Konformititsbewertungsverfahren

Die Konformit4tsbewertung basiert auf
einem Qualitdtsmanagementsystem
und auf der Bewertung technischer
Dokumente (Artikel 48 in
Ubereinstimmung mit Anhang 1X)

Unterzeichnet filr und im Namen von Immunotech SAS, dem rechtméaRigen Hersteller
. 23 MAI 2022

- Datum
Beaufiragte Person fiirfegulatorische Angelegenheiten des rechtmaRigen Herstellers
Name: Sophie ROQUES-VIOLIN
Posltion: PRRC: Fiir die Einhaltung von Gesetzen und Vorschriften verantwortliche Person
Senior Manager flr 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) 49117 27 27

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

Dokumentenlenkung

Ausstellungs- 03. November

datum: 2021
Revisionsstufe: 1
Start-Charge: 200501

DoC-Dateiname: A21692-TF-810
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COULTER
Greek — EAAnvika

AnAwon cupudpPWang

H Immunotech SAS Siaapadiler kai SnAdvel, 8IG NG TTapoiong, 6T Ta TTPOIGVTO TTOU TTOPOTIBEVTOI TTAPAKGTW TUUHOPQLIVOVTAl PE

Tig amaiTicelg Tou Kavoviopou 2017/746 yia Ta in vitro BIOYVwoTIKG 1aTpoTEXVOAOYIKG TIpOIOVTa.
H mapoloa diAwon ouppéppwang Tng EE exdideTol Pe ammokAEIGTIKY) EUBUVN TOU KATAOKEVOOTH.

Mpoiévra:
CD56-PC7, ref. A21692

Kwdikég EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903A21692QY

Kumnyopia kivSovou: Kamyopia I, Kavovag 3 €), §) (ApBpo 47, gUupwva pE T0
Mapaprpa VIII)

MpoBAcrépevog oKotros:

MpoBAemopevny  xpfion: To avriowpa CD56-PC7  emipémel v TIOOTIKA  Kai un
QUTOLATOTTOINPEVN TAUTOTIOINGN TWV KUTTGPIKWY TTANBUCUWY Trou eKPPAlouv To avTiyovo
CDS56, 10 otrolo amavTdTal o avBpuymva BioAoyikd Seiypata, He Xpion KUTTapopeTpiac poric
(Beite Ty evoTnTa «AciypoTa» TTapakdaw).

MpoBAemépevog xpriatng: To Tapdv TIpoidv Tpooplifetal yia rrayyeAparkr £PYOOTNPIOKNA
xpfion.

KAwIkry onpacia: To CD56-PC7 eivan éva avriowpa CD56 Tmou xpnoipomoisital yia mv
TauToTeinon Kai Tov XaPaKTNPIOHO KUTTdpwv Trou ekppdlouv To avriyéva CD56 UE
XutTOepopeTpia porg.
Auté 10 TpOiéy OTH PGV Tou DEV PTOPET VO TTAPGYE! OTTDIOBITTOTE SlayvwaoTikG oupTépaoua
kai Bev TTpoopiferal yia autiv T Xpfion. Otav XpnaiyoTiolEiTal O CUVBUOONG pE dAAoug
GEIKTEG, GUTO To TTPoiGY PTTOpEl va XpnoINoTToINBei O pia rj TIEPIDTGTEPES aTT6 TIC AKGAQUBES
AeIToupyieg;
e Qg Bori@nua ot Sia@opikr didyvwon Wi QUOIOAOYIKLV QINOTOAOYIKG auBEviV pe
UTToyia QIUOTIOMTIKAG VEOTTAQOIBG KaI yid TNV TrapakoAoldnan aoBeviv pE
YVWOTH QIUOTTOINTIKA VEOTTATGID.
»  0Og Boriénpa ot diGyvwon OOBEVWV WE UTTOWIa QVOTCAVETAPKEINS KOl Yot Ty
TIAPaKOAOUEANON agBevv e YVWOTI OVOTOQVETTAPKEID.
e Qg Bori@nua gy TPAYVWon agBevwv WE aipoTroInTIke veoTrAaaoia.
e Ta mv mapakohoiBnon g diabIxagiag HETAUBOXEUONG I TWV CTTOTEAECUATWY.

Aciypa: PARIKG aijia (6TTwg TrEpIypdpeTal omig OBnyleg xprong)

Koivég mpodiaypapég
Kapia

Aadikaoia a§loAéynong Tng
ouppbdpeuwong

H a€ioAéynon Tng cuppdp@waong
Baoileral o€ £va ouoThua diaxelpiong
ToIOTNYAG Kal aTnv aflcAGynon Tng
TEXVIKFG TEKUNPiWang (ApBpo 48
olUpgwva pe 1o Mapdptnua 1X)
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Hungarian — Magyar

Megfeleléségi nyilatkozat

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

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzikrdl sz616 rendelet kévetelményeinek.
Ezt az EU-megfelelségi nyilatkozatot a gyarto kizarélagos feleléssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
CD56-PC?7, ref. A21692

EMDN-ké6d: W010308
Alapvet6 egyedi eszkizazonosité (BUDI-DI): 150995903A21692QY

Kockézatl osztaly: C osztaly, 3. szabaly e), h) pont (47. cikk, a VIIl. mellékietnek
meafelelden)

Rendeltetés:

Alkalmazasi terillet: A CD56-PC7 antitest lehetdvé teszi a human biolégiai mintakban a CD56
antigént expresszalé sejtpopuldciok aramlasi citometridval végzett kvalitativ és nem
automaltizait azonositaséat (lasd lentebb a ,Minta” cimii részt).

Célfelhasznalo: Ez a termék laboratoriumi szakemberek altali hasznélatra készilt.

Klinikai jelent6ség: A CD56-PC7 a CD56 antigént expresszalo sejtek aramlasi citometriaval
végzett azonositasara és jellemzésére szolgald CD56 antitest.

Ez a termék dnmagaban nem alkalmas barmilyen diagnosztikai kévetkeztetés levonasara, és
nem is erre a célra lett kialakitva. Mas markerekkel egy(tt alkalmazva ez a termék az alabbiak
kozll egy vagy tébb célra hasznélhaté:

« azon rendellenes vérképili betegek differencidldiagnézisanak segitésére, akiknél
hematopoietikus neoplazia gyanithaté, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmas betegek monitorozasara;

s azon betegek diagnézisanak segitésére, akiknél fennall az immundeficiencia
gyanuja, valamint az ismerten immunhianyos betegek monitorozaséara;

=  a hematopoietikus neaplazmas betegek prognozisa felallitisanak segitésére;

s transzplantacios folyamat vagy eredmények monitorozasara.

Minta: Vénas vér (a hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen)

Egységes el6iras(ok)
Nincs

Megfelel6ségértékelési eljards

A megfeleléségértékelés a
min6ségiranyitasi rendszeren, valamint
a miiszaki dokumentumok attekintésén
alapul (48. cikk, a IX. mellékletnek
megfeleléen)

A nyilatkozatot az Immunotech SAS mint torvényes gyarté nevében és megbizasabol alairia:

/g:/ég/z/;\ 23 MAI202

Toérvényes gyarté képvise’lﬁje - gazdasagi egység, szabalyozasi ligyek

Név: Sophie ROQUES-VIOLIN

Beosztis: PRRC: a szabalyozasi megfeleléségért felelés személy
Szenior menedzser, mindségbiztositasi és szabalyozasi ligyek

A kiallitas helye: Marseille, Franciaorszag

Bejelentett szervezet

BS| 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

Bejelentelt szervezet szama: 2797

Gyért6 egyedi regisztraciés szama (SRN): FR-MF-000011121
IVDR-tanusitvdany szama: IVDR-738451

Immunotech SAS Dokumentumkezelés

A Beckman Coulter egyik vallalata Kiallitis datuma: | 2021. november 3.
130 Avenue de Lattre de Tassigny Atdolgozasi 1

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

Franciaorszag Kezdé tételszam: | 200501
+(33)49117 27 27 DoC fajInév: A21692-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 Pesclusiva responsabilita del produttore.

Prodotti:
CDS56-PC7, rif. A21692

Codice EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Classe di rischlo: Classe C, Norma 3 e), h) (Articolo 47 conformemente all'Allegato Vi)

Scopo previsto:

Uso previsto: I'anticorpo CD56-PC7 consente l'identificazione qualitativa e non automatizzata
di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene CD56 presente in campioni biolagici umani
mediante citometria a flusso (vedere la seguente sezione “Campione”).

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

Rilevanza clinica: il CD56-PC7 & un anticompo CDS56 usato per identificare e caratterizzare le
cellule che esprimono |'antigene CD56 mediante citometria a flusso.

Questo prodotto da solo non pué e non intende generare alcuna conclusione diagnostica. Se
impiegato in combinazione con altri marcatori, questo prodotto pud essere utilizzato con una o
pit delle seguenti funzioni:

. come supporto nella diagnosi differenziale di pazienti con anomalie ematoiogiche e
sospetta neoplasia ematopoietica e nel monitoraggio di pazienti con neoplasia
ematopoietica nota;

e come supporto nella diagnosi di pazienti con sospetta immunodeficienza e nel
monitoraggio di pazienti con immunodeficienza nota;

® come supporto nella prognosi di pazienti con neoplasia ematopoietica;

o per monitorare procedure di trapianto o loro risultati.

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.

pata 23 MAI 2022

P!‘Eﬁﬁﬁb_redlegale delegato B(J RA

Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titolo: PRRC (persona responsabile della conformita nomativa)
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs

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'organisma notificato: 2797

Immunotech SAS

Una societad Beckman Coulter

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

+(33)4 911727 27

SRN del produttore: FR-MF-000011121

Numero del certificato IVDR: IVDR-738451

Controllo de! documento

Data di 03 novembre 2021
emissione:

Livello di 1

revisione:

N. lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: A21692-TF-810

Pagina 17 di 34




& seoun

COULTER

Japanese — H &&

BWEES

Immunotech SASIZ. LA TF ORI & A A5G0 A ERESRAN2017/T8NEHICEE LTS 2 a2 ZIKFRIEL, EELET,

ZODEUBAEEIR. BMEEEOLZOBREZLBHVTREITENATVWET.

(8o H
CD56-PC7, #5&EA21692

EMDN =— F: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY

VAP 2T R:7FAC, v—3e) , h) (BEVIICHES2E475)

B E9:

fEFREBER: ZOCDS6-PCTHFIC LY, Ze—%A hX MY —ZAWE, b MY T
FHET HCD56REZRE T 2 MIEROEMEMA DI BB TCORERAEICARZ D T LT
o 7] OEE2SR) .

MBLARDZA—Y— ZOWRIT, REZEOFEMZEIEATIZLEANLLTNET,

EELRAYE F%: CD56-PC7!i. CDS6HRE# BRI\ T Hfla%E, 7e—iA b A M) —CREB X
UEHEST Ml 5 7= 3 (o fE i 5 CDS6HL ik ¢,
AR TR, SR EORBERT I LRTET, FETNEERLEZLOTLHY £
Ao BEIGE, ho=—b—2ELEbETHATIHE. KOBED1OEIIEHRTHER
TEET,
o HEmMFRFEYNELNIORFOEEBEOSEBH 2B L. BEROEMRFTE
YMEETAREERE=F) T3,
o HRERSNEDLNIBEFOBHEZHBL, ENOREFLBELE=FY
T3,
o EMFZFAEMEETIEEOTHEEL HBIT S,
o BESRERTEREREZE=FVITE,

Yo7 Bkl (IFUIRE#HD EB9)

LR
2L

HEHEFIR

HEAMEEMEIL, REEEL AT A L&
XEOFHICESHTVET RHEBEIX
e T E4B4R)

i L oRER%E THh SImmunotech SASEIRE L TEL I N TV ET

- (Aez 23 MAI 2022

B LOWERE L US Az M SEEBARE
4 Bii: Sophie ROQUES-VIOLIN
&1 : PRRC: %ERGESFORELE

SEETR LURHEEESE S =T~ Fr— Yy —
RITHRP: <~ B, 75 UR

TEREEHEEE

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

TARTFNAUE AL, FFH

=S : +31 (0)20 346 07 80

BT A—/ : info.nl@bsigroup.com

B S oA KES LB 2797

Beckman CoulterffX&

130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9
7T A

+(33) 491172727

B #E#E SRN: FR-MF-000011121
IVDRIEAFE 5 IVDR-738451

Immunotech SAS

EEE

®1TH: 2021118038
gET v 1

AF—troy b 200501
XEFDT 7 ANV4: | A21692-TF-810

~—18/34




& secoun

COULTER
Korean — 20§
K71 Mgt d Mol

immunotech SAS& O2fj LI E XS 0| A79/ Tt 2|2 7|7| 77 2017/7462] 2T &2 =4

ZEUAZ| MEhd Q2 HEH o2 RIZYH 2| & stof Y FL|Ct,

#g BIoLD

detgryo

HE:

CD56-PC7, & X A21692

EMDN ZE: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
#E E8:C53, 1% 3e)h) (B
Al 25:

8L: CD56-PC7 2HE A2 Al RME 24 HO = Qx| Q2| HAI0|A CD56 Eele wHst=
HEZZol 45 53 A HIAE SHE +HE 5= USLICHOH AR 4Md & x).
o=z

CHd A ZL O] HB2 dE 4 HEZHEoR notg| Y& LCH

£ M VINoj 2 47x)

2 HE: CDS6-PC7T2 CDS6 FHE LHSIE MES FME 24YoR Y3t 54
T43t= o AH8 == CcD56 EA| YLCt.

E RS A8 TE 222 W + glon, ofg 852 AN o EULCH 2
HX|Xtet B A83l= B2 O HE2 CH2 5 siLt 0|42 7|59 AHBE 4 &Lt
« ZTEHANRY TY0| o=l HAE ojag Shtete EAto| ZtW TS QB
Hz $He2 83y 43T ZEMEY BIYS JHE RE
BUHYSHE O Ar8ELCHL
o HAZHOl ojyE= FAte ZEHE Y Ex fEoz g8SIHL ¢
HAAESO| A= FAHE ZLHYSHE O AHSELICH
o  ZEMZY IYES 7T BAHE WHSE O AAEE UL
e O|Y MY = AuE DL EYFLICL

i)

HH: YHFUOl FA|)
B MY
s

HErg Yot "t

Herd Wots B3 #al A2y A 7|
=AM B7HE 7|Ho 2 S CHE S X0
M2 48%).

HE XM=Y 2l Immunotech SASE CHAISHO] M

(oz

WA AR A AP 8 &2 St Cha) ol
0| &: Sophie ROQUES-VIOLIN

23 MAI 2022

B9l: PRRC: 78 4 2%}
23 23 YA ¥ MY paln

g g ULF':MIw

IIStA
=0 =

A7

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

YAH 2, HHAE
M3l s: +31 (0)20 346 07 80
0|0l &: info.nl@bsigroup.com

QIS7| 8 Hs: 2797

Beckman Coulter 2| A

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

+(33)491172727

HZ=YH SRN: FR-MF-000011121

IVDR 915 M H3: IVDR-738451

Immunotech SAS

=AM &

wHY: 20214 112 3
8 == 1

Az EE; 200501

EXTe o|E: | A21692-TF-810

19/344| 0| X|




& secoun

COULTER

Latvian — Latviski

Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar 8o nodroSina un pazino, ka talak minétais izstradajums(-i) atbilst /n vitro diagnostikas medicinisko iericu regulas

2017/746 prastbam.
Par §Ts ES atbilstibas deklaracijas izdo$anu ir atbildigs tikai un vientgi raZotajs.

Izstradajums(-i):
CD56-PC7, atsauce A21692

EMDN kods: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
Riska klase: C klase, 3.e, h noteikums (47. pants saskana ar VII| pielikumu)

Paredzétals noldks:

Paredzétais lietojums: CD56-PC7 antiviela |auj kvalitativi un neautomatizéti identifictt CD56
antigénu ekspreséjosas §inu populacijas, kas atrodas cilveéka biologiskajos paraugos,
izmantojot plismas citometriju (skatit sadalu ,Paraugi” talak).

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietodanai laboratorija.

Kitniskais nozimigums: CD56-PC7 ir CD56 antiviela, ko izmanto, lai ar plasmas citometrijas
metodi identificetu un raksturotu $0nas, kas nosaka CD56 antigéna klatbatni.

So produktu nevar izmantot vienu pasu, un tas nav paredzéts diagnostisku secingjumu
izdart$anai. lzmantojot kopa ar citem markieriem, So izstradajumu var lietot vienai vai
vairakam talak noraditajam funkcijam:;

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

. Lai palidzétu noteikt diagnozi pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir imiindeficits, un lai
uzraudzitu pacientus ar zinamu imandeficitu.

e Lai palidzétu veikt prognozes pacientiem ar hematopoétisku neoplazmu.

= Lai uzraudzTtu transplantacijas gaitu vai rezultatus.

Paraugs: Venozas asinis (ka aprakstits IFU)

Kopéja speclifikaclja(-as)
Nav

Atbilstibas novértéSanas procediira

Atbilstibas novértéSanas pamata ir
kvalitates vadibas sistéma un tehniskas
dokumentacijas novérté3ana (48. pants
saskana ar IX pielikumu)

Parakstits Immunotech SAS, juridiska raZotaja, varda un uzdevuma

/g;ﬁ%@fz - 23 MAI 2022

Junidiskais razotajs Komefcialas struktirvienibas regulativo lietu delegats

Vards, uzvards: Sophie ROQUES-VIOLIN

Nosaukums: PRRC: Persona, kas atbildiga par nommativo prasibu ievéroSanu
Vecakais kvalitates nodroSinasanas un regulativo lietu vaditajs

lzdoSanas vieta: Marsela, Francija

Pazinota iestade

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

Amsterdama, Niderlande

Talrunis: +31 (0)20 346 07 80
E-pasts: info.ni@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 91172727

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

Dokumentu kontrole

Izdo$anas 2021. gada
datums: 3. novembris
Parskates 1

[Tmenis:

Sakuma partijas: | 200501

DoC faila A21692-TF-810
nosaukums:
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Lithuanian — Lietuviy k.

Atitikties deklaracija

-Immunotech SAS* uitikrina ir pareigkia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka /in vitro diagnostikos medicinos priemaniy

reglamento 2017/746 reikalavimus.
Si ES atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
CD56-PC7, kat. Nr. A21692

EMDN kodas: W010308
BUDI- DI: 150995903A21692QY
Rizikos klasé: C klase, 3 e, h taisykle (47 straipsnis pagal VIl prieda)

Numatytoji paskirtls

Paskirtis. Naudojant CD56-PC7 antikiing, srauto citometrijos bodu galima kokybiskai ir
neautomatizuotai identifikuoti Iasteliy populiacijas, iSreiskiancias CD56 antigena, esantj
Zmogaus biologiniuose méginiuose (Zr. tolesnj skyriy ,Méginiai*).

Numatytasis naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Klinikingé svarba. CD56-PC7 yra CD56 antikdnas, naudojamas Igstelems, i§reiskiancioms
CD56 antigena, srauto citometrijos bidu identifikuoti ir apibadinti.
Naudojant vien §j gaminj negalima padaryti jokios diagnostinés ivadas Ir jis néra tam skirtas.
Kartu su kitais Zymenimis 8is gaminys gali bati naudojamas vienu ar keliais i§ toliau nurodyty
tiksly:
= hematologidkai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos
neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau
nustatyta kraujodaros sistemos neoplazma, stebéti;
e  pacienty, kuriems jtariamas imunodeficitas, diagnozei palengvinti ir pacientams,
kuriems jau nustatytas imunodeficitas, stebéti;
e padeti prognozuoti pacienty, kuriems nustatyta kraujodaros sistemos neoplazma,
bikle;
* lransplantacijos procesui arba rezultatams stebéti.

Meginys: veninis kraujas (kaip aprasyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Neéra

Atitikties vertinimo procediira

Atitikties vertinimas grindZiamas
kokybés valdymo sistema ir techninés
dokumentacijos vertinimu (48 straipsnis
pagal IX priedg)

Pasiraso teiseto gamintojo ,Immunotech SAS* vardu

LeF—) 23 MAI 2022

Teiséto gamintojo verslo Pédalinio nominiy reikalavimy skyriaus atstovas
Vardas, pavardé: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pareigos: AARA: asmuo, atsakingas uZ normine atitikdj

Kokybés uztikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vyresnioji vadove
I$leidimo vieta: Marselis, Prancizija

Notifikuotoji jstaiga

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

Amsterdam, Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 346 07 80

El. pastas info.nl@bsigroup.com

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

Immunotech SAS

,Beckman Coulter" jmoné

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

+(33)49117 27 27

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

Dokumenty kontrolé

I$leidimo data: 2021-11-03
Perzidros lygls: 1

Pradiné partija: 200501

DoC failo A21692-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-samsvarserklzringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN-kode: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIII)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: CD56-PC7-antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av
cellepopulasjoner som utirykker CD56-antigenet som finnes i humane biologiske prever, ved
hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Praver» nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD56-PC7 er et CD56-antistoff som brukes til & identifisere og karakterisere
celler som uttrykker CD56-antigenet, ved hjelp av flowcytometri.

Dette praduktet 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
folgende funksjoner:

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

e Bistda ved diagnostisering av pasienter med mistenkt immunsvikt og overvake
pasienter med kjent immunsvikt.

« Bista ved prognostisering av pasienter som har hematopoietisk neoplasi.

e  Overvake transplantasjonsprosess eller resultater.

Prave: Venpst 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 IX).

Signert for pa vegne av Immunotech SAS, juridisk produsent

Z : 93 MAI 2022

_ Dato
Juridisk produsent, repre":sentant 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.nl@bsigroup.com

Nummer pa teknisk kontrollorgan: 2797

+(33)4 911727 27
Produsent-SRN: FR-MF-000011121
IVDR-sertifikatnummer: IVDR-738451

Immunotech SAS Dokumentkontroll

Et Beckman Coulter-selskap Utstedelsesdato: | 3. nov 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisjonsniva: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Startlot: 200501
Frankrike DoC-filnavn: A21692-TF-810
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Deklaracja zgodnosci

Firma Immunotech SAS niniejszym zapewnia i deklaruje, ze wymienione ponizej produkty spetniajg wymogi rozporzadzenia

2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostala wydana na wylaczna odpowiedzialnoé¢ producenta.

Produkt(y):
CD56-PC7, nr ref. A21692

Kod EMDN: W010308

Identyfikator BUDI-DI: 150995903A21692QY
Klasa ryzyka: Klasa C, regufa 3, lit. e), h) (art. 47, zgodnie z zalacznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwcialo CD56-PC7 umozliwia jakosciowa | niezautomatyzowana
identyfikacje populacji komérek, ktére wykazujg ekspresje antygenu CDS6 isg obecne
w ludzkich prébkach biologicznych, metodg cytometrii przeptywowej (zobacz punkt ,Probki”
ponizej).

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

Znaczenie kliniczne: CDS56-PC7 jest przeciwcialem przeciwko CD56 stosowanym do
identyfikowania i charakteryzowania komarek wykazujacych ekspresje antygenu CD56 za
pemcecy cytometrii przeplywowe;j.
Ten produkt nie moze samodzielnie generowaé wnioskéw diagnostycznych inie jest
przeznaczony do ich samodzielnego generowania. W pofgczeniu z innymi markerami produkt
ten moze stuzy¢ do jednego lub kilku z nastepujacych zastosowan:
= do wspomagania diagnostyki roznicowej pacjentéw z nieprawidlowym obrazem
hematologicznym i podejrzeniem nowotworu uktadu krwiotwérczego oraz do
monitorowania  pacientéw ze stwierdzonym nowotworem  ukladu
krwiotwérczego;
» do wspomagania diagnostyki pacjentéw z podejrzeniem niedoboru odpomosci oraz
do monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym niedoborem odporno$ci;
= jako pomoc wustaleniu rokowania u pacjentéw z nowotworem ukiadu
krwiotworczego;
s do monitorowania procesu lub wynikéw przeszczepienia.

Prébka: Krew zylna (jak opisano w IFU)

Wspdélna specyfikacja
Brak

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci opiera sig na systemie
zarzadzania jako$ciag oraz na ocenie
dokumentacji technicznej (art. 48,
zgodnie z zatgcznikiem 1X)

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

A=) 23MN R

Pelnomocnik jednostki bizrfesowej ds. rejestracji z ramienia legalnego producenta
Imie¢ j nazwisko: Sophie ROQUES-VIOLIN
Stanowisko: PRRC: osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami
Starszy dyrektor ds. zapewnienia jako&ci i rejestracii
Miejsce wydania: Marsylia, Francja

Jednostka notyfikowana

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

Amsterdam, Holandia

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

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

Kontrola dokumentu

Immunotech SAS -

. Data wydania: 3LIS2021r.
Firma nalezgca do Beckman Coulter V\z;rs;y nia ; r
130 Avenue de Lattre de Tassigny dokumentu:
Erapn (‘:Ij 27 - 13276 Marseille, Cedex 9 Nr partil 200501
+(33) 4911727 27 poczatkowej: .
Numer SRN producenta: FR-MF-000011121 Nazwa pliku A21692-TF-810
Numer certyfikatu IVDR: IVDR-738451 deklaracji

zgodnosci:
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Declaracao de conformidade

A Immunatech 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 € emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Produto(s):
CD56-PC7, ref. A21692

Codigo da Nomenclatura Europela de Dispositlvos Médicos (EMDN): W010308

UDI-DI basico: 150995903A21692QY
Classe de risco: Classe C, norma 3 e), h) (artigo 47.° em conformidade com o anexo VIIl)

Fim previsto:

Utilizagdo prevista: o anticorpo CD56-PC7 pemmite a identificagdo qualitativa e nao
automatizada de populagées de células que expressam o antigénio CD56 presente em
amostras biologicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo «Amostras»
abaixo).

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

Relevancia clinica: o CD56-PC7 é um anticorpo de CD56 utilizado para identificar e
caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigénio CD56.

Este produto, por si s6, ndo pode e ndc se destina a gerar qualguer conclusdo de
diagndstico. Quando utilizado em combinagdo com outros marcadores, este produto pode ser
utilizado numa ou mais das seguintes fungdes:

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

e Para auxiliar no diagndstico de pacientes com suspeita de imunodeficiéncia e
monitorizar pacientes com imunodeficiéncia conhecida.

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

e  Para monitorizar o pracesso ou os resultados de um transplante.

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

Especificagdo(des) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avalia¢do de
conformidade

A Avaliagdo de conformidade é baseada
num Sistema de gestao de qualidade e
na Avaliacdo de documentagao técnica
(artigo 48.° em conformidade com o
anexo IX)

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

ey 23MAR

DeIEEEHB de assuntos regulamentares da unidade de negécios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Funcéo: PRRC: pessoa responsavel pela conformidade regulamentar

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

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) 49117 27 27

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

Controlo de documentos

Data de emissdo: | 03 nov 2021
Nivel de revisdo: 1

Lote inicial: 200501

Nome do ficheiro | A21692-TF-810
da Declaragédo de
conformidade
(DoC):
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Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asigura 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 emisi pe rispunderea exclusivé a producétorului.

Produsul (Produsele):
CD56-PC?7, ref. A21692

Cod EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale): W010308

BUDI-DI (Identificarea unica de baza a dispozitivului = Identificarea dispozitivulul):
150995903A21692QY

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

Scopul prevazut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul CD56-PC7 permite identificarea calitativé si non-automats a
populafiilor celulare care exprima antigenul CD56 prezent in probele biologice umane,
utilizénd citometrie in flux (consultali sectiunea ,Probe” de mai jos).

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

Relevania clinicd: CD56-PC7 este un anticorp CD56 utilizat pentru identificarea si
caracterizarea celulelor care exprimé antigenul CD56, 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 in combinatie cu alti markeri, acest produs poate fi utilizat cu
una sau mai multe dintre urmétoarele functii:
= Pentru a ajuta la obfinerea unui diagnostic diferential in cazul pacientilor cu anomalii
hematologice suspectafi de neoplasm hematopaietic si pentru a monitoriza
pacientii cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.
*  Pentru a ajuta la diagnosticarea pacientilor cu imunodeficients suspectaté si pentru
a monitoriza pacientii cu imunodeficien{d diagnosticata.
e  Pentru a ajuta la prognosticul pacientilor cu neoplasm hematopoietic.
e Pentru a monitoriza procesele de transplant sau rezultatele acestora.

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

Specificatie (Specificatii) comuna (comune)
Nu exista

Procedura de evaluare a conformitatii

Evaluarea conformitétii se bazeaza pe
un sistemn de gestionare a calitétii si pe
evaluarea documentaiiei tehnice
(Articolul 48 in conformitate cu

Anexa IX)

Document semnat pentru compania Immunotech SAS, producatorul autorizat, si in numele
acesteia

 SeZe— p3uAl a2

Delegat responsabil de asﬁectele privind reglementérile ale unitétii de afaceri a producatorului
autorizat
Nume: Sophie ROQUES-VIOLIN
Functie: PRRC: Persoana responsabild de conformitatea cu reglementérile
Manager principal responsabil de asigurarea calititii $i de aspectele privind
reglementarile
Locul emiterii: Marseille, Franta

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

Numadrul 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 911727 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: 03 noiembrie 2021
Nivel de 1

revizuire:

Lot initial: 200501
Denumirea A21692-TF-810
figierului DoC:
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Hdeknapauus cooTBeTCTBUSA

HacToswum Immunotech SAS rapaHTUpyeT U 3asiBRsieT, YTO NEPEYMCIEHHbIE HUXKE NPOAYKTHI COOTBETCTEYIOT TpeboBaHNAM

Pernamenrta o MegMLMHCKUX YCTPONCTBAX ANA AWArHOCTUKK in vitro 2017/746.

Hacroswas .EleKnapauwﬂ cooTtBeTcTBMA EC BbliaeTcA UCKNIOYUTENBHO M0A OTBEETCTEEHHOCTL NPOM3BoAUTENS.

Wznenue(-a):
CD56-PC7, ccbirnouqHbiii Homep A21692

Koa EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995803A21692QY
Knacc pucka: Knacc C, MNpaeuno 3 €), h) (Ctatbs 47 B cooTeeTcTEMM C Mpunoxeruem Vill)

MpeaycMoTpeHHOE Ha3HAYeHHe:

MpeaycmoTpeHHoe npumeHeHue: D10 aHTuTeno CD56-PC7 no3sonseT ¢ Ucnonbs3oBaHuemM
NPOTOYHOI LUTOMETPUW BLINONHATL KAYECTBEHHOE M HE ABTOMaTU3UPOBAHHOE onpeaeneHue
KNeToYyHbIX MOMNYNAUMIA, 3Kcnpeccupylowmx aHTureH CDS6, KOTOpLIA NPUCYTCTBYET B
Buonomuyeckux nNpobax yenoseka (cM. paagen «Mpobbi» Huke).

KoHeuHbli nonbaoBaTenb: OTOT NPOAYKT MNpejHasHadeH Ans npodeccHoHansHor
wcronb3oBaHus B naGopatopuu.

KnuHuyeckoe 3aHauvenue: CD56-PC7 sensetca adTutenom CDS56, ucnonbayembim Ans
MAEHTUAIMKALIMWA U ONMCaHWUA KNETOK, 3KCnpeccupyowmx aHTureH CD56, MeTogom nNpoToYHOI
LMTOMETPUK.

3T0T NpoAyKT OTAENLHO OT APYrMX UCCMEefOBaHUA HE MOMET NPUBOAWUTL K MPUHATUIO Kakux-
nmbo AMArHOCTUYECKUX PpELLeHUA M He npegHasHayeH AnA 3rtoro. Mpy MUCnNoONbL3OBaHUM B
CO4YeTaHuv C APYIVIMU MapKepamu aTOT NMPOAYKT MOXET UCNOSIb30BATLCA B CEAYIOLLIMX LIeNsxX.

e [na wvcnonb3oBaHWs npu AuchdepeHumansHoii  AuarHocTke MauueHToB ¢
OTKNOHEHWSIMU FEMaTONOMMYECKMX PE3YNLTATOB (MPYU NOLO3IPEHMU HA HanWune
reMorno3ThYeckMx HoBoobpa3oBaHuii), @ TaKke ANA MOHUTOPUHA NALIMEHTOB C
M3BECTHbIM FeMONO3TUYECKMM HOBOOOpa3oBaHvem.

« [Ina wuCronb3oBaHWMS MpU  AMArHOCTMKE MALMEHTOB C MOAO3PeHWEM Ha
UMMyHOAEULIMT, a Taloke ANA MOHUTOPUHIA NauUMEHTOB C W3BECTHLIM
MMMYHOAEULUTOM.

e [nAa copeicTBMA B NPOTHO3UPOBAHUM MNALMEHTOB C  rEMOMO3TUYECKMM
HoBODGpa3oBaHneMm.

e [InA oTCReXmBaHWsA NpoLiecca Unu pesynbTaToB TPaHCNaHTaLMK.

Mpoba: BeHoaHas kpoBb (kak onucaxo B IFU)

Obwme cneyudmkaLMm
Her

Mpoueaypa OLEHKH COOTBETCTBHS

OueHka coOTBETCTBUA OCHOBaHa Ha
Cucreme ynpasrneHusa Ka4ecTBoM U

OL|eHKE TEXHWYECKOMN AOKYMEHTaLIMN
(CtaTbsa 48 B cOOTBETCTEMM C

MpunoxeHuem IX)

MognucaHo ot umeHu Immunotech SAS, oduumansHoro usrotoeuTens

% e 23 MAI 2022

I'T”e.qc-raswrenb oTaena fio HOpPMaTWBHO-NPaBoBLIM BONpocam GusHec-nNoapasaeneHus

oc1LMansHOro N3roToBUTENS

®amunus, uma: Sophie ROQUES-VIOLIN

BonxHocTb: PRRC: JInuo, oTEeTCTEEHHOE 38 COONAEHne HopMaTUBHbBIX TpeGoBaHui
Craplunii MeHeaxep no oBecrneqyeHnio kKayecTea U HOpMaTUEHO-NPABOBLIM
BOMpoCcam

MecTo Bbigaun: Marseille, dpaHyms

YNonHOMOYEeHHbIA Opran
BSI| Group The Netherlands B.V.
Say Building, ._}ohn M. Keynesplein 9,

1066 EP

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

OneKTpoHHaA noyTa:
info.ni@bsigroup.com

Homep ynonHomMo4eHHoro opraHa: 2797

Immunotech SAS

Komnanua Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

dpaHuusA

+(33)4 911727 27

CepuiiHbli HoMep usroroBurena: FR-MF-000011121
Homep ceprudpukara IVDR: IVDR-738451

KoHTponb nokyMeHTa

[arta Bbigaum: 03 Hosbps 2021 .
CraTtyc 1

WU3MEHeHMA:

HauyanbHas 200501

cepua:

Uma daiina A21692-TF-810
AOKYMeHTa:
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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 usagladenosti je izdata pod isklju€ivom odgovomo&¢u proizvodaca.

Proizvod(i):
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN kéd: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 e), h) (&lan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo CDS56-PC7 omogu€ava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju
celijskih populacija koje eksprimiraju CD56 antigen prisutnih u humanim biolo3kim uzorcima
pomocu protocne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci* u nastavku).

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

Klinicka relevantnost: CD56-PC7 je CDS56 antitelo koje se koristi za identifikaciju i
karakterizaciju celija koje eksprimiraju CD56 antigen pomo¢u proto&ne citometrije.

Ovaj proizvod sam po sebi ne moZe da se koristi za dono3enje bilo kog dijagnostickog
zakljuCka niti je za to namenjen. Kada se koristi u kombinaciji sa drugim markerima, ovaj
proizvod moZe da se koristi kod jedne ili viSe od sledecih funkcija:

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

. Kao pomot u dijagnostikovanju kod pacijenata sa suspektnom imunodeficijencijom
i nadgledanju pacijenata sa poznatom imunodeficijencijom.

e  Kao pomoc u prognozi kod pacijenata kaji imaju hematopoetsku neoplazmu.

e  Zanadgledanje procesa ili rezultata transplantacije.

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

Opste specifikacije
Ne postoje

Postupak procene usaglasSenosti

Procena usaglasenosti se zasniva na
sistemu upravljanja kvalitetom i na
proceni tehni¢ke dokumentacije (Glan 48.
u skladu sa aneksom IX)

Potpisano za i u ime legalnog proizvodaca Immunotech SAS
-2 3 MAI 2022

Delegat za regulatorne pn‘flove poslovne jedinice zakonskog proizvodaca
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Zvanje: PRRC: Osoba odgovomna za regulatornu usaglasenost

Vi&i menadZer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove
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)49117 2727

Jedinstveni registarski broj proizvoda&a: FR-MF-000011121
Broj IVDR sertifikata: IVDR-738451

Upravljanje dokumentom/ kontrola
dokumenta

Datum 03. novembar
izdavanja: 2021,

Nivo revizije: 1

Poéetna serlja: 200501

Naziv datoteke: A21692-TF-810

Strana 27 od 34

(]




eBECKMAN

COULTER

Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

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

o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.

Toto vyhlasenie o zhode v EU sa vydava na vyhradnt zodpovednost vyrobcu.

Produkty:
CD56-PC7, ref. A21692

Kéd EMDN: W010308

Zakladny identifikdtor BUDI-DI: 150995903A21692QY
Trieda rizika: Trieda C, pravidlo 3 e), h) (€lanok 47 v stilade s prilohou Vill)

Uréeny Géel:

Uréené pouzitie: Protilatka CD56-PC7 umoZiiuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat
kvalitativnu a neautomatizovanu identifikdciu populécii buniek exprimujdcich antigén CD56
pritomnych v fudskych biologickych vzorkach (pozri &ast ,Vzorky” nizsie).

Urceny pouzivatel: Tento produkt je urteny na profesionalne laboratérne pouzitie.

Klinicky vyznam: CD56-PC?7 je protilatka proti CD56 slGZiaca na identifikaciu a charakterizaciu
buniek exprimujucich antigén CD56 prietokovou cytometriou.
Tento produkt sdm osebe nemdZe aani nema slizit na vyvodzovanie akychkolvek
diagnostickych zaverov. Pri pouziti v kombindcii s inymi markermi mozZno tento produkt pouzit
na jeden alebo viacero z tychto ucelov:
e  Ako pomocka pri diferencidlnej diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov
s podozrenim na hematopoeticki neoplazmu a na monitorovanie pacientov so
znamou hematopoetickou neoplazmou.
e  Ako pomocka pri diagnostike pacientov s podozrenim na imunitni nedostatoénost
a na monitorovanie pacientov so zndmou imunitnou nedostato&nostou.
e  Ako pomdcka pri prognéze pacientov s hematopoetickou neoplazmou.
° Na monitoravanie transplantacného procesu alebo vysledkov.

Vzorka: Venézna krv (ako opisuje Navod na pouzitie)

Spoloéné Specifikacie
Ziadne

Postup posudzovania zhody

Posudzovanie zhody je zaloZené na
systéme riadenia kvality a na
posudzovani technickej dokumentacie
(€lanok 48 v sulade s prilohou IX)

Podpisané za a v mene oficidlneho vyrobcu Inmunotech SAS

77 L. 23MAIan

DEfegat-BU RA oficialnehg vyrobcu

Meno: Sophie ROQUES-VIOLIN

Funkcia: PRRC; Osoba zodpovedna za dodrziavanie predpisov
Veduici manazér pre zaistenie kvality a regulacné zaleZitosti

Miesto vydania: Marseille, Franctzsko

Notifikovany organ

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

1066 EP

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

Gislo notifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

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

+(33)4 91172727

Kaéd SRN vyrobcu: FR-MF-000011121
Cislo certifikatu IVDR: I[VDR-738451

Kontrola dokumentécie
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Slovenian — Slovenscé¢ina

Izjava o skladnosti

Druzba Immunotech SAS zagotavlja in izjavlja, da spodaj nasteti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomockih za

diagnostiko in vitro 2017/746.

Za to izjavo EU o skladnaosti je odgovoren izkljucno proizvajalec.

Izdelki:
CD56-PC7, ref. A21692

Koda EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A21692QY
Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 e), h) (¢len 47 v skladu s Prilogo VIiI)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo CD56-PC7 omogoca kvalitativno in neavtomatizirano identifikacijo
celicnih populacij, ki izrazajo antigen CD56, prisoten v Cloveskih bioloskih vzorcih, z uporabo
pretoéne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

Klini&ni pomen: CD56-PC7 je protitelo proti antigenu CD58, ki se uporablja za identifikacijo in
opredelitev celic, ki izraZajo antigen CD56, s pretoéno citometrijo.

Ta izdelek sam ne more ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakrdnih koli diagnosticnih
zakljugkov. Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi oznagevalci, se lahko uporablja v
eni ali ve€ naslednjih funkcij:

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

e Za pomoC pri diagnosticiranju bolnikov s sumom na imunsko pomanjkljivost in
spremljanje bolnikov z znano imunsko pomanijkljivostjo.

e  Za pomot pri prognozi bolnikov s hematopoetsko neoplazmo.

e  Za spremljanje procesa ali rezultatov presaditve.

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 tehnicne dokumentacije
(Clen 48 v skladu s Prilogo 1X)

Podpisano za in v imenu druzbe Immunotech SAS, zakonitega proizvajalca

Az . 23MAAR

ZasTB"Jb"-r_ﬁFEr'a'vnega proizvajalﬁa poslovne enote za regulativhe zadeve
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Naziv: PRRC: Oseba, odgovorna za skladnost s predpisi
Visji vodja zagotavljanja kakovosti 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 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: 3. november 2021
Raven revizije: 1

Zacetni lot: 200501

Ime datoteke A21692-TF-810
DoC:
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Spanish — Espanol

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 diagndstico in vitro.

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

Producto(s):
CD56-PC7, ref. A21692

Codigo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995803A21692QY
Clase de riesgo: Clase C, reglas 3e, 3h (articulo 47 de acuerdo con el anexo VIII)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpo CD56-PC7 permite la identificacion cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno CD56 presente en muestras
biolégicas humanas utilizando citometria de flujo (consulte la seccion "Muestras" a
continuacién).

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

Relevancia clinica: CD56-PC7 es un anticuerpo CD56 utilizado para identificar y caracterizar
células que expresan el antigeno CD56 mediante citometria de flujo.

Este producto por si solo no puede generar y no esté disefiado para generar una conclusion
diagnodstica. Cuando se combina con atros marcadores, este producto puede utilizarse en las
siguientes funciones:

e Para ayudar en el diagnostico diferencial de pacientes con anomalias
hematol6gicas 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 diagnostico de pacientes con sospecha de inmunodeficiencia y
para realizar el seguimiento de pacientes con inmunodeficiencia conocida.

«  Para ayudar en el pron6stico de pacientes con neoplasia hematopoyeética.

e  Para realizar el seguimiento del proceso de trasplante o los resultados de este.

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

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

L=z, L 23MAAR

Delm%l fabricante IegaT 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 BSI Paises Bajos B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Bajos

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

Niumero de organismo notificado: 2797

Immunotech SAS

Una compaiiia de Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francia

+(33)4 9117 27 27

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 3 de noviembre de
publicacién: 2021

Nivel de revisién: | 1

N.° de lote inicial: | 200501

Nombre del A21692-TF-810
archivo DoC:
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Swedish — Svenska

Forsakran om overensstimmelse

immunotech SAS séakerstéller och foridarar hdmed att den/de produkt(er) som anges nedan uppfyller kraven i férordning 2017/746

om medicintekniska produkter for /n vitro-diagnostik.

Denna EU-forsékran om dverensstdmmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN-kod: W010308
BUDI-DI: 150995903A21692QY
Riskklass: Klass C, regel 3 e), h) (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett dndamal:

Avsedd anvandning: CD56-PC7-antikroppen méjliggor kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD56-antigenet som férekommer i humana
biologiska prover med anvéndning av flidescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

Avsedd anvéndare: Den har produkten &r avsedd fér yrkesmassigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: CD56-PC7 &r en CDS56-antikropp som anvénds fér att identifiera och
egenskapsbestdmma celler som uttrycker CDS6-antigenen med hjélp av flodescytometri.
Enbart denna produkt kan inte och &r inte avsedd for att ta fram en diagnostisk slutsats. Vid
anvandning i kombination med andra markérer kan denna produkt anvdndas i en eller flera
av de féljande funktionema:

e Som hjélp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som
missténks ha hematopoetisk neoplasmi eller fér vervakning av patienter med
kénd hematopoetisk neoplasmi.

»  For att underatta diagnostiseringen av patienter med misstéinkt immunbrist och
overvakning av patienter med kénd immunbrist.

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

= For att 6vervaka transplantationsprocess eller -resultat.

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

Allmén(na) specifikation(er)
Inga

Fdrfarande for bedmning av
dverensstimmelse

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

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

Qé—‘_;ﬁ/_? ) Daium AM AI Zuzz

Juﬁdisﬁmr‘k%’r'e, ombud \?/ Affarserthet regulatoriska fragor (BU RA)
Namn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Tltel: PRRC: Person som ansvarar for regelefterlevnad
Enhetschef Kvalitetssékring och Regulatoriska fragor
Plats for utfardande: Marseille, Frankrike

Anmdit organ

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

Amsterdam, Nederldnderna

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Nummer for anmélt argan: 2797

+(33) 49117 27 27
Tillverkare SRN: FR-MF-000011121

IVDR-certifikatnummer: |VDR-738451

Immunotech SAS Dokumentkontroll

Ett Beckman Coulter foretag Utfirdandedatum: | 03 novemnber 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniva: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Startparti nr: 200501
Frankrike DoC-filnamn: A21692-TF-810
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Turkish — Tiirkce

Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, asagida listelenen iriinlerin, /n Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Yénetmeligi 2017/746'daki gereklilije

uygun oldugunu temin ve beyan eder.

Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca Oreticinin sorumlulugunda verilmektedir.

Uranler:
CD56-PC7, ref. A21692

EMDN Kodu: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
Risk Sinifi: Sinif C, Kural 3 e), h) (Madde 47, Ek VIII uyarinca)

Kullanim Amaci:

Amaclanan kullamim: CD56-PC7 antikoru, insan biyolojik émeklerinde mevcut olan CD56
antijenini eksprese eden hiicre popilasyonlan igin akis sitometrisi kullanilarak otomatik
olmayan ve kalitatif tanimlama yapilmasina olanak tanir (asagidaki “Omekler” bélimiine
bakin).

Hedef kullanici: Bu triin, laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

Klinik anlamliik: CD56-PC7, CD56 antijenini eksprese eden hlcreleri akis sitometrisi ile
tanimlamak ve karakterize etmek igin kullamilan bir CD56 antikorudur.

Bu #riin tek basina, herhangi bir tani sonucu olugturamaz ve tani sonucu olugturmak Gzere
tasarlanmamistir. Bu (iriin, diger belirteglerle birikte kullanildiginda asagidaki islevierden biri
veya daha fazlasi icin kullanilabilir:

° Hematopoietik neoplazmi oldugundan stiphelenilen, hematolojik olarak anormal
hastalarda ayirici tanlya yardimei olmak ve bilinen hematopoietik neoplazmi
olan hastalar izlemek.

. immiin yetmezligi oldugundan siiphelenilen hastalarin tanisina yardimci olmak ve
immiln yetmezligi oldugu bilinen hastalan izlemek.

»  Hematopoietik neoplazmi olan hastalarin prognozuna yardimci olmak.

. Nakil islemini veya sonuclarini izlemek.

Ornek: Vendz kan (IFU’da tamimlandigi gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

Uygunluk Degerlendirme Prosediri

Uygunluk Degerlendirmesi bir Kalite
Yoénetimi Sistemini ve Teknik Belge

Degerlendirmesini temel alir (Ek IX

uyarinca Madde 48)

Yasal Uretici olan Immunotech SAS igin ve onun adina imzalanmigtir

rain 23 MAI 2022

]
Yasal dretici Ruhsatiandirmyé s Birimi vekili
Ad: Sophie ROQUES-VIOLIN
Unvani: PRRC: Yasal Uyumdan Sorumlu Kisi
Kidemli Yénetici, Kalite Glivence ve Ruhsatlandirma
Verilen Yer: Marsilya, Fransa

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) 49117 27 27

Uretici SRN: FR-MF-000011121

IVDR Sertifika Numarasi: IVDR-738451

Belge Kontrolll

Verilme Tarihi: 03 Kasim 2021
Revizyon Diizeyi: | 1
Basglangic Lotu: 200501

DoC Dosya adi: A21692-TF-810
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Ukrainian — YkpaiHcbka

Deknapauis BignoBigHoOCTI

Immunotech SAS uum rapaHTye Ta 3asBnse, WO NPOAYKT(-1), NepeniyeHi Hux4e, BiANoBigalnTs BUMoram PernameHTty 2017/746

LLIOAD MEAWNYHMX NPUCTPOIB ANA AiarHOCTVKMK in vifro.

Lia eknapaujs einnosiaHocTi BuMoram EC BUAAETLCA NiA BUKINIOYHY BiANOBiAarbHICTb BUPOBHWKA.

Mpoaykr(-u):
CD56-PC7, apt. A21692

Ko EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995803A21692QY
Knac pu3uky: Knac C, npaeuno 3 ), h) (ctaTtra 47 3rigHo 3 gogarkom Vill)

LinboBe npuaHauyeHHA:

MpusHaveHHs: AHTuTino CD56-PC7 saGesneuyye siKiCHY Ta HeaBToMaTM30BaHy ifeHTUdiIKaLio
nonynsAuif KniTuH, WO excrnpecyoTb aHTureH CDS6, npucyTHii y BionorivHmx npo6ax nioavHu,
3a A10romMoror NPATOMHOT LIMTOMETPIT (AnB. po3ain «MNpobu» Hibkye).

LlincoBuit kKopuctysad: Lleii npoaykT npusHayeHnidi Ans npodeciiiHoro BUKOPUCTAHHS B
nabopartopir.

KniHiyHa aHaummicTb: CD56-PC7 — ue aHTuTine go CD56, sAke BUKOPUCTOBYETECA ANA
ineHM@ikauii Ta xapakTepMcTMKA KNiTWH, WO eKcripecyroTs aHTureH CD56, aa gonomoroio
NPOTOMHOT LUTOMETPIT.

Lleth npoAyxT cam no cobi He Moxe reHepyBaTV OyAb-siKMil QIarHOCTUHYHWIA BUCHOBOK i He
npy1isHayeHnin ansi uboro. Mig yac BUKOPUCTAHHA Pa3oM 3 iHWUMK Mapkepamu Leil NpoaykT
MOXHa BYIKOPUCTOBYBATH B OAHOMY ab0 AEKINbKOX 3 HUXYEHABEAEHMX 3aCTOCYBaHb:

» Ak AonomixHWA 3acié nig uyac npoBefeHHs AndepeHuianbHOi giarHOCTUKM B
nawuieHTie 3 BiAXMNEHHAMYX B pe3ynbTatax FeMaTosNIoNiyHUX AOCNIAXEeHb i3
nigo3polo Ha HasABHICTL reMaToNoeTU4HOIO HOBOYTBOPEHHA, @ TakoX AnsA
MOHITOPUHIY NaLiiEHTiB 3 BiAOMNM FreMaTonoeTU4HUM HOBOYTBOPEHHSM;

» Ak gonoMbkHMIl 3acib niag yac NpoBeAeHHsA AiarHOCTMKM MaUieHTIB 3 nigo3poio Ha
imyHoaediLMT | MOHITOPUHIY NaUiEHTIB 3 BinoMuUM iMyHoaediLMTOM;

e K JOMOMDKHWIA 3aci6 y NporHo3yBaHHi nepediry 3axBOpKIBAHHA B MAUiEHTIE 3
reMaTonoeTM4HUM HOBOYTBOPEHHAM.

*  ANIA MOHITOpPUHIY npouecy abo pesynbTaTiB TpaHcnnaHTauil.

Mpo6a: BeHo3Ha KpOB (AK ONUCaHO B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHSA)

3aranbHa(-i) cneundikawis(-if)
Hemae

MNpoueaypa nigreepaxeHHs
BignogigHocTi

MiaTBEPAXEHHS BiANOBIAHOCTI
Gasyetbea Ha CucTemi ynpaeniHHa
AkicTio Ta Ha OUiHUi TeXHiYHOT
AoKymeHTauil (ctaTvsi 48 arigHo

3 Joaatxom IX)

MianucaHo Big iMeHi Ta 3a AgopyyeHHaM Immunotech SAS, odiuiliHoro BupoSHuka

Q,Z:;Z:? _ 23MM

[enerart niapoaainy ia perynatopHux nutaHb ogiuiiiHoro BupoBHuka

Mpiaeuwe 1a im'a: Sophie ROQUES-VIOLIN

Mocapa: PRRC: OcoBa, BignosigansHa 3a A0TPUMaHHA HOPMATUBHUX BAMOT
CrapLuuii MeHeaxep i3 3abesneyeHHs SKOCTi Ta PerynaTopHUX NuTaHb

Micue Bugaui: Mapcenb, ®paHuia

HoTtudikoeaHui opran

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hinepnangu

Homep TenedoHy: +31 (0)20 346 07 80
Aapeca enekTpoHHOI NoLTy:
info.nl@bsigroup.com

LloaaHo Homep HOTU(IKOBAHOTO OpraHy:
2797

Immunotech SAS

KomnaHis Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 491172727

Cepi#Hni Homep Bupo6Huka: FR-MF-000011121
Homep ceprudikara IVDR: IVDR-738451

KoHTponb nokymeHTiB

Hata eupaui: 3 nuctonaaa 2021
CraTyc 3minm: p.

Buxigna cepis: | 1

Hasea cpaiiny 200501

DoC: A21692-TF-810
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Vietnamese — Tiéng Viét

Tuyén bo veé tinh tuén thu

Immunotech SAS bao dam va tuyén b ring (cac) san pham duwgc ligt ké dwéi day tuan thi ydu ciu vé Quy dinh dbi voi cac thiét bi

y té chan doan In-Vitro s6 2017/746.

Viéc dua ra tuyén bé vé tinh tuan thi cla Lign minh Chau Au (EU) la trach nhiém cla riéng nha san xuét.

San pham:
CD56-PC7, sb tham chiéu A21692

Ma EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903A21692QY
Nhém nguy co: Nném C, Quy tic 3 e), h) (Bidu 47 trong Phu luc VIII)

Muc dich sir dung:

Muc dich sir dung: Khang thé CD56-PC7 cho phép xéc dinh theo phurong thirc dinh tinh va
khéng t dong cAc quan thé té bao bidu hién khang nguyén CD56 co trong mau sinh hoc ciia
nguwdi bang phurong phap dém té bao dong chay (xem phan "M3u” bén dwéi).

Péi tweng st dung: San phdm nay chi ding cho muc dich chuyén mén trong phdng xét
nghiém.

Tinh thich hgp v& Iam sang: CD56-PC7 Ia khang thé CD56 dung dé xac dinh va biéu thi dic
diém clia nhirng t& bao biéu hién khang nguyén CD56 bang phwong phap dém té bao dong
chay.

Chi riéng san phAm nay khéng thé va khdng nham tao ra bat ky két luan chan doan nao. Khi
két hgp v6i cac chi ddu khéc, cb thé ding san phdm nay trong mot hodc nhidu chirc ning
sau:

e Hb tro chan doan phan biét nhirng bénh nhan bi b4t thwomng vé huyét hoc nghi ngd
méc ung thw mau va theo ddi nhirng bénh nhan da dwec xac dinh 1a méc ung
ther mau.

e Ha tro chdn doan b&nh nhan bj nghi ng® suy giam mién dich va theo déi bénh nhan
da xac dinh 12 bj suy giam mién dich.

o H0 tro tién Igng bénh nhan ung thy mau.

¢  Theo ddi qué trinh cdy ghép hoac két qua.

Méu: Mau ti tinh mach (theo mé ta trong IFU)

Théng s6 co ban
Khoéng co

Quy trinh danh gia tuan thu

Quy trinh dénh gid tuan tho dya trén Hé
th6ng quan Iy chét lwgng va Banh gia tai
liéu ky thuat (Diéu 48 trong Phuy luc IX)

Ky va dai dién cho Immunotech SAS, Nha san xuét hop phap

g:‘“@ 7, neay 2 3 MAI 2022

Dai dién B phan Quan Iy Tuan 0 cla nha san xuit hgp phap
Tén: Sophie ROQUES-VIOLIN
Chipe danh: PRRC: Chuyén vién phu trach Tuan thi quy dinh
Quan Iy cp cao vé& Bao dam chét lwgng va Tuan thi quy dinh
Nci phat hanh: Marseille, Phap

T chirc chirng nhan
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, Netherlands
Sb dién thoai: +31 (0)20 346 07 80
Email: info.nl@bsigroup.com

M3 clia Td chirc chirng nhén: 2797

Immunotech SAS

Céng ty trwre thuéc Beckman Coulter
130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9
Phap

+(33)4 9117 27 27

SRN ciia nha san xuét: FR-MF-000011121
M3 chirng nhén IVDR: IVDR-738451

Quin ly i lidu

Ngay phat hanh:
Mdéc d6 siva ddi:

L8 bit diu:
Tén tép DoC:

03/11/2021
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