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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
EC DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE/MANUFACTURER

CYTOGNOS, S.L.

Pol. La Serna, Km.0, Nave 9
37900 Santa Marta de Tormes
Salamanca

CIF/VAT NUMBER: B37319225
Tel. 0034923125067/
Fax. 0034923125128
e-mail: admin@cytognos.com

PRODUCTOS/PRODUCTS
Los productos objeto de esta declaracion se detallan en el siguiente listado.
Enclosed to this document there is a product list in accordance to this declaration.

CLASIFICACION/CLASSIFICATION

Productos sanitarios de diagnéstico /n Vitro

In vitro diagnostic medical devices

PROCEDIMIENTO DE CONFORMIDAD UTILIZADO/CONFORMITY ASSESSMENT
ROUTE

CYTOGNOS declara que los productos que aparecen en el listado siguiente son conformes

con los requisitos esenciales de la Directiva de aplicacion.

CYTOGNOS declares that the products listed below are in conformity with the essential
requirements and provisions of the indicate Directive.

LEGISLACION APLICABLE/ APPLICABLE REGULATION
Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de octubre de 1998 sobre
productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in
vitro medical devices.
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NORMAS ARMONIZADAS/HARMONIZED STANDARDS

Referencia/Reference Titulo/Title

EN ISO 15223-1:2021

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar
por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

EN ISO 15223-1:2021

Medical devices. Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer— Part 1: General requirements

EN 13485:2016

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para
fines reglamentarios

EN 13485:2016

Medical devices. Quality management systems-Requirements for
regulatory purposes (1SO 13485:2016)

EN 13612:2002
EN 13612:2002/AC:2002

Evaluacion del funcionamiento de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro.

EN 13612:2002
EN 13612:2002/AC:2002

Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices

EN ISO 23640:2015

Evaluacidn de la estabilidad de los reactivos para diagndstico in vitro (I1SO
23640:2011)

EN ISO 23640:2015

Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagents (1SO 23640:2011)

EN ISO 14971:2019

Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos
sanitarios

EN ISO 14971:2019

Medical devices-Application of risk management to medical devices

EN ISO 18113-1: 2011

Productos sanitarios para diagnostico in vitro. Informacién proporcionada
por el fabricante (etiquetado). Parte 1: Términos, definiciones y requisitos
generales (1SO 18113-1:2009)

EN ISO 18113-1: 2011

In vitro diagnostics medical devices-Information supplied by the
manufacturer (labeling). Part 1: Terms, definitions and general
requirements (1SO 18113-1 : 2009)

EN ISO 18113-2: 2011

Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Informacion proporcionada
por el fabricante (etiquetado). Parte 2: Reactivos de diagnéstico in vitro
para uso profesional. (ISO 18113-2:2009)

EN ISO 18113-2: 2011

In vitro diagnostics medical devices-Information supplied by the
manufacturer (labeling). Part 2: In vitro diagnostic reagents for
professional use (ISO 18113-2:2009)

EN ISO 20417:2021

Productos sanitarios. Informacién a suministrar por el fabricante.

EN 1SO 20417:2021

Medical Devices — Information to be supplied by the manufacturer

—_——
REV 7

Fecha de revision/Date of Review: 2022-05-24




@ cytognos

LISTADO DE PRODUCTOS SANITARIOS IN VITRO/IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES
LISTED

Tipo de
Producto/
Conformity
Procedure

Codigo
GIVD/
GIVD Code

Nombre del Producto
Product Name

Referencia

Reference

Anexo lll

CYT-LF-50 LeucoFinder™ Annex Il 13.05.90.90
CYT-PCM-100 Perfect-Count Microesferas™ Anexo lll 13.05.90.90
CYT-PCM-50 Perfect-Count Microspheres™ Annex Il T

Anexo lll

CYT-LC Lymphoclonal™ Anrieg [l 13.05.01.01
Anexo Il

CYT-LC9 Lymphoclonal™ 9 Annex Il 13.05.01.01
Anexo I

™

CYT-LC12 Lymphoclonal™ 12 Anpex [l 13.05.01.01
i Anexo lll

CYT-C001 Lymphogram fym— 13.05.01.01

CYT-QL-1

CYT-QL-2 Quicklysis™ Anexo 13.05.90.90

CYT-QL-3

. Anexo Il
T™

CYT-BL Bulklysis Annex Il 13.05.90.90
Anexo lll

CYT-MBC-CORE Mature B cell CORE Bveriess I 13.05.01.06
Anexo lll

CYT-PBC-CORE Precursor B cell CORE Antie [l 13.05.01.06
Anexo Il

CYT-SST Small Sample Tube (SST) Arinex Il 13.05.01.06
. . Anexo lll

CYT-LST Lymphoid Screening Tube (LST) Annex Il 13.05.01.06
. . . Anexo Il

CYT-ALOT Acute Leukemia Orientation Tube (ALOT) Kt Tl 13.05.01.06
Tubo de Screening de Células Plasmaticas Anexo lll

CYT-PGST Plasma Cell Screening Tube Annex Il 13.05.01.06
B-cell precursor Acute Lymphoblastic Anexo Il

CYT-BCP-ALL-MRD Leukemia Minimal Residual Disease (BCP- Afine Il 13.05.01.01

ALL-MRD)

Multiple Myeloma Minimal Residual Anexo Il

GYT-MM-MRDS Disease (MM-MRD) Annex Il 13.05.01.06
Primary Immunodeficiency Orientation Tube Anexo lll

CYT-PIDOTS8 (PIDOT) Annex I 13.05.01.06
CD3-FITC Anexo lll

SYTSF Clon/Clone: UCHT-1 Annex il ___| 13:05:01.01
CD3-PE Anexo Il

CYT-PES Clon/Clone: UCHT-1 Annex Il 120801401
CD3-PE-Cyanineb Anexo Il

CYT-6a Clon/Clone: UCHT-1 Annex I 18.06.01. 04
CD3-PerCP-Cyanine5.5 Anexo Il

SRS Clon/Clone: UCHT-1 Annex il ___| 13:05.01.01
CD3-APC Anexo Il

CTT=IAPS) Clon/Clone: UCHT-1 Annex i | 13:05.01.01
CD3-APC-C750 Anexo Il

CYT-2AC0 Clon/Clone:UCHT-1 Annex I 13.09.01.01
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Tipo de

Referencia Nombre del Producto ProductPI ch(\‘lig;)

Reference Product Name Conformity GIVD Code
_ Procedure """
bl Clon/Clone: RPA-T4 Amnexlll | 13080101
il Clon/Clone: RPA-T4 Anmexil__| 13.05.01.01
orrec e N
o Bt Cpnness oot | asaro
= i ™

CYT-4PBZ Clor Clone: RPAT4 Amexill | 13050101
CYT-5F4 icniine: G e i 18050401
CYT-5C2 > Clon/Glone: LATETD. Amexill | 13050101
CYT-TAES CIon/(ch)rZé:Al\-iPUCLY-MZ ﬁgﬁ)e(g ::: 13.05:01.01
evrere o lEn VIEHA T 13.05.01.01
CYT-OPES oo LT il L eadied
cvT-8C Cion/Clone: UGHT-4 Amexill | 13050101
CYT-10AC750 L et Anexo 13.05.01.01
CYT-1cPE3 Clor/Clone: Biys Amexlll | 13.0501.04
CYT-14AP3 Clon/Glone: 47.3D6 Amexlll | 130501.04
CYT-13F4 oo NGE ppee 1.02.01.04
CYT-16F6 Sicnibhrg: 568 P 18.05.01.08
CYT-16PET+56PE ClonClone: 368 + 5.9 Amoxlll__| 13.0501.06
CYT-19F Clon/Glone: SA287 Amexlll | 13050101
SEEHIRES e et 18:05.01.01
CYT-19C1 Clon/Clone: SA%7 Amexil | 13.0501.01
CYT-19C8 O Clon/Clone: HIBTS Amexlll | 13050101
CYT-19C4 Cion/Clone: SA87 Amexlil | 13050101
CYT-20F3 il el 182050101
CYT-20pBZ O on/Glone: 217 Ammexlll | 13080101
CYT=3ar Clorggi?;”\;\?M% et :” 18R &0
CYT-34C2 O oniGlone, 881 il | 13.0501.01
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Tipo de

Referencia Nombre del Producto Producto/ CC?IC\‘Iig;)

Reference Product Name (;onfozmity GIVD Code
roceaure
CYT-36F3 Cletibione: CLELNGT Aol i s
CYT-38P1 CiorC nes LB el 130a01.4
CYT-38AC750 SlonfClone: LD38 Amexill | 13950101
CYT-38F S Clonee. A5 e 13:9601.81
Y2 Multi-egggi;ll\:ﬂl:lii:epitope ﬁgié?( ::: 13055101
CYT-36PE2 Clor/Clone: T16 Amexill | 13050101
CYT-LFe Ol FIEiE il b
CYT-45C11 Clon/Clone. H130 Amoxll__| 13.05.01.04
CYT-45C8 o o Clone. 150, Amnoxll__| 13.05.01.04
CYT-45C10 o ConGlona O Ammexill | 13050104
CYT-45AC750 Clon/Clone; HI30 Ammexlll | 13050104
CYT-450C ClonClone: GA90 Amox il 13.05.01.04
CYT-45PBZ  ClonCione: GAGD Amex il | 13.05.01.04
CYT-56F Clon/Glone: G5.9 Amexill | 13050106
CYT-56PE ClonClome: 5.9 Ammexill | 13050106
CYT-79aPE Clon/Glone, 157 Ammexll | 13.05.02.00
CYT-81ACT50 Con/Clone: M38 Amexlll | 13050101
CYT-117AP3 Clon/Clone: 10402 Amexll | 13.05.01.90
CYT-134PE ClonClone: 341 Ammexill | 13050190
CYT-138PE4 ClonClone: B-A38 Amexiil | 13.05.01.01
CYT-138AC750 Sptes-APC T e 13.05.01.01
CYT-1380C Clon/Crone: BA3S Amexill | 13.05.01.01
CYT-180AC750 e pnexo ! 13.05.01.01
CYT-MPOF3 Clon/Clone: 267 Amnex il | 13.05.01.20
CYT-KAPPF2 K‘;\ZSQ;;';C Pkt 13.05.02.03
CYT-KAPPPE ';%E'Zﬁ'nz : oo 13.05.02.03
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Tipo de

Referencia Nombre del Producto Producto/ CGOI?;S;)
Reference Product Name Conformity GIVD Code
Procedure )
CYT-KAPPAP ROER PG Anexo il 1 43 05.02.03
Polyclonal Annex Il
CYT-LAMBF B NG Anexo Il 1 43 05.02.03
Polyclonal Annex Il
CYT-LAMBPE LAMBDA-PE Anexo lll 43 05.02.03
Polyclonal Annex Il
posap— LAMBDA-APC-C750 Anexo Il 3.05.02.05
Polyclonal Annex Il
TCRYy&-PECyanine7 Anexo I
CYT-TCRGDPECY7 Clon/Clone: 11F2 Anmexlll 13.05.01.04
TAT-FITC Anexo Il
CYT-TATF Foluciotel prist 13.05.01.90
B2-micro-PerCP-Cyanine5.5 Anexo I
CYT-B2MC.2 Clon/Clone: B2-1 Annex Ill 1505010
CD3-FITC / CD4-PE Anexo Ill
CYT-3F9-4PE1 Clon/Clone: UCHT-1/ RPA-T4 Annex Ill 13.05.01.01
CD3-FITC/CD8-PE Anexo
CYT-3FO-SPED Clon/Clone: UCHT-1/ UCHT-4 Annex Ill 13.06.01.01
CD4-FITC/CD8-PE Anexo Nl
CYT-4F1-6PEQ Clon/Clone: RPA-T4 / UCHT-4 Annex Ill 12.05 81.61
CYT-LF-KPE
CYT-LF-KPE-100 LA“F",BI'?';\'F'IT/% ’f’z’; PAI‘PE ﬁnexi :” 13.05.02.03
CYT-LF-KPE-200 oliciona Yy na nne
CYT-KF2-LPE
CYT-KF2-LPE-100 KA';F’I‘.\‘IF'T?//I,LA;'\?O?]AI'PE /’:‘"ex‘)’( ”: 13.05.02.03
CYT-KF2-LPE-200 oliciona oly a nne
CD3-FITC/CD4-PE/CDB-PECy5 oo 1
CYT-3F94PE1-8C Clon/Clone: UCHT-1/ RPA-T4 / UCHT-4 Annex Il 13858101
CD3-FITC/CD4-PE/CD45-PECy5 Anexo Il
CYT-3F9-4PE1-45C11 Clon/Clone: UCHT-1/ RPA-T4 / HI30 Annex I 12:0501.01
CD4FITC/CD8-PE/CD3-PECy5 Anexo Il
CYT-4F1-8PE9-3C4 Clon/Clone: RPA-T4 / UCHT-4 / UCHT-1 Annex Il 12.0601.01
CD4FITC/CD8-PE/CD3-PECY5 Anexo Il 13.05.01.01
CYT-4F1-8PE9-3C4-26 | 1 1 /Clone: RPA-T4/ UCHT-4/ UCHT-1 Annex (Il

Date of issued:

Fdo./Signed by:
Cargo/Position:
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2022-May-24

Oscar Redondo Gonzalez
Director Técnico/ Technical Director

Fecha de revisién/Date of Review: 2022-05-24
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