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EEEEEY Délivrée & Paris le 24 mai 2022

GROUPE LNE Issued in Paris on May 24th, 2022

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme d'assurance Qualité de Ia Production / Approval of Production Quality Assurance System
ANNEXE VIl point 3 Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
ANNEX Vil section 3 DIRECTIVE 98/79/EC concerning in vitro diagnostic medical devices

Pour les dispositifs des listes A et B IVD, un certificat CE de type est requis
For list A and list B IVD devices, a EC type certificate is required

Fabricant / Manufacturer

INSTITUT DE BIOTECHNOLOGIES JACQUES BOY
Péle technologique Henri FARMAN 4 allée Albert Caquot BP 227
51686 REIMS CEDEX 2 FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category

Annexe Il liste A : Réactifs et produits réactifs.
Annexe Il liste B : Matériaux associés de contréle pour la détermination d’anticorps irréguliers
anti-érythrocytaires.

Annex Il list A : Reagents and reagent products.
Annex Il list B : Related control materials for determining irregular anti-erythrocytic antibodies.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n°® 39075
GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P602057, le systéme d'assurance qualité - pour la

production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de I'annexe VII point 3
de la Directive 98/79/CE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P602057, the quality system - for manufacturing and final
inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive 98/79/EC, annex VI section 3.

La validité du présent certificat est soumise a une verification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : May 24th, 2022 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :April 25th, 2024 (included)

DocuSigned by:

On behalf.gf-the President
GMED - 10048 rev. 13 Béatrice LYS
Madifie le certificat 10048-12 Technical Director

GMED s Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris e Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr



= Document complémentaire GMED n° 39075 rev. 0 page 1/2
Ty GMED additional document n°39075 rev. O
= Dossier(s) / File(s) N° P602057

Délivré a Paris le 24/05/2022
SROUEE TRE Issued in Paris on 05/24/2022

Ce document complémentaire GMED n°39075 rev. 0 atteste de la validité du certificat
CE n° 10048 rev. 13 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document n°39075 rev. 0 attests to the validity of CE certificate
n® 10048 rev. 13 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: INSTITUT DE BIOTECHNOLOGIES JACQUES BOY
Péle technologique Henri FARMAN
4 allée Albert Caquot BP 227
51686 REIMS CEDEX 2 FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

Version frangaise :

Annexe |l liste A :

Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux de controle, pour la détermination des
groupes sanguins : systéme ABO, rhésus (C, c, D, E, e) anti-Kell et de diagnostic prénatal par
technique de biologie moléculaire.

Annexe |l liste B :

Matériaux associés de contréle pour la détermination d’anticorps irréguliers anti-érythrocytaires.

English version:

Annex [l list A:

Reagents and reagent products, including related control materials, for determining the blood groups:
ABO system, rhesus (C, ¢, D, E, e), anti-Kell and prenatal diagnosis by molecular biology.

Annex Il list B:

Related control materials for determining irreqular anti-erythrocytic antibodies.

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des produits datée du 09
Septembre 2019 et authentifiée par GMED / The Medical devices covered by this certificate are
referenced on the manufacturer’s list of products dated September 9", 2019 and certified by GMED.

GMED | 0459

GMED -39075 rev.0 On behilf-efthesRresident
Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
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7 GMED additional document n°39075 rev. 0
= Dossier(s) / File(s) N° P602057
Délivré a Paris le 24/05/2022

ANRETE e Issued in Paris on 05/24/2022

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

INSTITUT DE BIOTECHNOLOGIES JACQUES BOY
Péle Technologique Henri Farman - 4 allée Albert Caquot - BP 227

51686 REIMS CEDEX 2 :

Fabrication et contréle final / Manufacturing and final test

GMED | 0459

GMED -39075 rev.0

Béatrice LYS
Technical Director
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