INSTITUT DE
BIOTECHNOLOGIES
JACQUES BOY

0459

EU Declaration of conformity
Established under the sole responsibility of the manufacturer

Déclaration de conformité UE
Etablie sous la seule responsabilité du fabricant

Company/ La société

Institut de Biotechnologies J. BOY S.A.S.
Péle Technologique Henri Farman

4 allée Albert Caquot

51100 REIMS (France)

Phone /| Téléphone : +33 (0)326 797272

Unique registration number/ Numéro d'enregistrement unique : \FR-MF-000004609

Hereby certifies that the produt listed below:
Déclare que le produit listé ci-dessous :

IJB-IH Contrdle 2 (ABO-RH1, RH-KEL1)

ref. 108020257
Destination :
In vitro diagnostic medical device (IVD MD) ready-to-use. It is designed for medical laboratories performing ABO-RH1
grouping and RH-KEL1 phenotyping. It enables validation of the analytical system (reagent/equipment pair), the
procedures used and the working environment.
Dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) prét a I’emploi. Il est congu pour les laboratoires de biologie médicale
réalisant le groupage ABO-RH1 et le phénotypage RH-KEL1. Il permet de valider le systéme analytique (couple réactifs
I équipements), les procédures utilisées et 'environnement de travail.

Basic UDI-DI | IUD-ID de base = 377000818110802025754
Class D/ Classe D
EU Certificate / Certificat UE N°39999 rev. 1

Complies with:

- The requirements of the European Regulation (UE) 2017/746 (Annexe IX Chapitre | et Ill et Chapitre I hors section 5)
Satisfait :

- Aux dispositions du Réglement européen (UE) 2017/746 (Annexe IX Chapitre | et Ill et Chapitre Il hors section 5)

The qualily system management complies with the requirement of the following international standards:
NF EN ISO 13485 in effect

Le systéme qualité est conforme a la norme suivante :

NF EN ISO 13485 en vigueur

The notified body is /L'organisme notifié est :
GMED

1, rue Gaston Boissier

75724 PARIS Cedex 15

CE n°® 0459

Effective date: September 20th, 2024 (included)
Date de validité : 20 Septembre 2024 (inclus)
Expiry date : September 19th, 2029 (included)
Valable jusqu'au : 19 Septembre 2029 (inclus)

Reims, March 14th, 2025
Fait 2 Reims, le 14 Mars 2025

Rodolphe ROGGERO
CEO/PDG

Unauthorized modifications to the product or unintended use make this declaration invalid.
Toute modification non autorisée sur le produit ou utilisation fortuite rend cette déclaration non valable.



Change history / Historique des modifications

Date Description
June 2023/ Juin 2023 Document creation / Création du document
October 2024 / Octobre 2024 | Addition of the device destination / Ajout de la destination du dispositif
March 2025 | Mars 2025 Address update : addition of “Pdle Technologique Henri Farman” / Mise & jour de I'adresse :
ajout de « Pdle Technologique Henri Farman »

Unauthorized modifications to the product or unintended use make this declaration invalid.
Toute modification non autorisée sur le produit ou utilisation fortuite rend cette déclaration non valable.




