INSTITUT DE
BIOTECHNOLOGIES
JACQUES BOY

EC Declaration of conformity
Déclaration de conformité CE

Company

La sociéte

Institut de Biotechnologies J. BOY S.A.S.
4 allée Albert Caquot

F-51100 REIMS (France)

Phone : +33(0)326 797272

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

DAT-QC C3b-C3d
réf. 97367

Complies with the requirements of the following European directives:
- In vitro diagnostic medical devices 98/79/EC (annexes |, Ill)
Satisfait aux dispositions des directives européennes suivantes :
- Dispositifs medicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE (annexes I, Ill)

The quality 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 I1SO 13485 en vigueur

Reims, May 04th, 2021
Fait a Reims, le 04 mai 2021

O

Dr Marc Menu
CEO/PDG

Unauthorized modifications to the product or unintended use make this declaration invalid.
Toute modification non autorisée surle produit ou utilisation fortuite rend cefte déclaration non valable.
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DAT-QC C3b-C3d
Ref. 97367

1. Purpose | Objet
To provide recent changes to the original Declaration of Conformity (DoC) signed on May 4, 2021.
Fournir les modifications récentes a la déclaration de conformité originale (DoC) signée le 4 mai 2021.

2. Scope/ Portée
This memo covers the / cette note couvre le DAT-QC C3b-C3d (ref. 97367).

3. Background /| Contexte

As per Article 110 of the EU Regulation 2017/746, the Institut de Biotechnologies Jacques Boy (IBJB) can
benefit from the transitional provisions if the Declaration of Conformity has been drawn up prior to May 26,
2022. Considering that IBJB updates the DoC after this date, this addendum is provided, on the one hand, to
trace the history of the modifications made, and on the other hand, to show that these modifications made to
the original DoC are non-significant and non-substantial. Indeed, these changes have no impact on the
conformity status of the product, therefore, the original DoC issued before May 26, 2022, is still effective.
Conformément a l'article 110 du Réglement UE 2017/746, 1'Institut de Biotechnologies Jacques Boy (IBJB)
peut bénéficier des dispositions transitoires si la déclaration de conformité a été établie avant le 26 mai 2022.
Compte-tenu du fait que IBJB met a jour la DoC apres cette date, cet addendum est fourni, d’une part, pour
tracer ’historique des modifications effectuées, et d’autre part, pour montrer que ces modifications apportées
a la DoC originale sont non significatives et non substantielles. En effet, ces modifications n'ont pas d'impact
sur le statut de conformité du produit, par conséquent, la DoC originale émise avant le 26 mai 2022 est toujours
en vigueur.

4. List of Changes / Liste des modifications
i.  Update of address of the manufacturer | Mise a jour de ’adresse du fabricant
Institut de Biotechnologies J. BOY S.A.S.
Pole Technologique Henri Farman
4, allée Albert Caquot
51100 REIMS (France)

ii.  Correction of address of the manufacturer /| Correction de ’adresse du fabricant
Institut de Biotechnologies Jacques Boy
Pole Technologique Henri Farman
4, allée Albert Caquot
51100 REIMS
France

ili.  Addition of an applicable standard /| Ajout d’une norme applicable

The performance studies carried out comply with the following current standard: NF EN 13612.
Les études de performances réalisées sont conformes a la norme en vigueur suivante : NF EN 13612.

Reims, June 18, 2026.
Fait a Reims, le 18 juin 2026.

0SS

Rodolphe ROGGERO
Chief Executive Officie (CEQ) / Président-Directeur Général (PDG)

Unauthorized modifications to the product or unintended use make this document invalid.
Les modifications non autorisées apportées au produit ou son utilisation non prévue rendent ce document invalide.
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DAT-QC C3b-C3d
Ref. 97367

Change history | Historique des modifications

Rev. Date Description
Document creation.
A March 2025 Change (i): Update of address of the manufacturer.
Mars 2025 Création du document.
Modification (i) : Mise a jour de I’adresse du fabricant.
B September 2025 | Change (ii): Correction of address of the manufacturer.
Septembre 2025 | Modification (ii) : Correction de 1’adresse du fabricant.
Change (iii): Addition of an applicable standard, the current standard NF EN 13612
June 2026 relating to the performance evaluation of in vitro diagnostic medical device.
C . Modification (iii) : Ajout d’une norme applicable, la norme en vigueur NF EN 13612
Juin 2026 © g . . . y 1 . .
relative a 1'évaluation des performances des dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro.

Unauthorized modifications to the product or unintended use make this document invalid.
Les modifications non autorisées apportées au produit ou son utilisation non prévue rendent ce document invalide.




