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Manufacturer2: Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Str. 68
51429 Bergisch Gladbach, Germany

SRN:
(Single Registration Number acc. to Art. 31, 
MDR (EU) 2017/745)3

DE-MF-000005273

Medical Device4: CliniMACS CD34 Reagent, REF 171-01
CliniMACS CD56 Reagent, REF 271-01
CliniMACS CD19 Reagent, REF 179-01
CliniMACS Anti-Biotin Reagent, REF 173-01
CliniMACS CD3 Reagent, REF 273-01
CliniMACS CD14 Reagent, REF 272-01
CliniMACS CD8 Reagent, REF 275-01
CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-gamma), REF 279-01 
CliniMACS CD4 Reagent, REF 276-01
CliniMACS CD25 Reagent, REF 274-01
CliniMACS CD1c {BDCA-1)-Biotin, REF 277-01
CliniMACS CD304 (BDCA-4) Reagent, REF 278-01
CliniMACS CD45RA Reagent, REF 701-46
CliniMACS CD45RA Reagent XS, REF 200-070-126
CliniMACS ICR alpha/beta-Biotin, REF 701-48

intended Purpose 5: The CliniMACS Reagents and Biotin Conjugates are intended 
for in vitro magnetic labeiing of human celis to enable the 
Separation of specific human celis with a CliniMACS System for 
clinical applications.6

Basic UDI-DI7: 4049934B000045S

Medical Device Nomenclature:
(acc. to MDR (EU) 2017/745, Art. 26) 8

V9099
NOT OTHERWISE CLASSIFIED DEVICES - OTHERS

GMDN preferred term9: Magnetic cell Separation System reagent

GMDN primary code 10: 60243

Product Classification
(acc. to MDR (EU) 2017/745, Annex VIII)11

Class 12: III
Rule{s)13: 18

Applicable Union legislation(s)14: Regulation (EU) 2017/745 (MDR)15

Notified Body:
(Name, address, ID)16

TÜVSÜD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65, D - 80339 Munich, Germany
0123

Note: Superscripted numbers indicate the translation in the respective official Union language, where the medical device is being 
piaced on the market.
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The manufacturer, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, ensures and declares in sole responsibility the 
conformity of the above-mentioned medical device according to the Regulation (EU) 2017/745 on 
medical devices (and the Union legislation(s) specified above that provides for the issuing of an EU 
declaration of conformity). 17

The manufacturer ensures and declares that the obligations imposed by Annex IX, Regulation (EU) 
2017/745 are fulfilled and that the above-mentioned medical device meets the General Safety and 
Performance Requirements of Annex I, Regulation (EU) 2017/745.18

The respective certificate G12 031072 0124 Rev. 00 is valid until 2027-07-11. 19
The respective certificate G70 031072 0114 Rev. 00 is valid until 2027-06-14. 19
The applied Standards and if applicable common specifications for the above-mentioned medical device
are listed in the respective Technical Documentation.20

öf &J ZßZZ

Location, date Dr. Bernd Schröder 
Global Head Regulatory Affairs

Note: Superscripted numbers indicate the translation in the respective official Union language, where the medical device is being 
placed on the market.
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es

1 Declaraciön DE de conformidad

2 Fabricante

3 Numero de registro ünico segün e! art. 31, MDR (UE) 2017/745

4 Producto sanitario

5 Finaiidad prevista

6 Los Reactivos y Conjugados de Biotina de CiiniMACS estän destinados al marcaje magnetico in vitro 
de celulas humanas a fin de permitir la separaciön de celulas humanas especificas con un Sistema 
CiiniMACS para aplicaciones cllnicas.

7 UDI-DI bäsico

8 Nomenclatura de los productos sanitarios (segün MDR (UE) 2017/745, art. 26)

9 Termino preferente de GMDN

10 Cödigo primario de GMDN

11 Clasificaciön del producto (segün MDR (UE) 2017/745, anexo IX)

12 Glase

13 Norma(s)

14 Legislaci6n/-ones aplicable/s de la Union

15 Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)

16 Organismo notificado: (nombre, direcciön, ID)

17 Ei fabricante, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, asegura y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, la 
conformidad del producto sanitario arriba mencionado, de acuerdo con ei Reglamento (UE) 2017/745 
sobre productos sanitarios (y la/s legislaciönZ-ones de la Union arriba especificada/s que disponga/n la 
emisiön de una declaraciön UE de conformidad).

18 El fabricante garantiza y declara que se cumplen las obiigaciones impuestas por el anexo IX, 
Reglamento (UE) 2017/745, y que el producto sanitario mencionado cumple los requisitos generales 
de seguridad y funcionamiento del anexo I, Reglamento (UE) 2017/745.

19 El certificado pertinente G12 031072 0124 Rev. 00 es välido hasta el 2027-07-'11.
El certificado pertinente G70 031072 0114 Rev. 00 es välido hasta el 2027-06-14. 20

20 Las normas aplicadas y, en su caso, las especificaciones comunes aplicables para el producto 
sanitario arriba mencionado se enumeran en la documentaciön tecnica correspondiente.
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1 EU Prohläsenf o shode

2 Vyrobce

3 Jedine registracnl cisio podle cl. 31, Naffzenl o zdravotnickych prostfedcich (EU) c. 2017/745

4 Zdravotnicky prostfedek

5 Urceny ücei

6 Reagencie CliniMACS a biotinove konjugäty jsou urceny pro magneticke znacenf lidskych bunek in 
vitro, aby byla moznä separace specifickych lidskych bunek systemem CiiniMACS pro klinicke 
apiikace.

7 Zäkladnl UDI-DI

8 Nomenklatura zdravotnickych prostfedkü (podle naffzenl o zdravotnickych prostfedcich (EU) c. 
2017/745, cl. 26)

9 Preferovany pojem podle globälnl nomenklatury zdravotnickych prostfedkü

10 Primärnl köd podle globälnl nomenklatury zdravotnickych prostfedkü

11 Klasifikace vyrobkü (podle nafizenl o zdravotnickych prostfedcich (EU) c. 2017/745, pfiloha IX)

12 Kategorie

13 Pravidlo(a)

14 Pouziteiny(e) prävnl pfedpis(y) Unie

15 Naffzenl (EU) c. 2017/745 (nafizenl o zdravotnickych prostfedcich)

16 Oznämeny Subjekt: (näzev, adresa, ID)

17 Vyrobce, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na svou vy'hradnl odpovednost zajist’uje a prohlasuje, ze 
shora uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shode s naflzenlm (EU) c. 2017/745 o zdravotnickych 
prostfedcich (a s prävn!m(i) pfedpisem(y) Unie vyse uvedenym(i), kterym(i) se stanovuje postup pfi 
vydävänl EU prohläsenl o shode).

18 Vyrobce zajist’uje a prohlasuje, ze jsou splneny povinnosti vyplyvajlcl z pfliohy IX, nafizenl (EU) c. 
2017/745, a ze shora uvedeny zdravotnicky prostfedek vyhovuje obecnym pozadavküm na 
bezpecnost a ücinnost uvedenych v pfiloze I, nafizenl (EU) c. 2017/745.

19 Pflslusny certifikät G12 031072 0124 Rev. 00 platf do 2027-07-11.
Pflslusny certifikät G70 031072 0114 Rev. 00 platf do 2027-06-14.

20 Normy a pfipadne spolecne specifikace, ktere byiy pro shora uvedeny zdravotnicky prostfedek 
pouzity, jsou uvedeny v pflslusne technicke dokumentaci.
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1 EU-overensstemmelseserklgsring

2 Fabrikant

3 SRN-nummer (Single Registration Number) iht. art. 31, forordning om medicinsk udstyr (EU) 2017/745

4 Medicinsk udstyr

5 Erkläret formal

6 CliniMACS Reagenser og biotinkonjugater er beregnet til in vitro-magnetisk maerkning af humane 
ceiler for at göre det muligt at separere specifikke humane ceiier med et CliniMACS System til kiiniske 
anvendelser.

7 Grundlaeggende UDI-DI

8 Nomenklatur for medicinsk udstyr (iht. forordning om medicinsk udstyr (EU) 2017/745, art. 26)

9 GMDN foretrukket term

10 GMDN primaer kode

11 Produktklassifikation (iht. forordning om medicinsk udstyr (EU) 2017/745, biiag IX)

12 Klasse

13 Regel/regier

14 Gasldende EU-lovgivning

15 Forordning (EU) 2017/745 (forordning om medicinsk udstyr)

16 Bemyndiget organ: (navn, adresse, ID)

17 Fabrikanten, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, sikrer og erklasrer pä eget ansvar, at ovennsevnte 
medicinske udstyr er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (og den 
ovenstäende EU-iovgivning, som fastiasgger udstedelsen af en EU-overensstemmelseserklaering).

18 Fabrikanten sikrer og erklasrer, at de forpligtelser, der er pälagt iht. biiag IX, forordning (EU) 2017/745 
er opfyldt, og at ovennsevnte medicinske udstyr opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i 
biiag I, forordning (EU) 2017/745.

19 Det pägsefdende certifikat G12 031072 0124 Rev. 00 er gyldigt indti) 2027-07-11,
Det pägseldende certifikat G70 031072 0114 Rev. 00 er gyldigt indtil 2027-06-14.

20 De anvendte standarder og eventuelle almindelige specifikationer for ovennasvnte medicinske udstyr 
er angivet i den tilhorende tekniske dokumentation.
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1 EU-Konformitätserk!ärung

2 Hersteller

3 Single Registration Number gern. Art. 31, MDR (EU) 2017/745

4 Medizinprodukt

5 Zweckbestimmung

6 CliniMACS Reagenzien und Biotinkonjugate sind für die magnetische In-vitro-Markierung humaner 
Zellen zur Separation spezifischer humaner Zellen mit einem CliniMACS System für klinische 
Anwendungen bestimmt.

7 Basis-UDI-DI

8 Nomenklatur für Medizinprodukte (gern. MDR (EU) 2017/745, Art. 26)

9 GMDN-Begriff

10 GMDN-Code

11 Produktklassifizierung (gern. MDR (EU) 2017/745, Anhang IX)

12 Klasse

13 Regei(n)

14 Geltende Rechtsvorschrift(en) der Union

15 Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)

16 Benannte Stelle (Name, Anschrift, Kennung)

17 Der Hersteller, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, gewährleistet und erklärt in eigener Verantwortung, 
dass das oben genannte Medizinprodukt der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte (und 
der/den oben genannten Rechtsvorschrift(en) der Union zur Ausstellung einer EU- 
Konformitätserklärung) entspricht.

18 Der Hersteller gewährleistet und erklärt, dass die Verpflichtungen aus Anhang IX der Verordnung (EU) 
2017/745 erfüllt werden und das oben genannte Medizinprodukt den Grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen von Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

19 Das entsprechende Zertifikat G12 031072 0124 Rev. 00 ist gültig bis 2027-07-11.
Das entsprechende Zertifikat G70 031072 0114 Rev. 00 ist gültig bis 2027-06-14.

20 Die angewandten Normen sowie ggf. gemeinsame Spezifikationen für das oben genannte 
Medizinprodukt sind in der jeweiligen Technischen Dokumentation aufgeführt.
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1 AnAwarj au|j|Jöp(ptoari<; EE

2 KaraaKeuciüTn«;

3 AnoKÄEiaiiKöq apiÖMö«; £YYpa<W crüpcpüjva [je to äpöpo 31, MDR (EE) 2017/745

4 laTpOTEXVOÄOYlKÖ TTpOIOV

3 TipoßAETTÖpEVr) XPnGrl

6 Ta Avnöpaarnpia CliniMACS Kai oi Iu^eükte«; Biorivn^ Trpoop^ovrai Yia Tqv in vitro (jaYvniiKn anpavan 
av0püüiTivcov KUTTäpwv, cbatE va Eivai öuvaTög o öiaxwpiapcxg ctuykekpimevwv av0pu)Ti!Vwv KUTTäpwv 
ps evo ZOarriMa CliniMACS yia kAivike^ EcpappoYeg.

7 BaaiKÖ UDl-Di

8 OvopaxoAoYia iotpotexvoAdyikcov irpoTöviwv (aup. ps io MDR (EE) 2017/745, äp0po. 26)

9 GMDN TipOTipcbpEVog öpog

10 GMDN TTpcoioßäOpiog kwöiköi;

11 Ta^ivöpncJn npoiovro^ (aüp9C0va ps io MDR (EE) 2017/745, Trapäpiripa IX)

12 KAäan

13 Kavovaq-s«;)

14 laxuouaa (-£<;) Aiära^n (AiaTä^Eig) rn«;'Evcaan^

15 Kavoviapö^(EE) 2017/745 (MDR)

16 KoivoTTOinpevog OpYaviapöi;: ('Ovopa, öicüGuvan, TauröTnia)

17 O KaiaaKEuaain^, Miitenyi Biotec B.V. & Co. H KG, ßEßaicovEi koi öhAwvei pe airoKAEiaTiKrj Tr)(; Eü0uvn 
TH auppöpcpwars Tps TTpoavacpEpOEiaag larpiKn^ auaKEuq^ ps tov Kavoviapö (EE) 2017/745 TiEpi 
laipIKCOV CTUCTKEUUJV (KOI TH 01010^/71? ÖIOTä^El^ TT)^ 'EVCOOPI^ TTOU Opl^OVTOI OVWTEpU) TTOU 
upoßAETTOviai yia Tr]v £Köoan örjAüjar)^ auppöpcpLuan^ EE).

18 O KaiaaKEuaaTrK ß^ßaicovsi koi önAtiavEi 6n oi üFoxpewaEi^ ttou ETTißäAAoviai ottö to PlapäpTripa IX, 
Kavoviapö^ (EE) 2017/745 rrAnpouvTai koi öti rj TTpoavaq)Ep0£iaa laipiKr) auaKEun TiAripei n? Tevike«; 
npoöiaYpacpE^ AacpaAsiag koi ATiööoari^ tou napapinpaioi; I tou Kavoviapoü (EE) 2017/745.

19 To oxetikö TriaroTroirsTiKÖ G12 031072 0124 Rev. 00 ictxüei 2027-07-11.
To oxetikö TnaTOTTOirjTiKÖ G70 031072 0114 Rev. 00 igxüei eu^ 2027-06-14.

20 Ta EcpappoapEva ttpötutto koi £(pöaov ioxüouv oi koive«; rrpoöiaYpa(p£<; yia Trjv TTpoava(p£p0Eioa 
lOTpiKq auaKeun avaYpö<povTai gto avTloToixa Texviko 'EYYpa<pa.
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Miltenyi

Biotec

B.V.&Co. KG
EU Declaration of Conformity1

DoC-0138/01

Page 8 of19

fr

1 Declaration de conformite UE

2 Fabricant

3 Numöro unique d'enregistrement conf. ä l’art. 31 du regiement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs 
medicaux

4 Dispositif medical

5 Destination

6 Les reactifs CliniMACS et conjugues biotine sont destines au marquage magnötique in vitro de 
cellules humaines pour permettre la Separation de ceilules humaines specifiques avec un Systeme 
CliniMACS pour des applications cliniques.

7 IUD~IDdebase

8 Nomenciature des dispositifs medicaux (conf. au regiement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs 
medicaux, art. 26)

9 Terme preferentiel GMDN

10 Code primaire GMDN

11 Classification du produit (conf. au regiement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs medicaux,
Annexe IX)

12 CSasse

13 Regle(s)

14 Legislation(s) applicable(s) de l’Union

15 Reglement (UE) 2017/745 (relatif aux dispositifs medicaux)

16 Organisme notifie : (nom, adresse, n° d’identification)

17 Le fabricant, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, assure et declare sous sa seule responsabilite que le 
dispositif medical susmentionne est conforme au regiement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs 
medicaux (et ä la ou aux legislations de l’Union indiquees ci-dessus assurant i’etablissement d’une 
declaration UE de conformite).

18 Le fabricant assure et declare que les obligations prevues par S’Annexe IX du regiement (UE) 
2017/745 sont remplies et que le dispositif medical ci-dessus est conforme aux exigences generales 
en matiere de securite et de performance de l'Annexe I du regiement (UE) 2017/745.

19 Le certificat respectif G12 031072 0124 Rev. 00 est valable jusqu’au 2027-07-11.
Le certificat respectif G70 031072 0114 Rev. 00 est valable jusqu'au 2027-06-14.

20 Les normes appliquees et, le cas echeant, les specifications communes pour le dispositif medical 
susmentionne sontenumerees dans la documentation technique respective.
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MILTENY!
BlOTEC
B.V. & Co. KG

EU Declaration of Conformity1
DoC-0138/01

Page 9 of19

hr

1 EU Izjava o sukladnosti

2 Proizvodac

3 Jedinstveni registracijski broj iz clanka 31, MDR (EU) 2017/745

4 Medicinski proizvod

5 Namjena

6 CliniMACS Reagens! i konjugati biotina namijenjeni su in vitro magnetskom oznacavanju Ijudskih 
stanica kako bi se omogucilo razdvajanje odredenih Ijudskih stanica s pomobu CliniMACS sustava za 
klinicke primjene.

7 Osnovni UDI-DI

8 Nomenklatura medicinskih proizvoda (prema MDR (EU) 2017/745, öl. 26.)

9 GMDN preporuceni naziv

10 GMDN primarna sifra

11 Klasifikacija proizvoda (prema MDR (EU) 2017/745, prilog IX)

12 Klasa

13 Pravilo (pravila)

14 Primjenjivo pravo (prava) Unije

15 Uredba (EU) 2017/745 (MDR)

16 Prijavljeno tijelo (naziv, adresa, ID)

17 Proizvodac Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, jamci i izjavljuje na vlastitu odgovornost da je göre 
navedeni medicinski proizvod u skladu s naprijed navedenom Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim 
proizvodima (i pravom (pravima Unije) kojom je predvideno izdavanje EU izjave o sukladnosti).

18 Proizvodac jamci i izjavljuje da su ispunjenji zahtjevi sukladno Priiogu IX, Uredbe (EU) 2017/745 i da 
göre navedeni medicinski proizvod ispunjava uvjete Opcih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga 
I, Uredbe (EU) 2017/745.

19 Odgovarajuci certifikat G12 031072 0124 Rev. 00 vrijedi do 2027-07-11.
Odgovarajuci certifikat G70 031072 0114 Rev. 00 vrijedi do 2027-06-14.

20 Primijenjeni standardi i ako je primjenjivo zajednicke specifikacije za göre navedeni medicinski 
proizvod navedeni su u odgovarajucoj Tehnickoj dokumentaciji.
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1 Dichiarazione di conformitä DE

2 Fabbricante

3 Numero di registrazione unico conformemente ail’art. 31, MDR (UE) 2017/745

4 Dispositivo medico

5 Destinazione d’uso

6 I Reagenti e i Coniugati con biotina CliniMACS sono destinati alla marcatura magnetica in vitro di 
cellule umane per consentire la separazione di cellule umane specifiche con un Sistema CliniMACS 
per applicazioni cliniche.

7 UDI-DI di base

8 Nomenclatura dei dispositivi medici (conformemente a MDR (UE) 2017/745, art. 26)

9 Termine privilegiato GMDN

10 Codice primario GMDN

11 Classificazione di prodotto (conformemente a MDR (UE) 2017/745, AHegato IX)

12 Classe

13 Regola/e

14 Legislazione applicabile dell’Unione

15 Regolamento(UE) 2017/745 (MDR)

16 Organismo notificato: (nome, indirizzo, ID)

17 II fabbricante Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG assicura e dichiara sotto la propria responsabilitä ia 
conformitä del dispositivo medico innanzi menzionato conformemente ai regolamento (UE) 2017/745 
relative ai dispositivi medici (e alla legislazione delPUnione sopra specificata che prevede il rilascio 
della dichiarazione di conformitä UE).

18 II fabbricante assicura e dichiara che gli obblighi imposti dall'allegato IX, regolamento (UE) 2017/745 
sono adempiuti e che il dispositivo medico innanzi menzionato soddisfa i requisiti generali di sicurezza 
e prestazione di cui all’allegato I, regolamento (UE) 2017/745.

19 II rispettivo certificato G12 031072 0124 Rev. 00 e valido fino a 2027-07-11.
II rispettivo certificato G70 031072 0114 Rev. 00 e valido fino a 2027-06-14.

20 Gli Standard applicati e, se applicabile, le specifiche comuni per il dispositivo medico innanzi 
menzionato sono elencati nella rispettiva documentazione tecnica.
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1 EU-megfelelösegi nyilatkozat

2 Gyärtö

3 Egyedi regiszträcios szäm az MDR (EU) 2017/745 31. cikkenek megfeleiöen

4 Orvostechnikai eszköz

5 Rendeltetes

6 A CliniMACS reagensek es biotin konjugätumok emberi sejtek in vitro mägneses cimkezesere 
hasznäiatos, bizonyos emberi sejtek künikai aikalmazäsi celü es CliniMACS rendszeren vegzett 
szeparäciöjänak lehetöve tetelere.

7 Aiapvetö UDI-DI

8 Orvostechnikai eszközök nömenkiatüräja (az MDR (EU) 2017/745 26. cikkenek megfeleiöen)

9 Javasolt GMDN megnevezes

10 ElsödSeges GMDN köd

11 Termekbesoroläs (az MDR (EU) 2017/745 IX. mellekletenek megfeleiöen)

12 Osztäly

13 Szabäly(ok)

14 Vonatkozö uniös jojgszabäly(ok)

is 2017/745 (EU) rendelet (MDR)

16 Bejelentett szervezet: (nev, cim, azonos(tö)

17 A gyärto, azaz a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, biztosltja, illetve sajät kizärölagos felelössegere 
kijelenti, hogy a fentebb emlitett orvostechnikai eszköz megfelel az orvostechnikai eszközökröl szölö 
2017/745 (EU) rendelet (illetve a fentebb emlitett, az EU-megfelelösegi nyilatkozat kiadäsäröl 
rendelkezö uniös jogszabaly/jogszabalyok) elölrasainak.

18 A gyärtö biztosltja es kijelenti, hogy a 2017/745 (EU) rendelet IX elölrt követelmenyek teljesülnek, 
toväbbä a fentebb emlitett orvostechnikai eszköz megfelel a 2017/745 (EU) rendelet I. mellekleteben 
megfogalmazott ältalänos biztonsägi es teljesltmenyi követelmenyeknek.

19 A megfelelö G12 031072 0124 Rev. 00 tanüsltväny 2027-07-11 dätumig ervenyes.
A megfelelö G70 031072 0114 Rev. 00 tanüsltväny 2027-06-14 dätumig örvenyes.

20 Az alkalmazott szabvänyok, illetve adott esetben a fentebb emlitett orvostechnikai eszköz közös 
elöiräsait a megfelelö müszaki lelräs tartalmazza.
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1 EU-conformiteitsverklaring

2 Fabrikant

3 Uniek registratienummer volgens art. 31, MDR (EU) 2017/745

4 Medisch hulpmiddel

5 Beoogd doeleind

6 CliniMACS-reagentia en -biotineconjugaten zijn bedoeld voor de in vitro magnetische markering van 
menselijke ceiien, om de scheiding van specifieke menseiijke ceilen met behulp van een CliniMACS- 
systeem voor klinische toepassingen mogeiijk te maken.

7 Basic UDI-DI

8 Nomenclatuur voor medische hulpmiddelen (volgens MDR (EU) 2017/745, art. 26)

9 GMDN-voorkeursterm

10 Primaire GMDN-code

11 Productindeling (volgens MDR (EU) 2017/745, bijlage IX)

12 Klasse

13 Regel(s)

14 Toepasselijke wetgeving van de Unie

15 Verordening (EU) 2017/745 (MDR)

16 Aangemelde instantie: (Naam, adres, ID)

17 De fabrikant, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, garandeert en verklaart als enige verantwoordelijk te zijn 
voor de conformiteit van bovengenoemd medisch hulpmiddel met Verordening (EU) nr. 2017/745 
betreffende medische hulpmiddelen (en met de hierboven gespecificeerde wetgeving van de Unie die 
in de afgifte van een EU-conformiteitsverklaring voorziet).

18 De fabrikant garandeert en verklaart dat aan de verpiichtingen van Bijlage IX, Verordening (EU) 
2017/745 wordt voldaan en dat het bovengenoemde medische hulpmiddel voldoet aan de algemene 
veiligheids- en prestatie-eisen van Bijlage I, Verordening (EU) 2017/745.

19 Het desbetreffende certificaat G12 031072 0124 Rev. 00 is geldig tot 2027-07-11.
Het desbetreffende certificaat G70 031072 0114 Rev. 00 is geldig tot 2027-06-14.

20 De toegepaste normen en Indien van toepassing de gemeenschappelijke specificaties voor het 
bovengenoemde medische hulpmiddel, staan vermeld in de desbetreffende technische documentatie.
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1 Deklaracja zgodnosci UE

2 Producent

3 Indywidulany numer rejestrowy, zgodnie z Art. 31, MDR (EU) 2017/745

4 Wyröb medyczny

5 Przewidziane zastosowanie

6 Odczynniki i koniugaty biotyny CliniMACS sq przeznaczone do znakowania magnetycznego komörek 
ludzkich in vitro w celu umoziiwienia separacji swoistych komörek ludzkich za pomoc^ systemu 
CliniMACS dozastosowan kiinicznych.

7 Kod Basic UDI-Di

8 Nomenklatura wyrobu medycznego (zgodnie z Rozporz^dzeniem UE 2017/745, art. 26)

9 Preferowany termin GDMN

10 Kod podstawowy GDMN

11 Kiasyfikacja produktu (zgodnie z Rozporzqdzeniem UE 2017/745, zai. IX)

12 Klasa

13 Przepis(-y)

14 Odpowiednie przepisy prawa unijnego

15 Rozporzqdzenie (UE) 2017/745 (w sprawie wyrobow medycznych)

16 Jednostka notyfikowana: (nazwa, adres, ID)

17 Producent, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na wiasn^ odpowiedzialnosc zapewnia i deklaruje zgodnosc 
wyzej wymienionego urzqdzenia medycznego z Rozporz^dzeniem (WE) 2017/745 w sprawie wyrobow 
medycznych (oraz innymi wyzej wymienionymi zapisami prawa unijnego dotycz^cymi wydania 
dekiaracji zgodnosci UE).

18 Producent zapewnia i deklaruje, ze obowiqzki wynikajqce z zapisöw Zal^cznika IX, Rozporzqdzenie 
2017/745 (UE) zostaly wypetnione oraz ze rzeczone urzqdzenie medyczne spelnia Wymogi dot. 
Bezpieczenstwa oraz Eksploatacji zawarte w Zalqczniku I, Rozporz^dzenie 2017/745.

19 Certyfikat G12 031072 0124 Rev. 00 wydano na okres do 2027-07-11.
Certyfikat G70 031072 0114 Rev. 00 wydano na okres do 2027-06-14.

20 Zastosowane normy oraz ogölne specyfikacje urzqdzenia medycznego zawarto w stosownej 
Dokumentacji Technicznej.
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1 Declarapäo UE de conformidade

2 Fabricante

3 Numero ünico de registo segundo o Art. 31.°, RDM (UE) 2017/745

4 Dispositivo medico

5 Finalidade prevista

6 Os reagentes CliniMACS® e conjugados de biotina destinam-se ä marcagäo magnetica in vitro de 
ceiuias humanas para permitir a separagäo de celuias humanas especificas com um sistema 
CliniMACS para apiicagöes cimicas.

7 UDI-DI bäsico

8 Nomenclatura dos dispositivos medicos (segundo o RDM (UE) 2017/745, Art. 26.°)

9 Termo preferido da GMDN

10 Cödigo principal da GMDN

11 Ciassificagäo do produto (segundo o RDM (UE) 2017/745, Anexo IX)

12 Classe

13 Regra(s)

14 Legislagäo da Uniäo aplicävel

15 Regulamento(UE) 2017/745 (RDM)

16 Organismo notificado: (Nome, morada, ID)

17 O fabricante, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, garante e declara, por sua exclusiva responsabilidade, a 
conformidade do dispositivo medico supra mencionado de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 
relative a dispositivos medicos (e a(s) legislagäotöes) da Uniäo especificada(s) acima que reguia(m) a 
emissäo de uma declaragäo de conformidade da UE).

18 O fabricante garante e declara que as obrigagöes impostas pelo Anexo IX, ao Regulamento (UE) 
2017/745 säo cumpridas e que o dispositivo medico supra mencionado cumpre os Requisitos Gerais 
de Seguranga e Desempenho do Anexo I, Regulamento (UE) 2017/745.

19 O respetivo certificado G12 031072 0124 Rev. 00 e välido ate 2027-07-11.
O respetivo certificado G70 031072 0114 Rev. 00 e välido ate 2027-06-14.

20 As normas aplicadas e se especificagöes comuns aplicäveis para o dispositivo medico supra 
mencionado estiverem listadas na respetiva Documentagäo tecnica.
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1 Deciaratie de conformitate UE

2 Producätor

3 Numär unic de Tnregistrare cf. art. 31, MDR 2017/745 (UE)

4 Dispozitiv medical

5 Scop propus

6 Reactivii CliniMACS si conjugateie cu biotinä sunt destinate marcärii magnetice in vitro a celulelor 
umane pentru a permite separarea celulelor umane specifice cu un Sistem CliniMACS pentru aplicatii 
clinice.

7 UDI-DI de bazä

8 Nomenclator dispozitive medicale (cf. MDR 2017/745 (UE), art. 26)

9 Termen preferat GMDN

10 Cod primär GMDN

11 Clasificare produs (cf. MDR) 2017/745 (UE), Anexa IX)

12 Clasa

13 Reguli

14 Legislatia aplicabilä a Uniunii

15 Regulament 2017/745 (UE) (MDR)

16 Organism notificat: (nume, adresä, identificare)

17 Producätorul, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, asigurä si declarä pe räspunderea sa exclusivä cä 
dispozitivul medical mentionat mai sus corespunde cerintelor regulamentului 2017/745 (UE) referitoare 
la dispozitive medicale (respectiv cerintelor legislatiei Uniunii specificate mai sus, care Stabileste 
emiterea declaratiei de conformitate UE).

18 Producätorul asigurä si declarä cä obligatiile impuse In Anexa IX a Regulamentului 2017/745 (UE) 
sunt satisfäcute si dispozitivul medical mentionat mai sus respectä cerinteie generale de sigurantä si 
performantä specificate Tn Anexa I din Regulamentul 2017/745 (UE).

19 Certificatul corespunzätor G12 031072 0124 Rev. 00 este valabil pänä la data de 2027-07-11. 
Certificatul corespunzätor G70 031072 0114 Rev. 00 este valabil pänä la data de 2027-06-14.

20 Standardele aplicate si (dupä caz) specificatiile comune ale dispozitivului medical mentionat mai sus 
sunt listate Tn documentatia tehnicä corespunzätoare.
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1 EÜ vyhläsenie o zhode

2 Vyrobca

3 Jedine registracne cfslo podl’a cl. 31, MDR (EU) 2017/745

4 Zdravotnfcka pomöcka

5 Ücel urcenia

6 Cinidlä a biotmove konjugäty CliniMACS sü urcene na magneticke oznacovanie l’udskych buniek in 
vitro s ciel’om umoznit’ separäciu specifickych l’udskych buniek pomocou systemu CliniMACS na 
klinicke aplikäcie.

7 Zäkiadny UDI-DI

8 Näzvoslovie zdravotnlckych pomöcok (podl'a MDR (EU) 2017/745, cl. 26)

9 Podmienka uprednosthovanä GMDN

10 Primärny köd GMDN

11 Klasifikäcia v^robku (podl’a MDR (EU) 2017/745, priloha IX

12 Trieda

13 Pravidlo(ä)

14 Prlslusny(6) prävny(e) predpis(y) ünie

15 Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR)

16 Prlslusny orgän clenskeho statu (näzov, adresa, IC)

17 Vyrobca, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, zabezpecuje a vyhlasuje na vlastnü zodpovednost’ zhodu 
vyssie uvedenej zdravotnickej pomocky podl'a Nariadenia (EÜ) 2017/745 o zdravotnlckych 
pomockach (a vyssie uvedenych prävnych predpisov ünie, ktore ustanovujü vydanie vyhläsenia EÜ o 
zhode).

18 Vyrobca rucl a vyhlasuje, ze sü splnene povinnosti ulozene v prllohe IX k Nariadeniu (EÜ) 2017/745 a 
ze vyssie uvedenä zdravotnlcka pomöcka splha vseobecne poziadavky na bezpecnost’ a vykon podl’a 
prllohy I k Nariadeniu (EÜ) 2017/745.

19 Prfslusne potvrdenie G12 031072 0124 Rev. 00 je platne do 2027-07-11.
Prfslusne potvrdenie G70 031072 0114 Rev. 00 je platne do 2027-06-14.

20 Uplathovane normy a prlpadne spoiocne specifikäcie pre vyssie uvedene zdravotnlcke pomocky sü 
uvedene v prlslusnej technickej dokumentäcii.
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1 Izjava EU o skladnosti

2 Proizvajalec

3 Enotna registrska stevilka iz clena 31, Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih

4 Medicinski pripomocek

5 Predviden namen

6 Reagenti CliniMACS in biotinski konjugati so namenjeni za in vitro magnetno oznacevanje cloveskih 
celic za omogocanje locevanja dolocenih cloveskih celic s sistemom CliniMACS za klinicno uporabo.

7 Osnovni UDI-DI

8 Nomenklatura o medicinskih pripomockih (v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih 
pripomockih, ölen 26)

9 Zeleni izraz GMDN

10 Primarna koda GMDN

11 Klasifikacija produkta (v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, Priloga IX)

12 Razred

13 Pravilo(-a)

14 Veljavna zakonodaja Unije

15 Uredba (EU) 2017/745 (o medicinskih pripomockih)

16 Priglaseni organ: (ime, naslov, ID)

17 Proizvajalec: Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG zagotavlja in na lastno odgovornost izjavlja, da je zgoraj 
omenjeni medicinski pripomocek v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (in 
zgoraj navedeno zakonodajo Unije, ki predvideva izdajo izjave EU o skladnosti).

18 Proizvajalec zagotavlja in izjavlja, da so izpolnjene obveznost iz Priloge IX k Uredbi (EU) 2017/745 in 
da je zgoraj navedeni medicinski pripomocek skladen s splosnimi zahtevami glede varnosti in 
ucinkovitosti iz Priloge I k Uredbi (EU) 2017/745.

19 Ustrezni certifikat G12 031072 0124 Rev. 00 je veljaven do 2027-07-11.
Ustrezni certifikat G70 031072 0114 Rev. 00 je veljaven do 2027-06-14.

20 Uporabljeni Standard! in po potrebi skupne specifikacije za zgoraj omenjeni medicinski pripomocek so 
navedeni v ustrezni tehnicni dokumentaciji.
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1 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

2 Valmistaja

3 Rekisteröintitunnus 31 artikian lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

4 Lääkinnällinen laite

5 Käyttötarkoitus

6 CliniMACS-reagenssit ja -biotiinikonjugaatit on tarkoitettu ihmissoiujen magneettileimaukseen in vitro, 
minkä jälkeen tietyt ihmissolut voidaan erotella CliniMACS System -järjestelmän avulla kliinisiä 
soveiluksia varten.

7 Yksilöllinen UDI-DI-tunniste

8 Lääkinnällisten laitteiden nimikkeistö (lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, 26 
artikian mukaisesti)

9 Maailmanlaajuisen lääkinnällisten laitteiden iuettelon (GMDN) suositeltu termi

10 GMDN-Iuettelon yksilöllinen tunniste

11 Tuoteluokka (lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, liitteen IX mukaisesti)

12 Luokka

13 Määräykset

14 Sovellettavat Unionin lainsäädännöt

15 Asetus (EU) 2017/745 (lääkinnällisiä laitteita koskevat asetukset)

16 llmoitettu laitos: (nimi, osoite, tunnus)

17 Valmistaja, Miltenyi Biotec B.V. & Co KG varmistaa ja vakuuttaa yksinomaiselia vastuullaan, että 
kyseiset tuotteet täyttävät asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset lääkinnällisiiie laitteiile asetetut 
vaatimukset (sekä Unionin yllä mainitut lainsäädännön vaatimukset, joilla säädetään EU- 
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen myöntämisestä).

18 Valmistaja varmistaa ja vakuuttaa että asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IX asettamat velvoitteet 
täyttyvät ja että kyseinen lääkinnällinen laite täyttää asetuksen (EU) 2017/745 liitteen I yleiset 
suorituskyky- ja turvallisuusvaatimukset.

19 Vastaava todistus G12 031072 0124 Rev. 00 on voimassa 2027-07-11 saakka.
Vastaava todistus G70 031072 0114 Rev. 00 on voimassa 2027-06-14 saakka.

20 Kyseiseen lääkinnälliseen laitteeseen soveltuvat standardit ja siihen sovellettavat yleiset vaatimukset 
on lueteltu vastaavissa teknisissä asiakirjoissa.
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1 EU-försäkran om överensstämmelse

2 Tiliverkare

3 Eudamed-registreringsnummer enligt art. 31, direktivet för medicintekniska produkter (EU) 2017/745

4 Medicinteknisk produkt

5 Avsett ändamäl

6 CliniMACS Reagenser och Biotin-konjugat är avsedda för magnetisk märkning av humana celler
in vitro för att möjliggöra Separation av specifika humana celler med ett CliniMACS System för kliniska 
applikationer.

7 Grundläggande UDI-DI

8 Nomenklatur för medicintekniska produkter (enl. direktivet för medicintekniska produkter (EU) 
2017/745, art. 26)

9 Rekommenderad nomenklaturterm

10 Primär nomenklaturkod

11 Produktklass (enl. direktivet för medicintekniska produkter (EU) 2017/745, bilaga IX)

12 Klass

13 Regelverk

14 Tillämpiig EU-lagstiftning

15 Förordning (EU) 2017/745 (direktivet för medicintekniska produkter)

16 Anmält organ: (namn, adress, ID)

17 Tillverkaren, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, intygar härmed pä eget ansvar att ovannämnda 
medicinska produkt uppfyller kraven i EU-direktiv 2017/745 för medicintekniska produkter (och den 
EU-lagstiftning som specificeras ovan och ligger tili grund för publiceringen av en EU-försäkran om 
överensstämmelse).

18 Tillverkaren försäkrar att kraven i bilaga IX, förordning (EU) 2017/745 uppfylls och att ovannämnda 
medicintekniska produkt uppfyller de allmänna krav pä säkerhet och funktionalitet som anges i bilaga 
I, förordning (EU) 2017/745.

19 Tillhörande certifikat G12 031072 0124 Rev. 00 är giltigt fram tili 2027-07-11.
Tillhörande certifikat G70 031072 0114 Rev. 00 är giltigt fram tili 2027-06-14.

20 De standarder och eventuella allmänna specifikationer som tillämpas för ovannämnda medicintekniska 
produkt anges i tillhörande tekniska dokumentation.
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