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B.V. & Co. KG
Manufacturer 2, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Str. 68
51429 Bergisch Gladbach, Germany
SRN: DE-MF-000005273

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

Medicai Device 4:

CliniMACS CD34 Reagent, REF 171-01

CliniMACS CD&56 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 CD1¢ (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 TCR alpha/beta-Biotin, REF 701-48

Intended Purpose 5;

The CliniIMACS Reagents and Biotin Conjugates are intended
for in vitro magnetic labeling of human cells to enable the
separation of specific human cells with a CliniMACS System for
clinical applications. ¢

Basic UDI-DI 7

4049934B000045S

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

V9089
NOT OTHERWISE CLASSIFIED DEVICES - OTHERS

GMDN preferred term ©:

Magnetic cell separation system reagent

GMDN primary code 1°:

60243

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

Class 12: (1|
Rule(s) 13: 18

Applicable Union legistation(s) 4;

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) 15

Notified Body:

(Name, address, 1D} 16

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

Note: Superscripted numbers indicate the transiation 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). 7

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 |, Regulation (EU) 2017/745. 18

The respective certificate G12 031072 0124 Rev. 00 is valid until 2027-07-11. 1°
The respective certificate G70 031072 0114 Rev. 00 is valid until 2027-06-14. 1°

The applied standards and if applicable common specifications for the above-mentioned medical device
are listed in the respective Technical Documentation. 20

> ociinr (V/
. , I
\Ke n Choy, O% ELF Zozz V%k/’Q* N,
7
Location, date // Dr. Bernd Schréder

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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1 Declaracion UE de conformidad

2 Fabricante

3 Numero de registro Unico segun el art. 31, MDR (UE) 2017/745
4 Producto sanitario

5 Finalidad prevista

6 Los Reactivos y Conjugados de Biotina de CliniMACS estan destinados al marcaje magnético in vitro
de células humanas a fin de permitir la separacion de células humanas especificas con un Sistema
CliniMACS para aplicaciones clinicas.

7 UDI-DI basico

8 Nomenclatura de los productos sanitarios {(segiin MDR (UE) 2017/745, art. 26)
9 Término preferente de GMDN

10 Codigo primario de GMDN

1 Clasificacion del producto (segiin MDR (UE) 2017/745, anexo IX)

12 Clase

13 Norma(s)

14 | egislacion/-ones aplicable/s de la Uni6n

15 Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)

16 Organismo notificado: (nombre, direccion, ID)

17 El fabricante, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, asegura y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, la
conformidad del producto sanitario arriba mencionado, de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745
sobre productos sanitarios (y la/s legislacion/-ones de la Uni6n arriba especificada/s que disponga/n la
emision de una declaracion UE de conformidad).

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

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

20 | as normas aplicadas y, en su caso, las especificaciones comunes aplicables para el producto
sanitario arriba mencionado se enumeran en la documentacion técnica correspondiente.
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1 EU Prohlageni o shodé&

2 Vyrobce

3 Jediné registraénl ¢islo podle ¢l. 31, Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) €. 2017/745
4 Zdravotnicky prostfedek

5 Uréeny Ucel

§ Reagencie ClinIMACS a biotinové konjugaty jsou uréeny pro magnetické znaceni lidskych bunék in
vitro, aby byla moznéa separace specifickych lidskych bunék systémem CliniMACS pro klinické
aplikace.

7 Zakladni UDI-DI

8 Nomenklatura zdravotnickych prostiedkl (podie nafizeni o zdravotnickych prosttedcich (EU) ¢.
20171745, &l 26)

9 Preferovany pojem podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkd

10 Primarni kod podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki

1 Klasifikace vyrobk (podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) &. 2017/745, pifloha 1X)
12 Kategorie

13 Pravidlo(a)

14 pPouzitelny(e) pravni predpis(y) Unie

15 Nafizeni (EU) ¢&. 2017/745 (nafizeni o zdravotnickych prostiedcich)

16 Oznameny subjekt: (ndzev, adresa, 1D)

17 Vyrobce, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na svou vyhradni odpové&dnost zaji$tuje a prohlasuje, Ze
shora uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shodé s nafizenim (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (a s pravnim(i) pfedpisem(y) Unie vy8e uvedenym(i), kterym(i) se stanovuje postup pfi
vydavani EU prohlaseni o shodg).

18 Vyrobce zajistuje a prohiasuje, ze jsou splnény povinnosti vyplyvajict z pfilohy X, nafizeni (EU) ¢.
2017/745, a Ze shora uvedeny zdravotnicky prostfedek vyhovuje obecnym poZadavkim na
bezpedénost a tginnost uvedenych v pifloze |, nafizeni (EU) &. 2017/745.

19 Piislusny certifikat G12 031072 0124 Rev. 00 plati do 2027-07-11.
Piislugny certifikat G70 031072 0114 Rev. 00 plati do 2027-06-14.

20 Normy a piipadné spoleéné specifikace, které byly pro shora uvedeny zdravotnicky prostfedek
pouzity, jsou uvedeny v pfisiusné technické dokumentaci.
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1 EU-overensstemmelseserklaering

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

5 Erkleeret formal

&  CliniMACS Reagenser og biotinkonjugater er beregnet til in vitro-magnetisk maerkning af humane
celler for at ggre det muligt at separere specifikke humane celier med et CliniMACS System til kliniske
anvendelser.

7 Grundlaeggende UDI-DI

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

10 GMDN primeer kode

11 Produkiklassifikation (int. forordning om medicinsk udstyr (EU)} 2017/745, bilag IX)

12 Klasse

13 Regelfregler

1 Geeldende EU-lovgivning

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

16 Bemyndiget organ: (navn, adresse, {D)

17 Fabrikanten, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, sikrer og erkleerer p& eget ansvar, at ovennsevnte
medicinske udstyr er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (og den
ovenstaende EU-lovgivning, som fastlaegger udstedelsen af en EU-overensstemmelseserkleering).

18 Fabrikanten sikrer og erkleerer, at de forpligtelser, der er plagt iht. bilag 1X, forordning (EU) 2017/745
er opfyldt, og at ovennaevnte medicinske udstyr opfylder de generelle krav {il sikkerhed og ydeevne i
bilag 1, forordning (EU) 2017/745.

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

20 De anvendte standarder og eventuelle aimindelige specifikationer for ovennaevnte medicinske udstyr
er angivet i den tilhgrende tekniske dokumentation.
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EU-Konformitatserklarung

Hersteller

Single Registration Number gem. Art. 31, MDR (EU) 2017/745
Medizinprodukt

Zweckbestimmung

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

Basis-UDI-DI

Nomenklatur fir Medizinprodukte (gem. MDR (EU) 2017/745, Art. 26)
GMDN-Begriff

GMDN-Code

Produktklassifizierung (gem. MDR (EU) 2017/745, Anhang 1X)
Klasse

Regel(n)

Geltende Rechtsvorschrift(en) der Union

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR})

Benannte Stelle (Name, Anschrift, Kennung)

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

Der Hersteller gewéhrleistet und erklart, dass die Verpflichtungen aus Anhang 1X der Verordnung (EU)
2017/745 erfullt werden und das oben genannte Medizinprodukt den Grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen von Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

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

Die angewandten Normen sowie ggf. gemeinsame Spezifikationen fir das oben genannte
Medizinprodukt sind in der jeweiligen Technischen Dokumentation aufgefiihrt.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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1 AfAwon oupuspewong EE

2 KaraokeuaoTAS

3 ATTOKAEIOTIKGG apIBUOS eyypagns cluguwva Pe To ap8po 31, MDR (EE) 2017/745
4 larporexvohoyIkd Tpoidy

5 TrpoBAeTopevn Xpnon

6 Ta Avnidpaotipia CliniMACS kal o1 ZuleUkTeG BioTivng TTpoopifovTan yia Ty in vitro payvnmiki orpavon
AVBPWTTIVWV KUTTAPWY, WOTE VA Eival dUVaTOS O BIaXWPICHOS CUYKEKPILEVIY QVOPWTTIVWY KUTTApWV
pe éva Z0atnpa CliniMACS yia KMVIKEG EQOpPHOYEG.

7 Baoiké UDI-DI

8 QvopartoAoyia IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY (oUW, He 1o MDR (EE) 2017/745, GpBpo. 26)
9 GMDN TrpoTiipEVOS 6pog

10 GMDN 1rpTofidBiog Kwdikdg

1 Tagivounon trpoidvrog (adpgwva e To MDR (EE) 2017/745, mapdptnua 1X)

12 KAdon

1B Kavovag-eq)

1 joxuouoa (-¢) Aidragn (Atardeig) thg ‘Evwong

15 Kavovigpog (EE) 2017/745 (MDR)

16 Korvotroinuévog Opyaviopog: (Ovopa, diedBuvarn, TauTtoTnTa)

17 O karackevaartig, Miltenyi Biotec B.V. & Co. H KG, BeBaitivel kot SNAWVEL JE OTTOKAEIOTIKI TNG U8B0V
T GUMMOPPWOT TNG TTRPOAVAPEPBEICAG IATPIKNG CUOKEURS [e Tov Kavovioud (EE) 2017/745 wepl
IATPIKWY CUTKEUWY (Kat T didragn/nig dlardgeig Tng ‘Evwong TTou opidovTal avwTépw TTou
TpoBAETTOVTAI VIO TRV £kdoon BnAwong cupuuopewong EE).

18 O KaTaoKeuaoTAC PEBAIIVEI KAt DNAWVET OTI Ol UTTOXPEWOEIS TTouU £TTIBGAAovVTAL o TO lMapdpmua IX,
Kavoviouoég (EE) 2017/745 mwAnpoUvTal Kal Tl iy TTpoavagepBeiod 1aTPIK] auakeur TTANPE! TIg Tevikég
Mpodiaypagéc Ao@adheiag kal ATTdédoong Tou Flapaptriuarog | Tou Kavoviopol (EE) 2017/745.

19 To oxeTikd morotroinmiké G12 031072 0124 Rev. 00 1ox0el €wg 2027-07-11.
To oxeTké moTomroinmikd G70 031072 0114 Rev. 00 1ox0el £éwg 2027-06-14.

2 Ta eQUPMOCUEVA TTROTUTTO KAl @O0V I0XUOUV 01 KOIVES TTRODIAYPAPES Yia TRV TTpoavagepbeioa
IATPIKY) CUGKEUR avaypagovTar ota avrioroiya Texvikd Eyypaga.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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Déclaration de conformité UE
Fabricant

Numéro unique d'enregistrement conf. & l'art. 31 du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux

Dispositif médical
Destination

Les réactifs CliniMACS et conjugués biotine sont destinés au marquage magnétique in vitro de
cellules humaines pour permettre la séparation de cellules humaines spécifigues avec un systeme
CliniMACS pour des applications cliniques.

1UD-ID de base

Nomenclature des dispositifs médicaux (conf. au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, art. 26)

Terme préeférentiel GMDN
Code primaire GMDN

Classification du produit (conf. au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux,
Annexe [X)

Classe

Regle(s)

Législation(s) applicable(s) de 'Union

Réglement (UE) 2017/745 (relatif aux dispositifs médicaux)
Organisme notifié : (nom, adresse, n° d’identification)

Le fabricant, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, assure et déclare sous sa seule responsabilite que le
dispositif médical susmentionné est conforme au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (et a la ou aux législations de 'Union indiquées ci-dessus assurant I'établissement d'une
déclaration UE de conformité).

Le fabricant assure et déclare que les obligations prévues par PAnnexe 1X du réglement (UE)
2017/745 sont remplies et que le dispositif médical ci-dessus est conforme aux exigences géeneérales
en matiére de sécurité et de performance de 'Annexe | du réglement (UE) 2017/745.

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.

Les normes appliquées et, le cas échéant, les spécifications communes pour le dispositif médical
susmentionné sont énumérées dans la documentation technique respective.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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EU Izjava o sukladnosti

Proizvodacd

Jedinstveni registracijski broj iz ¢lanka 31., MDR (EU) 2017/745
Medicinski proizvod

Namjena

CliniMACS Reagensi i konjugati biotina namijenjeni su in vitro magnetskom oznacavanju ljudskih
stanica kako bi se omogudéilo razdvajanje odredenih ljudskih stanica s pomoc¢u CliniMACS sustava za
klinicke primjene.

Osnovni UDI-DI

Nomenklatura medicinskih proizvoda (prema MDR (EU) 2017/745, &i. 26.)
GMDN preporuceni naziv

GMDN primarna 8ifra

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

Klasa

Pravilo (pravila)

Primjenjivo pravo (prava) Unije

Uredba (EU) 2017/745 (MDR)

Prijavijeno tijelo (naziv, adresa, ID)

Proizvodac Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, jam¢i i izjavljuje na viastitu odgovornost da je gore
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).

Proizvodac jamdi i izjavijuje da su ispunjenji zahtjevi sukladno Prilogu IX, Uredbe (EU) 2017/745 i da
gore navedeni medicinski proizvod ispunjava uvjete Opc¢ih zahtjeva sigurnosti i u€inkovitosti iz Priloga
[, Uredbe (EU) 2017/745.

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

Primijenjeni standardi i ako je primjenjivo zajednicke specifikacije za gore navedeni medicinski
proizvod navedeni su U odgovarajucoj Tehni¢koj dokumentaciji.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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Dichiarazione di conformita UE

Fabbricante

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

Destinazione d'uso

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.

UDI-DI di base

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

Codice primario GMDN

Classificazione di prodotto (conformemente a MDR (UE) 2017/745, Allegato IX)
Classe

Regolale

Legislazione applicabile dell'Unione

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

Organismo notificato: (nome, indirizzo, 1D)

I fabbricante Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG assicura e dichiara sotto la propria responsabilita ia
conformita del dispositivo medico innanzi menzionato conformemente al regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici (e alla legislazione dell’Unione sopra specificata che prevede il rilascio
della dichiarazione di conformita UE).

I fabbricante assicura e dichiara che gli obblighi imposti dallallegato 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 |, regolamento (UE) 2017/745.

Il rispettivo certificato G12 031072 0124 Rev. 00 & valido fino a 2027-07-11.
Il rispettivo certificato G70 031072 0114 Rev. 00 & valido fino a 2027-06-14.

Gli standard applicati e, se applicabile, le specifiche comuni per il dispositivo medico innanzi
menzionato sono elencati nella rispettiva documentazione tecnica.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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EU-megfeleléségi nyilatkozat

Gyartd

Egyedi regisztracios szam az MDR (EU) 2017/745 31. cikkének megfeleiben
Orvostechnikai eszkoz

Rendeltetés

A CliniMACS reagensek és biotin konjugatumok emberi sejtek in vitro magneses cimkézésere
hasznalatos, bizonyos emberi sejtek klinikal atkalmazasi célt és CliniMACS rendszeren végzett

Alapvets UDI-DI

Orvostechnikai eszkézdk ndmenklatiraja (az MDR (EU) 2017/745 26. cikkének megfelelten)
Javasolt GMDN megnevezés

Elstédleges GMDN kéd

Termékbesorolas (az MDR (EU) 2017/745 IX. meliékletének megfelelten)

Osztaly

Szabaly(ok)

Vonatkozo unids jojgszabaly(ok)

20171745 (EU) rendelet (MDR)

Bejelentett szervezet: (név, cim, azonosito)

A gyartd, azaz a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, biztositja, illetve sajat kizérolagos felelésségére
kijelenti, hogy a fentebb emlitett orvostechnikai eszkdz megfelel az orvostechnikai eszkézokrél sz616
2017/745 (EU) rendelet (illetve a fentebb emlitett, az EU-megfelelsegi nyilatkozat kiadasarol
rendelkez6 unids jogszabaly/jogszabalyok) elbirasainak.

A gyarto biztositja és kijelenti, hogy a 2017/745 (EU) rendelet IX elbirt kvetelmények teljestinek,
tovabba a fentebb emlitett orvostechnikai eszkdz megfelel a 2017/745 (EU) rendelet |. mellékletében
megfogalmazott altalanos biztonsagi és tefjesitményi kévetelményeknek.

A megfeleld G12 031072 0124 Rev. 00 tanusitvany 2027-07-11 datumig érvényes.
A megfeleld G70 031072 0114 Rev. 00 tanusitvany 2027-06-14 datumig érvényes.

Az alkalmazott szabvanyok, illetve adott esetben a fentebb emlitett orvostechnikai eszkéz kdzos
eldirasait a megfeleld miiszaki leiras tartalmazza.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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EU-conformiteitsverklaring

Fabrikant

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

Beoogd doeleind

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

Basic UDI-DI

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

Primaire GMDN-code

Productindeling (volgens MDR (EU) 2017/745, bijlage 1X)

Klasse

Regel(s)

Toepasselijke wetgeving van de Unie

Verordening (EU) 2017/745 (MDR)

Aangemelde instantie: (Naam, adres, 1D)

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).

De fabrikant garandeert en verklaart dat aan de verplichtingen 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 |, Verordening (EU) 2017/745.

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.

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 Wyrob medyczny

5 Przewidziane zastosowanie

6  Qdczynniki i koniugaty biotyny CliniMACS sg przeznaczone do znakowania magnetycznego komérek
ludzkich in vitro w celu umozliwienia separacji swoistych komorek ludzkich za pomocsg systemu
CliniMACS do zastosowan klinicznych.

7 Kod Basic UDI-DI

8 Nomenklatura wyrobu medycznego (zgodnie z Rozporzgdzeniem UE 2017/745, art. 26)
9 Preferowany termin GDMN

10 Kod podstawowy GDMN

11 Klasyfikacja produktu (zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2017/745, zat. 1X)

12 Klasa

13 Przepis(-y)

14 Odpowiednie przepisy prawa unijnego

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

16 Jednostka notyfikowana: (nazwa, adres, |D)

17 Producent, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na wiasng odpowiedziainos¢ zapewnia i deklaruje zgodnosé
wyzej wymienionego urzagdzenia medycznego z Rozporzadzeniem (WE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (oraz innymi wyzej wymienionymi zapisami prawa unijnego dotyczgcymi wydania
dekiaraciji zgodnosci UE).

18 Producent zapewnia i deklaruje, ze obowigzki wynikajgce z zapiséw Zalgcznika [X, Rozporzgdzenie
2017/745 (UE) zostaly wypelnione oraz ze rzeczone urzadzenie medyczne spetnia Wymogi dot.
Bezpieczenstwa oraz Eksploatacii zawarte w Zatgczniku |, Rozporzgdzenie 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 ogolne specyfikacje urzgdzenia medycznego zawarto w stosownej
Dokumentacji Technicznej.
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1 Declaragdo UE de conformidade

¢ Fabricante

3 Numero Unico de registo segundo o Art. 31.°, RDM (UE) 2017/745
4 Dispositivo médico

> Finalidade prevista

6  QOs reagentes CliniIMACS® e conjugados de biotina destinam-se & marcag&o magnética in vitro de
células humanas para permitir a separacéo de células humanas especificas com um sistema
ClinIMACS para aplicagées clinicas.

7 UDI-DI basico

8 Nomenclatura dos dispositivos médicos (segundo o RDM (UE) 2017/745, Art. 26.°)
9 Termo preferido da GMDN

0 Codigo principal da GMDN

11 Classificagdo do produto (segundo o RDM (UE) 2017/745, Anexo [X)

12 Classe

1B Regra(s)

14 | egislagdo da Uni&o aplicavel

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 médico supra mencionado de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
relativo a dispositivos médicos (e a(s) legislagdo(des) da Uni&o especificada(s) acima que regula{m) a
emiss&o de uma declaragéo de conformidade da UE).

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

19 O respetivo certificado G12 031072 0124 Rev. 00 é valido até 2027-07-11.
O respetivo certificado G70 031072 0114 Rev. 00 & valido até 2027-06-14.

20 As normas aplicadas e se especificagdes comuns aplicaveis para o dispositivo meédico supra
mencionado estiverem listadas na respetiva Documentagéo técnica.
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1 Declaratie de conformitate UE

2 Producator

3 Numdr unic de Tnregistrare cf. art. 31, MDR 2017/745 (UE)
4 Dispozitiv medical

5  Scop propus

6 Reactivii CliniMACS si conjugatele cu biotind sunt destinate marcarii magnetice in vitro a celulelor
umane pentru a permite separarea celulelor umane specifice cu un Sistem CliniMACS pentru aplicatii
clinice.

7 UDI-DI de baza

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

10 Cod primar GMDN

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

12 Clasa

13 Reguli

14 Legislatia aplicabila a Uniunii

15 Regulament 2017/745 (UE) (MDR)

16 Organism notificat: (nume, adresa, identificare)

17 Producatorul, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, asigura si declard pe réspunderea sa exclusiva ca
dispozitivul medical mentionat mai sus corespunde cerinfelor regulamentului 2017/745 (UE) referitoare
la dispozitive medicale (respectiv cerintelor legislatiei Uniunii specificate mai sus, care stabileste
emiterea declaratiei de conformitate UE).

18 Producéatorul asigura si declard ca obligatiile impuse in Anexa IX a Regulamentului 2017/745 (UE)
sunt satisfacute si dispozitivul medical mentionat mai sus respecta cerintele generale de siguranta si
performanta specificate Tn Anexa | din Regulamentul 2017/745 (UE).

1 Certificatul corespunzator G12 031072 0124 Rev. 00 este valabil pand la data de 2027-07-11.
Certificatul corespunzator G70 031072 0114 Rev. 00 este valabil pana la data de 2027-06-14.

2 Standardele aplicate si (dupé caz) specificatiile comune ale dispozitivului medical mentionat mai sus
sunt listate in documentatia tehnicé corespunzatoare.
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EU vyhlasenie o zhode

Vyrobca

Jediné registraéné &islo podla ¢l. 31, MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomocka

Ugel uréenia

Cinidl4 a biotinové konjugaty CliniMACS st urgené na magnetické oznacovanie ludskych buniek in
vitro s cielom umoznit’ separaciu $pecifickych fudskych buniek pomocou systému CliniMACS na
klinické aplikacie.

Zakladny UDI-DI

Nazvoslovie zdravotnickych pomécok (podla MDR (EU)} 2017/745, &I, 26)
Podmienka uprednostfiovana GMDN

Primarny kéd GMDN

Klasifikacia vyrobku (podfa MDR (EU) 2017/745, priloha IX

Trieda

Pravidio(a)

Prisludny(é) pravny(e) predpis(y) tnie

Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR)

Prislusny organ &lenského $tatu (nazov, adresa, IC)

Vyrobca, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, zabezpecuje a vyhlasuje na vlastnt zodpovednost zhodu
vy$sie uvedene] zdravotnickej pomécky podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych )
pomdckach (a vyssie uvedenych pravnych predpisov Unie, ktoré ustanovujt vydanie vyhlasenia EU o
zhode).

Vyrobca ruci a vyhlasuje, Ze su spinené povinnosti uloZené v prilohe IX k Nariadeniu (EU) 2017/745 a
Ze vy$sie uvedena zdravotnicka pomdcka spifia vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon podia
prilohy | k Nariadeniu (EU) 2017/745.

Prislusné potvrdenie G12 031072 0124 Rev. 00 je platné do 2027-07-11.
Prisiugné potvrdenie G70 031072 0114 Rev. 00 je platné do 2027-06-14.

Uplatiiované normy a pripadne spoloéné Specifikacie pre vy88ie uvedené zdravotnicke pomocky st
uvedené v prislusnej technickej dokumentagii.
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Izjava EU o skiadnosti

Proizvajalec

Enotna registrska stevilka iz ¢lena 31, Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
Medicinski pripomoc¢ek

Predviden namen

Reagenti CliniMACS in biotinski konjugati so namenjeni za in vitro magnetno oznadevanje &loveskih
celic za omogotanje lo¢evanja dologenih ¢loveskih celic s sistemom CliniMACS za kliniéno uporabo.

Osnovni UDI-DI

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

Zeleni izraz GMDN

Primarna koda GMDN

Klasifikacija produkta (v skladu z Uredbo (EU)} 2017/745 o medicinskih pripomockih, Priloga 1X)
Razred

Pravilo(-a)

Veljavna zakonodaja Unije

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

Priglageni organ: (ime, naslov, ID)

Proizvajalec: Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG zagotavlja in na lastno odgovornost izjavija, 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 skiadnosti).

Proizvajalec zagotavlja in izjavija, da so izpolnjene obveznost iz Priloge X k Uredbi (EU) 2017/745 in
da je zgoraj navedeni medicinski pripomocek skladen s splo$nimi zahtevami glede varnosti in
uginkovitosti iz Priloge | k Uredbi (EU) 2017/745.

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.

Uporablieni standardi in po potrebi skupne specifikacije za zgoraj omenjeni medicinski pripomocek so
navedeni v ustrezni tehnitni dokumentaciji.
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1 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

2 Valmistaja

3 Rekisterointitunnus 31 artiklan lagkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
4 Laakinnallinen laite

5 Kayttotarkoitus

§ CliniMACS-reagenssit ja -biotiinikonjugaatit on tarkoitettu ihmissolujen magneettileimaukseen in vitro,
minka& jalkeen tietyt ihmissolut voidaan erotella CEniMACS System -jarjestelman avulla kliinisia
sovelluksia varten.

7 Yksilollinen UDI-Di-tunniste

8 |.aakinnallisten laitteiden nimikkeistd (l&&kinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, 26
artiklan mukaisesti)

9 Maailmanlaajuisen |lagkinnallisten laitteiden luettelon (GMDN) suositeltu termi

10 GMDN-luettelon yksildllinen tunniste

11 Tuoteluokka (laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, liitteen X mukaisesti)
12 fuokka

13 Maaraykset

14 Sovellettavat Unionin lainsaadannot

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

16 {imoitettu laitos: {(nimi, osoite, tunnus)

17" Valmistaja, Miltenyi Biotec B.V. & Co KG varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta
kyseiset tuotteet tayttavat asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset [aakinnallisilie laitteille asetetut
vaatimukset (sek& Unionin ylta mainitut lainsaadannén vaatimukset, joilla saadetaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen mydntamisesta).

18 Valmistaja varmistaa ja vakuuttaa ettd asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IX asettamat velvoitteet
tayttyvat ja ettd kyseinen laakinnallinen laite tayttaa asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | yleiset
suorituskyky- ja turvallisuusvaatimukset.

13 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 lagkinnalliseen laitteeseen soveltuvat standardit ja siihen sovellettavat yleiset vaatimukset
on lueteltu vastaavissa teknisissa asiakirjoissa.
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EU-forsakran om éverensstammelse

Tillverkare

Eudamed-registreringsnummer enligt art. 31, direktivet for medicintekniska produkter (EU) 2017/745
Medicinteknisk produkt

Avsett andamal

CliniMACS Reagenser och Biotin-konjugat ar avsedda f6r magnetisk méarkning av humana celler
in vitro for att mojliggdra separation av specifika humana celler med ett CliniMACS System fér kliniska
applikationer.

Grundlaggande UDI-Di

Nomenklatur fér medicintekniska produkter (enl. direktivet for medicintekniska produkter (EU)
20171745, art. 26)

Rekommenderad nomenklaturterm

Primar nomenklaturkod

Produktkiass (enl. direktivet fér medicintekniska produkter (EU) 2017/745, bilaga 1X)
Klass

Regelverk

Tillamplig EU-lagstiftning

Forordning (EU) 2017/745 (direktivet for medicintekniska produkter)

Anmalt organ: {(namn, adress, ID)

Tillverkaren, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, intygar hdrmed pa eget ansvar att ovannamnda
medicinska produkt uppfyller kraven i EU-direktiv 2017/745 for medicintekniska produkter (och den
EU-lagstiftning som specificeras ovan och ligger till grund for publiceringen av en EU-férsakran om
Gverensstdmmelse).

Tiliverkaren forsakrar att kraven i bilaga 1X, férordning (EU) 2017/745 uppfylls och att ovannamnda
medicintekniska produkt uppfyller de allménna krav pa sakerhet och funktionalitet som anges i bilaga
I, forordning (EU) 2017/745.

Tillhoérande certifikat G12 031072 0124 Rev. 00 &r giltigt fram till 2027-07-11.
Tilthérande certifikat G70 031072 0114 Rev. 00 &r giltigt fram till 2027-06-14.

De standarder och eventuella allmanna specifikationer som tilldmpas f6r ovannémnda medicintekniska
produkt anges i tillhérande tekniska dokumentation.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04



