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Manufacturer 2;

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 Device #:

Luer/Spike Interconnector (REF: 200-073-903)
Transfer Set Coupler/Coupler (REF: 200-073-902)

Intended Purpose °:

The Transfer Set Coupler/Coupler is intended for interconnecting
different containers or for connecting containers with the
CIliniMACS Tubing Sets or the CliniMACS Prodigy tubing sets to
channel solutions or human cell suspensions to assist the
enrichment or depletion of human cells with a CliniMACS
System only.

The Luer/Spike Interconnector is intended for interconnecting
different containers or for connecting containers with the
CliniMACS Tubing Sets or the CliniMACS Prodigy tubing sets to
channel solutions or human cell suspensions or for sample
collection to assist the enrichment or depletion of human cells
with a CliniMACS System only.®

Basic UDI-DI 7:

4049934B0000964

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

B0380 - Apheresis Device - Accessories

GMDN preferred term °:

Fluid transfer set, general-purpose

GMDN primary code 1°: 43324
Product Classification Class®?: lla
(acc. to MDR (EU) 2017/745, Annex VI | Rule®3: 2

Applicable Union legislation(s) 4

Regulation (EU) 2017/745 (MDR)1®

Notified Body:
(Name, address, ID) 16

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

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 G10 031072 0095 is valid until 2025-10-19. *°

The applied standards and if applicable common specifications for the above-mentioned medical device
are listed in the respective Technical Documentation. 2°

Bergisch Gladbach, 15. Dec. 2023

PR N

<Location, date>

Dr. Bernd Schroder

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 EC peknapaums 3a CbOTBETCTBME

2 TpowusBoauTen

3 EguHeH peructpauuoHeH HoMmep cbriacHo un. 31, PernameHT (EC) 2017/745 3a meguuuHckuTe

nsnenvs

4 MeauUWHCKO n3genue

5 [lpegHa3Ha4yeHune

6  Transfer Set Coupler/Coupler e npegHa3Ha4eH 3a CBbp3BaHE Ha Pa3NNYHN KOHTENHEPU UNK
3a cBbp3BaHe Ha koHTerHepwu ¢ komnnekTute LWWnayxu CliniMACS nnun komnnektu LWnayxu
CliniMACS Prodigy 3a ocurypsiBaHe Ha kaHan 3a pa3TBOpPUW UMW CYCNEH3UN Ha YOBELLKM KINETKN
3a nognomaraHe Ha oboraTsBaHETO WM N34epn- BaHETO Ha YOBELLKW KNeTkn caMo cbe Cuctema

CliniMACS.

Luer/Spike Interconnector e npegHasHayveH 3a CBbp3BaHe Ha PasfMyHN KOHTENHEPU UK

3a cBbp3BaHe Ha kKoHTerHepwu ¢ komnnektute LWnayxu CliniMACS unun komnnektu LWnayxum
CliniMACS Prodigy 3a ocurypsiBaHe Ha kaHan 3a pasTBOPW UM CYCMEH3UN Ha YOBELLIKU KINEeTKU
uUnu 3a B3eMaHe Ha npobu 3a nognomaraHe Ha oboraTaBaHETO NN U34EePNBaHETO HA YOBELLIKU
kneTkn camo cbe Cucrtema CliniMACS.

7 Basos UDI-DI

8 HomeHknatypa Ha MmeguumHckmTe nagenusa (cern. Pernament (EC) 2017/745 3a megmumHcknTe

n3genus, un. 26)

° TpegnoyntaH TepmuH cnopea GMDN

10 OcHoBeH ko cnopeg GMDN

11 Knacudpvkaumsa Ha npogyktuTe (cbrn. PernameHnt (EC) 2017/745 3a meguuuHCcKUTE nsgenus,

npunoxexHue IX)

12 Knac

13 [paewuno(a)

14 Mpunoxunmo 3akoHogaTencTso Ha Cblo3a

15 PernamenT (EC) 2017/745 (PernameHT 3a MEOUUMHCKUTE M30enust)

16 HoTudmumpaH opraH: (HaumMeHoBaHWe, agpec, MAeHTUMUKALNOHEH HOMEP)

17" MpowussogutenaT, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, rapaHTupa 1 geknapupa Ha cBOsi OTTOBOPHOCT
CbOTBETCTBMETO Ha rOPECNOMEHATOTO MEAVLMHCKO usgenue cbrnacHo PernameHt (EC) 2017/745
OTHOCHO MeOMUUHCKMTE n3genus (M MoCOYEHOTO No-rope 3akoHoaaTencTBo Ha Cbio3a, KOeTo
npeaswxaa n3gasaHeto Ha EC geknapauus 3a cbOTBETCTBUE).

18 [Mpoun3BoguTENAT rapaHTMpa 1 Aeknapupa, Ye 3aabiDKeHNsITa, HanoXeHn oT npunoxexuve IX
PernamenTt (EC) 2017/745, ca u3nbfIHEHM U Ye FTOPECNOMEHATOTO MEAMLMHCKO U3genve oTroBaps Ha
obwmTe nsnckeaHus 3a 6esonacHoOCT 1 genctene no npunoxeHue |, Pernament (EC) 2017/745.

19 CbotBeTHMAT cepTudmkat G10 031072 0095 Rev.01 e BanuaeH oo 2025-10-19.

20 [punoxeHuTe cTaHAapTX U, ako e NPUMoXMMO, 0bLLIM cneumndmKaLmm 3a ropecrioMeHaToTo
MeOULMHCKO U3fienve ca U3bpoeHn B CbOTBETHATa TEXHUYECKa AOKYMEHTaLWS.
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15

16

17

18

19

20

EU Prohlaseni o shodé

Vyrobce

Jediné registracni Cislo podle &l. 31, Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) &. 2017/745
Zdravotnicky prostfedek

Urceny ucel

Spojka Transfer Set Coupler/Coupler je uréena k propojeni riznych nadobek nebo k pfipojeni
nadobek na Hadi¢kové Soupravy CliniMACS a CliniMACS Prodigy a vedeni roztokd nebo
suspenzi lidskych bunék na podporu obohaceni nebo deplece lidskych buné&k pouze se Systémem
CliniMACS.

Propojka Luer/Spike Interconnector je ur¢ena k propojeni riznych nadobek nebo k pfipojeni
nadobek na Hadi¢kové Soupravy CIliniMACS a CliniMACS Prodigy a vedeni roztokd nebo

suspenzi lidskych bunék nebo k odbéru vzorkl na podporu obohaceni nebo deplece lidskych bunék
pouze se Systémem CliniMACS.

Zakladni UDI-DI

Nomenklatura zdravotnickych prostfedku (podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) €.
2017/745, ¢l. 26)

Preferovany pojem podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedku

Primarni koéd podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostredki

Klasifikace vyrobku (podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) ¢. 2017/745, pfiloha IX)
Kategorie

Pravidlo(a)

Pouzitelny(¢é) pravni pfedpis(y) Unie

Nafizeni (EU) €. 2017/745 (nafizeni o zdravotnickych prostfedcich)

Oznameny subjekt: (nazev, adresa, ID)

Vyrobce, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na svou vyhradni odpovédnost zajistuje a prohlasuje, Zze
shora uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shodé s nafizenim (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (a s pravnim(i) pfedpisem(y) Unie vySe uvedenym(i), kterym(i) se stanovuje postup pfi
vydavani EU prohlaseni o shodé).

Vyrobce zajiStuje a prohladuje, ze jsou splnény povinnosti vyplyvajici z pfilohy 1X, nafizeni (EU) &.
2017/745, a Ze shora uvedeny zdravotnicky prostfedek vyhovuje obecnym pozadavkim na
bezpecnost a u€innost uvedenych v pfiloze |, nafizeni (EU) &. 2017/745.

Prislusny certifikat G10 031072 0095 Rev.01 plati do 2025-10-19.

Normy a pfipadné spolecné specifikace, které byly pro shora uvedeny zdravotnicky prostfedek
pouzity, jsou uvedeny v pfislusné technické dokumentaci.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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1 EU-overensstemmelseserkleering

2 Fabrikant

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

5 Erkleeret formal

6 Transfer Set Coupler/Coupler er kun beregnet til brug sammen med CliniMACS-Systemet til
at forbinde forskellige beholdere eller forbinde beholdere med CliniMACS Slangeseet eller
CliniMACS Prodigy Slangesaet med henblik lede oplgsninger eller humane cellesuspensioner i
forbindelse med berigelse eller depletering af humane celler.

Luer/Spike Interconnector er beregnet til brug sammen med CIliniMACS-Systemet til

at forbinde forskellige beholdere eller til at forbinde beholdere med CliniMACS Slangesaet

eller CliniMACS Prodigy Slangeseet til at lede oplgsninger eller humane cellesuspensioner eller
til praveopsamling i forbindelse med berigelse eller depletering af humane celler.

7 Grundleeggende 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 Produktklassifikation (iht. forordning om medicinsk udstyr (EU) 2017/745, bilag 1X)

12 Klasse

13 Regel/regler

14 Geeldende 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 erkleerer pa eget ansvar, at ovennzevnte
medicinske udstyr er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (og den
ovenstadende EU-lovgivning, som fastleegger udstedelsen af en EU-overensstemmelseserklaering).

18 Fabrikanten sikrer og erklaerer, at de forpligtelser, der er palagt iht. bilag IX, forordning (EU) 2017/745
er opfyldt, og at ovennaevnte medicinske udstyr opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i
bilag I, forordning (EU) 2017/745.

19 Det pageeldende certifikat G10 031072 0095 Rev.01 er gyldigt indtil 2025-10-19.

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

2 Hersteller

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

5 Zweckbestimmung

6 Der Transfer Set Coupler/Coupler ist ausschlieRlich fir die Verbindung verschiedener Behalter oder
die Verbindung von Behéltern mit den CliniMACS Schlauchsets oder den CliniMACS Prodigy
Schlauchsets zur Leitung von Losungen oder menschlichen Zellsuspensionen bei der Anreicherung
oder Depletion menschlicher Zellen mit einem CIliniMACS System bestimmt.

Der Luer/Spike Interconnector ist ausschlief3lich fur die Verbindung verschiedener Behélter oder die
Verbindung von Behaltern mit den CliniMACS Schlauchsets oder den CliniMACS Prodigy
Schlauchsets zur Leitung von Lésungen oder menschlichen Zellsuspensionen oder fiir
Probenentnahmen bei der Anreicherung oder Depletion menschlicher Zellen mit einem CliniMACS
System bestimmt.

7 Basis-UDI-DI

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

10 GMDN-Code

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

12 Klasse

13 Regel(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, gewahrleistet und erklart in eigener Verantwortung,
dass das oben genannte Medizinprodukt der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte (und
der/den oben genannten Rechtsvorschrift(en) der Union zur Ausstellung einer EU-
Konformitatserklarung) entspricht.

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

19 Das entsprechende Zertifikat G10 031072 0095 Rev.01 ist gliltig bis 2025-10-19.

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

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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1 ARjAwon cuppopewaong EE

2 KoTOOKEUOOTAG

3 ATTOKAEIOTIKOG apIBuoG eyypa@ns auuewva ue 1o apbpo 31, MDR (EE) 2017/745
4 laTtpoTeXVOAOYIKO TTPOidV

5 mrpoPAeméuevn xpnon

6 To Transfer Set Coupler/Coupler TpoopieTal yia Tn dlacUvOeDT IOQOPETIKWY TTEPIEKTWV A yIa TN
ouvdeon TrePIEKTWV PE Ta ZeT ZWARVWYV CliniIMACS A Ta ZeT 2wAnvwoewy CliniMACS Prodigy yia
TN d10xETeUcn SICAUNATWY A evalwpnudTwy avopwTTIVwy KUTTAPWV yia TV uttofontnon
TOU €UTTAOUTIONOU A TG aQaipETNG avOPWTTIVWVY KUTTAPWY POvo Pe To Zuotnua CliniMACS.

To Luer/Spike Interconnector TrpoopiCetai yia Tn d1acUvdean OIAQOPETIKWY TTEPIEKTWV 1] YIO TN
ouvoean TTeEPIEKTWV PE Ta ZeT ZwWARVWYV CliniMACS A Ta ZeT ZwAnvwoewy CliniMACS Prodigy yia

TN O10X£TEUTN BIAAUPATWY 1 EVAIWPNHATWY avBpWTTIVWYV KUTTAPWYV 1 Yia GUAAOYN delyudaTwy

yia TNV uttoBonnaon Tou EUTTAOUTIONOU 1] TNG aPaipecNng AvBPWTTIVWY KUTTAPWY POVO JE To ZUCTNUaA
CliniMACS.

7 Baogiké UDI-DI

8  OvopaToloyia 10TPoTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY (oUy. ye To MDR (EE) 2017/745, dpBpo. 26)

°  GMDN TrpoTIHWHEVOG OPOG

10 GMDN TtrpwToA&0OuIog KWdIKOG

11 Ta&ivounon mpoidvTog (cUpgwva pe 1o MDR (EE) 2017/745, rapdptnua IX)

12 KAdon

13 Kavovag-€g)

14 loxououoa (-eg) Aidragn (Alatdaéeig) Tng ‘Evwong

15 Kavoviouoég (EE) 2017/745 (MDR)

16 Koivotroinuévog Opyaviopog: (Ovoua, dietBuvan, Tautotnta)

17O kataokeuaoThg, Miltenyi Biotec B.V. & Co. H KG, Befaiwvel kai dnAwvel ye atrokKAEIOTIKA TNG EuBUvn
TN CUPPOPQWON TNG TTpoava@epBeicas 1aTpIkhg cuokeung pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745 trepi
1IATPIKWV GUOKEUWV (Kal Tn didta&n/Tig diatdéeig TG 'Evwaong TTou opifovtal avwTéPw TToU
TPoRAETTOVTAI Yia TNV ékdoon ORAWGONG oUPuopewong EE).

18 O kaTtooKeUuaoTAG BeRaiwvel Kal dnAwvel OTI o1 UTTOXPEWOEIG TTou emTIBAAAovTal attéd To MapdpTtnua X,
Kavoviouég (EE) 2017/745 ttAnpouvTal kai 8Tl n Trpoava@epBeioa 1aTpikf GuoKeur TTANPEi TIG Mevikég
Mpodiaypagég AapdaAeiag kal ATrodoaong Tou MapapTiuarog | Tou Kavoviouou (EE) 2017/745.

19 To oxetik6 maTotroinTiké G10 031072 0095 Rev.01 1oxUel £éwg 2025-10-19.

20 Ta epappoouéva TTPOTUTTA Kal EQOaoV I0XU0UV 01 KOIVEG TTPOdIaYPAPES VIO TNV TTpoavapepBeioa
IATPIKI) CUOKEUN avaypdgovTal oTa avTioToixa Texvika Eyypaga.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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! 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 El Transfer Set Coupler/Coupler esta destinado a interconectar, mediante los Sets de Tubos
CliniMACS o CliniMACS Prodigy, diferentes recipientes o del mismo tipo, para conducir
soluciones o suspensiones de células humanas y facilitar el enriquecimiento o la deplecién de
células humanas, exclusivamente con un Sistema CliniMACS.

El Luer/Spike Interconnector esta destinado a interconectar, mediante los Sets de Tubos
CliniMACS o CIiniMACS Prodigy, diferentes recipientes o del mismo tipo, para conducir
soluciones o suspensiones de células humanas o tomar muestras y facilitar el enriquecimiento o
la deplecidn de células humanas, exclusivamente con un Sistema CliniMACS.

7 UDI-DI bésico

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

10 Cdodigo primario de GMDN

11 Clasificacion del producto (segin MDR (UE) 2017/745, anexo IX)

12 Clase

13 Norma(s)

14 Legislacién/-ones aplicable/s de la Unién

15 Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)

16 QOrganismo notificado: (nombre, direccién, 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 Union arriba especificada/s que disponga/n la
emisién de una declaracién UE de conformidad).

18 E| fabricante garantiza y declara que se cumplen las obligaciones 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 |, Reglamento (UE) 2017/745.

19 El certificado pertinente G10 031072 0095 Rev.01 es valido hasta el 2025-10-19.

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.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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! ELi vastavusdeklaratsioon

2 Tootja

3 Unikaalne registreerimisnumber vastavalt meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artiklile 31
4 Meditsiiniseade

5 Sihtotstarve

6 Transfer Set Coupler/Coupler on ettendhtud eri mahutite ihendamiseks v6i mahutite
thendamiseks Voolikukomplektidega CliniMACS v6i CliniMACS Prodigy lahuste v6i inimrakkude
suspensioonide suunamiseks, et aidata kaasa inimrakkude rikastamisele vdi véhendamisele
ainult CliniMACS-Sisteemiga.

Luer/Spike Interconnector on ette nahtud eri mahutite thendamiseks vdi mahutite
Uhendamiseks Voolikukomplektidega CliniMACS véi CliniMACS Prodigy lahuste vdi inimrakkude
suspensioonide suunamiseks vdi proovide kogumiseks, et aidata kaasa inimrakkude
rikastamisele v8i vahendamisele ainult CliniMACS-Slsteemiga.

7 pohi-UDI-DI

8 Meditsiiniseadmete nomenklatuur (vastavalt meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artiklile 26)
% GMDN:-i eelistatud termin

10 GMDN-i p&hikood

11 Toote liigitus (vastavalt meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 IX lisale)

12 Klass

13 Reegel (reeglid)

14 Kohaldatav(ad) liidu digusakt(id)

15 Maarus (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus)

16 Teavitatud asutus: (nimi, aadress, ID)

17" Tootja, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et eelnevalt nimetatud
meditsiiniseade vastab maarusele (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid (ning eespool
nimetatud liidu digusakti(de)le, milles reguleeritakse ELi vastavusdeklaratsiooni véljastamist).

18 Tootja tagab ja kinnitab, et maaruse (EL) 2017/745 IX lisas satestatud kohustused on taidetud ning et
eespool nimetatud meditsiiniseade vastab maaruse (EL) 2017/745 | lisas satestatud ldistele ohutus-
ja toimivusnduetele.

19 Vastav sertifikaat G10 031072 0095 Rev.01 kehtib kuni 2025-10-19.

20 Rakendatud standardid ja vajadusel eespool nimetatud meditsiiniseadme uhtsed kirjeldused on
loetletud vastavas tehnilises dokumentatsioonis.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja

Rekisterdintitunnus 31 artiklan laékinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
Laakinnallinen laite

Kayttotarkoitus

Transfer Set Coupler/Coupler on tarkoitettu ainoastaan erilaisten séilididen yhdistamiseen tai
séilididen liittimiseen CliniMACS -Letkusarjoihin tai CliniMACS Prodigy -Letkusarjoihin liuosten
tai ihmisen solususpensioiden siirtdmiseksi Cl iniMACS-Jéarjes telméssa tapahtuvaa
ihmissolujen rikastamista tai poistamista varten.

Luer/Spike Interconnector on tarkoitettu ainoastaan erilaisten sailididen yhdistamiseen tai
sailididen liittamiseen CliniMACS -Letkusarjoihin tai CliniMACS Prodigy -Letkusarjoihin liuosten
tai ihmisen solususpensioiden siirtdmiseksi tai naytteidenottoon CliniMACS-Jarjestelmassa
tapahtuvaa ihmissolujen rikastamista tai poistamista varten.

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste

Laakinnallisten laitteiden nimikkeist6 (ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, 26
artiklan mukaisesti)

Maailmanlaajuisen l&dkinnéllisten laitteiden luettelon (GMDN) suositeltu termi
GMDN-luettelon yksildllinen tunniste

Tuoteluokka (laékinnéllisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, liitteen 1X mukaisesti)
Luokka

Maaraykset

Sovellettavat Unionin lainsaadannot

Asetus (EU) 2017/745 (laékinnallisia laitteita koskevat asetukset)

lImoitettu laitos: (nimi, osoite, tunnus)

Valmistaja, Miltenyi Biotec B.V. & Co KG varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etté
kyseiset tuotteet tayttavat asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset ladkinnallisille laitteille asetetut
vaatimukset (sek&a Unionin ylla mainitut lainsaadannon vaatimukset, joilla sdadetdan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen myontamisesta).

Valmistaja varmistaa ja vakuuttaa etta asetuksen (EU) 2017/745 liitteen 1X asettamat velvoitteet
tayttyvat ja etta kyseinen ladkinnallinen laite tayttaa asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | yleiset
suorituskyky- ja turvallisuusvaatimukset.

Vastaava todistus G10 031072 0095 Rev.01 on voimassa 2025-10-19 saakka.

Kyseiseen ladkinnalliseen laitteeseen soveltuvat standardit ja siihen sovellettavat yleiset vaatimukset
on lueteltu vastaavissa teknisissé asiakirjoissa.
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Déclaration de conformité UE
Fabricant

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

Dispositif médical
Destination

Le Transfer Set Coupler/Coupler est prévu pour interconnecter différents récipients ou

pour raccorder des récipients aux Jeux de Tubulure CliniMACS ou aux Jeux de Tubulure
CliniMACS Prodigy pour I'apport de solutions ou de suspensions de cellules humaines visant
a faciliter I'enrichissement ou la déplétion de cellules humaines avec un Systéme CIliniMACS
uniquement.

Le Luer/Spike Interconnector est prévu pour interconnecter différents récipients ou pour
raccorder des récipients aux Jeux de Tubulure CliniMACS ou aux Jeux de Tubulure CliniMACS
Prodigy pour I'apport de solutions ou de suspensions de cellules humaines ou pour

le prélévement d’échantillon dans le but de faciliter 'enrichissement ou la déplétion de

cellules humaines avec un Systéme CliniMACS uniquement.

IUD-ID de base

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

Terme préférentiel GMDN
Code primaire GMDN

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

Classe

Régle(s)

Législation(s) applicable(s) de I'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 responsabilité que le
dispositif médical susmentionné est conforme au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (et a la ou aux législations de I'Union indiquées ci-dessus assurant I'établissement d'une
déclaration UE de conformité).

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

Le certificat respectif G10 031072 0095 Rev.01 est valable jusqu’au 2025-10-19.

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

Proizvodac

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

Namjena

Proizvod Transfer Set Coupler/Coupler namijenjen je za medusobno spajanje razli€itih spremnika ili
za spajanje spremnika s CliniMACS Kompletom Cijevi ili CliniMACS Prodigy Kompletom Cijevi za
prijenos otopina ili suspenzija ljudskih stanica radi obogacivanja ili iscrpljivanja ljudskih stanica samo
putem Sustava CliniMACS.

Proizvod Luer/Spike Interconnector namijenjen je za medusobno spajanje razli€itih spremnika ili
za spajanje spremnika s CliniMACS Kompletom Cijevi ili CliniMACS Prodigy Kompletom Cijevi za
prijenos otopina ili suspenzija ljudskih stanica ili za prikupljanje uzoraka radi obogacivanja ili
iscrpljivanja ljudskih stanica samo putem Sustava CliniMACS.

Osnovni UDI-DI

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

GMDN primarna Sifra

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

Klasa

Pravilo (pravila)

Primjenjivo pravo (prava) Unije

Uredba (EU) 2017/745 (MDR)

Prijavljeno tijelo (naziv, adresa, ID)

Proizvoda¢ Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, jamdi i izjavljuje na vlastitu 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 jamci i izjavljuje da su ispunjeniji zahtjevi sukladno Prilogu IX, Uredbe (EU) 2017/745 i da
gore navedeni medicinski proizvod ispunjava uvjete Opcih zahtjeva sigurnosti i u€inkovitosti iz Priloga
I, Uredbe (EU) 2017/745.

Odgovarajuci certifikat G10 031072 0095 Rev.01 vrijedi do 2025-10-19.

Primijenjeni standardi i ako je primjenjivo zajednicke specifikacije za gore navedeni medicinski
proizvod navedeni su u odgovarajuc¢oj Tehni¢koj dokumentaciji.
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EU-megfeleléségi nyilatkozat

Gyartd

Egyedi regisztracios szam az MDR (EU) 2017/745 31. cikkének megfeleléen
Orvostechnikai eszkdz

Rendeltetés

A transzferkészlet csatold/csatol6 csak egy CliniMACS Rendszerrel hasznalhato kiilonbozé
tartalyok egymés kozotti vagy azok CliniMACS vagy CliniMACS Prodigy Csékészletekkel
valé dsszekotésére, oldatok vagy emberi sejtszuszpenziok iranyitasanak céljara, az emberi
sejtek szaporitdsanak vagy cstkkentésének tAmogatasara.

A luer-zaras/tiiskés 6sszekotd csak egy CliniIMACS Rendszerrel hasznalhato kilonb6z6 tartalyok
egymas kdzotti vagy azok CliniMACS vagy CliniMACS Prodigy Cs6készletekkel valo dsszekdtésére,
oldatok vagy emberi sejtszuszpenziék iranyitasanak vagy mintak gydjtésének céljara, az emberi
sejtek szaporitdsanak vagy csokkentésének tamogatasara.

Alapveté UDI-DI

Orvostechnikai eszk6z6k nédmenklaturaja (az MDR (EU) 2017/745 26. cikkének megfeleléen)
Javasolt GMDN megnevezés

Elsédleges GMDN kéd

Termékbesorolas (az MDR (EU) 2017/745 IX. mellékletének megfelelen)

Osztaly

Szabaly(ok)

Vonatkoz6 unioés jojgszabaly(ok)

2017/745 (EU) rendelet (MDR)

Bejelentett szervezet: (név, cim, azonositd)

A gyartd, azaz a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, biztositja, illetve sajat kizardlagos felelésségére
kijelenti, hogy a fentebb emlitett orvostechnikai eszk6z megfelel az orvostechnikai eszkdzdkrél sz6l6
2017/745 (EU) rendelet (illetve a fentebb emlitett, az EU-megfeleléségi nyilatkozat kiadasarol
rendelkez6 unids jogszabaly/jogszabalyok) elbirasainak.

A gyartd biztositja és kijelenti, hogy a 2017/745 (EU) rendelet IX mellékletében elbirt kovetelmények
teljesuilnek, tovabbé a fentebb emlitett orvostechnikai eszkdz megfelel a 2017/745 (EU) rendelet I.
mellékletében megfogalmazott altaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A megfeleld G10 031072 0095 Rev.01 tandsitvany 2025-10-19 datumig érvényes.

Az alkalmazott szabvanyok, illetve adott esetben a fentebb emlitett orvostechnikai eszkdz kdzds
el6irasait a megfeleld miiszaki leiras tartalmazza.
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Dichiarazione di conformita UE

Fabbricante

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

Destinazione d'uso

il Transfer Set Coupler/Coupler deve essere usato esclusivamente con un Sistema CIliniMACS
per collegare tra loro differenti contenitori o per collegare i contenitori con i Set di Tubi

CliniMACS o con i Set di Tubi CliniMACS Prodigy per il convogliamento di soluzioni o sospensioni
cellulari di origine umana ai fini dell’arricchimento o della deplezione di cellule umane.

il Luer/Spike Interconnector deve essere usato esclusivamente con un Sistema CliniMACS

per collegare tra loro differenti contenitori o per collegare i contenitori con i Set di Tubi CIiniMACS o
con i Set di Tubi CliniMACS Prodigy per il convogliamento di soluzioni o sospensioni cellulari di origine
umana o per la raccolta di campioni ai fini dell’arricchimento o della deplezione di cellule umane.

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

Regola/e

Legislazione applicabile dell’'Unione

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

Organismo notificato: (nome, indirizzo, ID)

Il fabbricante Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG assicura e dichiara sotto la propria responsabilita la
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).

Il 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.

Il rispettivo certificato G10 031072 0095 Rev.01 é valido fino a 2025-10-19.

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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ES atitikties deklaracija

Gamintojas

Vienas registracijos numeris pagal Medicinos priemoniy reglamento (ES) 2017/745 31 str.
Medicinos priemoné

Numatytoji paskirtis

Transfer Set Coupler/Coupler skirtas sujungti skirtingoms talpykléms arba sujungti talpykléms

su CliniMACS Vamzdeliy Rinkiniais arba CliniMACS Prodigy Vamzdeliy Rinkiniais, siekiant sudaryti
kanalg tirpalams ar Zmogaus Igsteliy suspensijoms, kai atliekamas papildomy medZiagy pridéjimas
arba Zzmogaus lgsteliy deplecija naudojant tik CliniMACS Sistema.

Luer/Spike Interconnector skirtas sujungti skirtingoms talpykléms arba sujungti talpykléms

su CliniMACS Vamzdeliy Rinkiniais arba CliniMACS Prodigy Vamzdeliy Rinkiniais, siekiant sudaryti
kanalg tirpalams Zmogaus lIgsteliy suspensijoms arba imant méginius, kai atliekamas papildomy
medziagy pridéjimas arba Zzmogaus Igsteliy deplecija naudojant tik CliniMACS Sistema.

Bazinis UDI-DI

Medicinos priemoniy nomenklatdra (pagal Medicinos priemoniy reglamento (ES) 2017/745 26 str.)
GMDN pasirinktas terminas

GMDN pradinis kodas

Produkto klasifikacija (pagal Medicinos priemoniy reglamento (ES) 2017/745 IX priedg)

Klasé

Taisyklé (-és)

Taikomas Bendrijos jstatymas (-ai)

Reglamentas (ES) 2017/745 (Medicinos priemoniy reglamentas)

Notifikuotoji jstaiga: (pavadinimas, adresas, ID)

Gamintojas ,Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG*, prisiimdamas visg atsakomybe, uztikrina ir pareiskia, kad
auksciau jvardinta medicinos poriemoné atitinka aukS¢iau minétg Medicinos priemoniy reglamentg
(ES) 2017/745 (ir aukSciau nurodytus Bendrijos jstatymus, pagal kuriuos iSduodama ES atitikties
deklaracija).

Gamintojas uztikrina ir pareiskia, kad pagal direktyvos (ES) 2017/745 IX priedg straipsnio taikomi
jsipareigojimai yra tenkinami ir kad auk$c€iau nurodyta medicinos priemoné atitinka reglamento (ES)
2017/745 | priedo Bendruosius saugumo ir naSumo reikalavimus.

Atitinkamas sertifikatas G10 031072 0095 Rev.01 galioja iki 2025-10-19.

Taikomi standartai ir, jei taikoma, bendrosios specifikacijos auk§&iau minimai medicinos priemonei yra
iSvardintos atitinkamoje techninéje dokumentacijoje.
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1 ES atbilstibas deklaracija
2 Razotajs

3 Vienotais registracijas numurs saskana ar Eiropas Savienibas medicinisko ieriéu regulas 2017/745
31.pantu

4 Mediciniska ierice
5 Paredzétais noliks

6 Transfer Set Coupler/Coupler ir paredzéts dazadu konteineru savstarpéjai savieno$anai vai
konteineru savienoSanai ar CliniMACS Caurulidu Komplektiem vai CliniMACS Prodigy Caurulidu
Komplektiem Skidumu vai cilvéka SUnu suspensiju parnesei, lai palidzétu papildinat vai samazinat
cilvéka sinas, tikai izmantojot CliniMACS Sistemu.

Luer/Spike Interconnector ir paredzéts dazadu konteineru savstarpéjai savieno$anai vai
konteineru savieno$anai ar CliniMACS Caurulisu Komplektiem vai CliniMACS Prodigy CauruliSu
Komplektiem Skidumu vai cilvéka 80nu suspensiju parnesei, vai paraugu panems$anai, lai palidzétu
papildinat vai samazinat cilvéka stnas, tikai izmantojot CliniMACS Sistemu.

7 Pamata UDI-DI

8 Medicinisko ieri¢u nomenklatdra (saskana ar ES medicinisko ieri¢u regulas 2017/745 26.pantu)

9 Globalas medicinas iericu nomenklatiras (GMDN) ieteiktais termins

10 GMDN primarais kods

11 Precu klasifikacija (saskana ar saskana ar ES medicinisko ieri¢u regulas 2017/745 IX pielikumu)

12 Klase

13 Noteikums

14 Piemérojamie Savienibas tiesibu akti

15 Eiropas Savienibas medicinisko ieri¢u regula 2017/745

16 Pazinota struktdra: (Nosaukums, adrese, ID)

17" Razotajs, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, nodroSina un deklaré uz savu atbildibu, ka iepriek§ minéta
medicinas ierice atbilst ES medicinisko iericu regulai 2017/745 (un iepriek$ aprakstitajiem
piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas izdo$ana).

18 Razotajs nodrosina un deklaré, ka ES medicinisko ieri¢u regulas 2017/745 IX pielikuma uzliktos
pienakumus ir izpildijis un ka iepriek§ minéta mediciniska ierice atbilst ES medicinisko ieric¢u regulas
2017/745 | pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam.

19 Attiecigais sertifikats G10 031072 0095 Rev.01 ir derigs I1dz 2025-10-19.

20 lepriek$ minétas mediciniskas ierices piemeérotie standarti un attieciga gadijuma piemérojamas
kopigas specifikacijas ir uzskaititas attiecigaja tehniskaja dokumentacija.
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EU-conformiteitsverklaring

Fabrikant

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

Beoogd doeleind

De Transfer Set Coupler/Coupler is bedoeld om verschillende reservoirs met elkaar te

verbinden of voor het verbinden van reservoirs met de CliniMACS Slangensets of de CliniMACS
Prodigy Slangensets, voor het kanaliseren van oplossingen of van suspensies van menselijke
cellen ten behoeve van de verrijking of depletie van menselijke cellen, uitsluitend met behulp van
een CIliniMACS Systeem.

De Luer/Spike Interconnector is bedoeld om verschillende reservoirs met elkaar te verbinden
of voor het verbinden van reservoirs met de CliniMACS Slangensets of de CliniMACS
Prodigy Slangensets, voor het kanaliseren van oplossingen of van suspensies van menselijke
cellen of voor het afnemen van monsters ten behoeve van de verrijking of depletie van
menselijke cellen, uitsluitend met behulp van een CIiniMACS Systeem.

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, ID)

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 1X, 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 G10 031072 0095 Rev.01 is geldig tot 2025-10-19.

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 Wyr6b medyczny

> Przewidziane zastosowanie

6 Transfer Set Coupler/Coupler jest przeznaczony do taczenia ze soba réznych pojemnikow
lub do tgczenia pojemnikéw z Zestawami Przewodowymi CliniMACS lub Zestawami
Przewodowymi CliniMACS Prodigy do przesytania roztwordw lub zawiesin komérek ludzkich w celu
wzbogacania lub deplecji komaorek ludzkich przy uzyciu jedynie Systemu CliniMACS.

Luer/Spike Interconnector jest przeznaczony do tgczenia ze sobg ré6znych pojemnikéw

lub do tgczenia pojemnikéw z Zestawami Przewodowymi CliniMACS lub Zestawami Przewodowymi
CliniMACS Prodigy do przesytania roztworow lub zawiesin komérek ludzkich lub do pobierania prébek
w celu wzbogacania lub depleciji komorek ludzkich przy uzyciu jedynie Systemu CIliniMACS.

7 Kod Basic UDI-DI

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

10 Kod podstawowy GDMN

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

12 Klasa

13 Przepis(-y)

14 Odpowiednie przepisy prawa unijnego

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

16 Jednostka notyfikowana: (nazwa, adres, ID)

17" Producent, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na wtasng odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje zgodnos¢
wyzej wymienionego urzgdzenia medycznego z Rozporzgadzeniem (WE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (oraz innymi wyzej wymienionymi zapisami prawa unijnego dotyczgcymi wydania
deklaracji zgodnosci UE).

18 Producent zapewnia i deklaruje, ze obowigzki wynikajgce z zapiséw Zatgcznika 1X, Rozporzadzenie
2017/745 (UE) zostaty wypetnione oraz ze rzeczone urzadzenie medyczne spetnia Wymogi dot.
Bezpieczenstwa oraz Eksploatacji zawarte w Zatgczniku |, Rozporzgdzenie 2017/745.

19 Certyfikat G10 031072 0095 Rev.01 wydano na okres do 2025-10-19.

20 Zastosowane normy oraz ogoélne specyfikacje urzgdzenia medycznego zawarto w stosownej
Dokumentacji Technicznej.
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Declaracdo UE de conformidade

Fabricante

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

Finalidade prevista

O Transfer Set Coupler/Coupler destina-se a interligar varios recipientes ou ligar recipientes
com os Conjuntos de Tubos CliniMACS ou os Conjuntos de Tubos CliniMACS Prodigy para
canalizar solugbes ou suspensdes de células humanas para auxiliar o enriqguecimento ou a
deplecao de células humanas apenas com um Sistema CIliniMACS.

O Luer/Spike Interconnector destina-se a interligar varios recipientes ou ligar recipientes com os
Conjuntos de Tubos CIiniMACS ou os Conjuntos de Tubos CliniMACS Prodigy para canalizar
solucdes ou suspensdes de células humanas ou para a colheita de amostras para auxiliar o
enriguecimento ou a deplecao de células humanas apenas com um Sistema CIliniMACS.

UDI-DI bésico

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

Cadigo principal da GMDN

Classificacdo do produto (segundo o RDM (UE) 2017/745, Anexo 1X)

Classe

Regra(s)

Legislacao da Unido aplicavel

Regulamento (UE) 2017/745 (RDM)

Organismo notificado: (Nome, morada, ID)

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) legislacao(6es) da Unido especificada(s) acima que regula(m) a
emisséo de uma declaracdo de conformidade da UE).

O fabricante garante e declara que as obrigacdes impostas pelo Anexo IX, ao Regulamento (UE)
2017/745 sédo cumpridas e que o dispositivo médico supra mencionado cumpre 0os Requisitos Gerais
de Seguranca e Desempenho do Anexo |, Regulamento (UE) 2017/745.

O respetivo certificado G10 031072 0095 Rev.01 é valido até 2025-10-19.

As normas aplicadas e se especificacdes comuns aplicaveis para o dispositivo médico supra
mencionado estiverem listadas na respetiva Documentacéo técnica.
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Declaratie de conformitate UE

Producator

Numar unic de inregistrare cf. art. 31, MDR 2017/745 (UE)
Dispozitiv medical

Scop propus

Transfer Set Coupler/Coupler este destinat interconectarii diferitelor recipiente sau conectarii
recipientelor cu CliniMACS Tubing Sets sau CliniMACS Prodigy Tubing Sets pentru a canaliza
solutiile sau suspensiile celulare de provenienta umana pentru a contribui la imbogatirea sau
epuizarea celulelor umane exclusiv cu un Sistem CIliniMACS.

Luer/Spike Interconnector este destinat interconectarii diferitelor recipiente sau conectarii recipientelor
cu CliniMACS Tubing Sets sau CliniMACS Prodigy Tubing Sets pentru a canaliza solutiile sau
suspensiile celulare de provenientd umana sau colectarii esantioanelor pentru a contribui la
imbogatirea sau epuizarea celulelor umane exclusiv cu un Sistem CliniMACS.

UDI-DI de baza

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

Cod primar GMDN

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

Clasa

Reguli

Legislatia aplicabild a Uniunii

Regulament 2017/745 (UE) (MDR)

Organism notificat: (nume, adresa, identificare)

Producatorul, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, asigura si declara pe raspunderea sa exclusiva ca
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).

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

Certificatul corespunzator G10 031072 0095 Rev.01 este valabil pana la data de 2025-10-19.

Standardele aplicate si (dupa caz) specificatiile comune ale dispozitivului medical mentionat mai sus
sunt listate Tn documentatia tehnica corespunzatoare.
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EU vyhlasenie o zhode

Vyrobca

Jediné registracné gislo podla ¢l. 31, MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomdcka

Ugel urgenia

Spojka Transfer Set Coupler/Coupler je uréena na prepajanie réoznych nadob alebo spajanie

nadob so Supravami Hadi¢iek CliniMACS alebo Supravami Hadiciek CliniMACS Prodigy na vedenie
roztokov alebo suspenzii ludskych buniek na pomoc pri obohateni alebo deplécii fudskych buniek
vyhradne pomocou Systému CIliniMACS.

Prepéjaci Prvok s Luer/Spike Interconnectorjenuréeny na prepajanie r6znych nadob alebo spajanie
nadob so Supravami HadiCiek CliniMACS alebo Supravami Hadi¢iek CliniMACS Prodigy na vedenie
roztokov alebo suspenzii ludskych buniek, ako aj na odber vzoriek na pomoc pri obohateni alebo
deplécii ludskych buniek vyhradne pomocou Systému CIliniMACS.

Zékladny UDI-DI

Nazvoslovie zdravotnickych pomécok (podla MDR (EU) 2017/745, ¢l. 26)
Podmienka uprednostfiovana GMDN

Priméarny k6d GMDN

Klasifikacia vyrobku (podfa MDR (EU) 2017/745, priloha I1X

Trieda

Pravidlo(&)

PrislusSny(€) pravny(e) predpis(y) unie

Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR)

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

Vyrobca, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, zabezpecuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost zhodu
vy$Sie uvedenej zdravotnickej pomocky podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych )
pomockach (a vyssie uvedenych pravnych predpisov unie, ktoré ustanovuju vydanie vyhlasenia EU o
zhode).

Vyrobca ruci a vyhlasuje, Ze su spinené povinnosti ulozene v prilohe IX k Nariadeniu (EU) 2017/745 a
Ze vyssie uvedena zdravotnicka pomaocka spliia vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon podfa
prilohy | k Nariadeniu (EU) 2017/745.

Prislusné potvrdenie G10 031072 0095 Rev.01 je platné do 2025-10-19.

Uplatfiované normy a pripadne spolo¢né Specifikacie pre vysSie uvedené zdravotnicke pomécky su
uvedené v prislusnej technickej dokumentacii.
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Enotna registrska Stevilka iz ¢lena 31, Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
Medicinski pripomoc&ek
Predviden namen

Spojnik Transfer Set Coupler/Coupler je predviden za povezavo razli¢nih vsebnikov ali za povezavo
vsebnikov s Kompleti Cevi CliniMACS ali Kompleti Cevi CliniMACS Prodigy za kanaliziranje raztopin
ali Eloveskih celic¢nih suspenzij za obogatitev ali deplecijo Eloveskih celic, in sicer samo s sistemom
CliniMACS.

Vmesnik Luer/Spike Interconnector je predviden za povezavo razli¢nih vsebnikov ali za povezavo
vsebnikov s Kompleti Cevi CliniMACS ali Kompleti Cevi CliniMACS Prodigy za kanaliziranje raztopin
ali ¢loveskih celi¢nih suspenzij ali odvzem vzorca za obogatitev ali deplecijo ¢loveskih celic, in sicer
samo s Sistemom CliniMACS.

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)

PriglaSeni organ: (ime, naslov, ID)

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).

Proizvajalec zagotavlja in izjavlja, da so izpolnjene obveznost iz Priloge IX k Uredbi (EU) 2017/745 in
da je zgoraj navedeni medicinski pripomoc¢ek skladen s sploSnimi zahtevami glede varnosti in
ucCinkovitosti iz Priloge | k Uredbi (EU) 2017/745.

Ustrezni certifikat G10 031072 0095 Rev.01 je veljaven do 2025-10-19.

Uporabljeni standardi in po potrebi skupne specifikacije za zgoraj omenjeni medicinski pripomocek so
navedeni v ustrezni tehni¢ni dokumentaciji.
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1 EU-forsdkran om dverensstammelse

2 Tillverkare

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

5 Avsett andamal

6 Transfer Set Coupler/Coupler ar endast avsett for samma koppling av olika behallare eller
for anslutning av behallare med CliniMACS Slangset eller CliniMACS Prodigy Slangset for
kanalldsningar eller humana cellsuspensioner som hjalp vid anrikning eller depletion av humana
celler med ett CliniMACS System.

Luer/Spike Interconnector &r endast avsett for sammankoppling av olika behallare eller

for anslutning av behallare med CliniMACS Slangset eller CliniMACS Prodigy Slangset for
kanallésningar eller humana cellsuspensioner eller fér provsamling som hjalp vid anrikning eller
depletion av humana celler med ett CliniMACS System.

7 Grundlaggande UDI-DI

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

% Rekommenderad nomenklaturterm

10 Primar nomenklaturkod

11 Produktklass (enl. direktivet for medicintekniska produkter (EU) 2017/745, bilaga 1X)
12 Klass

13 Regelverk

14 Tillamplig EU-lagstiftning

15 Forordning (EU) 2017/745 (direktivet fér medicintekniska produkter)

16 Anmalt organ: (namn, adress, ID)

17 Tillverkaren, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, intygar harmed péa 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 fér publiceringen av en EU-férsdkran om
Overensstammelse).

18 Tillverkaren forsakrar att kraven i bilaga IX, forordning (EU) 2017/745 uppfylls och att ovannamnda
medicintekniska produkt uppfyller de allmanna krav pa sakerhet och funktionalitet som anges i bilaga
I, forordning (EU) 2017/745.

19 Tillhérande certifikat G10 031072 0095 Rev.01 ar giltigt fram till 2025-10-19.

20 De standarder och eventuella allménna specifikationer som tillampas for ovannamnda medicintekniska
produkt anges i tillhérande tekniska dokumentation.
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