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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 4:

CliniMACS PBS/EDTA Buffer; REF 700-25,
CliniMACS PBS/EDTA Buffer, 3L; REF 700-29

Intended Purpose °:

The CliniMACS PBS/EDTA Buffer is intended as wash and
transport fluid to enable the in vitro separation of human cells
with a CliniMACS System only. 6

Basic UDI-DI 7:

4049934B000035Q

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

V9099 / various devices not included in other classes - other

GMDN preferred term °:

Magnetic cell separation system buffered saline solution

GMDN primary code

60113

Product Classification
(acc. to MDR (EU) 2017/745, Annex VIi1)11

Class 12: b
Rule(s) 2: 3

Applicable Union legislation(s) 1*:

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) 15

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 19. October 2025. 19

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

Bergisch Gladbach, 25. Jan. 2024

S AL

Location, date

Dr. Bernd Schroder
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.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04




MILTENYI ] o DoC - 0192/01
S!(\D/TZLCCO. . EU Declaration of Conformity page 2 of 22
bg

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

EC peknapauums 3a CbOTBETCTBUE
Mpounssoguten

EnunHeH pernctpaumoHeH Homep cbrnacHo yn. 31, PernameHt (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
nsgenus

MeguunHcko nsgenve
MNpegHasHaveHne

CliniMACS PBS/EDTA Buffer e npegsugeH kaTto TEYHOCT 3a U3MMBAHE U TpaHCNopTUpaHe,
Nno3BosisiBaLLa in Vitro cenapmpaHe Ha YOBELLKW KreTku camo cbe cuctema CliniMACS.

Basos UDI-DI

HomeHknaTtypa Ha MeguuuHckmTe nagenusa (curn. PernamedT (EC) 2017/745 3a MmeguunHckuTe
nsgenus, un. 26)

MpegnountaH TepmuH cnopeg GMDN
OcHoBeH koga cnopea GMDN

Knacudukaums Ha npogyktute (cbrn. PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckuTe nsgenus,
npunoxexue 1X)

Knac

Mpasuno(a)

Mpunoxumo 3akoHogaTencTso Ha Cbio3a

PernamenT (EC) 2017/745 (PernameHT 3a MeguUMHCKUTE M3Oenns)
HoTuduuyupaH opraH: (HaMmeHoBaHwWe, agpec, aeHTUuUKaLmoHeH HoMep)

MpoussogutenaT, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, rapaHTupa n geknapupa Ha cBOSi OTTOBOPHOCT
CbOTBETCTBMETO HA FOPECNOMEHATOTO MeANUMHCKO nagenue cornacHo PernameHT (EC) 2017/745
OTHOCHO MeAMLIMHCKMTE 13aenus (M NoCo4eHOTO No-rope 3akoHodaTencTso Ha Cbio3a, KOeTo
npenswxga n3gasaHeto Ha EC geknapauwns 3a CbOTBETCTBME).

Mpon3BoaNTENAT rapaHTUpa 1 Aeknapupa, Ye 3agbIPKeHUsATa, HanoXxeHn oT npunoxexue IX
PernameHT (EC) 2017/745, ca u3anbnHeHU 1 4e ropecnoMeHaToTo MeQULUHCKO n3genve otroBaps Ha
o6WwunTe nsnckBaHms 3a 6GesonacHocT 1 gencTeme no npunoxexue |, Pernament (EC) 2017/745.

CvotBeTHUAT ceptudmkat G10 031072 0095 e BanugeH oo 2025-10-19.

anJ'IO)KeHVITe CTaHOapTu n, ako € NMpunoxmnmo, obwm CﬂeLI,VI(*)I/IKaLI,VIVI 3a ropecnomeHaTtoTo
MeanUnHCKO n3genue ca M36poeHl/I B CbOTBETHATa TeXHM4YEeCKa OOKYMEeHTauuA.
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1 Declaracion UE de conformidad

2 Fabricante

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

5 Finalidad prevista

6 EI CliniMACS PBS/EDTA Buffer esta destinado como liquido de lavado y transporte a posibilitar la
separacion in vitro de células humanas solo con un sistema CliniMACS.

7 UDI-DI basico

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

10 Cdbdigo primario de GMDN

11 Clasificacion del producto (segin MDR (UE) 2017/745, anexo 1X)

12 Clase

13 Norma(s)

14 Legislacion/-ones aplicable/s de la Union

15 Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)

16 Qrganismo 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 Unién 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 1X,
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 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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EU ProhlaSeni o shodé

Vyrobce

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

UrCeny ucel

Pufr CliniMACS PBS/EDTA Buffer slouzi jako proplachovaci a transportni kapalina pro naslednou in
vitro separaci lidskych bunék vyluéné v ramci systému CliniMACS.

Zé&kladni UDI-DI

Nomenklatura zdravotnickych prostfedkd (podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) €.
20177745, ¢l. 26)

Preferovany pojem podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostredk

Primarni kéd podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedku

Klasifikace vyrobkl (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)

Oznémeny subjekt: (nazev, adresa, 1D)

Vyrobce, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, na svou vyhradni odpovédnost zajistuje 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 vySe uvedenym(i), kterym(i) se stanovuje postup pfi
vydavani EU prohlaseni o shodé).

Vyrobce zajiStuje a prohlasuje, 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.

PFislusny certifikat G10 031072 0095 plati do 2025-10-19.

Normy a pfipadné spole€né specifikace, které byly pro shora uvedeny zdravotnicky prostfedek
pouZzity, 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

> Erkleeret formal

6 CliniMACS PBS/EDTA Buffer er udelukkende beregnet til anvendelse sammen med vaske- og
transportvaeske med henblik pa in vitro-separation af humane celler med et CliniMACS-system.

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 IX)

12 Klasse

13 Regellregler

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 ovennaevnte
medicinske udstyr er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (og den
ovenstaende EU-lovgivning, som fastleegger udstedelsen af en EU-overensstemmelseserklaering).

18 Fabrikanten sikrer og erkleerer, at de forpligtelser, der er palagt iht. bilag 1X, 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 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 CliniMACS PBS/EDTA Puffer ist ausschlie3lich zur Verwendung als Wasch- und
Transportflissigkeit zur In-vitro-Separation humaner Zellen mit einem CliniMACS System bestimmt.

7 Basis-UDI-DI

8 Nomenklatur fur Medizinprodukte (gem. MDR (EU) 2017/745, Art. 26)
9 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, gewabhrleistet und erklart in eigener Verantwortung,
dass das oben genannte Medizinprodukt der Verordnung (EU) 2017/745 Gber 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 erflllt 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 ist guiltig bis 2025-10-19.

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

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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ELi vastavusdeklaratsioon

Tootja

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

Sihtotstarve

CliniMACS PBS/EDTA Buffer on ette ndhtud kasutamiseks pesu- ja transpordivedelikuna, et
vBimaldada inimrakkude in vitro eraldamist ainult CliniMACS-siusteemiga.

pShi-UDI-DI

Meditsiiniseadmete nomenklatuur (vastavalt meditsiiniseadmete maéruse (EL) 2017/745 artiklile 26)
GMDN-i eelistatud termin

GMDN-i p6hikood

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

Klass

Reegel (reeglid)

Kohaldatav(ad) liidu Gigusakt(id)

Maarus (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus)

Teavitatud asutus: (nimi, aadress, ID)

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 valjastamist).

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

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

Rakendatud standardid ja vajadusel eespool nimetatud meditsiiniseadme Uhtsed kirjeldused on
loetletud vastavas tehnilises dokumentatsioonis.
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1 AjAwon cuppopewong EE

2 KataoKeuaoTAG

3 ATTOKA£IOTIKOG apIBu6G eyypa@ns cuugwva ue 1o apbpo 31, MDR (EE) 2017/745
4 latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

5 TrpoBAETTOUEVN XPHON

6 To CliniMACS PBS/EDTA Buffer rpoopiletal wg diGAupa €KTTAUCNG KAl HETAQOPAS UYPWV YIA VA
KataoTAoel SuvaTd Tov in Vvitro diaxwpioud Twv avBpwIvwy KUTTApwy povo pe ouoTtnua CliniMACS.

7 Baoiké UDI-DI

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

9  GMDN T1rpoTIwuEVOS 6p0G

10 GMDN mrpwToBa0uIog KwdIKOG

11 Tagivéunon 1rpoidvTog (cUpewva pe To MDR (EE) 2017/745, rapdptnua IX)

12 KAdon

13 Kavovog-€g)

14 loyxuouoa (-e¢) Aidragn (Alatageig) Tng ‘Evwong

15 Kavoviouoég (EE) 2017/745 (MDR)

16 Koivotroinuévog Opyaviouég: (Ovoua, dietBuvon, TautdtnTta)

17O kaTtaokeuaoTng, Miltenyi Biotec B.V. & Co. H KG, BeBaiwvel kai dnAwvel Je atTOKAEIOTIK TNG €uBUVN
TN CUPPOPPWON TNG TTpoava@epBeicag 1aTpIkhg cuokeung pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745 tepi
IATPIKWV CUOKEUWV (Kai Tn diaTagn/Tig diatdgelg Tng ‘Evwong 1Tou opifovTal avwTépw TTOU
TTPoRAETTOVTAl YIa TNV £kdoon dAwoNG oupudpewong EE).

18 O kaTooKeUAOTAG BERaiwvel Kal dnNAwvel OTI O UTTOXPEWOEIG TTou TTIBAAAovTal atrd To MapdpTnua I1X,
Kavoviouég (EE) 2017/745 trAnpouvTal Kal 0TI n TTpoava@epBeioa 1aTpIK OUOKEUN TTANPE TIG evikEG
Mpodiaypapéc AapdAeiag kal ATrédoong Tou Mapaptiparog | Tou Kavoviouou (EE) 2017/745.

19 To oxerik6 maoTomoinTikd G10 031072 0095 1oxUel £éwg 2025-10-19.

20 Ta epapuoopéva TTPOTUTTA Kal EQOCOV I0XU0UV Ol KOIVEG TTPodIaypagEG yia TNV TTpoava@epBeioa
IATPIKI) CUOKEUA avaypdg@ovTal ota avtioToixa Texvika ‘Eyypaga.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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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 tampon CliniMACS PBS/EDTA Buffer est concu comme un liquide de lavage et de transport
permettant la séparation in vitro de cellules humaines, en combinaison avec un systéme CIliniMACS
uniguement.

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 'Annexe IX, du reglement (UE)
2017/745 sont remplies et que le dispositif médical ci-dessus est conforme aux exigences générales
en matiére de sécurité et de performance de 'Annexe | du réglement (UE) 2017/745.

Le certificat respectif G10 031072 0095 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.

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

Proizvodac

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

Namjena

CliniMACS PBS/EDTA Buffer sluzi kao tekuéina za pranje i transport kako bi se omogucilo in vitro
razdvajanje ljudskih stanica samo s CliniMACS sustavom.

Osnovni UDI-DI

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

GMDN primarna Sifra

Klasifikacija proizvoda (prema MDR (EU) 2017/745, prilog 1X)

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).

Proizvodacd jam¢i i izjavljuje da su ispunjenji zahtjevi sukladno Prilogu IX, Uredbe (EU) 2017/745 i da
gore navedeni medicinski proizvod ispunjava uvjete Opéih zahtjeva sigurnosti i u€inkovitosti iz Priloga
I, Uredbe (EU) 2017/745.

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

Primijenjeni standardi i ako je primjenjivo zajedni¢ke 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 all’art. 31, MDR (UE) 2017/745
Dispositivo medico

Destinazione d’'uso

CliniMACS PBS/EDTA Buffer e da intendersi quale fluido di lavaggio e di trasporto per consentire la
separazione in vitro di cellule umane unicamente con un sistema CliniMACS.

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 1X)
Classe

Regola/e

Legislazione applicabile dell’'Unione

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

Organismo notificato: (home, 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 1X, 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 G10 031072 0095 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.

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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ES atbilstibas deklaracija
Razotajs

Vienotais registracijas numurs saskana ar Eiropas Savienibas medicinisko ieri€u regulas 2017/745
31.pantu

Mediciniska ierice
Paredzétais noliks

CliniMACS PBS/EDTA Buffer ir paredzéts ka atmazgasanas un transportéSanas Skidrums, lai
nodroSinatu in vitro cilvéka Stnu atdaliSanu tikai CliniMACS sistéma.

Pamata UDI-DI

MedicTnisko ieriéu nomenklatdra (saskana ar ES medicinisko ieri¢u regulas 2017/745 26.pantu)
Globalas medicinas iericu nomenklatiras (GMDN) ieteiktais termins

GMDN primarais kods

Precu klasifikacija (saskana ar saskana ar ES medicinisko iericu regulas 2017/745 1X pielikumu)
Klase

Noteikums

Piemeérojamie Savienibas tiesibu akti

Eiropas Savienibas medicinisko ieri¢u regula 2017/745

Pazinota struktdra: (Nosaukums, adrese, ID)

RaZotajs, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, nodroSina un deklaré uz savu atbildibu, ka iepriekS minéta
medicinas ierice atbilst ES medicinisko ieri¢u regulai 2017/745 (un iepriek$ aprakstitajiem
piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas izdoSana).

Razotajs nodroSina un deklaré, ka ES medicinisko ieri€u regulas 2017/745 1X pielikuma uzliktos
pienakumus ir izpildijis un ka iepriek§ minéta mediciniska ierice atbilst ES medicinisko ieri¢u regulas
2017/745 | pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktspé&jas prasibam.

Attiecigais sertifikats G10 031072 0095 ir derigs lidz 2025-10-19.

lepriek§ minétas mediciniskas ierices piemérotie standarti un attieciga gadijuma piemérojamas
kopigas specifikacijas ir uzskaititas attiecigaja tehniskaja dokumentacija.
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ES atitikties deklaracija

Gamintojas

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

Numatytoji paskirtis

Buferis ,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” skirtas naudoti kaip plovimo ir neSiklinis skystis kad bty
galima atlikti Zmogaus lgsteliy atskyrimg in vitro naudojant tik sistema ,,CliniMACS*.

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 prieda)

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*, prisimdamas visg atsakomybe, uZtikrina ir pareiskia, kad
auksc¢iau jvardinta medicinos poriemoné atitinka auk3ciau minétg Medicinos priemoniy reglamentg
(ES) 2017/745 (ir auk3&iau nurodytus Bendrijos jstatymus, pagal kuriuos iSduodama ES atitikties
deklaracija).

Gamintojas uztikrina ir pareiskia, kad pagal direktyvos (ES) 2017/745 IX priedg taikomi jsipareigojimai
yra tenkinami ir kad auk3&iau nurodyta medicinos priemoné atitinka reglamento (ES) 2017/745 | priedo
Bendruosius saugumo ir naSumo reikalavimus.

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

Taikomi standartai ir, jei taikoma, bendrosios specifikacijos aukS&iau minimai medicinos priemonei yra
iSvardintos atitinkamoje techninéje dokumentacijoje.
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EU-megfelel6séqi nyilatkozat

Gyarté

Egyedi regisztraciés szam az MDR (EU) 2017/745 31. cikkének megfelel6en
Orvostechnikai eszk6z

Rendeltetés

A CliniMACS PBS/EDTA Buffer lemosé és szallité folyadék, amely elésegiti az emberi sejtek in vitro
szepardciojat, kizarélag CliniMACS rendszerrel.

Alapveté UDI-DI

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

Els6dleges GMDN kéd

Termékbesorolas (az MDR (EU) 2017/745 1X. mellékletének megfeleléen)

Osztély

Szabaly(ok)

Vonatkozé uniés jojgszabély(ok)

2017/745 (EU) rendelet (MDR)

Bejelentett szervezet: (név, cim, azonositod)

A gyartd, azaz a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, biztositja, illetve sajat kizarélagos felel6sségére
kijelenti, hogy a fentebb emlitett orvostechnikai eszk6z megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
2017/745 (EU) rendelet (illetve a fentebb emlitett, az EU-megfeleléségi nyilatkozat kiadasarol
rendelkezd unids jogszabaly/jogszabalyok) elbirasainak.

A gyart6 biztositja és kijelenti, hogy a 2017/745 (EU) rendelet IX mellékletében elSirt kdvetelmények
teljesliinek, tovabba a fentebb emlitett orvostechnikai eszk6z megfelel a 2017/745 (EU) rendelet I.
mellékletében megfogalmazott altalanos biztonsagi és teljesitményi kovetelményeknek.

A megfeleld G10 031072 0095 tanusitvany 2025-10-19 datumig érvényes.

Az alkalmazott szabvanyok, illetve adott esetben a fentebb emlitett orvostechnikai eszk6z kdzds
el6irdsait a megfelel6 miszaki leiras tartalmazza.
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EU-conformiteitsverklaring

Fabrikant

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

Beoogd doeleind

De CliniMACS PBS/EDTA Buffer is bedoeld als was- en transportvloeistof om de in vitro scheiding van
humane cellen met alleen een CliniMACS-systeem 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 IX)

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 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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! Deklaracja zgodno$ci UE

2 Producent

3 Indywidulany numer rejestrowy, zgodnie z Art. 31, MDR (EU) 2017/745
4 Wyr6b medyczny

> Przewidziane zastosowanie

6 Bufor CliniMACS PBS/EDTA Buffer stuzy wylacznie jako ptyn do mycia i transportu, aby umozliwic¢
separacje in vitro komérek ludzkich za pomocg systemu CliniMACS.

7 Kod Basic UDI-DI

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

10 Kod podstawowy GDMN

11 Klasyfikacja produktu (zgodnie z Rozporzgdzeniem 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 Rozporzadzeniem (WE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (oraz innymi wyzej wymienionymi zapisami prawa unijnego dotyczgcymi wydania
deklaracji zgodnoéci UE).

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

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

20 Zastosowane normy oraz ogolne specyfikacje urzadzenia medycznego zawarto w stosownej
Dokumentacji Technicznej.
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1 Declaracdo UE de conformidade

2 Fabricante

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

5 Finalidade prevista

& A CliniMACS PBS/EDTA Buffer destina-se a lavar e transportar fluido para permitir a separacao in
vitro de células humanas apenas com um sistema CliniMACS.

7 UDI-DI basico

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

10 Cdbdigo principal da GMDN

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

12 Classe

13 Regra(s)

14 Legislacdo da Unido aplicavel

15 Regulamento (UE) 2017/745 (RDM)

16 QOrganismo notificado: (Nome, morada, 1D)

17O 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) legislacdo(des) da Unido especificada(s) acima que regula(m) a
emisséo de uma declaracdo de conformidade da UE).

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

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

20 As normas aplicadas e se especificagbes comuns aplicaveis para o dispositivo médico supra
mencionado estiverem listadas na respetiva Documentacao técnica.
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! Declaratie de conformitate UE

2 Producator

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

5 Scop propus

6 CliniMACS PBS/EDTA Buffer este conceput ca fluid de spalare si de transport pentru a permite
separarea in vitro a celulelor umane exclusiv cu un sistem CliniMACS.

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 QOrganism notificat: (nume, adresa, identificare)

17" 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).

18 Producatorul asigura si declara 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 ih Anexa | din Regulamentul 2017/745 (UE).

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

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

Vyrobca

Jediné registra¢né Cislo podla ¢l. 31, MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomécka

Ugel uréenia

Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je ur€eny ako preplachovacia a transportna tekutina, ktora ma
umoznit’ in vitro separaciu ludskych buniek systémom CliniMACS.

Zakladny UDI-DI

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

Primarny kéd GMDN

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

Trieda

Pravidlo(4)

Prislusny(é) pravny(e) predpis(y) Unie

Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR)

Prisludny organ &lenského $tatu (ndzov, adresa, IC)

Vyrobca, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, zabezpecuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost zhodu
vys$Sie uvedenej zdravotnickej pomécky podia Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych )
poméckach (a vySSie uvedenych pravnych predpisov Unie, ktoré ustanovuju vydanie vyhlasenia EU o
zhode).

Vyrobca rugi a vyhlasuje, Ze st splnené povinnosti uloZzené v prilohe 1X k Nariadeniu (EU) 2017/745 a
Ze vy$Sie uvedena zdravotnicka pomécka spifia vdeobecné poziadavky na bezpeénost a vykon podla
prilohy | k Nariadeniu (EU) 2017/745.

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

Uplatfiované normy a pripadne spolo¢né Specifikacie pre vysSie uvedené zdravotnicke pomécky su
uvedené v prisludnej technickej dokumentacii.
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Izjava EU o skladnosti

Proizvajalec

Enotna registrska Stevilka iz ¢lena 31, Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
Medicinski pripomocek

Predviden namen

Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je namenjen kot pralna in transportna tekocina, ki omogo¢i in vitro
loCevanje ¢loveskih celic samo s sistemom CIliniMACS.

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 IX)
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 izpolhjene obveznost iz Priloge 1X k Uredbi (EU) 2017/745 in
da je zgoraj navedeni medicinski pripomocek skladen s splodnimi zahtevami glede varnosti in
u€inkovitosti iz Priloge | k Uredbi (EU) 2017/745.

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

Uporabljeni standardi in po potrebi skupne specifikacije za zgoraj omenjeni medicinski pripomoc¢ek so
navedeni v ustrezni tehni¢ni dokumentaciji.
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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja

Rekisterdintitunnus 31 artiklan 1&aakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
Laakinnallinen laite

Kayttotarkoitus

CliniMACS PBS/EDTA Buffer on tarkoitettu vain puhdistus- ja kuljetusnesteeksi ihmissolujen in vitro -
erottelun mahdollistamiseksi CliniMACS -jarjestelman kanssa.

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

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

Maailmanlaajuisen laakinnallisten laitteiden luettelon (GMDN) suositeltu termi
GMDN-luettelon yksil6llinen tunniste

Tuoteluokka (laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, liitteen IX mukaisesti)
Luokka

Maaraykset

Sovellettavat Unionin lainsdadannot

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, etta
kyseiset tuotteet tayttavat asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset laakinnallisille laitteille asetetut
vaatimukset (sekd Unionin ylla mainitut lainsaadannon vaatimukset, joilla sdadetaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen myontamisestd).

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

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

Kyseiseen ladkinnalliseen laitteeseen soveltuvat standardit ja siihen sovellettavat yleiset vaatimukset
on lueteltu vastaavissa teknisissa asiakirjoissa.
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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

> Avsett andamal

6 CliniMACS PBS/EDTA Buffer &r avsedd som tvatt- och transportvatska for att aktivera in vitro-
separation av humana celler endast med ett CliniMACS-system.

7 Grundlaggande UDI-DI

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

9 Rekommenderad nomenklaturterm

10 Primar nomenklaturkod

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

13 Regelverk

¥ Tillamplig EU-lagstiftning

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

16 Anmalt organ: (hamn, adress, ID)

17 Tillverkaren, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, intygar harmed p& 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-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 &r giltigt fram till 2025-10-19.

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