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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 Prodigy TS 310 REF 200-073-602
CliniMACS Prodigy TS 320 REF 200-073-614
CliniMACS Prodigy TS 500 REF 200-073-601
CliniMACS Prodigy TS 510 REF 200-073-603

Intended Purpose 5:

The CliniMACS Prodigy Tubing Sets are intended for in vitro
separation of human cells from heterogeneous haematologic cell
populations in combination with the CliniMACS Prodigy System
only. 8

Basic UDI-DI 7:

4049934B000025N

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

A0399 - Tubular devices - others

GMDN preferred term °:

Magnetic cell separation system tubing set

GMDN primary code °:

60114

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

Class '2: lIb
Rule(s) 13: 3

Applicable Union legislation(s) '

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 2025-10-19. '°

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

— _ ) é’S %
/e//é m‘n}/ / 5. /7/ pond 2028 il .

Dr. Bernd Schréder
Global Head Regulatory Affairs

Location, date

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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EC peknapauus 3a CbOTBETCTBUE
Mpounssoguten

EnuHeH peructpaumoHeH Homep cbrnacHo yn. 31, PernameHt (EC) 2017/745 3a meguuunHcknte
nsgenus

MepguuuHcko nsgenve
MpenHasHaveHne

Komnnektnte Tpbbuykm CliniMACS Prodigy ca npegHasHaveHu 3a in vitro cenapupaHe Ha YOBELUKM
KNeTKN OT XeTePOreHHN XEMaTONOMMYHM KNEeTbYHU NonynaunM camo B kKoMbrHaums cbe cuctemaTa
CliniMACS Prodigy.

Basos UDI-DI

HomeHknaTtypa Ha meguumHckuTe usgenus (corn. Pernamedt (EC) 2017/745 3a meanumHckuTe
nsgenus, un. 26)

Mpegnountan TepmuH cnopeg GMDN
OcHogeH kog cnopeg GMDN

Knacudukauus Ha npoayktute (cbrn. PernamenT (EC) 2017/745 3a meauumMHCKUTE usgenus,
npunoxexue 1X)

Knac

MpaBsuno(a)

Mpunoxumo 3akoHogaTencTso Ha Cblo3a

PernameHT (EC) 2017/745 (PernameHT 3a MEOULMHCKUTE M3OENNS)
HoTnduumpaH opraH: (HaMMmeHoBaHue, agpec, aeHTUdMKaLnoHeH HoMep)

Mpoussogutenar, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, rapaHTupa u geknapupa Ha CBOSi OTTOBOPHOCT
CbOTBETCTBMETO Ha rOpecnoMeHaToTo MeauLMHCKO usgenue cbrnacHo PernameHT (EC) 2017/745
OTHOCHO MeAUUMHCKMUTE n3fenus (M NoCOYEHOTO No-rope 3akoHodaTencTBo Ha Cbio3a, KOeTo
npeaswxaa n3gasaHeto Ha EC geknapaums 3a CbOTBETCTBME).

[MpounsBoguTenaT rapaHTvpa n geknapupa, Yye 3agbIbkeHnsTa, HanoxXeHu oT npunoxexue IX
PernameHT (EC) 2017/745, ca u3anbnHeHU 1 4Ye ropecnoMeHaToTo MEOULMHCKO N3genne oTroBaps Ha
obLWwuTe n3nckBaHms 3a 6esonacHocT 1 aencTeume no npunoxenune |, Pernament (EC) 2017/745.

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

an/IJ'IO)KeHI/ITe CTaHOapTU U, ako € Npunoxmmo, obLm CI'IeLI,M(*)I/IKaLI,MM 3a ropecnomMmeHaTtoTo
MeONUNHCKO usaenue ca |/|36poeH|/| B CbOTBETHATA TeEXHUYECKa OOKYMEHTaLUA.
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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 sets de tubos CIliniMACS Prodigy se han disefiado para separar in vitro células humanas a partir
de poblaciones celulares hematoldgicas heterogéneas que se utilizan solo en combinacion con el
sistema CliniMACS Prodigy.

7 UDI-DI basico

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

10 Cadigo primario de GMDN

11 Clasificacion del producto (segun MDR (UE) 2017/745, anexo I1X)

12 Clase

13 Norma(s)

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

15 Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)

16 QOrganismo 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 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 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 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

2 Vyrobce

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

5 Ur€eny ucel

6 Hadi¢kové Soupravy CliniMACS Prodigy jsou uréeny k in vitro separaci lidskych krevnich bunék
zeterogennich populaci vyluéné v ramci Systému CIliniMACS Prodigy

7 Zakladni UDI-DI

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

2 Preferovany pojem podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedku

10 Primarni kéd podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk

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

13 Pravidlo(a)

14 Pouzitelny(€) pravni pfedpis(y) Unie

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

16 Oznameny subjekt: (nazev, adresa, ID)

17" 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).

18 Vyrobce zaijistuje a prohlasuje, Ze jsou spInény povinnosti vyplyvajici z pfilohy IX nafizeni (EU) &.
2017/745, a zZe shora uvedeny zdravotnicky prostfedek vyhovuje obecnym pozadavkim na
bezpecnost a ucinnost uvedenych v pfiloze |, nafizeni (EU) €. 2017/745.

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

20 Normy a pfipadné spolecné specifikace, které byly pro shora uvedeny zdravotnicky prostfedek
pouzity, jsou uvedeny v pfislusné technické dokumentaci.
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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 Prodigy Slangeseet er udelukkende beregnet til in vitro separation af humane celler fra
heterogene haematologiske cellepopulationer kombineret med CliniMACS Prodigy-systemet.

7 Grundleeggende UDI-DI

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

10 GMDN primeer kode

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

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 erklaerer pa eget ansvar, at ovennavnte
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 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 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

& Die CliniMACS Prodigy Schlauchsets sind zur in vitro Separation humaner Zellen aus heterogenen
hamatologischen Zellpopulationen nur in Verbindung mit dem CliniMACS Prodigy System bestimmt.

7 Basis-UDI-DI

8 Nomenklatur fir Medizinprodukte (gem. MDR (EU) 2017/745, Art. 26)
2 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 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 giiltig bis 2025-10-19.

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

2 Tootja

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

> Sihtotstarve

& CliniMACS Prodigy voolikukomplektid on ette ndhtud inimese rakkude in vitro eraldamiseks
heterogeensetest hematoloogilistest rakupopulatsioonidest ainult koos CliniMACS Prodigy
susteemiga.

7 pdhi-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 1X 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 valjastamist).

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 Uldistele ohutus-
ja toimivusnduetele.

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

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

DE-TEMPLATE-000060 Rev.04
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I AfAwon cuppdpewaong EE

2 KataoKeuaoTAg

3 ATTOKA£I0TIKOG apIBubg eyypa@ns oupgwva pe 1o apbpo 31, MDR (EE) 2017/745
4 latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

5 TrpoPAeTTOUEVN XpPHON

6 Ta ger cwAfvwy CliniMACS Prodigy rpoopiovTal yia in vitro Sioaxwpiopo avBpwTTIvwy KUTTApWY aTréd
ETEPOYEVEIG aIaTOAOYIKOUG TTANBUCUOUG o€ cuvduaoud pévo pe 1o ouatnua CliniMACS Prodigy.

7 Baoiké UDI-DI

8 OvopaToAoyia 1IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY (GUY. Je To MDR (EE) 2017/745, dpbpo. 26)

2  GMDN T1rpoTigwuevog 6p0og

10 GMDN 1rpwToRA&0OUI0G KWAIKOG

11 Tagivéunaon tpoidvTtog (cupgwva pe To MDR (EE) 2017/745, Tmapdptnua 1X)

12 KAdon

13 Kavévag-£q)

14 Joxuouoa (-€g) Aiatagn (Alatageig) Tng Evwong

15 Kavoviouog (EE) 2017/745 (MDR)

16 Kowvotroinpévog Opyavigpog: (Ovopa, dietBuvan, TautétnTta)

17 O kataokeuaoTAg, Miltenyi Biotec B.V. & Co. H KG, BeBaiwvel kal SnAWVEl Je ATTOKAEIOTIKI TNG €uBUvVN
TN CUPPOPQWGN TNG TTpoavagepBeicas 1aTpikng cuokeung pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745 tepi
IATPIKWYV GUCKeUWV (Kal Tn diaTagn/Tig diatdgeig Tng ‘Evwaong Tmou opifovtal avwTEépw TToU
TpoBAETTOVTAI YIa TNV £€kdoan ORAwONG cuuudpewong EE).

18 O koToOoKeUOOTAG BERaIWVEl Kal BNAWVEI OTI Ol UTTOXPEWOEIG TTou eTTIBAAAovVTal aTrd To MapdpTnua IX
Kavoviouég (EE) 2017/745 mrAnpouvTal kai OTI N TrpoavagepBeioa 1aTpikfy cuokeur TTANPEi TG Mevikég
Mpodiaypagpég AapdAciag kai ATrédoaong Tou Mapaptiuarog | Tou Kavoviouou (EE) 2017/745..

19 To oxetikoé maTotroinTiké G10 031072 0095 1oxUel £wg 2025-10-19.

20 Ta e@apPOTuEVA TTPOTUTTA KAl €QOCOV IGXUOUV 01 KOIVEG TTPOdIaYPAPEG Yia TNV TTpoavapepbeica
IATPIKI) CUOKEUA avaypdgovTal 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

Les jeux de tubulures CliniMACS Prodigy sont destinés a la séparation in vitro de cellules humaines a
partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, uniquement en combinaison avec le
systeme CliniMACS Prodigy.

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 : (hom, 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 I'’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 Prodigy Komplet Cijevi namijenjen je za in vitro razdvajanje ljudskih stanica iz heterogenih
hematoloskih populacija stanica samo u kombinaciji s CliniMACS Prodigy Sustavom.

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 1X)

Klasa

Pravilo (pravila)

Primjenjivo pravo (prava) Unije

Uredba (EU) 2017/745 (MDR)

Prijavljeno tijelo (naziv, adresa, ID)

Proizvodac¢ 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¢ jam¢i i izjavljuje da su ispunjenji zahtjevi sukladno Prilogu IX Uredbe (EU) 2017/745 i da
gore navedeni medicinski proizvod ispunjava uvjete Opcéih 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 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 all’art. 31, MDR (UE) 2017/745
Dispositivo medico

Destinazione d'uso

Il Set di Tubi CliniMACS Prodigy & da intendersi per la separazione in vitro di cellule umane a partire
da popolazioni eterogenee di cellule ematolo-giche in combinazione unicamente con il Sistema
CliniMACS Prodigy.

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

Regolal/e

Legislazione applicabile del’'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 x 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 G10 031072 0095 & 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 noldks

CliniMACS cauruliSsu komplekti ir paredzéti cilvéka $tnu atdali$anai no heterogénam hematologiskam
$dnu populacijam in vitro kombinacija ar tikai CliniMACS Prodigy sistému.

Pamata UDI-DI

Medicinisko ieri¢u 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 medicrnisko iericu regulas 2017/745 1X pielikumu)
Klase

Noteikums

Piemérojamie 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 iepriek§ minéta
medicinas ierice atbilst ES medicinisko ieri¢u regulai 2017/745 (un ieprieks aprakstitajiem
piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas izdoSana).

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 ieri¢u regulas
2017/745 | pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam.

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

lepriek$ minétas mediciniskas ierices piemérotie standarti un attieciga gadijuma piemeérojamas
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

CliniMACS Prodigy vamzdeliy rinkiniai skirti Zmogaus Igsteliy atskyrimui in vitro i§ heterogeniniy
hematologiniy lasteliy populiacijy tik kartu su CliniMACS Prodigy sistema.

Bazinis UDI-DI

Medicinos priemoniy nomenklatira (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*, prisiimdamas visg atsakomybe, uztikrina ir pareiskia, kad
auks&cCiau jvardinta medicinos poriemoné atitinka aukSciau minétg Medicinos priemoniy reglamentg
(ES) 2017/745 (ir aukSciau nurodytus Bendrijos jstatymus, pagal kuriuos iSduodama ES atitikties
deklaracija).

Gamintojas uZztikrina ir parei8kia, kad pagal direktyvos (ES) 2017/745 IX priedg straipsnio taikomi
jsipareigojimai yra tenkinami ir kad auk$¢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 auk§&iau minimai medicinos priemonei yra
iSvardintos atitinkamoje techninéje dokumentacijoje.
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EU-megfelel6ségi nyilatkozat

Gyartoé

Egyedi regisztracios szam az MDR (EU) 2017/745 31. cikkének megfeleléen
Orvostechnikai eszk6z

Rendeltetés

A CliniMACS Prodigy szerelék az emberi sejtek heterogén hematoldgiai sejtpopulaciokbdl torténd in
vitro szeparaciojara szolgal, kizarélag a CliniMACS Prodigy rendszerrel kombinalva.

Alapvetdé UDI-DI

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

Elsédleges GMDN kéd

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

Osztaly

Szabaly(ok)

Vonatkoz6 unids jojgszabaly(ok)

2017/745 (EU) rendelet (MDR)

Bejelentett szervezet: (név, cim, azonosito)

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 eszkdzokrél sz6lo
2017/745 (EU) rendelet (illetve a fentebb emlitett, az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiadasarol
rendelkezd unios jogszabaly/jogszabalyok) eléirasainak.

A gyarté biztositja és kijelenti, hogy a 2017/745 (EU) rendelet IX mellékletében elSirt kdvetelmények
teljeslilnek, tovabba a fentebb emlitett orvostechnikai eszk6z megfelel a 2017/745 (EU) rendelet 1.
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 eszkéz k6zos
el6irasait a megfelelé miiszaki leiras tartalmazza.
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EU-conformiteitsverklaring

Fabrikant

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

Beoogd doeleind

De CIiniMACS Prodigy Slangensets zijn bestemd voor de in vitro scheiding van humane cellen uit
heterogene hematologische celpopulaties enkel in combinatie met het CliniMACS Prodigy 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 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 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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1 Deklaracja zgodnosci UE

2 Producent

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

> Przewidziane zastosowanie

6 Zestawy do przetaczania CliniMACS sg przeznaczone do wzbogacania lub deplecji in-vitro komoérek
pochodzacych z heterogennych populacji komérek ludzkich z heterogennych populacji komérek
hematologicznych, wylgcznie w potaczeniu z Systemem CliniMACS Prodigy.

7 Kod Basic UDI-DI

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

10 Kod podstawowy GDMN

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

12 Klasa

13 Przepis(-y)

14 Odpowiednie przepisy prawa unijnego

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

16 Jednostka notyfikowana: (nazwa, adres, ID)

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

18 Producent zapewnia i deklaruje, ze obowigzki wynikajgce z zapiséw Zatgcznika IX Rozporzgdzenie
2017/745 (UE) zostaly wypetnione oraz ze rzeczone urzgdzenie medyczne spetnia Wymogi dot.
Bezpieczenstwa oraz Eksploataciji zawarte w Zatgczniku I, Rozporzadzenie 2017/745.

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

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

Fabricante

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

Finalidade prevista

Os Conjuntos de Tubos CliniMACS Prodigy destinam-se a separacgdo in vitro de células humanas de
populacdes celulares hematolégicas heterogéneas em combinagédo apenas com o Sistema
CliniMACS Prodigy.

UDI-DI basico

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

Cadigo principal da GMDN

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

Classe

Regra(s)

Legislagdo 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) legislagdo(des) da Unido especificada(s) acima que regula(m) a
emisséo de uma declaracao de conformidade da UE).

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

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

As normas aplicadas e se especificagdes comuns aplicaveis para o dispositivo médico supra
mencionado estiverem listadas na respetiva Documentagéao 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 Seturile de Tuburi CliniMACS Prodigy sunt destinate separarii in vitro a celulelor umane din populatii
celulare hematologice heterogene exclusiv in combinatie cu Sistemul CliniMACS Prodigy.

7 UDI-DI de baza

8 Nomenclator dispozitive medicale (cf. MDR 2017/745 (UE), art. 26)
2 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 in 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 in documentatia tehnica corespunzatoare.
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EU vyhlasenie o zhode

Vyrobca

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

Ugel urgenia

Supravy Hadigiek CliniMACS Prodigy su ur&ené len pre in vitro separaciu ludskych buniek od
heterogénnych hematologickych populacii buniek v kombinacii so systémom CIliniMACS Prodigy.

Zakladny UDI-DI

Néazvoslovie zdravotnickych pomécok (podfa MDR (EU) 2017/745, €l. 26)
Podmienka uprednostriovana GMDN

Primarny kéd GMDN

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

Trieda

Pravidlo(a)

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

Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR)

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

Vyrobca, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, zabezpecuje a vyhlasuje na vlastnu zodpovednost zhodu
vySSie uvedenej zdravotnickej pomocky podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych )
pomockach (a vySsSie uvedenych pravnych predpisov Unie, ktoré ustanovuju vydanie vyhlasenia EU o
zhode).

Vyrobca ruci a vyhlasuje, Ze su splnené povinnosti ulozené v prilohe IX k Nariadeniu (EU) 2017/745 a
Ze vyssie uvedena zdravotnicka pomocka spliia vSeobecne poziadavky na bezpecnost a vykon podia
prilohy | k Nariadeniu (EU) 2017/745.

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

Uplathované normy a pripadne spolo¢né Specifikacie pre vysSie uvedené zdravotnicke pomécky su
uvedené v prislusnej 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

Kompleti cevk CliniMACS Prodigy so namenjeni in vitro obogatitvi ali izErpavanju Eloveskih celic iz
heterogenih hematoloSkih populacij celic samo v kombinaciji s sistemom CliniMACS Prodigy.

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)

Prigladeni 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 pripomocek skladen s sploSnimi zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti 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&d8kinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
Laakinnallinen laite

Kayttotarkoitus

CliniMACS Prodigy -letkusarjat on tarkoitettu vain ihmissolujen erotteluun in vitro heterogeenisista
hematologisista solupopulaatioista yhdessa CliniMACS Prodigy -jarjestelman kanssa.

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Laakinnallisten laitteiden nimikkeistd (Iaakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745, 26
artiklan mukaisesti)

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

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

Maaraykset

Sovellettavat Unionin lainsdadannot

Asetus (EU) 2017/745 (laakinnallisia 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 (seka Unionin ylla mainitut lainsdadannon vaatimukset, joilla saadetaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen myodntamisesta).

Valmistaja varmistaa ja vakuuttaa etta asetuksen (EU) 2017/745 liitteen 1X asettamat velvoitteet
tayttyvat ja etta 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 laakinnalliseen laitteeseen soveltuvat standardit ja siihen sovellettavat yleiset vaatimukset
on lueteltu vastaavissa teknisissa asiakirjoissa.
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! EU-férsakran om dverensstammelse

2 Tillverkare

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

> Avsett andamal

6 CliniMACS Prodigy-slangset ar avsedda for in vitro separation av humana celler fran heterogena
hematologiska cellpopulationer endast i kombination med CliniMACS Prodigy-systemet.

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

16 Anmalt organ: (namn, adress, ID)

17" Tillverkaren, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, intygar harmed 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
Overensstdmmelse).

18 Tillverkaren forsakrar att kraven i bilaga I1X férordning (EU) 2017/745 uppfylls och att ovannadmnda
medicintekniska produkt uppfyller de allménna krav pa sakerhet och funktionalitet som anges i bilaga
I, férordning (EU) 2017/745.

1 Tillhérande certifikat G10 031072 0095 &r giltigt fram till 2025-10-19.

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