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Instructions for use

Contents

QTY Five Transfer Set Coupler/Coupler or
Five Luer/Spike Interconnector

Intended purpose

The CliniMACS® Accessories are intended for use
in combination with CliniMACS Tubing Sets and
CliniMACS Prodigy® Tubing Sets:

The Transfer Set Coupler/Coupler 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 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.

Limitation

Miltenyi Biotec as the manufacturer of
the CliniMACS System does not give any
recommendations regarding the use of separated
cells for therapeutic purposes and does not make
any claims regarding a clinical benefit.

Side-effects

Side-effects have not been reported.

Precautions

A\

The corresponding CliniMACS User
Manual must be followed.

Aseptic working procedures must be
applied for the unpacking, assembly,
and use of the product.

After installation of the product check
all luer connections for tightness.
If necessary retighten the luer
connections.

For the manufacturing and use of
target cells in humans the national
legislation and regulations - e.g.
for the EU the Directive 2004/23/
EC (human tissues and cells) or the
Directive 2002/98/EC (human blood
and blood components) — must be
followed. Thus, any clinical application
of the target cells is exclusively within
the responsibility of the user of a
CliniMACS System.

The separation of cells using the
product must be performed by
trained operators only.

All materials that have been in contact
with blood and blood components
must be treated and disposed as
biohazardous materials. Therefore,
standard hospital or institutional
requirements and national legislations
must be observed.

Warnings

g Do not use after the use-by date
printed on the product label.

Do not use if package is damaged.
Before opening, inspect the
packaging for damage, punctures, or
tears. Use the product only if package
is undamaged and sealed.

Do not use if the product is damaged.
Do not use if any leakages of the
product are observed during priming
or separation.

Do not connect the product directly to
the patient.

Do not store blood, blood fractions or
cell fractions in the product.

Do not re-use. The re-use of the
product or its parts leads to the
endangerment of the patient due
to biological contamination and to
inefficient cell separation.



Storage

Jﬂwc The product must be stored at room
+15°C temperature (+15 °C to +30 °C [+59 °F
to +86 °F]).

Further information

[sterie[R]  The product is sterilized using
irradiation.

o The depicted symbol indicates the

single sterile barrier of the product
with protective packaging outside.

Any serious incident that has occurred
in relation to this product should be
reported to Miltenyi Biotec B.V. &
Co.KG - using the contact information
provided - and the competent
authority of the member state in
which the user of this product is
established.

E The product contains a

non-pyrogenic, sterile fluid path.

Performance

The performance of the product depends on
the chosen application. For information on the
different applications, refer to the corresponding
CliniMACS User Manual.

Handling instructions

[E] Refer to the CliniMACS User Manual of
the corresponding application for the
validated combinations of instrument,
separation programs, reagents, tubing
sets, and buffer.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, and the Miltenyi Biotec logo are registered trademarks or trademarks of Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
and/or its affiliates in various countries worldwide. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec and/or its affiliates. All rights reserved.
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WHcTpyKkuynm 3a ynotpeba

CbabpKaHue

QTY MeTtpopeH Transfer Set Coupler/
Coupler unu MetopeH Luer/Spike
Interconnector

MNpepHasHaueHne

MpunagnexHoctute CliniMACS® ca npegHas-
HaueHu 3a ynotpeba B KOMOVHaLMA C KOMMIEKTU
Wnayxmu CliniMACS n komnnekTtu Wnayxn
CliniMACS Prodigy®:

Transfer Set Coupler/Coupler e npegHasHaueH
3a CBbp3BaHe Ha PasfiuHW KOHTEHepY nnm
3a CBbpP3BaHe Ha KOHTeNHepu C KOMNIeKTUTe
Wnayxu CliniMACS nnn komnnekTtu Wnayxwm
CliniMACS Prodigy 3a ocurypsiBaHe Ha KaHan 3a
pa3TBOPY AN CYCMEH3MM Ha YOBELLKMN KINEeTKN
3a nognomaraHe Ha oboraTABaHETO UK nsvepn-
BAHETO Ha YOBELIKN KNeTKN caMo cbc Cuctema
CliniMACS.

Luer/Spike Interconnector e npegHa3HayeH
3a CBbP3BaHe Ha Pa3fINYHN KOHTEHEPU Unmn
3a CBbp3BaHe Ha KOHTENHEPW C KOMMJIEKTUTE
Wnayxu CliniMACS nnu komnnekTtun Wnayxn
CliniMACS Prodigy 3a ocurypasaHe Ha KaHan 3a
Pa3TBOPY UK CYCMEH3UN Ha YOBELIKMN KNETKN
UK 3a B3eMaHe Ha npobu 3a nognomaraHe Ha
oboraTABAHETO MM N3YEPMNBAHETO Ha YOBELLKM
KneTku camo cbc Cnctema CliniMACS.

OrpaHuueHue

Miltenyi Biotec kato npoussoguten Ha Cuctemata
CliniMACS He naBa HVIKaKBU NPENOPBbKM OTHOCHO
ynotpeb6aTa Ha OTAENEHUTE KNETKM 3a Tepanes-
TUYHW Lenn 1 He NpaBun HUKaKBY TBbpAEeHUA 3a
KNMHWYHA nona3a.

CTpaHu4Hu edpeKkTn

HAma cbobLueHnA 3a CTPaHUUYHY edeKTH.

MpepnasHu mepKu

A\

TpabBa ga ce crieBa CbOTBETHOTO
PbkoBoacTBO 3a MoTpebutena Ha
CliniMACS.

3a pasonakoBaHe, crnobsasaHe u
ynotpeba Ha npoaykTa Tpsbsa fa
ce mpunaraT acenTuyHu paboTHu
npouegypw.

Cnep MHCTanMpaHe Ha NPoAyKTa
npoBepeTe 3aTAraHeTO Ha BCUUKW Jiyep
BPBb3KHU. AKO € He0OXOAMMO, 3aTerHeTe
OTHOBO Nyep BPb3KMUTE.

3a Npou3BOACTBOTO M ynoTpebaTta Ha
TapreTHW KneTkn npu xopa Tpsabsa
[a ce cna3BaT HaUMOHaNHNTE NpaBHU
pasnopenbu n pernameHTn — Hanp.
EC OupekTtmea 2004/23/EO (4yoBeluKmn
TbKaHW 1 KneTkn) nnu Aupektmea
2002/98/EO (4oBeLUKa KPbB U KPbBHU
KOMMoHeHTK). CnegoBaTeNiHO BCAKO
KIVHUYHO NPUNOXKEHNE Ha TapreTHNTe
KNeTKM € U3KJIoUMTEeNTHa OTFOBOPHOCT
Ha noTpebutensa Ha CuctemaTa
CliniMACS.

Camo obyyeHu onepaTopu TpsabBa
[a N3BbPLUBAT Cenapaums Ha KneTku
nocpeacTBOM NPOAYyKTa.

Bcuukn matepuanu, Konto ca 6unu
B KOHTaKT C KPbB U KPbBHW KOMMO-
HeHTW, TpAbBa Aa ce TpeTMpart 1 fa ce
N3XBBPSAT KaTo 61OMOrMYHO OnacHu
MaTepuanu. CnegoBaTteniHo TpabBa Aa
ce crnasBaT CTaHAaPTHUTE N3NCKBaHNA
Ha 60/IHMLATa UK MHCTUTYUMATA U
HaLOHaNHWTe 3aKOHOAATeNCTBA.

MpeaynpexaeHuns
g [la He ce u3nonssa ciea UsTMYaHe Ha
CPOKa Ha FOAHOCT, OTreyaTaH BbpXy

€TMKeTa Ha NPOoAYKTa.

[la He ce n3non3ea, ako onakoBKaTa
e nospepfeHa. [pean oTeapnAHe
npoBepeTe onakoBKaTa 3a NoBpeaa,
npo6buBaHWA AN pa3KbCBaHUA.
M3non3sanTe npoaykta camo ako
onakoBKaTa e HernoBpefeHa u
3anevartaHa.

®

[la He ce n3non3Ba, ako NPOAYKTBT €
nospeaeH. [la He ce 13MoN3Ba, ako No
Bpeme Ha NPaNMUHI 1K cenapauua ce
HabsniofaBaT TeYoBe OT NPOAYKTa.

He cBbp3BaiiTe NpofyKTa ANPEKTHO
KbM NayueHTa.

He cbxpaHABanTe KPpbB, KPbBHU
dpakumn N KNeTbuyHn ppakunm B
npogaykra.



@ [la He ce M3nonsBa NOBTOPHO.

MoeTopHaTa ynotpeba Ha NpofyKTa

WAV HEroBM YacTy BOAM A0 U3NaraHe

Ha NauyeHTa Ha ONacHOCT BCIeACTBME

Ha 6MONOTMYHA KOHTaMUHALNA U
HeepeKTMBHA KneTbyHa cenapauus.

CbxpaHeHue

/ﬂ/m“c MpoayKTbT TPAGBA fa ce CbXpaHABa
+15°C Ha cTalliHa TemnepaTypa (o1 +15 °C go
+30 °C [oT +59 °F go +86 °F]).

JonbnHutenHa uipopmauus

[sTeriLe[R|  TpoAYKTBT e cTepunusmpaH upes
obnbuBaHe.

M306pa3eHnAT cMMBON NoOKa3Ba
eflHNYHaTa cTepuiHa 6aprepa Ha
npofyKTa CbC 3allMTHA OMaKoOBKa
OTBBH.

Bcekun cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHanN
BbB Bpb3Ka C TO3U NPOoAyKT, TpsbBa fa
ce foknaaga Ha Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG - KaTo ce n3nonsBa npegocra-
BeHaTa MHPOpPMaLMA 3a KOHTaKT — ”
Ha KOMMNEeTEHTHWS OpraH B AbpKaBaTa
UrieHKa, B KOATO e YyCTaHOBEH NoTpebu-
TENIAT Ha TO3U NPOAYKT.

y( npO,quTbT CbAbpP»Ka HENMNPOreHeH,
cTepuneH NbT 3a TEYHOCTW.

®OyHKUMOHMpaHe

QOyHKLMOHNpPaHeTO Ha NpoAyKTa 3aBUCK OT
M36paHOTO NpunoxeHue. 3a nHpopmauyuna
OTHOCHO PasNNYHNTE MPUNTOXKEHUA BUXTE
CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a NoTpebuTtens Ha
CliniMACS.

WHcTpyKumm 3a 6opaBeHe

[Ii] BuxTe PbkoBoacTeoTo 3a MoTpe-
6utens Ha CliniMACS Ha CbOTBETHOTO
NPUIOXKEHWE 3a BaNUANPaHnNTe KOMOU-
HauWUM OT UHCTPYMEHT, MPOrpamm 3a
cenapauus, peareHTn, KOMNneKkTn
TPBOUUKM 1 Bydep.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy v noroto Ha Miltenyi Biotec ca pernctpupanu Tbproscky MapKu UM TbProBCKU Mapku Ha Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG n/unu HeitHuTe Gpunuanu B pasnnyHn CTpaHmn no Lenua ceat. ABTopcko npaso © 2021 Miltenyi Biotec n/vunn
HelHnTe dunnanu. Bcuukin npasa 3anaseHu.



Navod k pouziti

Obsah

QTY 5 Spojek Transfer Set Coupler/
Coupler nebo 5 Propojek Luer/Spike
Interconnector

Urceny ucel

Dopliky CliniMACS® jsou uréeny k pouzivani
s Hadickovymi Soupravami CliniMACS
a s Hadickovymi Soupravami CliniMACS Prodigy®:

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

Propojka Luer/Spike Interconnector je urcena
k propojeni riiznych nddobek nebo k pfipojeni
nadobek na Hadi¢kové Soupravy CliniMACS
a CliniMACS Prodigy a vedeni roztokd nebo
suspenzi lidskych bunék nebo k odbéru vzorkd na
podporu obohaceni nebo deplece lidskych bunék
pouze se Systémem CliniMACS.

Omezeni

Miltenyi Biotec, vyrobce Systému CliniMACS,
neddava zadné doporuceni ohledné zplsobu
vyuzivani separovanych bunék pro |é¢ebné ucely
ani nijak nehodnoti pfipadny klinicky pfinos.

Vedlejsi ucinky
Vedlejsi ucinky zatim zaznamenany nebyly.

Bezpecnostni opatieni

AN

Je tfeba se fidit pfislusnym navodem
k pouziti CliniMACS.

Pfi rozbalovani, sestavovani
a pouzivani vyrobku je tfeba
dodrzovat aseptické pracovni postupy.

Po instalaci vyrobku zkontrolujte
vsechny spojky Luer, zda tésni.
V ptipadé potieby spojky Luer
dotdhnéte.

Na vyrobu cilovych bunék a jejich
pouziti u ¢lovéka se vztahuji
narodni zdkony a predpisy, které je
nutno dodrzovat - v ramci EU kupf.
smérnice ¢. 2004/23/ES (stanovujici

jakostni a bezpec¢nostni normy pro
lidské tkané a bunky) ¢i smérnice ¢.
2002/98/ES (stanovujici jakostni a
bezpecnostni normy pro lidskou krev
a krevni slozky). Jakékoliv klinické
pouziti cilovych bunék tudiz spada
do vylu¢né odpovédnosti uzivatele
Systému CliniMACS.

Separaci bunék pomoci tohoto
vyrobku smi provadét pouze skolena
obsluha.

S veSkerym materidlem, ktery
pfijde do styku s krvi nebo krevnimi
slozkami, je nutno nakladat jako s
biologicky nebezpetnym odpadem.
Proto je nutno dodrzovat metodické
pokyny zdravotnického zafizeni a
narodni zékony.

Varovani

g Nepouzivejte po uplynuti data
expirace ,Pouzit do” vyznaceného na
etiketé produktu.

Nepouzivejte, jestlize je obal
vyrobku poskozeny. Pfed otevienim
zkontrolujte, zda je obal neposkozeny
a nenaruseny. Vyrobek pouzivejte,
pouze pokud je obal neposkozeny
a zapecetény.

Nepouzivejte, jestlize je vyrobek
poskozeny. Nepouzivejte, jestlize pfi
pfipravé nebo separaci zpozorujete
unik z vyrobku.

Vyrobek nezapojujte pfimo do
pacienta.

Ve vyrobku neuchovévejte krev, krevni
frakce ani bunéc¢né frakce.
Nepouzivejte opakované. PFi
opakovaném pouziti vyrobku nebo
jeho casti hrozi riziko pro pacienta
v dusledku biologické kontaminace
a neucinné separace bunék.

@

Skladovani
/ﬂ/wao“cvyrobek musi byt uchovavan pfi
+15°%C pokojové teploté (+15 °C az +30 °C
[+59 °F az +86 °F]).



Dalsi informace
[sterie[R]  Vyrobek je sterilizovan ozafenim.

O Zobrazeny symbol znamené
= jednoduchy bariérovy systém vyrobku
s ochrannym vnéjsim obalem.

Pokud v souvislosti s timto produktem
dojde k néjakému zavaznému
problému, bude nésledovat nahlaseni
- s vyuzitim pfislusnych kontaktnich
udajli - spole¢nosti Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG a pfislusné instituci
¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
své sidlo.

E Vyrobek obsahuje apyrogenni sterilni
fluidni cestu.

Ucinnost

Vykonnost zavisi na zvolené aplikaci. Informace
o moznych aplikacich najdete v Pfiruckach
CliniMACS.

Pokyny pro zachazeni

D}] Informace tykajici se aplikaci
validovanych kombinaci zafizeni,
separacnich programd, reagencii,
hadi¢kovych souprav a pufri najdete
v Pfirucce CliniMACS.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy a logo Miltenyi Biotec jsou registrovanymi obchodnimi zndmkami a znackami spole¢nosti Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG a/nebo jejich dcefinych spolecnosti v riznych zemich svéta. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec a/nebo jeji dcefiné
a partnerské spole¢nosti. Viechna prava vyhrazena.



Brugsanvisning
Indhold

QTY Fem stk. Transfer Set Coupler/

Coupler eller Fem stk. Luer/Spike
Interconnector

Erklaeret formal

CliniMACS®-Tilbeher er beregnet til brug sammen
med CliniMACS Slangesaet og CliniMACS Prodigy®
Slangesaet:

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

Begraensning

Miltenyi Biotec giver som fabrikant af CliniMACS-
Systemet ingen anbefalinger vedrgrende brugen
af separerede celler til behandlingsformadl og
giver ingen lafter om en klinisk fordel.

Bivirkninger

Bivirkninger er ikke blevet rapporteret.

Forholdsregler

é Den modsvarende CliniMACS
Brugervejledning skal folges.

Der skal anvendes aseptisk teknik
ved udpakning, samling og brug af
produktet.

Efter installation af produktet skal man
kontrollere, at alle luer-forbindelser
er godt tilspaendte. Tilspaend om
ngdvendigt luer-forbindelserne igen.

Ved fremstilling og anvendelse af
maélceller til mennesker skal den
nationale lovgivning og reglerne
- f.eks. EU-direktivet 2004/23/
EF (humane vaev og celler) eller
direktivet 2002/98/EF (humant blod
og blodkomponenter) - overholdes.
Saledes ligger ansvaret for enhver
klinisk anvendelse af malcellerne
udelukkende hos brugeren af et
CliniMACS-Systemet.

Separation af celler med produktet ma
kun udferes af uddannede brugere.

Alle materialer, der har vaeret i kontakt
med blod eller blodkomponenter,
skal behandles og bortskaffes som
miljefarligt materiale. Derfor skal
standardkrav for hospitaler eller
institutioner og nationale lovgivninger
overholdes.

Advarsler

w
®

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen,
der er trykt pa produktmaerkningen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Inden dbning inspiceres
emballagen for beskadigelse,
punkteringer eller revner. Brug
kun produktet, hvis emballagen er
ubeskadiget og forseglet.

Ma ikke anvendes, hvis produktet
er beskadiget. Produktet ma ikke
anvendes, hvis der observeres laekager
i produktet under spaedning eller
separation.

Produktet ma ikke tilsluttes direkte til
patienten.

Blod, blodfraktioner eller
cellefraktioner ma ikke opbevares i
produktet.

Ma ikke genanvendes. Genanvendelse
af produktet eller dets dele medfgrer
fare for patienten som felge af
biologisk kontaminering eller
ineffektiv celleseparation.

®



Opbevaring

/H/HO"(Produktet skal opbevares ved
+15°C stuetemperatur (+15 °C til +30 °C
[+59 °F til +86 °F]).

Yderligere oplysninger

[sterie[R]  Produktet er steriliseret ved brug af
bestréling.

O Det viste symbol indikerer produktets
""" enkelte sterile barriere med
beskyttende udvendig emballage.

Enhver alvorlig haendelse, der er
opstaet i forbindelse med dette
produkt, skal rapporteres til Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - ved brug af de
angivne kontaktinformationer - og
til den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren af dette
produkt er bosiddende.

E Produktet omfatter en ikke-pyrogen,
steril veeskebane.

Ydeevne

Produktets ydeevne afhaenger af den valgte
applikation. For oplysninger om de forskellige
applikationer henvises til den tilhgrende
CliniMACS Brugervejledning.

Handteringsvejledninger

I:E] Se CliniMACS Brugervejledningen
for den tilhgrende applikation i
forbindelse med de godkendte
kombinationer af instrument,
separationsprogrammer, reagenser,
slangesaet og puffer.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy og Miltenyi Biotec-logoet er registrerede varemaerker eller varemazerker tilhgrende Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG og/eller dennes tilknyttede selskaber i forskellige lande verden over. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec og/eller dennes

tilknyttede selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.

m



Gebrauchsanweisung
Inhalt

QTY 5 x Transfer Set Coupler/Coupler oder

5 x Luer/Spike Interconnector

Zweckbestimmung

Das CliniMACS® Zubehor ist zur Verwendung in
Kombination mit CliniMACS Schlauchsets und
CliniMACS Prodigy® Schlauchsets bestimmt:

Der Transfer Set Coupler/Coupler ist
ausschlieBlich fiir die Verbindung verschiedener
Behalter oder die Verbindung von Behaltern mit
den CliniMACS Schlauchsets oder den CliniMACS
Prodigy Schlauchsets zur Leitung von Lésungen
oder menschlichen Zellsuspensionen bei der
Anreicherung oder Depletion menschlicher
Zellen mit einem CliniMACS System bestimmt.

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

Beschréankung

Miltenyi Biotec als Hersteller des CliniMACS
Systems gibt keine Empfehlungen bezuglich
der Verwendung separierter Zellen zu
therapeutischen Zwecken und behauptet keinen
klinischen Nutzen.

Nebenwirkungen

Es wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.

VorsichtsmaBnahmen

A\

Die Anweisungen im entsprechenden
CliniMACS Benutzerhandbuch sind zu
beachten.

Beim Auspacken, Zusammensetzen
und Verwenden des Produkts
miussen aseptische Arbeitsverfahren
angewendet werden.

Nach der Installation des Produkts
sind alle Luer-Verbindungen auf
Dichtigkeit zu priufen. Bei Bedarf die
Luer-Verbindungen nachziehen.

Bei der Herstellung der Zielzellen
und ihrer Anwendung am Menschen
sind die nationalen Gesetze und
Vorschriften — z.B. fiir die EU die
Richtlinie 2004/23/EG (Menschliche
Gewebe und Zellen) oder die
Richtlinie 2002/98/EG (Menschliches
Blut und Blutbestandteile) - zu
beachten. Somit liegt jegliche
klinische Anwendung der Zielzellen
ausschlie3lich in der Verantwortung
des Anwenders eines CliniMACS
Systems.

Die Separation von Zellen mit dem
Produkt darf nur von geschultem
Personal durchgefiihrt werden.

Alle Materialien, die in Bertihrung
mit Blut oder Blutbestandteilen
gekommen sind, miissen als
biogefahrliche Materialien behandelt
und entsorgt werden. Hierbei
sind die Standardvorschriften des
Krankenhauses bzw. der Einrichtung
sowie die Gesetze des jeweiligen
Landes zu befolgen.

Warnhinweise

%
®

Nicht nach dem auf der Verpackung
aufgedruckten Verfalldatum
verwenden.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Vor dem Offnen die
Verpackung auf Beschadigungen,
Einstiche und Risse untersuchen.
Das Produkt nur verwenden, wenn
die Verpackung unbeschadigt und
versiegelt ist.

Das Produkt nicht verwenden, wenn
es beschadigt ist. Nicht verwenden,
wenn beim Vorspiilen oder bei der
Separation Undichtigkeiten am
Produkt beobachtet werden.

Das Produkt nicht direkt an den
Patienten anschlieBBen.

Kein Blut und keine Blut- oder
Zellfraktionen im Produkt
aufbewahren.



@ Nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung des Produkts
oder seiner Teile fiihrt zu einer
Gefdhrdung des Patienten durch m
biologische Kontamination und zu
ineffizienter Zellseparation.

Lagerung

J/HOTDas Produkt muss bei
+15°C Raumtemperatur (+15 °C bis +30 °C
[+59 °F bis +86 °F]) gelagert werden.

Weitere Informationen
[sTerie]R|  Das Produkt ist strahlensterilisiert.

o Das abgebildete Symbol zeigt die
einfache Sterilbarriere des Produkts
mit Schutzverpackung auBen an.

Alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorkommnisse
sind der Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG - unter Verwendung der
angegebenen Kontaktinformationen
- und der zustdandigen Behdrde
des Mitgliedsstaates anzuzeigen, in
dem der Anwender des Produktes
niedergelassen ist.

E Das Produkt enthidlt einen
pyrogenfreien, sterilen
Flissigkeitsweg.

Leistung

Die Leistung des Produkts ist von der gewahlten
Anwendung abhdngig. Angaben zu den
verschiedenen Anwendungen kénnen dem
jeweiligen CliniMACS Benutzerhandbuch
entnommen werden.

Hinweise zur Handhabung

[ﬁ] Validierte Kombinationen von
Instrument, Separationspro-
grammen, Reagenzien, Schlauchsets
und Puffern kdnnen dem CliniMACS
Benutzerhandbuch der jeweiligen
Anwendung entnommen werden.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy und das Miltenyi Biotec-Logo sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen der Miltenyi Biotec 13
B.V. & Co. KG und/oder ihrer verbundenen Unternehmen in verschiedenen Landern weltweit. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec und/
oder verbundene Unternehmen. Alle Rechte vorbehalten.



Obnyieg xpriong

MNepiexopeva

QTY Mévte Transfer Set Coupler/Coupler i
niévte Luer/Spike Interconnector
MNpoPAemopevn xprion

Ta A€eooudp CliniMACS® mpoopilovTtal yia xprion
o€ ouvOuaouO PE Ta ZeT ZwAvwv CliniMACS kat
Ta et XwAnvwoewv CliniMACS Prodigy®:

To Transfer Set Coupler/Coupler mpoopiletat yia
N 81a0VUVEE0N SIAPOPETIKWV TIEPIEKTWV I YA TN
oUvOEDN TEPLEKTWV PE Ta ZeT XwAnvwv CliniMACS
N 1a et ZwAnvwoewv CliniMACS Prodigy yia
™ S1oxéteuon SIAAVUATWY 1} EVALWPNUATWY
avBpwmvwv KUTTdpwvV yta tTnv umoforénon
TOU €UTTAOUTIOMOU 1} TNG apaipecng avlpwmivwy
KUTTAPpWV povo pe o 2uotnua CliniMACS.

To Luer/Spike Interconnector mpoopiletal yia tn
S1acuvdeon S10POPETIKWY TTEPIEKTWVY 1 yla TN
oUvoeon MEPLEKTWV PE Ta ZeT XwAnvwy CliniMACS
N 1a ZeT ZwAnvwoewv CliniMACS Prodigy yia
™ S1oxéteuon SLIAAVUATWY 1} EVALWPNUATWY
avBpwmvwv KUTTApwV A yia cUAoyr Setypdtwv
yla tnv urmrofondnon Tou EUMAOUTIONOU 1 TNG
agaipeong avopwmmvwy KUTTAPWY HOVO HE TO
Juotnua CliniMACS.

Meploplopdg

H Miltenyi Biotec wqg KATAOKEVAOTAG TOU
Juotpatog CliniMACS &g Sivel cuoTAoELC
aAVAPOPLIKA PE TN XPHON TWV SLaXWPIOHEVWY
KUTTAPWV Yla BepameuTtikoug okomoug Kal Sgv
mpoPaliel alwoelg avapopiKa pe omoloSATIOTE
KAWVIKO 6@eNOC.

Napevépyeleg

Mapevépyeleg Sev éxouv avapepBei.

Mpo@uldgelg

AN

Mpémel va akolouBeital To avtioTol o
Eyxelpidio Xpnotn CliniMACS.

lla Tnv amoocuokegvaocia, TN
ouvappoAdynon Kal Tn Xprnon Tou
TPOIOVTOC TTPETEL va epapudlovTal
S1a81kaoieg donmng epyaciag.

MEgTd TV €yKaTdoTOON TOU MPOIOGVTOG
eNéYETE OTL €ival OPLYPEVEG ONEG OL
ouvbéoelc luer. Edv ival amapaitnto,
o@ifte Eava Tig ouvdéoelg luer.

la Tnv Kataokeun Kal tn Xprnon Twv
KUTTApwV O0TOXWV 0€ avBpwTmoug
npémel va akoAouBouvtal n €Bvikn
vopoBeoia Kal Ol KAVOVIOTIKEG
puBuiocelg - m.x. yta tnv EE n
vTIpeKTiBa 2004/23/EC (avBpwmivol
10Toi Kal KUTTAPA) | N VTIPEKTIRa
2002/98/EC (avBpwmivo aipa kat
OUCTATIKA TOU aipatog). Mapdia
autd, n omoladNTOTE EQapUOYN
TWV KUTTApWV OTOXWV YiveTal
QATTOKAEIOTIKA pE EuBUVN TOU XPAOTN
Tou Zuotrjpatog CliniMACS.

O SlaxwpIoPOG KUTTAPWVY UE TN Xprion
TOU MIPOIOVTOG TTPETTEL VA YIVETAL HOVO
amod eEKMAGEVUEVOUC XEIPIOTEC.

‘ONa Ta UALKA TTou éxouv €pBel o€
EMAQ@N ME Aipa, | CUCTATIKA TOU
aipatog mpémel va Staxelpiovrtal Kat
va anoappintovtal w¢ BloAoytka
emkivduva. MNa 1o Aoyo autd mpémet va
TTapakoAouBoUVTAL Ol ATTAUTHOELS TWV
VOOOKOMEIWY, N ANV 15pupdTwV Kat
€OVIKWV VOUOBECIWV.

Mposgidomnolioeig

a
®

Na pn xpnotpomoleital HETA TNV
nuepounvia Anéng mou givat Tumwpévn
TNV EMOAMAVON TOU TIPOIGVTOG.

Mn 1o Xpnolpomnoleite epdoOV N
ouoKevaoia gival KAaTeoTPAUUEVN.
Mpwv amd to dvolyua, eAéyEte Tn
ouokevaoia yla moavég {nUIEG, OTIEC, N
oKloipata. XpnolUomoIoTE TO TPOIoV
HOvo €dv n ouokevaoia gival d0IKTn
KOl OQ@PAYIoUEVN.

Mn xpnotpomoleite edv To TPOIOV EXEL
umootel {nutd. Mn xpnolpormoleite
edv mapatnpnBolv Slappoég Tou
TPOIdVTOG KATA TO YERIOMA A TOV
Slaxwplopo.



®

Mn ocuvbéete To Mpoidv ameuBeiag
otov acBevn.

Mn @uAdooete aipa, kKAdopata
aipatog n KAAopata KUTTdpwy oTo
TTPOIOV.

Na pn yivetal emavaypnotpomnoinon. H
ETIAVAYXPNCIUOTIOINCN TOU TTPOIOVTOG
N TWV pEPWV Tou odnyei o€ Kivbuvo
yla tov acBeviy Aoyw Bloloyikng
EMMUOAUVONG KAl AVETTAPKOUG
KUTTaPLKOU Slaxwplopo.

AmoOrkeuon

/ﬂ/uo"c To mpoidv mpémel va QUAACOETAL O
+15°C

Beppokpacia dwuatiov (amd 15 °C
péxpt 30 °C [amd 59 °F uéxpt 86 °F]).

Nepaitépw mMAnpo@opieg

v

X

To mpoidv amootelpwONKe pe
akTivof3ohia.

To ameikovi{opuevo cuufBoio
UTTOSEIKVUEL TO HOVO OTIOCTEIPWHEVO
EUMOS10 TOU TMPOIOVTOG UE
TPOOCTATEVUTIKA OUOKEVAoia o0To
€€WTEPLKO TOU.

Omnolodnmote cofapd mMePIOTATIKO
ouupBei og oxéon pe autd To Mpoidv
Oa mpémel va avagépetal otnv
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG -
XPNOHOTIOIWVTAG TIG TTANPOPOPI- €G
emikovwviag mou didovtal — KadBwW¢
emiong kat otnv apudédia Apxn Tou
KPAtoug - péAoug oTo omoio gival
EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG AuToU TOU
TPOIGVTOG.

To TpoIdV TTEPIEXEL UN TTUPETOYOVO,
oteipa Stadpopr uypou.

Emdoosig

H anodoon tou mpoidvtog eaptatal and tnv
e@appoyn mou éxel emAex0Oei. NMa minpoopieg
o€ SlAQOPETIKEG EQAPUOYEG, AVATPEETE OTO
avtioTtotxo Eyxelpidio Xpriong CliniMACS.

Odnyigg xeipiopov

BH

Avatpéfte oto Eyxelpidio Xpriong
CliniMACS tng avtioTolxng EQPAPHUOYNG
Y1a TOUG EYKEKPIHEVOUC CUVOUATHOUG

opydvwyv, MMPOYPAMHATWYV n

Slaxwplopov, avtidpactnpiwy,
O€T CWANVIOKWV Kat pubBuIoTikoL
Slahupartoc.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy kat to Aoydtumo Miltenyi Biotec givat orjpata katatefévta fj eymopika orjpata tng Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG ry/kat Twv Buyatpikwv auTng o€ S1apopeg xwpeg maykoopiwg. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec ri/kat ot Buyatpikég autnc. Me
em@LAagN mavtdg SiKaWUATOG.



Instrucciones de uso

Contenido

QTY Cinco Transfer Set Coupler/Coupler o

cinco Luer/Spike Interconnector

Finalidad prevista

Los Accesorios CliniMACS® estan destinados a
usarse en combinacién con los Sets de Tubos
CliniMACS y CliniMACS Prodigy®:

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 CliniMACS Prodigy, diferentes
recipientes o del mismo tipo, para conducir
soluciones o suspensiones de células humanas
o tomar muestras y facilitar el enriquecimiento o
la deplecién de células humanas, exclusivamente
con un Sistema CliniMACS.

Limitacion

Miltenyi Biotec, como fabricante del Sistema
CliniMACS, no da ninguna recomendacién con
respecto al uso de células separadas para fines

terapéuticos ni hace ninguna afirmacién en
cuanto a un beneficio clinico.

Efectos secundarios

No se han registrado efectos secundarios.

Precauciones

A\

Se debe observar el correspondiente
Manual del Usuario del CliniMACS.

En el desembalaje, el montaje y
la utilizacién del producto deben
aplicarse procedimientos de trabajo
asépticos.

Tras la instalacién del producto,
compruebe la estanqueidad de
todas las conexiones de Luer. En
caso necesario, vuelva a apretar las
conexiones de Luer.

Para la produccion y el uso de las
células diana en seres humanos deben
cumplirse las leyes y reglamentos
vigentes en cada pais; por ejemplo, en
el caso de la UE, la Directiva 2004/23/
CE (Células y tejidos humanos) o la
Directiva 2002/98/CE (Sangre humana
y sus componentes). Por consiguiente,
cualquier aplicacién clinica de las
células diana es responsabilidad
exclusiva del usuario del Sistema
CliniMACS.

La separacion de las células con
el producto la deben realizar
exclusivamente operarios
debidamente formados.

Todos los materiales que han
estado en contacto con sangre o
componentes sanguineos deben
ser tratados y eliminados como
materiales de riesgo biolégico. Por lo
tanto, deben observarse los requisitos
estandar del hospital o del centroy la
legislacion nacional vigente.

Advertencias

w
®

No utilizar después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta del
producto.

No utilizar si el embalaje esta dafado.
Antes de abrirlo, inspeccione el
embalaje para ver si presenta danos,
pinchazos o desgarros. Utilice el
producto solo si el envase esta intacto
y sellado.

No utilice el producto si esta
deteriorado. No utilice el producto si
observa fugas durante el prelavado o
la separacion.

No conecte el producto directamente
al paciente.

No almacene sangre, fracciones
sanguineas ni celulares en el
producto.



® No reutilizar. La reutilizacién del
producto o de sus componentes
puede poner en peligro al paciente,
debido a la contaminacion bioldgica

y a la separacién celular ineficiente.

Almacenamiento

/ﬂ/uo“c El producto se debe conservar a
+15°C temperatura ambiente (+15 °C a +30 °C
[+59 °F a +86 °F]).

Mas informacion

[sterie[R]  El producto esta esterilizado por
irradiacion.

O El simbolo representado se refiere a la

i barrera estéril individual del producto
con embalaje protector exterior.

Cualquier incidente grave que se
haya producido en relacién con este
producto debera ser comunicado
a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
mediante la informacién de contacto
proporcionada, y a la autoridad
competente del estado miembro en
el que esté establecido el usuario de
este producto.

174 El producto contiene una via de
liquido estéril apirégena.

Rendimiento

El rendimiento del producto depende de la
aplicacion elegida. Para mas informacién sobre
las distintas aplicaciones, consulte el Manual del
Usuario del CliniMACS correspondiente.

Instrucciones de manipulacion

D}] Consulte el Manual del Usuario
del CliniMACS de la aplicacién
correspondiente para conocer
las combinaciones validadas del
instrumento, de los programas de
separacion, reactivos, sets de tubos y
soluciones tampon.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy y el logotipo de Miltenyi Biotec son marcas comerciales registradas o marcas comerciales de Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG y/o de sus filiales en distintos paises del mundo. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec y/o sus filiales. Todos los
derechos reservados.



Kasutusjuhend
Sisu
QTY Viiene Transfer Set Coupler/Coupler voi
viiene Luer/Spike Interconnector

Sihtotstarve

CliniMACS® Lisatarvikud on ette nahtud
kasutamiseks koos Voolikukomplektidega
CliniMACS ja CliniMACS Prodigy®:

Transfer Set Coupler/Coupler on ettendhtud
eri mahutite thendamiseks véi mahutite
Uhendamiseks Voolikukomplektidega CliniMACS
voi CliniMACS Prodigy lahuste véi inimrakkude
suspensioonide suunamiseks, et aidata kaasa
inimrakkude rikastamisele v6i vahendamisele
ainult CliniMACS-Sisteemiga.

Luer/Spike Interconnector on ette ndahtud
eri mahutite thendamiseks voi mahutite
Gihendamiseks Voolikukomplektidega CliniMACS
v6i CliniMACS Prodigy lahuste voi inimrakkude
suspensioonide suunamiseks vdi proovide
kogumiseks, et aidata kaasa inimrakkude
rikastamisele voi vahendamisele ainult CliniMACS-
Susteemiga.

Piirang

Miltenyi Biotec kui CliniMACS-Siisteemi tootja ei
anna soovitusi eraldatud rakkude kasutamiseks
ravi eesmadrgil ning ei esita vaiteid kliinilise kasu
kohta.

Korvaltoimed

Koérvaltoimetest ei ole teatatud.

Ettevaatusabinoud

é Tuleb jargida asjakohast CliniMACSi
Kasutusjuhendit.

Toote lahtipakkimisel,
kokkumonteerimisel ja kasutamisel
tuleb kasutada aseptilisi toovotteid.

Parast toote paigaldamist kontrollige
koigi Luer-Uhenduste tihedat
kinnitust. Vajaduse korral pingutage
Luer-thendusi uuesti.

Inimeste sihtrakkude tootmiseks
ja kasutamiseks tuleb jargida oma
riigi 6igusakte — nt ELis direktiivi
2004/23/EU (inimkoed ja -rakud)
voi direktiivi 2002/98/EC (inimveri ja
verekomponendid). Seega vastutab
sihtrakkude kliinilise kasutamise eest
ainult CliniMACS-Sisteemi kasutaja.

Rakke vdivad eraldada toote abil ainult
véljadppega todtajad.

Koéiki vere ja verekomponentidega
kokkupuutunud materjale tuleb
kasitada ja hdvitada bioloogiliselt
ohtlike materjalidena. Seega tuleb
jargida haigla véi muu asutuse
noéudeid ja riigi 6igusakte.

Hoiatused

w
®

Mitte kasutada pdrast toote
margistusele trikitud kélblikkusaja
moddumist.

Mitte kasutada, kui pakend on
vigastatud. Enne avamist kontrollige
pakendit vigastuste, torkeavade voi
rebendite puudumise suhtes. Kasutage
ainult terves ja 6hukindlas pakendis
olevat toodet.

Mitte kasutada, kui toode on
vigastatud. Mitte kasutada, kui
taheldate eeltditmise voi eraldamise
ajal tootel lekkeid.

Arge thendage toodet otse
patsiendiga.

Arge siilitage tootes verd ega vere- véi
rakufraktsioone.

Mitte kasutada korduvalt. Toote voi
selle osade korduv kasutamine tekitab
patsiendil riske bioloogilise saastumise
ja rakkude ebaefektiivse eraldamise
tottu.

@

Sailitamine
/ﬂ/wao“cToodet tuleb hoida toatemperatuuril
+15°C

(+15 °C kuni +30 °C [+59 °F kuni
+86 °F]).



Lisateave

Toode on kiirgusega steriliseeritud.

O Kujutatud simbol néitab, et tootel
“““ on Uhekordne steriilsusbarjaar koos
kaitsva valispakendiga.

Selle tootega seotud ohujuhtumitest
tuleb teatada ettevottele Miltenyi
Biotec B.V. & Co.KG - kasutades
esitatud kontaktandmeid - ja toote
kasutaja registreerinud liikmesriigi
padevale ametiasutusele.

3 Toode sisaldab mitteplirogeenset,
steriilset vedelikuteed.

Toimivus

Toote toimivus séltub valitud kasutusviisist. Teavet
eri kasutsuviiside kohta lugege asjakohasest
CliniMACSi Kasutusjuhendist.

Kasitsemisjuhised

D}] Lugege instrumendi,
eraldamisprogrammide, reaktiivide,

voolikukomplektide ja puhvri
valideeritud kombinatsioonide kohta
asjakohase kasutusviisi CliniMACSi
Kasutusjuhendist.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy ja Miltenyi Biotec'i logo on ettevotte Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ja/voi selle sidusettevétete
registreeritud kaubamargid voi kaubamargid maailma eri riikides. Autoridigus © 2021 Miltenyi Biotec ja/voi selle sidusettevotted. Koik
digused kaitstud.
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Kayttoohje

Sisalto

QTY 5 kpl Transfer Set Coupler/Coupler
-Yhdistimia tai 5 kpl Luer/Spike
Interconnector -Liittimia

Kayttotarkoitus

CliniMACS®-Lisdvarusteet on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa CliniMACS-Letkusarjojen
ja CliniMACS Prodigy® -Letkusarjojen kanssa:

Transfer Set Coupler/Coupler on tarkoitettu
ainoastaan erilaisten séilididen yhdistdmiseen tai
sdilididen liittamiseen CliniMACS -Letkusarjoihin
tai CliniMACS Prodigy -Letkusarjoihin liuosten
tai ihmisen solususpensioiden siirtamiseksi
CliniMACS-Jarjestelmédssa tapahtuvaa
ihmissolujen rikastamista tai poistamista varten.

Luer/Spike Interconnector on tarkoitettu
ainoastaan erilaisten sdilididen yhdistamiseen tai
sdilioiden liittamiseen CliniMACS -Letkusarjoihin
tai CliniMACS Prodigy -Letkusarjoihin liuosten
tai ihmisen solususpensioiden siirtamiseksi tai
ndytteidenottoon CliniMACS-Jarjestelmdssa
tapahtuvaa ihmissolujen rikastamista tai
poistamista varten.

Rajoitus

Miltenyi Biotec ei anna suosituksia CliniMACS
-Jarjestelmdn valmistajana eroteltujen solujen
kdyttamisestd hoitotarkoituksissa eika esita
vditteitad niiden kliinisista hyodyista.

Sivuvaikutukset

Sivuvaikutuksia ei ole raportoitu.

Varotoimenpiteet

A\

Asiaankuuluvaa CliniMACS -Kayttajan
Oppaasta on noudatettava.

Tuotteen pakkauksesta ottamisen,
kokoamisen ja kdyton yhteydessa
on noudatettava aseptisia
tyoskentelymenetelmia.

Tarkista tuotteen asentamisen jalkeen
kaikkien luer-liitosten tiukkuus. Kirista
luer-liitoksia tarvittaessa.

Kansallisia lakeja ja maardyksia, jotka
koskevat kohdesolujen valmistusta
ja kdyttoa ihmisilld — esim. EU-maissa
ihmisten kudoksia ja soluja
koskevaa direktiivida 2004/23/EY tai
ihmisverta ja veren komponentteja
koskevaa direktiivia 2002/98/EY - on
noudatettava. Kohdesolujen kliiniset
sovellukset ovat siten yksinomaan
CliniMACS -Jarjestelman kayttajan
vastuulla.

Vain koulutetut kdyttdjat saavat
kayttaa tuotetta solujen erotteluun.

Kaikkea veren tai veren
komponenttien kanssa kosketuksiin
joutuneita materiaaleja tulee kasitella
biologista vaaraa aiheuttavina
materiaaleina. Sen vuoksi sairaalan tai
laitoksen standardoituja vaatimuksia
seka kansallista lainsaddantda on
noudatettava.

Varoitukset

%
®

Als kayta tuotteen etikettiin painetun
viimeisen kdyttopdivamaaran jalkeen.

Al4 kéyt4, jos pakkaus on vaurioitunut.
Tarkasta pakkaus vaurioiden,
reikien tai repedmien varalta ennen
avaamista. Kayta tuotetta vain, jos
pakkaus on ehja ja sinetdity.

Al kdytd, jos tuote on vaurioitunut.
Als kdyta, jos havaitset tuotteessa
mitd tahansa vuotoja esikasittelyn tai
erottelun aikana.

Al3 liits tuotetta suoraan potilaaseen.

Al siilyta verta, veren fraktioita tai
solufraktioita tuotteessa.

Ei saa kdyttaa uudelleen. Tuotteen
tai sen osien uudelleenkdyttd voi
vaarantaa potilaan turvallisuuden
biologisen kontaminaation
seurauksena ja johtaa tehottomaan
solujen erotteluun.



Sailytys

J/+30°(Tuotetta on sailytettava
+15°C huoneenldammossad (+15-30 °C
[+59-86 °F]).

Lisatietoja
[serie[R]  Tuote on steriloitu séteilyttamalla.

Esitetty symboli osoittaa tuotteen
steriilin estojarjestelman ja
ulkopuolisen suojapakkauksen.

T&ta tuotetta koskevista vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:lle
oheisten yhteystietojen avulla seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueelle
tuotteen kayttdja on sijoittautunut.

e Tuote sisdltad pyrogeenittoman,
steriilin nestevaylan.

Suoritusky

Tuotteen suorituskyky riippuu valitusta
sovelluksesta. Tietoa eri sovelluksista on
saatavana kustakin CliniMACS -Kayttdjan
Oppaasta.

Kasittelyohjeet

[ﬁ] Tietoa hyviksytyistd instrumentin,
erotteluohjelmien, reagenssien,
putkisarjojen ja puskurien
yhdistelmista 16ydat kyseisten
sovelluksien CliniMACS -Kayttajan
Oppaasta.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy ja Miltenyi Biotec-logo ovat rekisterdityja tuotemerkkeja tai Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:n ja/tai sen
osakkuusyhtididen tuotemerkkeja eri maissa ympéri maailmaa. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec ja/tai sen osakkuusyhtiot. Kaikki
oikeudet pidatetaan.
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Notice d’utilisation

Contenu

QTY Cinq Transfer Set Coupler/Coupler ou

cing Luer/Spike Interconnector

Destination

Les Accessoires CliniMACS® sont destinés a une
utilisation avec les Jeux de Tubulure CliniMACS et
les Jeux de Tubulure CliniMACS Prodigy® :

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 CliniMACS
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 I'enrichissement ou la déplétion de
cellules humaines avec un Systéme CliniMACS
uniquement.

Limitation

Miltenyi Biotec, comme fabricant du Systéme
CliniMACS, ne fait aucune recommandation a
propos de l'utilisation de cellules séparées a des
fins thérapeutiques et ne fait aucune réclamation
concernant un bénéfice clinique.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été observé.

Précautions

A\

Il est impératif de suivre le
Manuel d'Utilisation du CliniMACS
correspondant.

Des procédures de travail aseptiques
sont impératives pour le déballage, le
montage et |'utilisation du produit.

Apreés l'installation du produit,
controler le serrage de toutes les
connexions Luer. Si nécessaire,
resserrer les connexions Luer.

Pour la production et I‘utilisation
de cellules cibles chez I'homme, la
législation et les réglementations
nationales — par exemple la directive
2004/23/CE (Tissus et cellules
humaines) ou la directive 2002/98/
CE (Sang humain et composants
sanguins) pour I'UE - doivent étre
suivies. Ainsi, chaque utilisation
clinique des cellules cibles se fera sous
I'unique responsabilité de l'utilisateur
d‘un Systeme CliniMACS.

La séparation des cellules a l'aide
du produit doit impérativement et
exclusivement étre réalisée par des
opérateurs formés.

Tous les matériaux qui ont été
en contact avec du sang ou des
composants sanguins doivent
étre traités et éliminés comme des
matériaux biologiques dangereux.
Il faut donc répondre aux exigences
standard des hoptiaux ou des
établissements et respecter les
|égislations nationales.

Mises en garde

.
®

Ne pas utiliser aprés la date de
péremption indiquée sur I'étiquette
du produit.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé. Avant son ouverture,
vérifiez que I'emballage n’est ni
endommagé, ni percé, ni déchiré.
Utiliser le produit uniquement si
I'emballage est intact et scellé.

Ne pas utiliser le produit s'il est
endommagé. Ne pas utiliser le
produit en cas de fuites visibles durant
I'amorc¢age ou la séparation.

Ne pas relier le produit directement
au patient.



Ne pas conserver de sang, de fractions
sanguines ni de fractions cellulaires
dans le produit.

® Ne pas réutiliser. La réutilisation du
produit ou de ses parties entraine

une mise en danger du patient par
contamination biologique ainsi

gu’une séparation cellulaire inefficace.

Stockage

/ﬂ/m“c Le produit doit impérativement étre

+15°C conservé a température ambiante
[entre +15 °C et +30 °C (entre +59 °F et
+86 °F)].

Informations complémentaires
[sterite[R|  Le produit est stérilisé par irradiation.

Le symbole représenté indique que le
produit posséde une barriére stérile
simple avec emballage protecteur
extérieur.

Tout incident grave survenu en
relation avec ce produit doit étre
signalé a Miltenyi Biotec B.V. & Co.
KG (voir les coordonnées de contact
indiquées), ainsi qu’a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans
lequel se trouve l'utilisateur du
produit.

e Le produit contient un circuit de
soluté stérile non pyrogéne.

Performance

Les performances du produit dépendent
de l'application choisie. Pour obtenir des
informations sur les capacités des différentes
applications, reportez-vous au Manuel
d’Utilisation du CliniMACS correspondant.

Instructions de manipulation

Ijzl Consulter le Manuel d’Utilisation du
CliniMACS de I'application concernée
pour connaitre les combinaisons
validées d'instrument, de programmes
de séparation, de réactifs, de jeux de
tubulure et de tampon.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy et le logo Miltenyi Biotec sont des marques ou marques déposées de Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG et/ou
de ses filiales dans différents pays du monde. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec et/ou ses filiales. Tous droits réservés.
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Upute za upotrebu

Sadrzaj

QTY Pet proizvoda Transfer Set Coupler/
Coupler ili pet proizvoda Luer/Spike
Interconnector

Namjena

Pribor CliniMACS® namijenjen je za uporabu
u kombinaciji s CliniMACS Kompletom Cijevi i
CliniMACS Prodigy® Completom Cijevi:

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.

Ogranicenje

Miltenyi Biotec kao proizvodac CliniMACS Sustava
ne daje nikakve preporuke u pogledu uporabe
razdvojenih stanica u terapijske svrhe i ne iznosi
nikakve tvrdnje u vezi s klinickom koristi.

Nuspojave

Nuspojave nisu zabiljezene.

Mjere opreza

A\

Morate slijediti upute iz
odgovarajuceg korisni¢kog priru¢nika
za CliniMACS.

Asepticki radni postupak mora
se primijeniti za raspakiravanje,
sastavljanje i uporabu ovoga
proizvoda.

Nakon ugradnje proizvoda provjerite
jesu li svi prikljucci tipa Luer zategnuti.
Ako je potrebno, zategnite prikljucke
tipa Luer.

Kod proizvodnje i uporabe
ciljnih stanica kod ljudi potrebno
je pridrzavati se nacionalnog
zakonodavstva i propisa — npr.
Direktiva EU-a 2004/23/EZ (ljudska
tkiva i stanice) ili Direktiva 2002/98/
EZ (ljudska krv i krvni sastojci). Stoga,
svaka klini¢ka primjena ciljnih celija
je iskljuciva odgovornost korisnika
CliniMACS Sustava.

Razdvajanje stanica s pomocu
proizvoda moraju obavljati samo
rukovatelji koji su prosli obuku.

Svi materijali koji su dosli u kontakt s
krvlju ili krvnim proizvodima trebaju
se tretirati i zbrinuti kao bioloski
opasni materijali. Stoga, potrebno je
pridrzavati se standardnih bolnickih ili
institucionalnih zahtjeva i nacionalnog
zakonodavstva.

Upozorenja

w
®

Ne koristiti nakon isteka datuma
oznacenog s ,koristiti do” na oznaci
proizvoda.

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.
Prije otvaranja, pregledajte pakiranje
zbog mogucih ostecenja, proboda ili
poderotina. Upotrebljavajte proizvod
samo ako je pakiranje neosteceno i
zabrtvljeno.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako
je ostecen. Nemojte upotrebljavati ako
primijetite da proizvod curi tijekom
pripreme ili razdvajanja.

Nemojte prikljucivati proizvod izravno
na pacijenta.

Nemojte pohranjivati krv, frakcije krvi
ili frakcije stanica u proizvodu.

Nije dopustena ponovna upotreba.
Ponovna uporaba ovoga proizvoda
ili njegovih dijelova dovodi do
ugrozavanja pacijenta zbog bioloske
kontaminacije te do neuspje$nog
razdvajanja/separacije stanica.



Skladistenje

/ﬂ/m"c Proizvod se mora ¢uvati na sobnoj
+15°C temperaturi (+15 °C - +30 °C [+59 °F -
+86 °F]).

Daljnje informacije

Proizvod je steriliziran ozragivanjem.
O Prikazani simbol ozna¢ava jednu
“““ i sterilnu barijeru proizvoda s vanjskim
zastitnim pakiranjem.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio
u pogledu ovog proizvoda treba
prijaviti Miltenyi Biotec B.V. & Co.
KG - koristeci dostavljene kontaktne
informacije - i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se nalazi korisnik ovog
proizvoda.

e Proizvod sadrzi nepirogen i sterilan
put za tekucine.

Ucinkovitost

Ucinkovitost proizvoda ovisi o odabranoj
primjeni. Za viSe informacija o razli¢itim
primjenama procitajte odgovarajuce CliniMACS
Korisnicke Priru¢nike.

Upute za rukovanje

I:E] Pro¢itajte CliniMACS Korisnicki
Priru¢nik odgovarajuce primjene za
provjerene kombinacije instrumenta,
programa za razdvajanje, reagensa,
kompleta cijevi i pufera.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy i Miltenyi Biotec logotip su registrirani zastitni znakovi ili zastitni znakovi Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/ili
njezinih podruznica u raznim zemljama diljem svijeta. Autorska prava © 2021 Miltenyi Biotec i/ili njihove podruznice. Sva prava
pridrzana.
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Hasznalati tmutato

Tartalma

QTY Ot Transfer Set Coupler/Coupler vagy

ot Luer/Spike Interconnector

Rendeltetés

A CliniMACS® Tartozékok a CliniMACS
Csbékészletekkel és a CliniMACS Prodigy®
Cs6készletekkel hasznalatosak:

A transzferkészlet csatolé/csatold csak egy
CliniMACS Rendszerrel hasznalhaté kilonb6z6
tartalyok egymas kozotti vagy azok CliniMACS
vagy CliniMACS Prodigy Csékészletekkel
valé 0sszekotésére, oldatok vagy emberi
sejtszuszpenzidk irdnyitasanak céljara, az emberi
sejtek szaporitasanak vagy csékkentésének
tdmogatasara.

A luer-zaras/tiskés 6sszekdtd csak egy
CliniMACS Rendszerrel hasznalhaté
kilonb6z6 tartalyok egymas kozotti vagy
azok CliniMACS vagy CliniMACS Prodigy
Cs6készletekkel valo 6sszekodtésére, oldatok
vagy emberi sejtszuszpenzidk irdnyitasanak
vagy mintak gy(jtésének céljara, az emberi
sejtek szaporitdsdnak vagy csokkentésének
tamogatasara.

Korlatozas

A Miltenyi Biotec, a CliniMACS Rendszer
gyartdjaként, nem biztosit semmilyen javaslatot a
szeparalt testek terapias célu hasznalatat illetéen,
tovdbba nem nyilatkozik a klinikai el6nyoket
illetéen sem.

Mellékhatasok

Mellékhatasokrol nem érkeztek jelentések.

Ovintézkedések

é A megfelel6 CliniMACS hasznalati
utasitast be kell tartani.

A termék kicsomagolésa,
Osszeszerelése és hasznalata soran
aszeptikus munkamduveleteket kell
alkalmazni.

A termék felszerelése soran
ellenérizze az 6sszes luer csatlakozé
szildrd rogzitését! Sziikség esetén
rogzitse Ujra a luer csatlakozékat!

A célsejtek gyartasdval és emberi
alanyokon torténé hasznalataval
kapcsolatosan kotelezé betartani
az orszagos szintl térvényeket,
illetve rendelkezéseket, példaul a
2004/23/EK (emberi szovetek és
sejtek) vagy a 2002/98/EK (emberi
vér és vérosszetevok) EU iranyelvek
el6irasait. Ennek megfeleléen,
a célsejtek barmilyen klinikai
alkalmazasaért a felelésség a
CliniMACS Rendszer felhasznaldjara
harul.

A sejtek termékkel végzett

operatorok végezhetik!

A vérrel vagy vérbél szarmazoé
termékekkel kapcsolatba kerilé
badrmilyen anyagot bioldgiai
veszélyes hulladékként kell kezelni és
semlegesiteni. Ennek megfeleléen be
kell tartani a szabvanyos kérhazi vagy
intézményi kdvetelményeket és az
orszagos szint( torvényeket.

Figyelmeztetések

w
®

Ne hasznalja a termék cimkéjén
feltlintetett lejarati id6 utan.

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt. Kinyitas elétt vizsgélja meg
a csomagolast és bizonyosodjon
meg, hogy nem sérilt, nem lyukas
és nem repedt. Csak sértetlen és zart
csomagolasu terméket hasznéljon!

Ne hasznalja, ha a termék sérilt! Ha
a feltdltés vagy szeparacio kézben
barmilyen szivargast észlel, ne
haszndlja a terméket!

Ne csatlakoztassa a terméket
kdzvetlenil a beteghez!

Vért, illetve vér- vagy sejtfrakciét ne
taroljon a termékben!

Ne hasznélja fel tobbszor. A termék
vagy annak részeinek Gjrahasznalata a
bioldgiai szennyezédés és hatastalan
sejtszeparacié miatt veszélyezteti a
beteget.



Tarolas
J/no“(A termék szobahémérsékleten
+15°C

tarolandd (+15 °C és +30 °C [+59 °F és
+86 °F] kozott).

Tovabbi informacidk

A termék besugarzassal sterilizalt.

O Az dbrézolt szimbdélum a termék
""" egyszeri steril gatjat jeloli, kiilsé
védbécsomagolasban.
Barmilyen sulyos, a jelen termékkel
kapcsolatos incidenst jelenteni
kell a Miltenyi Biotec B.V. & Co.
KG véllalathoz - a biztositott
kapcsolatfelvételi adatok
hasznalataval -, illetve azon tagallam
illetékes hatésaganak, amelyben a
termék felhasznaldja él.

e A termék nem pirogén, steril
folyadékvezetd utat tartalmaz.

Teljesitéképesség

A termék teljesitménye az adott alkalmazastol
figg. A kiilonbo6z6 alkalmazasi teruletekkel
kapcsolatosan tanulméanyozza a vonatkozé
CliniMACS Hasznalati Utmutatot.

Kezelési utasitasok

[Ii] Tanulmanyozza az adott
alkalmazashoz tartozé CliniMACS
Hasznalati Utmutatot a berendezések,
szeparaciés programok, reagensek,
szerelékek és pufferek jovdhagyott
kombinacidjara vonatkozdan.

A CliniMACS, CliniMACS Prodigy és a Miltenyi Biotec embléma a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG és/vagy térsvéllalatainak bejegyzett
védjegyei vagy védjegyei a vildg szamos orszagaban. Szerzéi jog © 2021 Miltenyi Biotec és/vagy annak lednyvallalatai. Minden jog
fenntartva.
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Istruzioni per l'uso
Contenuto

QTY Five Transfer Set Coupler/Coupler o

Five Luer/Spike Interconnector

Destinazione d'uso

Gli Accessori CliniMACS® sono destinati all’'uso in
combinazione con i Set di Tubi CliniMACS e i Set
di Tubi CliniMACS Prodigy®:

il Transfer Set Coupler/Coupler deve essere
usato esclusivamente con un Sistema CliniMACS
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
CliniMACS 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.

Restrizione

Miltenyi Biotec, in qualita di fabbricante
del Sistema CliniMACS, non fornisce alcuna
raccomandazione sull'utilizzo delle cellule
separate per scopi terapeutici e non fa alcuna
dichiarazione riguardo a un beneficio clinico.

Effetti collaterali

Non sono stati riscontrati effetti collaterali.

Precauzioni

A\

Attenersi al relativo Manuale d'Uso del
CliniMACS.

Per le operazioni di disimballo,
montaggio e uso del prodotto occorre
lavorare in condizioni di asepsi.

Dopo linstallazione del prodotto,
controllare la tenuta di tutte le
connessioni luer. Se necessario,
serrarle nuovamente.

Per la produzione e l'utilizzo nell'uomo
delle cellule bersaglio devono essere
rispettate le legislazioni e le normative
nazionali — ad es. per I'UE la Direttiva
2004/23/CE (Cellule e tessuti umani)
o la Direttiva 2002/98/CE (Sangue
umano e suoi componenti). Qualsiasi
applicazione clinica delle cellule
bersaglio € esclusivamente sotto la
responsabilita dell’utilizzatore del
Sistema CliniMACS.

La separazione delle cellule con il
prodotto deve essere effettuata
esclusivamente da operatori con
specifica formazione.

Qualsiasi materiale venuto a contatto
con il sangue o i suoi componenti
deve essere trattato e smaltito
come materiale a rischio biologico.
E pertanto necessario osservare i
requisiti degli standard ospedalieri
o istituzionali nonché le normative
nazionali.

Avvertenze

%
®

Non usare dopo la data di scadenza
stampata sull’etichetta del prodotto.

Da non usare se la confezione &
danneggiata. Prima di aprire la
confezione, verificare I'eventuale
presenza di danni, fori o strappi. Usare
il prodotto solo se la confezione risulta
intatta e sigillata.

Non usare il prodotto se la
confezione e danneggiata. Non
usare se si osservano perdite dal
prodotto durante il pre-lavaggio o la
separazione.

Non collegare il
direttamente al paziente.

prodotto

Non conservare sangue o frazioni
ematiche o cellulari nel prodotto.

Da non riutilizzare. L'eventuale
ri-utilizzo del prodotto o di sue parti
mette in pericolo il paziente a causa
della contaminazione biologica e di
un’inadeguata separazione cellulare.



Conservazione

Jﬂwc Il prodotto deve essere conservato a
+15°C temperatura ambiente (tra +15°C e
+30°C [tra +59°F e +86°F]).

Informazioni addizionali

[sterie[r] 1l prodotto & sterilizzato mediante
irradiazione.

o Il simbolo raffigurato indica la singola

barriera sterile del prodotto con
confezione protettiva all'esterno.

Qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al presente prodotto deve
essere segnalato a Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG - tramite le informazioni
di contatto fornite — e all’autorita
competente dello Stato membro nel
quale é residente l'utilizzatore del
presente prodotto.

e Il prodotto contiene un percorso per
fluidi sterile apirogeno.

Prestazioni

Le prestazioni del prodotto dipendono
dall'applicazione scelta. Per informazioni relative
alle diverse applicazioni, fare riferimento al
Manuale d'Uso CliniMACS corrispondente.

Istruzioni operative

[E] Per le combinazioni validate dello
strumento, dei programmi di
separazione, reagenti, set di tubi e
soluzione tampone, fare riferimento
al Manuale d'Uso CliniMACS
dell’applicazione corrispondente.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy e il logo Miltenyi Biotec sono marchi registrati o marchi di Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG e/o sue affiliate in
vari paesi in tutto il mondo. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec e/o sue affiliate. Tutti i diritti riservati.
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Naudojimo instrukcija
Turinys

QTY Penki Transfer Set Coupler/Coupler

arba penki Luer/Spike Interconnector

Numatyta paskirtis

CliniMACS® Reikmenys skirti naudoti kartu su
CliniMACS Vamzdeliy Rinkiniais ir CliniMACS
Prodigy® Vamzdeliy Rinkiniais:

Transfer Set Coupler/Coupler skirtas sujungti
skirtingoms talpykléms arba sujungti talpykléms
su CliniMACS Vamzdeliy Rinkiniais arba CliniMACS
Prodigy Vamzdeliy Rinkiniais, siekiant sudaryti
kanala tirpalams ar Zmogaus lasteliy suspensijoms,
kai atliekamas papildomy medziagy pridéjimas
arba Zzmogaus lasteliy 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
kanala tirpalams zmogaus lasteliy suspensijoms
arba imant méginius, kai atliekamas papildomy
medziagy pridéjimas arba Zzmogaus lasteliy
deplecija naudojant tik CliniMACS Sistema.

Apribojimas

Miltenyi Biotec, kaip CliniMACS Sistemos
gamintojas, neteikia jokiy rekomendacijy dél
atskirty lasteliy naudojimo gydymo tikslais ir
nedaro jokiy pareiskimy dél klinikinés naudos.

Salutinis poveikis

Apie 3alutinj poveikj pranesta nebuvo.

Atsargumo priemoneés

A\

Privaloma laikytis atitinkamo
CliniMACS Naudotojo Vadovo.

ISpakuojant, montuojant ir naudojant
gaminj privaloma taikyti aseptines
darbo proceduras.

Sumontave gaminj patikrinkite visy
Luerio jungciy sandaruma. Jei reikia,
priverzkite Luerio jungtis.

Tikslines lasteles gaminant ir
naudojant Zmonéms reikia vadovautis
nacionaliniais teisés aktais ir
reglamentais, pvz., ES Direktyvos
2004/23/EB (Zmogaus audiniai ir
lastelés) arba Direktyvos 2002/98/
EB (zmogaus kraujas ir kraujo
komponentai). Todél uz bet kokj
atsako tik CliniMACS Sistemos
naudotojas.

Lasteliy atskyrima naudojant $j gaminj
privalo atlikti tik iSmokyti operatoriai.

Visos medziagos, kurios lietési su
krauju ir kraujo komponentais, turi bati
laikomos ir alinamos kaip biologiskai
pavojingos. Todél privaloma laikytis
standartiniy ligoniniy ar sveikatos
priezitros jstaigy reikalavimy ir
nacionaliniy teisés akty.

|spéjimai

w
®

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo
laikui, nurodytam ant gaminio etiketés.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
Pries atidarant patikrinti, ar pakuoté
nepazeista, nepradurta ar nesuplysusi.
Gaminj naudoti tik tada, jei pakuoté
nepazeista ir sandari.

Nenaudoti, jei gaminys pazeistas.
Nenaudoti, jei uzpildymo ar atskyrimo
metu pastebimas nuotékis i3 gaminio.

Nejungti gaminio tiesiai prie paciento.
Nelaikyti gaminyje kraujo, kraujo
frakcijy ar Iasteliy frakcijy.

Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis
gaminio ar jo daliy naudojimas kelia
pavojy pacientui dél biologinés tarsos
ir neefektyvaus lasteliy atskyrimo.

@

Laikymas
/ﬂ/m“c Gaminys turi bati laikomas kambario
+15°C

temperataroje (nuo +15 °Ciki +30 °C
[nuo +59 °F iki +86 °F]).



Kita informacija
[serie[R]  Gaminys sterilizuotas $vitinant.

O Pavaizduotas simbolis rodo, kad
i gaminys turi vieng sterilyjj barjera su
apsaugine isorine pakuote.

Apie bet kokj su Siuo gaminiu susijusj
rimta incidenta reikia pranesti Miltenyi
Biotec B.V. & Co.KG (naudojant
pateikta kontaktine informacija) ir
valstybés narés, kurioje jsisteiges Sio
gaminio naudotojas, kompetentingai
institucijai.

E Gaminyjee yra nepirogeninis, sterilus
skyscio kanalas.

Veiksmingumas

Gaminio veiksmingumas priklauso nuo pasirinkto
naudojimo budo. Informacijos apie jvairius
naudojimo badus ieSkokite atitinkamame
CliniMACS Naudotojo Vadove.

Tvarkymo instrukcijos

D}] Informacijos apie patvirtintus prietaisy
derinius, atskyrimo programas,
reagentas, vamzdeliy rinkinius ir buferj
ieskokite atitinkamo naudojimo bado
CliniMACS Naudotojo Vadove.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy ir Miltenyi Biotec logotipas yra registruotieji prekiy Zenklai arba Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ir (arba) jos
susijusiy jmoniy prekiy zenklai jvairiose pasaulio Salyse. Autoriy teisés © 2021 m. Miltenyi Biotec ir (arba) jos susijusios jmonés. Visos
teisés saugomos.
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Lietosanas pamaciba
Saturs

QTY Transfer Set Coupler/Coupler (5 gab.)

vai Luer/Spike Interconnector (5 gab.)

Paredzétais noluks

CliniMACS® Piederumi ir paredzéti lietoSanai
kombinacija ar CliniMACS Caurulisu Komplektiem
un CliniMACS Prodigy® Caurulidu Komplektiem.

Transfer Set Coupler/Coupler ir paredzéts
dazadu konteineru savstarpéjai savienosanai vai
konteineru savienosanai ar CliniMACS Caurulisu
Komplektiem vai CliniMACS Prodigy Caurulisu
Komplektiem Skidumu vai cilvéka $nu suspensiju
parnesei, lai palidzétu papildinat vai samazinat
cilvéka sanas, tikai izmantojot CliniMACS Sistemu.
Luer/Spike Interconnector ir paredzéts dazadu
konteineru savstarpéjai savieno$anai vai
konteineru savienosanai ar CliniMACS Caurulisu
Komplektiem vai CliniMACS Prodigy Caurulisu
Komplektiem skidumu vai cilvéka $tnu suspensiju
parnesei, vai paraugu panemsanai, lai palidzétu
papildinat vai samazinat cilvéka sunas, tikai
izmantojot CliniMACS Sistému.

lerobezojums

Miltenyi Biotec ka CliniMACS Sistémas razotajs
nesniedz nekadus ieteikumus par atdalito
$Unu izmantosanu arstnieciskiem nolakiem un
neizsaka nekadus apgalvojumus par kliniskajiem
ieguvumiem.

Nevélamas blakusparadibas

Nav zinots par nevélamam blakusparadibam.

Piesardzibas pasakumi

A\

Jaievéro attieciga CliniMACS Lietotaja
Rokasgramata.

Izpakojot, saliekot un lietojot
izstradajumu, jaizmanto aseptiskas
darba proceddiras.

Péc izstradajuma uzstadisanas
parbaudiet visu Luer savienojumu
stingribu. Ja nepieciesams, pievelciet
tos stingrak.

Izgatavojot un izmantojot mérka
Stnas cilvékiem, ir jaievéro valsts
likumdos$ana un noteikumi -
pieméram, ES teritorija Direktiva
2004/23/EK (cilvéka audi un $anas) vai
Direktiva 2002/98/EK (cilvéka asinis un
asins komponenti). Tadéjadi CliniMACS
Sistémas lietotajs uznemas pilnu
atbildibu par mérka Sinu jebkadu
klinisku izmantosanu.

Sanu atdalisanu ar izstradajuma
palidzibu drikst veikt tikai apmaciti
lietotaji.

Visi materiali, kas nonakusi saskare
ar asinim un asins komponentiem, ir
jaapstrada un jautilizé ka biologiski
bistami materiali. Lidz ar to ir jaievéro
standarta slimnicas vai iestades
prasibas un valsts likumdosana.

Bridinajumi

%
®

Nelietot péc deriguma termina, kas
uzdrukats uz izstradajuma etiketes.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Pirms
atvérsanas parbaudit, vai iepakojums
nav bojats, sadurts vai saplésts.
Izmantot izstradajumu tikai tad, ja
iepakojums nav bojats un ir noslégts.

Nelietot, ja izstradajums ir bojats.
Nelietot, ja uzpildisanas vai atdaliSanas
laika izstradajumam konstatéta
noplade.

Nepievienot izstradajumu tiesi
pacientam.

Izstradajuma neuzglabat asinis, asins
frakcijas vai Stunu frakcijas.

Nelietot atkartoti. Izstradajuma vai
ta dalu atkartota lieto$ana izraisa
apdraudéjumu pacientam biologiska
piesarnojuma un neefektivas Stnu
atdalisanas dé|.

®

Uzglabasana

/ﬂ/m"dzstrédéjums ir jaglaba istabas
+15°C temperatara (no +15 °C lidz +30 °C [no
+59 °F lidz +86 °F]).



Papildu informacija

[sterie[r]  Izstradajums sterilizéts, izmantojot
apstarosanu.
O Attélotais simbols apzZimé izstradajuma
“““ vienu sterilo barjeru, kuras arpusé
atrodas aizsargajosais iepakojums.

Par jebkadu nopietnu negadijumu,
kas noticis saistiba ar 3o
izstradajumu, jazino Miltenyi Biotec
B.V. & Co.KG, izmantojot noradito
kontaktinformaciju, ka arl tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas 3T izstradajuma lietotajs.

3 Izstradajumam ir apirogéns, sterils
skidruma cels.

Veiktspéja

Izstradajuma veiktspéja ir atkariga no izvéléta
pielietojuma. Informaciju par dazadiem
pielietojumiem ladzam skatit attiecigaja
CliniMACS Lietotaja Rokasgramata.

LietoSanas noradijumi

I:E] Informaciju par validétajam
instrumentu kombinacijam,
atdaliSsanas programmam,
reagentiem, caurulisu komplektiem
un buferskidumu skatit attieciga
pielietojuma CliniMACS Lietotaja
Rokasgramata.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy un Miltenyi Biotec logotips ir registrétas Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG un/vai ta saistito uznémumu precu
zimes dazadas pasaules valstis. Autortiesibas © 2021 Miltenyi Biotec un/vai ta saistitie uznémumi. Visas tiesibas aizsargatas.
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Gebruiksaanwijzing
Inhoud

QTY Vijf Transfer Set Coupler/Coupler of vijf

Luer/Spike Interconnector

Beoogd doeleind

De CliniMACS® Toebehoren zijn bedoeld
voor gebruik in combinatie met CliniMACS-
Slangensets en CliniMACS Prodigy® Slangensets:

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 CliniMACS 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
CliniMACS Systeem.

Beperking

Miltenyi Biotec, de fabrikant van de CliniMACS
Systeem, geeft geen adviezen over het gebruik
van geselecteerde cellen voor therapeutische
doeleinden en doet ook geen beweringen over
de klinische voordelen van dit gebruik.

Bijwerkingen

Er werden geen nevenwerkingen gerapporteerd.

Voorzorgsmaatregelen

é Volg de bijbehorende CliniMACS
Gebruikershandleiding op.

Pas aseptische werkmethodes toe
voor het uitpakken, monteren en
gebruiken van het product.

Controleer na installatie van het
product of alle luerverbindingen goed
vastzitten. Maak de luerverbindingen
indien nodig steviger vast.

Voor de productie en de toepassing
van de doelcellen bij mensen
moeten de nationale wetgeving
en de nationale reglementen
worden gevolgd. Voor de EU moet
bijvoorbeeld aan Richtlijn 2004/23/
EG (Menselijke weefsels en cellen)
of Richtlijn 2002/98/EG (Bloed en
bloedbestanddelen van menselijke
oorsprong) worden voldaan. Elke
klinische toepassing van de doelcellen
valt dan ook uitsluitend onder
de verantwoordelijkheid van de
gebruiker van het CliniMACS Systeem.

De scheiding van cellen met behulp
van het product mag alleen worden
uitgevoerd door getrainde gebruikers.

Alle materialen die in contact
zijn geweest met bloed of
bloedbestanddelen, moeten
worden behandeld en verwijderd
als biologisch gevaarlijk
materiaal. Daarom moeten de
standaardvereisten voor ziekenhuizen
of instellingen en de nationale
wetgevingen in acht worden
genomen.

Waarschuwingen

%
®

Niet gebruiken na de vervaldatum die
op het product label staat gedrukt.

Bij beschadigde verpakking
niet gebruiken. Voor de verpakking
wordt geopend, moet deze
nagekeken worden of de verpakking
beschadigd is en vrij van scheuren
en gaten. Gebruik het product alleen
als de verpakking onbeschadigd en
verzegeld is.

Niet gebruiken als het product
beschadigd is. Niet gebruiken
als er tijdens het voorspoelen of
de scheiding lekkages worden
vastgesteld.

Sluit het product niet direct aan op de
patiént.

Bewaar geen bloed, bloedproducten
of celfracties in het product.



® Niet voor hergebruik. Hergebruik van
het product of onderdelen ervan leidt
tot gevaar voor de patiént als gevolg
van biologische contaminatie en tot
een inefficiénte celscheiding.

Opslag

/ﬂ/m“cBewaar het product bij
+15°C kamertemperatuur (+15 °C a +30 °C
[+59 °F a +86 °F]).

Verdere informatie

[sterie[R]  Het product is gesteriliseerd met
behulp van bestraling.

O Het afgebeelde symbool geeft de
i enkelvoudige steriele barriére van
het product aan met beschermende
verpakking buitenop.

Elk ernstig incident dat zich met
betrekking tot dit product heeft
voorgedaan, moeten worden gemeld
aan Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - met
gebruikmaking van de verstrekte
contactinformatie - en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker van dit product is
gevestigd.

3 Het product bevat een niet-pyrogeen,
steriel vloeistofpad.

Prestatie

De prestaties van het product zijn afhankelijk van
de gekozen toepassing. Zie voor informatie over
de verschillende toepassingen de bijbehorende
CliniMACS Gebruikershandleiding.

Behandelingsinstructies

I:E] Zie de CliniMACS Gebruikshandleiding
van de desbetreffende toepassing
voor de gevalideerde combinaties van
instrument, scheidingsprogramma’s,
reagentia, slangensets en buffer.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy en het Miltenyi Biotec-logo zijn geregistreerde handelsmerken of handelsmerken van Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG en/of diens filialen in verschillende landen wereldwijd. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec en/of diens filialen. Alle rechten

voorbehouden.
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Bruksanvisning

Innhold

QTY Fem Transfer Set Coupler/Coupler eller

Luer/Spike Interconnector

Tiltenkt formal

CliniMACS® Tilbehgr er tiltenkt bruk i kombinasjon
med CliniMACS Slangesett og CliniMACS Prodigy®
Slangesett:

The Transfer Set Coupler/Coupler er tiltenkt
kobling mellom ulike beholdere eller for kobling
med CliniMACS Slangesett eller CliniMACS
Prodigy Slangesett for & kanalisere lgsninger
eller humane cellesuspensjoner for a hjelpe
berikelse eller deplesjon av humane celler med
et CliniMACS -System.

Luer/Spike Interconnector (sammenkobler) er
tiltenkt kobling mellom ulike beholdere eller
for kobling med CliniMACS Slangesett eller
CliniMACS Prodigy Slangesett for & kanalisere
Izsninger eller humane cellesuspensjoner eller for
provetaking for & hjelpe berikelse eller deplesjon
av humane celler med et CliniMACS -System.

Begrensning

Miltenyi Biotec, produsenten av CliniMACS-
Systemet, gir ingen anbefalinger om bruk av
separerte celler for behandlingsformal, og
fremsetter ingen pastander om en klinisk fordel.

Bivirkninger
Bivirkninger er ikke rapportert.

Forholdsregler

A\

Den samsvarende Bruksanvisningen
for CliniMACS ma falges.

Aseptiske arbeidsprosedyrer ma
brukes for utpakking, montering og
bruk av produktet.

Etter installering av produktet ma du
kontrollere at alle luer-tilkoblinger
er tette. Stram om nedvendig
luer-tilkoblingene.

For fremstilling og bruk av malceller
hos mennesker ma ogsa nasjonale
lover og forskrifter overholdes, i Norge
er dette bl.a. direktiv 2004/23/EF
(om humant vev og celler og vev) og
direktiv 2002/98/EF (om humant blod
og blodkomponenter). Saledes er all
klinisk bruk av malcellene utelukkende
ansvaret til brukeren av et CliniMACS-
System.

Celleseperasjon ved bruk av
produktet ma kun utfgres av oppleerte
operatgrer.

Alle materialer som er kommet i
kontakt med blod eller blodprodukter
ma behandles og avhendes som
smittefarlig biologisk avfall. Derfor
ma sykehusets eller institusjonens
prosedyrer og nasjonal lovgivning
folges.

Advarsler

w
®

Skal ikke brukes etter datoen som er
angitt pa produktet.

M3 ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Fgr pakningen dpnes skal den
sjekkes for skader, hull eller rifter. Bruk
produktet kun hvis pakken er uskadet
og forseglet.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet.
Ikke bruk hvis det oppdages lekkasjer
av produktet under priming eller
separasjon.

Ikke koble produktet direkte til
pasienten.

Ikke lagre blod, blodfraksjoner eller
cellefraksjoner i produktet.

M3 ikke gjenbrukes. Gjenbruk av
produktet eller dets deler forer til fare
for pasienten pa grunn av biologisk
forurensning og ineffektiv celledeling.

@

Oppbevaring

/ﬂ/m“c Produktet ma lagres i romtemperatur
+H5°C (+15 °C to +30 °C [+59 °F to +86 °F]).



Ytterligere informasjon

RiLE[R|  Produktet er sterilisert ved straling.

Det viste symbolet angir produktets
enkle sterile barriere omgitt av en
beskyttende forpakning.

Alle alvorlige hendelser som har
oppstatt i forbindelse med dette
produktet skal rapporteres til Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - ved bruk av
den angitte kontaktinformasjonen
- og til den ansvarlige myndigheter
for medlemsstaten der brukeren av
produktet har sin virksomhet.

E Produktet inneholder en
ikke-pyrogen, steril vaeskebane.

Ytelse

Produktets ytelse avhenger av den valgte
anvendelsen. Du finner informasjon om ulike
anvendelser i den tilsvarende Brukerveiledningen
for CliniMACS.

Handteringsanvisninger

[E] | CliniMACS-Brukerveiledningen
finner du informasjon om tilsvarende
anvendelse for den validerte
kombinasjonen av instrument,
separasjonsprogrammer, reagenser,
slangesett og buffer.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy og Miltenyi Biotec-logoen er registrerte varemerker eller varemerker som tilhgrer Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG og/eller deres tilknyttede selskaper i ulike land over hele verden. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec og/eller deres tilknyttede
selskaper. Med enerett.
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Instrukcja uzywania
Zawartosc

QTY Pie¢ produktéw Transfer Set Coupler/

Coupler lub pie¢ produktéw Luer/
Spike Interconnector

Przewidziane zastosowanie

Akcesoria CliniMACS® sg przeznaczone
do stosowania w potaczeniu z Zestawami
Przewodowymi CliniMACS i Zestawami
Przewodowymi CliniMACS Prodigy*®:

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

Luer/Spike Interconnector jest przeznaczony
do taczenia ze soba réznych pojemnikéw
lub do taczenia pojemnikéw z Zestawami
Przewodowymi CliniMACS lub Zestawami
Przewodowymi CliniMACS Prodigy do przesytania
roztwordw lub zawiesin komérek ludzkich lub
do pobierania prébek w celu wzbogacania lub
deplecji komérek ludzkich przy uzyciu jedynie
Systemu CliniMACS.

Ograniczenie

Miltenyi Biotec, jako producent Systemu
CliniMACS, nie wydat zadnych rekomendacji
dotyczacych wykorzystania wyizolowanych
komérek w celach terapeutycznych i nie zgtasza
roszczen dotyczacych korzysci klinicznych.

Dziatania niepozadane

Nie odnotowano dziatan niepozadanych.

Srodki ostroznosci

A\

Nalezy przestrzegad instrukcji
podanych w odpowiednim
Podreczniku Uzytkownika CliniMACS.

Podczas rozpakowywania, montazu
i stosowania produktu nalezy
przestrzegac aseptycznych metod

pracy.

Po instalacji produktu nalezy
sprawdzi¢ wszystkie potaczenia
luer pod katem szczelnosci. W razie
potrzeby nalezy ponownie zacisng¢
potaczenia luer.

Podczas produkgji i wykorzystywania
komoérek docelowych u ludzi
nalezy przestrzegac przepisow
obowiazujacych w danym panstwie —
np. Dyrektywy europejskiej 2004/23/
WE (ludzka tkanka i komorki) czy
Dyrektywy 2002/98/EC (krew ludzka
i jej sktadniki). Dlatego jakiekolwiek
kliniczne zastosowanie komoérek
docelowych stanowi wytaczna
odpowiedzialnos¢ uzytkownika
Systemu CliniMACS.

Separacja komodrek przy uzyciu
produktu moze by¢ przeprowadzana
wytacznie przez przeszkolonych
operatorow.

Wszystkie materiaty bedace
w kontakcie z krwig lub produktem
krwiopochodnym nalezy traktowac¢
i utylizowad¢ jako materiaty
niebezpieczne biologicznie. Dlatego
nalezy monitorowa¢ standardowe
wymagania szpitala i placowki oraz
przepisy panstwowe.

Ostrzezenia

.
®

Nie stosowac¢ po terminie
przydatnosci do uzycia
wydrukowanym na etykiecie
produktu.

Nie uzywa¢, jezeli doszto do
uszkodzenia opakowania. Przed
otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie nie zostato w zaden
sposéb uszkodzone. Produkt mozna
stosowac jedynie w przypadku
nieuszkodzonego i zamknietego
opakowania.

Nie uzywa¢, jesli produkt jest
uszkodzony. Nie uzywac¢ w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek
przeciekéw produktu podczas
ptukania lub separacji.



Nie podtacza¢ produktu bezposrednio  Instrukcje obstugi

do pacjenta. [E Zatwierdzone potaczenia urzadzenia,
Nie przechowywac krwi, frakcji krwi programéw separacyjnych,
ani frakcji komérek w produkcie. odczynnikéw, zestawdw do

przetaczania oraz buforu zostaty
wymienione w Instrukcji dla
Uzytkownika CliniMACS.

® Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne
uzycie produktu lub jego czesci
prowadzi do zagrozenia dla pacjenta
z powodu zanieczyszczenia
biologicznego i niesprawnej separacji

komorek.

Przechowywanie

/ﬂ/uo“c Produkt nalezy przechowywa¢
+15°C w temperaturze pokojowej (od +15 °C
do +30 °C [od +59 °F do +86 °F]).

Dodatkowe informacje

[serie[R]  Produkt jest sterylizowany za pomoca
napromieniania.

O Przedstawiony symbol oznacza
i pojedyncza sterylng bariere dla m
produktu z zewnetrznym ochronnym
opakowaniem.

Wszelkie powazne incydenty,
ktére miaty miejsce w zwigzku
z tym produktem, nalezy zgtaszac
do Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG -
korzystajac w tym celu z podanych
informacji kontaktowych - oraz
wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik tego produktu ma
siedzibe.

E Produkt zawiera niepirogenna,
sterylng Sciezke ptynu.

Dziatanie

Skutecznos$¢ produktu zalezy od wybranego
zastosowania. Informacje na temat mozliwych
zastosowan znajduja sie w odpowiedniej
Instrukgji dla Uzytkownika CliniMACS.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy oraz logo Miltenyi Biotec sg zarejestrowanymi znakami towarowymi lub znakami towarowymi firmy 41
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/lub jej podmiotéw zaleznych w réznych krajach na catym swiecie. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec i/lub
podmiotdw zaleznych. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Instrucoes de utilizacao
Conteudo

QTY Cinco Transfer Set Coupler/Coupler ou

cinco Luer/Spike Interconnector

Finalidade prevista

Os Acessorios CliniMACS® destinam-se a ser
utilizados em combinacdo com os Conjuntos de
Tubos CliniMACS e com os Conjuntos de Tubos
CliniMACS Prodigy*®:

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 solugbdes ou suspensodes de células
humanas para auxiliar o enriquecimento ou a
deplecao de células humanas apenas com um
Sistema CliniMACS.

O Luer/Spike Interconnector 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 suspensodes de células
humanas ou para a colheita de amostras para
auxiliar o enriquecimento ou a deplecao de
células humanas apenas com um Sistema
CliniMACS.

Limitacao

Miltenyi Biotec, enquanto fabricante do Sistema
CliniMACS, ndo emite recomendagdes com
relacdo ao uso de células separadas para fins
terapéuticos, nem faz qualquer reivindicacao
relativa a vantagens clinicas.

Efeitos indesejaveis

Néao sao conhecidos efeitos indesejaveis.

Precaugées

é O Manual do Utilizador CliniMACS
correspondente tem de ser
observado.

Durante o desembalamento, a
montagem e a utilizagdo do produto
tém de ser aplicados procedimentos
de trabalho assético.

Depois da instalagdo do produto,
verificar se todas as ligagdes Luer
estdo estanques. Se necessario,
reapertar as ligagoes Luer.

Para a fabricagao e a utilizacéo
de células alvo em humanos,
deve-se cumprir a legislagao e os
regulamentos nacionais - p. ex.,
para a UE, a Diretiva 2004/23/CE
(Tecidos e células de origem humana)
ou a Diretiva 2002/98/CE (Sangue
humano e componentes sanguineos).
Assim sendo, qualquer aplicacao
clinica das células alvo é da exclusiva
responsabilidade do utilizador de um
Sistema CliniMACS.

A separacdo de células com o produto
s6 pode ser feita por operadores
formados.

Todos os materiais que tenham
estado em contacto com sangue ou
componentes sanguineos devem ser
tratados e eliminados como materiais
de perigo bioldgico. Assim, devem ser
observadas as normas hospitalares,
bem como os requisitos institucionais
e legislagdes nacionais.

Adverténcias

%
®

Néo utilizar apés a data de validade
impressa na etiqueta do produto.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada. Antes de abrir, verificar a
embalagem quanto a danos, furos ou
rasgos. Utilizar o produto apenas se a
embalagem estiver intacta e selada.

Nao utilizar se o produto estiver
danificado. Nao utilizar se forem
observadas fugas no produto durante
a escorva ou a separagao.

Nao ligar o produto diretamente ao
doente.

Ndo armazenar sangue, fragcdes
sanguineas ou celulares no produto.



@ Nao reutilizar. A reutilizacao do

produto ou de partes dele colocam

o paciente em risco devido a

contaminac¢do biolégica e a uma
separacao ineficiente das células.

Armazenamento

Jﬂwc O produto tem de ser armazenado a
+15°C temperatura ambiente (+15 °C a +30 °C
[+59 °F a +86 °F]).

Mais informacdes
[serie[R] O produto é esterilizado por radiacao.

O simbolo apresentado indica a
barreira estéril simples do produto
com embalagem protetora exterior.

Qualquer incidente grave ocorrido
relativamente a este produto deve ser
comunicado a Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG - utilizando as informacdes de
contacto fornecidas - e a autoridade
competente do Estado-Membro no

qual o utilizador deste produto se m
encontra estabelecido.

e O produto contém um trajeto de
fluido apirogénico estéril.

Desempenho

O desempenho do produto depende da aplicacdo
escolhida. Para informagdes sobre as diferentes
aplicacoes, consulte o Manual do Utilizador
CliniMACS correspondente.

Instru¢ées de manipulagao

[I:i] Consulte o Manual do Utilizador
CliniMACS da aplicacao correspon-
dente para combinagdes de
instrumento, programas de separagao,
reagentes, conjuntos de tubos e
solugdo de tampao validados.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy e o logotipo Miltenyi Biotec séo marcas comerciais registadas ou marcas comerciais da Miltenyi Biotec 43
B.V. & Co. KG e/ou suas filiais em varios paises em todo o mundo. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec e/ou suas filiais. Todos os direitos
reservados.
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Instructiuni de utilizare

Continut

QTY Cinci Transfer Set Coupler/Coupler sau

cinci Luer/Spike Interconnector

Scop propus

Accesoriile CliniMACS® sunt destinate utilizarii in
asociere cu CliniMACS Tubing Sets si CliniMACS
Prodigy®Tubing Sets:

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
CliniMACS.

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 provenienta
umana sau colectarii esantioanelor pentru a
contribui la imbogatirea sau epuizarea celulelor
umane exclusiv cu un Sistem CliniMACS.

Limitare

Tn calitate de producétor al Sistemului CliniMACS,
Miltenyi Biotec nu ofera recomandari privind
utilizarea celulelor separate in scopuri terapeutice
si nu formuleaza nicio pretentie in materie de
beneficii clinice.

Efecte secundare

Nu au fost raportate reactii adverse.

Precautii

A\

Trebuie urmate instructiunile din
Manualul de Utilizare CliniMACS
corespunzator.

Trebuie aplicate proceduri de lucru
aseptice la dezambalarea, montarea
si utilizarea produsului.

Dupa instalarea produsului, verificati
etanseitatea tuturor conexiunilor
Luer. Daca este necesar, strangeti inca
o datd conexiunile Luer.

Pentru fabricarea si utilizarea celulelor
tinta la oameni trebuie respectate
legislatia si reglementarile nationale
- de exemplu, in cazul UE, Directiva
2004/23/CE (tesuturi si celule umane)
sau Directiva 2002/98/CE (sange
uman si componente sanguine).
Astfel, orice utilizare in scopuri clinice
a celulelor tinta reprezintd exclusiv
responsabilitatea utilizatorului unui
Sistem CliniMACS.

Separarea celulelor cu ajutorul
produsului trebuie efectuata numai
de catre operatori instruiti.

Toate materialele care au intrat
in contact cu sange sau produse
sanguine trebuie tratate si eliminate
ca materiale bio-periculoase. Prin
urmare, trebuie respectate cerintele
spitalicesti sau institutionale standard
si legislatiile nationale.

Avertismente

%
®

A nu se utiliza dupa data de expirare
imprimatd pe eticheta produsului.

Nu folositi dacd pachetul este
deteriorat. Inainte de deschidere,
verificati ambalajul in privinta
deteriorarilor, perforatiei sau semnelor
de uzura. Utilizati produsul numai
daca ambalajul nu este deteriorat si
este sigilat.

A nu se utiliza daca produsul este
deteriorat. A nu se utiliza daca se
observa scurgeri la nivelul produsului
in timpul amorsdrii sau separarii.

Nu conectati produsul direct la
pacient.

Nu pastrati in produs sange, fractii
sanguine sau fractii celulare.

A nu se reutiliza. Reutilizarea
produsului sau a unor componente
ale acestuia presupune un pericol
pentru pacient din cauza contaminarii
biologice si separarii ineficiente a
celulelor.



Depozitare

/ﬂ/m"cProdusul trebuie utilizat la
+15°C temperatura camerei (intre +15°C si
+30°C [intre +59°F si +86°F]).

Informatii suplimentare

Produsul este sterilizat prin iradiere.
O Simbolul descris indica bariera sterild
“““ i unica a produsului cu ambalaj de
protectie in exterior.

Orice incident grav care a avut loc
in legatura cu acest produs trebuie
raportat catre Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG - utilizand informatiile de
contact furnizate si catre autoritatea
competenta a statului membru in care
este stabilit utilizatorul acestui produs.

e Produsul contine o cale pentru lichide
apirogena si sterila.

Performanta

Performanta produsului depinde de aplicatia
selectata. Pentru informatii privind diferitele
aplicatii, consultati Manualul de Utilizare
CliniMACS corespunzator.

Instructiuni de folosire

I:E] Consultati Manualul de Utilizare
CliniMACS aferent aplicatiei
corespunzdtoare pentru combinatii
validate de instrumente, programe de
separare, reactivi, seturi de tuburi si
solutie tampon.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy si logo-ul Miltenyi Biotec sunt marci comerciale inregistrate sau marci comerciale apartinand Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG si/sau partenerilor séi afiliati din diferite tari din intreaga lume. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec si/sau partenerii

sai afiliati. Toate drepturile rezervate.
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MHCTPYKLI,I/II/I no ncnoJsib3oBaHuio

CopepxaHue

Matb Transfer Set Coupler/Coupler unn
nATb Luer/Spike Interconnector

lMpegHa3HaveHne

Akceccyapbl CliniMACS® npeaHa3HaueHbl gns
ncnonb3oBaHua ¢ Cuctemamu Maructpanen
CliniMACS n Cuctemamu Maructpanein CliniMACS
Prodigy®.

Transfer Set Coupler/Coupler npefHasHaueH gna
coeiIHEeHUA Pa3fINUYHbIX KOHTENHEPOB, a TaKXe
ONA coeJUHEHMNA KOHTenHepoB ¢ Cuctemammu
Maructpanen CliniMACS nnn cuCremamnm
Maructpanein CliniMACS Prodigy c uenbto
HanpasfeHNs PacTBOPOB UMM CYCMEH3UN KNeToK
yenoBeKa Ans o6oralieHns v genneunm KneTok
YesioBeKa NCKIOUNTENbHO ¢ nomolybto Cuctembl
CliniMACS.

Luer/Spike Interconnector npefHa3HaueH Ans
coefMHeHNA Pa3NINYHbIX KOHTENHEPOB, a Takxe
ONA coefUHEHMNA KOHTeHepoB ¢ Cnuctemamu
Maructpanen CliniMACS nnun Cnctemamum
Maructpanein CliniMACS Prodigy c uenbto
HanpaB/leHWA PacTBOPOB MU CYyCNeH3Un
KNeToK YesioBeKa, a Takxe cbopa obpasLoB AnA
oboraweHna nnn genneunn KneTok Yenoseka
ncKnounTenbHo ¢ nomoubio Cuctembl CliniMACS.

OrpaHunyeHue

Miltenyi Biotec kak npoussoguTtenb Cucremon
CliniMACS He paeT Kakux-nnb6o pekomeHgaynmn
OTHOCUTENIbHO UCMNOJMIb30BaHWA cenapupoBaHHbIX
KNeToK A5l TepaneBTMYECKMX Lenen, U He fenaeT
HUKaKNX 3aABIEHNN OTHOCUTENbHO KITMHNYECKOWN
nonb3bl.

Mo6ouHble 3¢ PeKTbI

VHpopmauum o nobouHbix 3pdeKTax He umeeTcA.

Mepbl NpefoCcToOPOKHOCTU

A

HeobxoaMmMo BbINONHATb TpeboBaHNsA
cooTBeTcTBYylouwero PykosoacTsaa
MNonb3osatens CliniMACS.

PacnakoBky, c60pKy 1 ncnonb3oBaHme
n3aenns Heo6Xxo4MMO BbIMOMHATL B
acenTNYEeCKNX YCNOBHUAX.

Mocne mHcTannauum nspenus
npoBepbTe NIOTHOCTb BCEX COEAVHEHNN
Tuna Jlioap. Npu HeobxoaMMoOCTH
3aTAHWTe coefuHeHNA T1na Jlioap.

Mpw nponsBoACTBE N UCMONb30BaHNN
LefieBbIX KNeTOK Y YenoBeKa AOJIKHbl
cobnwaartbcA HauuMoOHaNbHOE
3aKOHOJaTeNbCTBO U HOPMaTUBHbIE
LOKYMEHTbI, Hanpumep, inpekTuea
EC 2004/23/EC (TKaHU 1 KNneTKu
yenoseka) mnum [upekTtusa
2002/98/EC (uenoBeyeckaa KpOBb
N KOMMNOHEHTbl KpoBu). Taknum
obpa3om, OTBETCTBEHHOCTb 3a Noboe
KIIMHNYeCcKoe NprMeHeHne LieneBbixX
KNeTOK HEeCeT NCKNIUYNTENDBHO
nonb3osatenb Cuctembl CliniMACS.

K paspeneHuto KneTok ¢ NOMOLbIO
M3fennsa JOMNYyCKAlTCA TONbKO
06YyueHHble onepaTopbl.

Bce maTepuansl, KOHTaKTUpPOBaBLLME
C KPOBbIO ST KOMMOHEHTaMN KPOBY,
cnepyeTt cumTtatb 6GMonornyeckn
onacHbIMU MaTepuanamwu, u
OHW MNMopnexaT yTunmsauumu
COOTBETCTBYIOLWMMUN METORAMMU.
Mo3TomMy cnepayeT BbINONHATH
CcTaHAapTHble TpeboBaHUA 60NbHULbI
VNN yUpexaeHuns, a Takxke TpeboBaHua
HaLMOHaNbHbIX 3aKOHOB.

MpepynpexpeHus

%
®

He ncnonb3oBaTtb nocne ncreyeHus
CPpOKa rogHoOCTN, YKa3aHHOrIo Ha
ITUKETKe NpoAayKTa.

He ncnonb3oBaTb, eCcin ynakosBka
nogpexpaeHa. lepen BCKpbiITUEM
npoBepuTb YNaKoOBKY Ha Hanuyue
noBpexXaeHWn, NPOKONOB UK
pa3pblBOB. Micnonb3ynte nsgenune
TONbKO B TOM CJlyyae, eciiv yrnakoBKa He
noBpeXXAeHa v 3aneyaTtaHa.

He ncnonb3ynte nsgenue, ecnu
OHO nospexpAeHo. He ncnonb3lynte
n3genvie, eCnv BO Bpema npaiMuHra nnu
pasgeneHna HabnoJalTCsa Kakme-nnbo
yTeuKu NpoAyKra.

He nopgkniouyante uspgenune
HENnoOCPeACTBEHHO K NaLNeHTy.

He xpaHuTe B n3genuu Kposb, Gpakumm
KPOBU Unu Gpakunm KneTok.

He npumeHATb NoBTOpHO. [NoBTOpHOE
ncnosb3oBaHue N3fenva uam ero yacten
co3faeT OoNacHOCTb ANA nayneHTa no
npuyrHe 61MONOrMYecKoro 3arpsasHeHns
1 HeahPeKTMBHOIO pa3fenieHna KIeTokK.



XpaHeHue

+0c3fenne cnepyeT XxpaHnUTb Npwu
+15°C KOMHaTHOW Temnepatype (oT +15 go
+30 °C [oT +59 no +86 °F]).

JononHntenbHasa nHpopmauus

sTeriLE[R|  Vi3penme cTepunusoBaHo obnyyeHviem.

O MN306paxeHHbIN cumBon 0603HavaeT
) OAVHAPHYIO CTEPUNIBHYIO 3aWUTY
M3genna C BHeWHEeN 3aWUTHON
YNaKoBKOW.

O nbom cepbe3HOM MHLUWUAEHTE,
CBA3aHHOM C 3TUM NPOAYKTOM, crieflyeT
coobuatb KomnaHum Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG, ncnonbsya npefoctaBneHHyto
KOHTaKTHYl MHPopmauymio, a
TakKe KOMMNeTeHTHbIM opraHam
BlaCTW CTpaHbl-UJieHa, B KOTOPOW
3aperncTpripoBaH nosib3oBaTesib 3TOro
nspgenua.

},‘( M3penne copepXUT annporeHHbIn
CTePWbHBIN KaHan AN XKNJKoOCTU.

3KCﬂﬂyaTauVl0HHble XapaKTepunuctukn

XapakTeprcTUK/ NPoAyKTa 3aBUCAT OT BbIOPaHHOTO
BapuaHTa npumeHeHua. MiHpopmaumio o pasnmnyHbIX
BapMaHTax MPMMEHEHMA CM. B COOTBETCTBYIOLEM
PykosopcTse Monb3osatens CliniMACS.

WHcTpyKumm no obpalueHuto ¢
NpoAyKTOM

EE] BanuanpoBaHHoe coueTaHme npubopa,
nporpamm pasfaeneHus, peakTnBos,
cncTemM maructpanei n 6ypepa ykasaHo
B PykoBogcTae MNonb3osatens CliniMACS
ANA COOTBETCTBYIOLIETO MPUNOXKEHNS.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy v norotun Miltenyi Biotec ABnaoTCA 3aperncTprMpoBaHHbIMY TOBAPHBIMW 3HaKaMm WAV TOBaPHbIMA
3Hakamu komnaHnum Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG u/vnu ee dpunuanos B pasHbix ctpaHax Mupa. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec u/vnn
ee dunuansl. Bce npasa 3almileHbl.
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Navod na pouzitie
Obsah

QTY P&t Spojok Transfer Set Coupler/

Coupler alebo pat Prepajacich Prvkov
Luer/Spike Interconnector

Ucel uréenia

Prislusenstvo Systému CliniMACS® je uréené na
pouzivanie v kombinécii so Supravami Hadic¢iek
CliniMACS a Supravami Hadiciek CliniMACS
Prodigy®:

Spojka Transfer Set Coupler/Coupler je ur¢end
na prepajanie réznych naddob alebo spajanie
nadob so Supravami Hadiciek CliniMACS alebo
Supravami Hadiciek CliniMACS Prodigy na
vedenie roztokov alebo suspenzii ludskych
buniek na pomoc pri obohateni alebo deplécii
ludskych buniek vyhradne pomocou Systému
CliniMACS.

Prepajaci Prvok s Luer/Spike Interconnectorje
urceny na prepajanie roznych nadob alebo
spajanie nadob so Supravami Hadiciek CliniMACS
alebo Supravami Hadiciek 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 CliniMACS.

Obmedzenie

Miltenyi Biotec ako vyrobca Systému CliniMACS
nedava ziadne odporucania tykajlce sa pouZitia
oddelenych buniek pre liecebné tcely a nerobi si
Ziadne néroky tykajuce sa hodnotenia klinického
uzitku.

Vedlajsie ucinky
NeZiaduce Ucinky neboli hlasené.

Bezpecnostné opatrenia

A\

Musi sa dodrziavat prislusna
pouzivatelska prirucka k Systému
CliniMACS.

Na vybalenie, zostavenie a pouzivanie

tohto vyrobku sa musia pouzivat
aseptické pracovné postupy.

Po instalacii tohto vyrobku
skontrolujte tesnost vsetkych spojok
luer. V pripade potreby spojky luer
dotiahnite.

Pre vyrobu a poutzitie cielovych buniek
u ludi sa musia dodrziavat narodné
zdkony a predpisy — napr. u EU
Smernica 2004/23/ES (ludské tkaniva
a bunky) alebo Smernica 2002/98/EC
(fudska krv a krvné zlozky). V dosledku
toho je akdkolvek klinicka aplikacia
cielovych buniek vylu¢ne v ramci
zodpovednosti pouzivatela Systému
CliniMACS.

Separaciu buniek pomocou tohto
vyrobku musi vykonavat vyhradne
vyskoleny personal.

So vietkymi materialmi, ktoré maju
prist do styku s krvou alebo krvnymi
produktmi, sa musi zaobchadzat
a likvidovat ako s biologicky
nebezpecnymi materidlmi. Preto
$tandardné nemocni¢né alebo
institucionalne poziadavky a narodné
zékony sa musia dodrziavat.

Varovania

%
®

Nepouzivat po datume exspiracie
vytlacenom na stitku produktu.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Pred otvorené prezrite balenie, ¢i nie
je poskodené, prederavené alebo
natrhnuté. Tento vyrobok pouzivajte
iba v pripade, ak je obal neposkodeny
a zataveny.

Ak je tento vyrobok poskodeny,
nepouzivajte ho. Nepouzivajte,
ak pocas plnenia alebo separacie
spozorujete akékolvek netesnosti
vyrobku.

Tento vyrobok nepripajajte priamo
k pacientovi.

V tomto vyrobku neuchovavajte krv,
krvné frakcie ani bunkové frakcie.

Nepouzivajte opakovane. Opdtovné
pouzitie tohto vyrobku alebo jeho
¢asti vedie k ohrozeniu pacienta
v dosledku biologickej kontaminacie
a k netc¢innej separéacii buniek.

®



Skladovanie

/H/HO"(Tento vyrobok sa musi uchovavat
+15°C

pri izbovej teplote (+15 °C az
+30 °C [+59 °F az +86 °F]).

Dalsie informacie

e[

X

Ucinnost

Tento vyrobok je sterilizovany
oziarenim.

Zobrazeny symbol znamena
jednoduchy bariérovy systém vyrobku
s ochrannym vonkajsim obalom.

Akdkolvek mimoriadna udalost,
ktord sa vyskytla v suvislosti
s tymto vyrobkom, sa musi nahlasit
spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co.
KG - pomocou poskytnutej kontaktnej
informacie - a kompetentnému
spravnemu orgdnu ¢lenského Statu,
v ktorom je pouzivatel tohto vyrobku
sidli.

Tento vyrobok obsahuje nepyrogénnu
sterilnu drahu pre tekutiny.

U¢innost vyrobku zavisi od zvolenej aplikacie.
Informaciu o réznych aplikaciach ziskate
v prislunej Prirucke Pouzivatela CliniMACS.

Pokyny pre obsluhu

(T3]

CliniMACS, CliniMACS Prodigy a logo Miltenyi Biotec su registrované obchodné znacky alebo obchodné znacky spolo¢nosti Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG a/alebo jeho pobociek v réznych krajinach celého sveta. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec a/alebo jeho pobocky.

Nahliadnite do Priru¢ky Pouzivatela
CliniMACS prislusnej aplikacie pre
validované kombindcie pristrojov,
separa¢nych programoy, ¢inidiel,
suprav hadiciek a pufra.

V3etky prava vyhradené.
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Navodila za uporabo
Vsebina

QTY Pet spojnikov Transfer Set Coupler/

Coupler ali pet vmesnikov Luer/Spike
Interconnector

Predvideni namen

Oprema CliniMACS® je predvidena za uporabo
v kombinaciji s Kompleti Cevi CliniMACS in
Kompleti Cevi CliniMACS Prodigy®:

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 ¢loveskih celi¢nih suspenzij za obogatitev ali
deplecijo ¢loveskih 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.

Omejitev

Miltenyi Biotec, kot proizvajalec Sistema
CliniMACS, ne daje priporocil glede uporabe
locenih celic v terapevtske namene in ne daje
nobenih trditev glede klini¢ne koristi.

Stranski ucinki

O nezelenih u¢inkih niso porocali.

Previdnostni ukrepi

AN

Upostevati je treba ustrezna Navodila
za uporabo CliniMACS.

Uporabljati je treba asepti¢ne delovne
postopke za razpakiranje, sestavljanje
in uporabo izdelka.

Po namestitvi izdelka preverite, ali vsi
spoji luer dobro tesnijo. Po potrebi
dodatno zategnite spoje luer.

Za izdelavo in uporabo ciljnih celic pri
ljudeh velja nacionalna zakonodaja
in predpisi — npr. za EU je treba
upostevati Direktivo 2004/23/ES
(¢loveska tkiva in celice) ali Direktivo
2002/98/ES (¢loveska kri in krvne
komponente). Za vsako klini¢no
uporabo ciljnih celic je izklju¢no
odgovoren uporabnik Sistema
CliniMACS.

Locevanje celic s tem izdelkom
lahko upravljajo samo strokovno
usposobljeni upravljavci.

Vse materiale, ki so bili v stiku
s krvjo ali komponentami krvi, je
treba obravnavati in odstraniti kot
biolosko nevarne snovi. Zato je treba
upostevati standardne bolnisni¢ne ali
institucionalne zahteve in nacionalno
zakonodajo.

Opozorila

w
®

Ne uporabljajte po prete¢enem
datumu uporabe, ki je natisnjen na
oznaki izdelka.

Ne uporabljajte, ¢e so vrecke
poskodovane. Pred odprtjem
preglejte, ali je embalaza
poskodovana, predrta ali pretrgana.
Izdelek uporabite le, ¢e je embalaza
neposkodovana in zatesnjena.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne
uporabljajte. Ce pri izdelku opazite
kakrsno koli iztekanje med polnjenjem
ali lo¢evanjem, izdelka ne uporabite.

Izdelka ne prikljucite neposredno na
bolnika.

Vizdelku ne shranjujte krvi, frakcij krvi
ali celi¢nih frakcij.

Ni namenjeno ponovni uporabi.
Ponovna uporaba izdelka ali delov
izdelka predstavlja nevarnost za
bolnika zaradi bioloske kontaminacije
in neucinkovite celi¢ne locitve.



Skladisc¢enje
Jﬂwc Izdelek je treba shranjevati pri sobni
+15°C

temperaturi (od +15 °C do +30 °C [od
+59 °F do +86 °F]).

Dodatne informacije
[sterie[R]  Izdelek je steriliziran z obsevanjem.

Prikazani simbol oznacuje enojno
sterilno pregrado izdelka z zas¢itno
embalazo zunaj.

O vsaki resni nezgodi, ki se je zgodila
v zvezi s tem izdelkom, je treba
porocati podjetju Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG - ob uporabi danih kontaktnih
podatkov - in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri je uporabnik
tega izdelka ustanovlje.

E Izdelek vklju¢uje apirogeno, sterilno
pot tekocine.

Ucinkovitost

Ucinkovitost izdelka je odvisna od izbrane
uporabe. Za informacije o razli¢nih uporabah
glejte ustrezen Uporabniski Priro¢nik CliniMACS.

Navodila za rokovanje

[Ii] Glejte CliniMACS Uporabniski
Priro¢nik za ustrezno uporabo za
potrjene kombinacije instrumentoyv,
lo¢evalnih programov reagentov,
kompletov cevk, in pufra.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy in logotip Miltenyi Biotec so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke podjetja Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG in/ali njegovih podruznic v razli¢nih drzavah po vsem svetu. Avtorske pravice © 2021 Miltenyi Biotec in/ali njegove
podruznice. Vse pravice pridrzane.
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Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj

QTY Pet komada Transfer Set Coupler/
Coupler ili pet komada Luer/Spike
Interconnector'

Namena

CliniMACS® Dodatni Pribor je predviden za
koris¢enje u kombinaciji sa CliniMACS Setovima
Cevcica i CliniMACS Prodigy® Setovima Cevcica:

Set za prenos spojnica ili spojnica su predvideni
za medupovezivanje razli¢itih posuda ili za
povezivanje posuda sa CliniMACS Setovima
Cevdcica ili CliniMACS Prodigy Setovima Cevcica
za kanalisanje rastvora ili suspenzija ljudskih celija
radi obogacivanja ili deplecije ljudskih ¢elija samo
pomocu Sistema CliniMACS.

Medukonektor luer/siljak je predviden za
medupovezivanje razli¢itih posuda ili za
povezivanje posuda sa CliniMACS Setovima
Cevcica ili CliniMACS Prodigy Setovima Cevcica za
kanalisanje rastvora ili suspenzija ljudskih ¢elija ili
prikupljanje uzoraka radi obogacivanja ili deplecije
ljudskih celija samo sa Sistemom CliniMACS.

Ogranicenje

Kompanija Miltenyi Biotec, kao proizvodac
CliniMACS Sistema, ne daje nikakve preporuke
u vezi sa koris¢enjem separiranih ¢elija u
terapeutske svrhe i ne daje nikakve tvrdnje u
pogledu klinicke koristi.

NezZeljena dejstva

NeZeljena dejstva nisu prijavljena.

Mere opreza

A\

Mora se pratiti odgovarajuci CliniMACS
Korisnicki Priru¢nik.

Prilikom raspakivanja, sklapanja
i koris¢enja proizvoda moraju se
primeniti asepti¢ne radne procedure.

Nakon instaliranja proizvoda, proverite
zategnutost svih luer prikljuc¢aka. Ako
je potrebno, ponovo zategnite luer
prikljucke.

Za proizvodniju i korisc¢enje ciljnih ¢elija
kod ljudi, drzavno zakonodavstvo i
propisi — npr., za EU Direktiva 2004/23/
EZ (ljudska tkiva i ¢elije) ili Direktiva
2002/98/EZ (ljudska krv i krvne
komponente) - moraju se postovati.
Stoga, svaka klini¢ka primena ciljnih
¢elija predstavlja odgovornost
iskljucivo korisnika CliniMACS Sistema.

Separaciju ¢elija pomocu ovog
proizvoda moraju da obavljaju samo
obuceni rukovaoci.

Svi materijali koji su bili u kontaktu
sa krvlju i krvnim komponentama
moraju se tretirati i odloziti kao
bioloski opasan materijal. Zbog toga se
moraju postovati standardni bolnicki i
institucionalni zahtevi i drzavni zakoni.

Upozorenja

g Ne koristite nakon isteka datuma roka
upotrebe odStampanog na nalepnici
proizvoda.

Ne koristite ako je pakovanje osteceno.
Pre otvaranja, proverite da li na
pakovanju ima ostecenja, naprsnuca ili
pukotina. Proizvod koristite samo ako
je pakovanje neosteceno i zapecaceno.

®

Ne koristite ako je proizvod ostecen.
Ne koristite ako uocite bilo kakvo
curenje proizvoda tokom punjenja ili
separacije.

Ne povezujte proizvod direktno na
pacijenta.

Ne ¢uvajte kry, frakcije krvi ili ¢elijske
frakcije u proizvodu.

Ne koristite ponovo. Ponovno
koris¢enje proizvoda ili njegovih
delova dovodi do opasnosti po
pacijenta usled bioloske kontaminacije
i do neefikasne separacije celija.

®

Cuvanje
/ﬂ/uof’c Proizvod se mora ¢uvati na sobnoj
+15°C

temperaturi (+ 15° Cdo + 30° C
[+ 59°F do + 86° FI).



Dodatne informacije

[serie[R]  Proizvod je sterilisan zracenjem.

O Prikazani simbol oznacava jednostruku
i sterilnu barijeru proizvoda sa zastitnim
pakovanjem spolja.

Svaki ozbiljan incident do kog dode u
vezi sa ovim proizvodom treba prijaviti
kompaniji Miltenyi Biotec B.V. & Co.KG
- putem navedenih informacija za
kontakt - kao i nadleznom organu
drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik
ovog proizvoda.

174 Proizvod sadrzi nepirogenu, sterilnu
putanju te¢nosti.

Performanse

Performanse proizvoda zavise od izabrane
primene. Za informacije o razli¢itim primenama,
pogledajte odgovarajudi CliniMACS Korisnicki
Priru¢nik.

Uputstva za rukovanje

D}] Pogledajte CliniMACS Korisnicki
Priru¢nik za odgovarajucu primenu za
odobrene kombinacije instrumenata,
programa za separaciju, reagenasa,
setova cevcica i pufera.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy i Miltenyi Biotec logotip su registrovani zastitni znaci ili zastitni znaci kompanije Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG i/ili njenih podruznica u razli¢itim zemljama Sirom sveta. Autorsko pravo © 2021 Miltenyi Biotec i/ili njene podruznice. Sva prava
zadrzana.
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Bruksanvisning
Innehall

QTY Fem Transfer Set Coupler/Coupler eller

fem Luer/Spike Interconnector

Avsett andamal

CliniMACS® Tillbehor ar avsedda for anvandning
tillsammans med CliniMACS Slangset och
CliniMACS Prodigy® Slangset:

Transfer Set Coupler/Coupler dr endast avsett
for sammankoppling av olika behallare eller
for anslutning av behallare med CliniMACS
Slangset eller CliniMACS Prodigy Slangset for
kanallésningar eller humana cellsuspensioner
som hjalp vid anrikning eller depletion av humana
celler med ett CliniMACS System.

Luer/Spike Interconnector dr endast avsett
for sammankoppling av olika behallare eller
for anslutning av behéllare med CliniMACS
Slangset eller CliniMACS Prodigy Slangset for
kanallésningar eller humana cellsuspensioner
eller for provsamling som hjdlp vid anrikning eller
depletion av humana celler med ett CliniMACS
System.

Begransning

Som tillverkare av CliniMACS System ger
Miltenyi Biotec inga rekommendationer
betrdffade anvandningen av separerade celler
for terapeutiska andamal och gor inga ansprak
betraffande klinisk nytta.

Biverkningar

Biverkningar har inte rapporterats.

Férebyggande atgarder

é Motsvarande CliniMACS
Anvandarhandbok maste beaktas.

Aseptiska tekniker maste anvandas
vid uppackning, montering och
anvandning av produkten.

Kontrollera efter installation av
produkten att alla luer-kopplingar
ar atdragna. Dra vid behov at
luer-kopplingarnaigen.

For tillverkningen och anvandningen
av malceller i md@nniskor maste
nationella lagar och férordningar
foljas, t.ex. direktiv 2004/23/EG
(méanskliga vavnader och celler) eller
direktiv 2002/98/EG (humanblod och
blodkomponenter) for EU. All klinisk
applikation av malceller ar darmed
uteslutande ett ansvar for anvandaren
av ett CliniMACS System.

Separation av celler med produkten
far bara utfoéras av utbildade
operatorer.

Alla material som varit i kontakt
med blod eller blodkomponenter
maste behandlas och kasseras
som biologiskt riskmaterial. Darfor
maste sjukhusets eller inrdttningens
standardkrav och nationell
lagstiftning observeras.

Varningar

w
®

Anvand inte efter det utgdngsdatum
som anges pa produktens markning.

Anvand ej vid skadad férpackning.
Risk for kontamination. Kontrollera
fore 6ppnandet om férpackningen
ar skadad, har punkterats eller
rivits. Anvand endast produkten
om férpackningen ar oskadad och
forseglad.

Anvand inte om produkten ar
skadad. Anvand inte om produkten
uppvisar lackage under priming eller
separation.

Anslut inte produkten direkt till
patienten.

Forvara inte blod, blodfraktioner eller
cellfraktioner i produkten.

Ingen ateranvdandning.
Ateranviandning av produkten eller
dess delar leder till fara for patienten
pa grund av biologisk kontamination
och till ineffektiv cellseparation.



Forvaring

J/no%Produkten maste forvaras vid
+15°C rumstemperatur (+15 °C till +30 °C
[+59 °F till +86 °F]).

Ovrig information

[sterie[R]  Produkten &r steriliserad med
stralning.

o Den hdr symbolen visar att produkten

ar férsedd med en enkel steril barriar
med utvandig skyddsférpackning.

Alla allvarliga incidenter som intraffat
i samband med den héar produkten ska
rapporteras till Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG (med de kontaktuppgifter som
anges) och till ansvarig myndighet i
det EU-land déar den som anvéander
produkten ar verksam.

E Produkten innehdller en pyrogenfti,
steril vatskevag.

Prestanda

Produktens prestanda beror pa den valda
applikationen. Information om de olika
applikationerna finns i motsvarande CliniMACS
Anvéndarhandbok.

Hanteringsanvisningar

[Ii] Se CliniMACS Anvindarhandbok fér
den motsvarande applikationen for
de validerade kombinationerna av
instrument, separationsprogram,
reagenser, slangset och buffert.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy och Miltenyi Biotec-logotypen &r registrerade varumarken eller varuméarken som &gs av Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika lander vérlden runt. Upphovsrétt © 2021 och/eller dess dotterbolag. Alla rattigheter

forbehallna.
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Kullanma talimatlari
icerik
QTY Bes Transfer Set Coupler/Coupler veya
Bes Luer/Spike Interconnector

Kullanim amaci

CliniMACS® Aksesuarlarinin CliniMACS Tubing
Setleri ve CliniMACS Prodigy® Tubing Setleri ile
kombinasyon halinde kullanilmasi amaclanmistir:

Transfer Set Coupler/Coupler Urlinliniin sadece
bir CliniMACS Sistemi ile insan hiicrelerinin
zenginlestirilmesi veya deplesyonuna yardimci
olmak tzere sollGisyonlar veya insan hiicresi
sispansiyonlarini yonlendirmek amaciyla
CliniMACS Tubing Setleri veya CliniMACS Prodigy
Tubing Setleri ile kaplari baglamak veya farkh
kaplari birbirine baglamak icin kullanilmasi
amaglanmistir.

Luer/Spike Interconnector Urliniiniin sadece
bir CliniMACS Sistemi ile insan hicrelerinin
zenginlestirilmesi veya deplesyonuna yardimci
olmak tzere solGsyonlar veya insan hicresi
stiispansiyonlarint yénlendirmek veya érnek
toplamak amaciyla CliniMACS Tubing Setleri
veya CliniMACS Prodigy Tubing Setleri ile kaplari
baglamak veya farkli kaplari birbirine baglamak
icin kullanilmasi amaglanmistir.

Kisitlamalar

Miltenyi Biotec, CliniMACS Sistemi’nin Ureticisi
olarak ayrigtiriimis hiicrelerin tedavi amaciyla
kullanilmasina yonelik herhangi bir dneride
bulunmamakta ve bunlarin klinik yararina iliskin
herhangi bir sav 6ne sirmemektedir.

Yan etkiler

Yan etki bildirilmemistir.

Onlemler

A\

Karsilik gelen CliniMACS Kullanim
Kilavuzu izlenmelidir.

Uriinin paketten cikarilmasi,
kurulmasi ve kullanilmasi icin aseptik
calisma islemleri uygulanmalidir.

Uriin kurulumu sonrasinda tiim luer
baglantilar sikilik agisindan kontrol
edin. Gerekirse luer baglantilar tekrar
sikin.

Hedef hiicrelerin Uretimi ve insanlar
tzerinde kullanilmasi baglaminda
ulusal kanun ve yonetmeliklere — 6rn.
AB Ulkelerinde 2004/23/EC sayili
Direktife (insan dokulari ve hiicreleri)
veya 2002/98/EC sayili Direktife
(insan kani ve kan bilesenleri) — kati
suretle uyulmalidir. Dolayisiyla, hedef
hicrelerin herhangi bir sekildeki klinik
kullanimi tamamen CliniMACS Sistemi
kullanicisinin sorumlulugu altindadir.

Uriiniin kullanilmasiyla hiicrelerin
seperasyonu sadece profesyonel
kullanicilar tarafindan yapilmalidir.

Kan veya kan bilesenleri ile temas
eden tim materyaller biyotehlikeli
materyaller olarak ele alinmali ve
imha edilmelidir. Bu nedenle, standart
hastane ya da kurumsal gereklilikler ile
ulusal mevzuatlar gozetilmelidir.

Uyarilar

w
®

Urin etiketinde yazili olan son
kullanma tarihinden sonra
kullanilamaz.

Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz.
A¢madan 6nce pakette hasar, delik
veya yirtik olup olmadigini kontrol
edin. Uriinii sadece ambalaj hasarsiz
ve mihdrlu ise kullanin.

Uriin hasarliysa kullanmayin. Sivi
gegirme veya separasyon sirasinda
Urtinde herhangi bir sizinti saptanirsa
kullanmayin.

Uriinii dogrudan hastaya baglamayin.

Uriinde kan, kan fraksiyonlari veya
hiicre fraksiyonlari saklamayin.

Tekrar kullanilamaz. Uriin veya
parcalarinin tekrar kullaniimasi
biyolojik kontaminasyon ve verimsiz
hiicre separasyonu nedeniyle hastayi
tehlikeye atar.

®

Depolama

J/wao“c Uriin oda sicakhiginda (+15 °Ciila +30 °C
+15°C [+59 °F ila +86 °F]) saklanmalidir.



Ek bilgi

[serie[r]  Uriin 1sin yéntemi ile sterilize
edilmistir.

O Gosterilen sembol, Grinidn digi

""" koruyucu ambalajli tek steril bariyer
sistemine isaret eder.

Bu Urtinle ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi durum verilen
iletisim bilgisini kullanarak Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG firmasina ve bu
Grdnidn kullanicisinin bulundugu
Uye Ulkenin yetkili makamina

bildirilmelidir.

E Uriin pirojenik olmayan, steril bir sivi
yolu icerir.

Performans

Uriiniin performansi, secilen uygulamaya baghdir.
Farkli uygulamalar hakkinda bilgi icin ilgili
CliniMACS Kullanim Kilavuzuna bakin.

Kullanim talimatlan

D}] Cihaz, seperasyon programlarinin,
reaktifler, tubing setlerin ve
tamponlarin gegerli kombinasyonlari
icin, ilgili CliniMACS Kullanim
Kilavuzuna bagvurun.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy ve Miltenyi Biotec logosu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ve/veya diinya ¢capindaki gesitli istiraklerinin
tescilli markalari ya da markalaridir. Telif hakki © 2021 Miltenyi Biotec ve/veya istirakgilerine aittir. Tiim haklari saklidir.
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Miltenyi Biotec

Germany/Austria

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Strae 68
51429 Bergisch Gladbach
Germany

. +49 2204 8306-0

& +49 2204 85197

% macsde@miltenyi.com

USA/Canada

Miltenyi Biotec Inc.

2303 Lindbergh Street
Auburn, CA 95602

USA

. 800 FOR MACS

X +1866 811 4466

& +1877 591 1060

= macsus@miltenyi.com

Australia

Miltenyi Biotec

Australia Pty. Ltd.

Unit 11, 2 Eden Park Drive
Macquarie Park NSW 2113
Australia

. +612 8877 7400

B +612 9889 5044

% macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Sandifortdreef 17

2333 ZZ Leiden

The Netherlands

% macsnl@miltenyi.com
Customer service The Netherlands
X 08004020120

& 0800 4020100

Customer service Belgium

X 080094016

& 0800 99626

Customer service Luxembourg
X 80024971

& 80024984

China

Miltenyi Biotec Technology &
Trading (Shanghai) Co., Ltd.
Room 401

No. 1077, Zhangheng Road
Pudong New Area

201203 Shanghai
P.R.China

Re +86 2162351005-0

& +86 2162350953

= macscn@miltenyi.com

France

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

France

N 33156981616

= macsfr@miltenyi.com

Hong Kong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.
Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hong Kong

. +852 3751 6698

& 18523619 5772

= macshk@miltenyi.com

Italy

Miltenyi Biotec S.r..

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italy

X +390516460 411

& +39 0516 460 499

= macsit@miltenyi.com

Japan

Miltenyi Biotec K.K.
NEX-Eitai Building 5F
16-10 Fuyuki, Koto-ku
Tokyo 135-0041

Japan

. +813 5646 8910

& +813 5646 8911

S macsjp@miltenyi.com

Nordics and Baltics
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Sweden

= macsse@miltenyi.com
Customer service Sweden
% 0200111800

& +46 28072 99
Customer service Denmark
% 80203010

B +46 46 28072 99
Customer service
Norway, Finland, Iceland,
and Baltic countries

e +46 46 280 72 80

B +46 46 28072 99

Singapore

Miltenyi Biotec Asia Pacific Pte Ltd.
438B Alexandra Road, Block B
Alexandra Technopark

#06-01

Singapore 119968

. +65 6238 8183

& +65 6238 0302

S macssg@miltenyi.com

South Korea

Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Arigi Bldg. 8F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seoul 06136

South Korea

. +822555 1988

£ +82 2 555 8890

S macskr@miltenyi.com

Spain

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Bufiuel 2

Ciudad de laImagen

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid)
Spain

R 434915121290

& +34 915121291

= macses@miltenyi.com

Switzerland

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn
Switzerland

. +4132623 0847

&2 +49 2204 85197

% macsch@miltenyi.com

United Kingdom

Miltenyi Biotec Ltd.

Almac House, Church Lane
Bisley, Surrey GU24 9DR
United Kingdom

. +441483 799 800

£ +441483 799 811

= macsuk@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com
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