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Instructions for use

Contents

Two CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Intended purpose

The CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
is intended to reduce the risk of contact to
infectious sample material in case of a leakage of
a CliniMACS Prodigy Tubing Set. The CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag must only be used in
combination with the CliniMACS Prodigy.

Precautions
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The instructions for use including
those described in the corresponding
CliniMACS Prodigy User Manuals must
be followed.

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

Warnings

Biological hazards. Depending on the
biological material used, contamination or
infection may lead to severe personal injury or
death. The CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag might be filled with infectious sample
material. Wear protective gloves, protective
clothing, and safety goggles to prevent
contact with skin and eyes.

g Do not use after the use-by date
printed on the bag label.
@ Do not use if package is damaged.
Risk of contamination. If the
packaging is damaged, there is
the risk of contamination. Before
opening, inspect the packaging for
damage, puncture or tears. Use the
Supplementary Bag only if package is
undamaged and sealed.

Do not store blood, blood fractions
or cell fractions in the Supplementary
Bag.

Do not re-use. The re-use of the
Supplementary Bag may lead to the
endangerment of the user or third
party.

@

Storage

J/HO"CThe Supplementary Bag must be
+15°C stored at room temperature (+15 °C to
+30 °C [+59 °F to +86 °F]).

Further information

The CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag has not been
subjected to a sterilization process.

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.

Handling instructions

The CliniMACS Prodigy Supplementary Bag is a
pre-installed bag placed within the compartment
underneath the CentriCult Unit™ (see figure 1).
Fluids accidentally leaking out of the chamber
into the CentriCult Unit are collected in the
Supplementary Bag.
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It is recommended to replace the
Supplementary Bag no longer than
one year after it has been installed to
the CliniMACS Prodigy not exceeding
the use-by date. Therefore, the
installation date has to be written
onto the Supplementary Bag label
besides the calender symbol.

Note: The Supplementary Bag compartment is
quite narrow. If fluid is leaking out of the chamber
into the CentriCult Unit, the Supplementary Bag
must be removed from its compartment to allow
for the full capacity of the bag.



Figure 1: Supplementary Bag compartment

Let the Supplementary Bag hang down in front
of the CliniMACS Prodigy until all leaking fluid is
collected in the bag (see figure 2).

Figure 2: Collection of leaking fluid

After a leakage event the CliniMACS Prodigy
must be cleaned and disinfected according to the
instructions given in the CliniMACS Prodigy User
Manual (Instrument).

Before starting a new process on the CliniMACS
Prodigy, the filled Supplementary Bag has to
be replaced by a new Supplementary Bag. One
additional Supplementary Bag is delivered
with the CliniMACS Prodigy. Make sure that a
replacement for the Supplementary Bag is always
available. It may be ordered via the Miltenyi
Biotec Customer Service (REF 200-076-612).

For technical support, contact Miltenyi Biotec
Technical Support.

«  Clamp the tubing of the used Supplementary
Bag and disconnect the bag by pulling down
the connector from the tubing port under the
CliniMACS Prodigy.

. ? Before installation of a new Supple-
Cte, mentary Bag, the installation date
must be written on the bag label.

+  Connect a new Supplementary Bag by
pushing the connector of the tubing over the
tubing port under the CliniMACS Prodigy.

Make sure the tubing port is fully covered by
the tubing connector (see figure 3).

X

Figure 3: Correct connection of tubing connector

+ Place the Supplementary Bag in the
compartment underneath the CliniMACS
Prodigy.

Be careful not to obstruct the fluid pathway
by kinks or bends in the tubing.

CliniMACS Prodigy, CentriCult, 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.



B Navod k pousiti

Obsah

Dva vaku CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Urceny ucel

Vak CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
je ur¢en ke snizeni rizika styku se vzorkem
infek¢niho materiadlu v pfipadé netésnosti
hadi¢kové soupravy CliniMACS Prodigy. Vak
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag je
dovoleno pouzivat pouze v rdmci systému
CliniMACS Prodigy.

Bezpecnostni opatieni
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Je nutno dodrzovat veskeré pokyny
k pouziti v¢etné ptirucek CliniMACS
Prodigy.

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

Varovani

Biologicka rizika. V pfipadé kontaminace
nebo infekce biologickym materidlem hrozi
v zavislosti na jeho typu vazné zdravotni
nasledky, které mohou byt i smrtelné. Vak
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag muze
obsahovat infekéni material. Chrarite se
proti zasazeni oci a pokozky, noste ochranné
rukavice, ochranny odév a ochranné bryle.

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

NepouZzivejte, jestlize je obal vyrobku
poskozeny. Riziko kontaminace. V
pfipadé poskozeného obalu hrozi
riziko kontaminace. Pfed otevienim
zkontrolujte, zda je obal neposkozeny
a nenaruseny. Pouzivejte pouze vak
Supplementary Bag z neposkozeného
obalu s uzdvérem v neposkozeném
stavu.

Ve vaku Supplementary Bag
neuchovavejte krev, krevni frakce ani
bunécné frakce.

Nepouzivejte opakované. Opakované
pouziti vaku Supplementary Bag mize
vést k ohrozeni uzivatele nebo tietich
subjektd.

@

Skladovani

J/HO"CSupplementary Bag je nutno
+15°C skladovat za pokojové teploty (od +15

°Cdo +30°C [od +59 °F do +86 °F]).

Dalsi informace

Vak CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag nebyl podroben
zadnému steriliza¢nimu procesu.

Pokud v souvislosti s timto produktem dojde k

néjakému zavaznému problému, bude nasledovat

nahlaseni — s vyuzitim pfislusnych kontaktnich

udajli — spolecnosti Miltenyi Biotec B.V. & Co.KG a

pfislusné instituci ¢lenského statu, ve kterém ma
uzivatel své sidlo.

Pokyny pro zachazeni

Vak CliniMACS Prodigy Supplementary Bag je jiz
uloZen do pfihrddky pod zafizenim CentriCult
Unit™ (viz obr. 1). Na eventudlni zachyt kapalin v
pfipadé nechténého uniku z komory do zafizeni
CentriCult Unit slouzi vak Supplementary Bag.

R

Vak Supplementary Bag
doporucujeme vyménovat nejpozdéji
rok po napojeni na CliniMACS Prodigy
respektive pfed uplynutim data
expirace. Datum napojeni je proto
nutno poznamenat na etiketu vaku
Supplementary Bag vedle symbolu
kalendare.

Upozornéni: Prihradka na vak Supplementary
Bag je pomérné mala. Pokud kapalina z komory
do zatizeni CentriCult Unit odtéka, je vak
Supplementary Bag nutno z ptihradky vyjmout,
a zajistit tak maximalni kapacitu.



Obr. 1: Pfihradka na vak Supplementary Bag
Vak Supplementary Bag zavéste pfed zafizeni

CliniMACS Prodigy, a pockejte, dokud do néj
nestece véechna kapalina (viz obr. 2).

@@@

_

Obr. 2: Nakladani s unikajici kapalinou

Po uniku kapaliny je zafizeni CliniMACS Prodigy
nutno vycistit a vydezinfikovat podle pokynl v
pfiruc¢ce CliniMACS Prodigy (zafizeni).

Pfed spusténim nového procesu zaftizeni
CliniMACS Prodigy je plny vak Supplementary
Bag nutno vymeénit na novy Supplementary Bag.
Soucdsti dodavky zafizeni CliniMACS Prodigy
je jeden ndhradni vak Supplementary Bag.
Ujistete se, ze mate k dispozici vzdy alespon
jeden nahradni vak. Objednavat muizete pres
zékaznické stiedisko Miltenyi Biotec Customer
Service (REF 200-076-612). S otazkami a problémy

technického charakteru se obracejte na Miltenyi
Biotec Technical Support.

« Hadic¢ku pouzitého vaku Supplementary
Bag sepnéte svorkou a vak stazenim spojky
z portu pro hadi¢ku na dolni strané zatizeni
CliniMACS Prodigy odpojte.

Na etiketu nového vaku Supplementary
Bag poznamenejte datum instalace.

« Teprve poté novy vak Supplementary Bag
nasunutim spojky na port pro hadi¢ku na
dolni strané zafizeni CliniMACS Prodigy
pfipojte.

Pritom dbejte na to, aby hadi¢kova spojka
port pro hadicku zcela zakryvala (viz obr. 3).

X

Obr. 3: Spravné piipojeni hadickové spojky

Vak Supplementary Bag uloZte do pfihradky
pod zatizenim CliniMACS Prodigy.

+ Dbejte na to, aby se hadicka nezlomila nebo
nepfehnula, coz by omezovalo tok kapaliny.

CliniMACS Prodigy, CentriCult a logo Miltenyi Biotec jsou registrovanymi obchodnimi zndamkami a znackami spole¢nosti Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG a/nebo jejich dcefinych spolecnosti v riiznych zemich svéta. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec a/nebo jeji

dcefiné a partnerské spole¢nosti. VSechna prava vyhrazena.
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Brugsanvisning
Indhold

To CliniMACS Prodigy® Supplementary
Bags

Erkleeret formal

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag er
beregnet til at reducere risikoen ved kontakt med
infektigst prevemateriale i tilfaelde af en utaethed
pa et CliniMACS Prodigy Slangesaet. CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag ma udelukkende
anvendes i kombination med CliniMACS Prodigy.

Forholdsregler
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Brugsanvisningen samt
anvisninger, der fremgar af de
tilhgrende CliniMACS Prodigy
Brugervejledninger, skal overholdes.

Alle materialer, der har veeret 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

Biologiske farer. Afhaengigt af det anvendte
biologiske materiale kan kontaminering eller
inficering medfeore alvorlig personskade eller
dgdsfald. CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag er muligvis fyldt med infektiost
provemateriale. Beer beskyttelseshandsker,
beskyttelsesdragt og sikkerhedsbriller for at
forhindre kontakt med hud og gjne.

g Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen,
der er trykt pa posemaerkningen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Kontamineringsfare.
Hvis emballagen er beskadiget, er
der fare for kontaminering. Inden
abning inspiceres emballagen for
beskadigelse, punktering eller revner.
Brug udelukkende Supplementary
Bag, hvis emballagen er intakt og
forseglet.

Opbevar ikke blod, blodfraktioner
eller cellefraktioner i Supplementary
Bag.

Ma ikke genanvendes. Genanvendelse
af Supplementary Bag kan bringe
brugeren eller tredjepart i fare.

@

Opbevaring

/ﬂ/m“c Supplementary Bag skal opbevares
+15°C ved rumtemperatur (+15 °C til +30 °C
[+59 °F til +86 °F]).

Yderligere oplysninger

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.

CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag har ikke gennemgadet en
steriliseringsproces.

Handteringsvejledninger

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag er en
praeemonteret pose, som er anbragt i rummet
under CentriCult Unit™ (se figur 1). Vaesker, der
ved et uheld lgber ud af kammeret i CentriCult
Unit, opsamles i Supplementary Bag.

?\ Det anbefales at udskifte
Cite Supplementary Bag senest et ar
efter den er blevet monteret pa
CliniMACS Prodigy og ikke senere
end udlgbsdatoen. Derfor skal
monteringsdatoen skrives pa
Supplementary Bag maerkningen ved
siden af kalendersymbolet.

Bemarkning: Supplementary Bag rummet
er temmelig smalt. Hvis veesken siver ud
af kammeret ind i CentriCult Unit, skal
Supplementary Bag fjernes fra sit rum for at
muliggere posens fulde kapacitet.



hjeelp kontakt Miltenyi Biotec Technical Support.

Fastklem slangen pa den anvendte
Supplementary Bag og afmonter posen ved
at treekke konnektoren ned fra slangeporten
under CliniMACS Prodigy.

l__—\ Inden montering af en ny
=20 Supplementary Bag, skal
monteringsdatoen skrives pa
posemaerkningen.

Tilslut en ny Supplementary Bag ved
at skubbe slangens konnektor over
slangeporten under CliniMACS Prodigy.

- Serg for, at slangeporten er helt deekket af
Figur 1: Supplementary Bag rum slangekonnektoren (se figur 3).

Lad Supplementary Bag haenge ned foran
CliniMACS Prodigy, indtil al den udsivende vaeske
er opsamlet i posen (se figur 2). x

Figur 3: Korrekt tilslutning af slangekonnektor

Anbring Supplementary Bag i rummet under
CliniMACS Prodigy.

+  Veer omhyggelig, s& vaeskebanen ikke
blokeres pga. kinker eller knak i slangen.

Figur 2: Opsamling af udsivende vaeske

Hvis der har veeret et tilfeelde af uteethed, skal
CliniMACS Prodigy renses og desinficeres
iht. instruktionerne i CliniMACS Prodigy
Brugervejledningen (Instrument).

Inden der indledes en ny proces pa CliniMACS
Prodigy, skal den fyldte Supplementary Bag
udskiftes med en ny Supplementary Bag. Der
leveres en ekstra Supplementary Bag sammen
med CliniMACS Prodigy. Serg for, at der altid
findes en udskiftningspose til Supplementary
Bag. Den kan bestilles via Miltenyi Biotec
Customer Service (REF 200-076-612). For teknisk

CliniMACS Prodigy, CentriCult og Miltenyi Biotec-logoet er registrerede varemaerker eller varemaerker tilherende Miltenyi Biotec 7
B.V. & Co. KG og/eller dennes tilknyttede selskaber i forskellige lande verden over. Copyright © 2021 Biotec og/eller dennes
tilknyttede selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.



Gebrauchsanweisung
Inhalt

Zwei CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Zweckbestimmung

Der CliniMACS Prodigy Supplementary Bag ist zur
Minderung des Kontaktrisikos mit infektiosem
Probenmaterial bei Undichtigkeiten eines
CliniMACS Prodigy Schlauchsets bestimmt. Der
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag darf
nur in Verbindung mit dem CliniMACS Prodigy
verwendet werden.

VorsichtsmaBBnahmen
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Die Gebrauchsanweisung,
einschlieBlich der Gebrauchs-
anweisungen in den jeweiligen
CliniMACS Prodigy Handbltichern, ist
zu beachten.

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

Warnhinweise

Biogefahrdungen. Abhdngig vom
verwendeten biologischen Material
konnen Kontamination oder Injektion zu
schweren Verletzungen oder Tod fiihren.
Der CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
kann mit infektiosem Probenmaterial gefiillt
sein. Schutzhandschuhe, Schutzkleidung
und Schutzbrille tragen, um Haut- und
Augenkontakt zu vermeiden.

g Nicht nach dem auf dem Beuteletikett
aufgedruckten Verfalldatum
verwenden.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Kontaminationsgefahr.
Bei beschadigter Verpackung
besteht Kontaminationsgefahr. Vor
dem Offnen die Verpackung auf

Schaden, Locher oder Risse priifen.
Den Supplementary Bag nur aus
unbeschadigter und versiegelter
Verpackung verwenden.

Blut, Blut- oder Zellfraktionen dirfen
nicht in dem Supplementary Bag
gelagert werden.

Nicht wiederverwenden.
Das Wiederverwenden des
Supplementary Bags kann zu einer
Gefahrdung fur den Anwender und
Dritte fuhren.

@

Lagerung

J/wao“c Der Supplementary Bag muss bei
+15°C Raumtemperatur gelagert werden
(+15 °C bis +30 °C [+59 °F bis +86 °F]).

Weitere Informationen

Der CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag wurde keinem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt

aufgetretenen schwerwiegenden

Vorkommnisse sind der Miltenyi Biotec B.V. &

Co. KG - unter Verwendung der angegebenen

Kontaktinformation - und der zustandigen

Behorde des Mitgliedstaates anzuzeigen, in dem
der Anwender des Produktes niedergelassen ist.

Hinweise zur Handhabung

Bei dem CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
handelt es sich um einen vorinstallierten Beutel,
der im Fach unterhalb der CentriCult™ Unit
eingelegt ist (siehe Abbildung 1). Flissigkeiten,
die versehentlich aus der Kammer in die
CentriCult Unit laufen, werden im Supplementary
Bag gesammelt.

C— Es
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wird empfohlen, den
Supplementary Bag spatestens
ein Jahr nach Installation am
CliniMACS Prodigy und vor
Ablauf seines Verfalldatums zu
erneuern. Aus diesem Grund ist das
Installationsdatum auf dem Etikett
des Supplementary Bag neben dem
Kalendersymbol zu notieren.



Hinweis: Das Fach fiir den Supplementary
Bag ist relativ eng. Wenn Fllssigkeit aus der
Kammer in die CentriCult Unit auslauft, muss
der Supplementary Bag aus diesem Fach
herausgenommen werden, um sein volles
Fassungsvermodgen zu nutzen.

Abbildung 1: Fach fiir den Supplementary Bag

Lassen Sie den Supplementary Bag vorn am
CliniMACS Prodigy herabhangen, bis sich die
gesamte ausgelaufene Flussigkeit im Beutel
gesammelt hat (siehe Abbildung 2).

Abbildung 2: Auffangen auslaufender Flussigkeit

Wenn Flussigkeit ausgelaufen ist, muss der
CliniMACS Prodigy wie im CliniMACS Prodigy
Handbuch (Instrument) beschrieben gereinigt
und desinfiziert werden.

Bevor eine neue Anwendung auf dem
CliniMACS Prodigy gestartet wird, muss
der volle Supplementary Bag gegen einen
Neuen ausgetauscht werden. Ein zusatzlicher
Supplementary Bag ist im Lieferumfang des
CliniMACS Prodigy enthalten. Stellen Sie sicher,
dass jederzeit Ersatz fur den Supplementary
Bag zur Verfligung steht. Dieser kann Uber den
Miltenyi Biotec Customer Service (REF 200-076-
612) bestellt werden. Fir technische Hilfe
kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec Technical
Support

+  Klemmen Sie den Schlauch des gebrauchten
Supplementary Bags ab und trennen Sie
den Beutel, indem Sie den Konnektor vom
Schlauchanschluss unter dem CliniMACS
Prodigy abziehen.

l__—\ Notieren Sie vor Einsetzen eines
=22 heuen Supplementary Bag das
Installationsdatum auf dem
Beuteletikett.

Um den neuen Supplementary
Bag anzuschlieBen, schieben Sie
den Schlauchkonnektor tGber den
Schlauchanschluss unter dem CliniMACS
Prodigy.

Achten Sie darauf, dass der
Schlauchkonnektor vollstandig auf den
Schlauchanschluss aufgeschoben ist (siehe
Abbildung 3).

X

Abbildung 3: Richtiges AnschlieBen des
Schlauchkonnektors
Legen Sie den Supplementary Bag in das Fach
unterhalb des CliniMACS Prodigy.

« Achten Sie darauf, den Schlauch nicht
zu knicken oder zu verbiegen, um den
Flussigkeitsfluss nicht zu behindern.

CliniMACS Prodigy, CentriCult und das Miltenyi Biotec-Logo sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen der Miltenyi
Biotec 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

MNeplexopeva

Qry AVbo CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags
MNpoPAenopevn xprion

H CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
npoopifeTal yia peiwon Tou KivOUvou emagng
ME TO UAIKO TOU poAuopévou Seiypatog oe
nepintwon dtapporig evog CliniMACS Prodigy
Tubing Set. To CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag mpémel va xpnolpgomolgital pyovo o€
ouvbuaopo e to CliniMACS Prodigy.

Mpo@uldgeig
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A

MNpémet va akohouBouvtal ot odnyieg
Xpriong ocuvuneptAapufavopévwyv
KAl aUTWV TTOU TTEplypd@ovTal oTa
avtioTtolyxa eyxelpidia xprong Tou
CliniMACS Prodigy.

‘ONa Ta UAIKA TTou éxouv £€pBel o€
€ma@n YE aipa, 4 cuoTaTikA TOU
aipatog mpémel va SltaxetpiCovrtal Kat
va anoappintovtal w¢ BloAoyikd
emkivéuva. lNa 1o Adyo auto nmpénel va
mapakoAouBouvTal Ol ATTAITHOELG TWV
VOOOKOMEiwY, 1] AAAWV 1I6pUPATWY Kal
€OVIKWY VOUOBETIWV.

MNposidomoInoelg

Blo)loyikoi kivéuvol. Avaloya pe to BloAoyiko
UAIKO TTOU Xpnotpomolgitat, n péAvvon, A n
Noipwén evdéxetal va odnynoel og cofapoug
TPOCWITIKOUG TPAVHATIOHOUG, | Kat Odvaro.
H CliniMACS Prodigy Supplementary Bag 6a
MMOPOUCE VA YEUIOEL HE HOAUGHATIKO UAIKO
derypdatwv. Na (popdte MpooTATEVTIKA YAVTIA,
TIPOCTATEVTIKA poUXa, Kal YUaAld ac@aleiag
yta mpoAnyn ema@ng pe Séppa kai patia.

w
®

Na pn xpnotpgomoleital HETA TNV
nuepounvia AREng mou eivat tumwpévn
TNV EMOAPAVON TOU AoKOU.

Mn 10 xpnowpomnoleite epdoov n
ouoKevaoia gival KATECTPAUUEVN.
Kivéuvog empodiuvong. Epooov n
ouokevaoia éxel ummootei (NUIEG,
utTtdpxel o Kivbuvog emudAuvong.
Mpiv amd 1o avolypa, eAéyETe Tn

ouokevaoia yla moavég (nUIES, OTIEG,
| okloipata. XpnolHOToIoTE TNV
Supplementary Bag povo gpooov n
ouokevaoia Sev €xel UTTOOTEN {NUILEC
Kal €ival cQPaylopévn.

Mnv amoBnkevete aipa, KAdopata
aipatog, | KA\AoUOTa KUTTAPWY 0TNV
Supplementary Bag.

Na pn yivetalr emavaypnotgomnoinon.
H emavayxpnotpomoinon tng
Supplementary Bag evééxetal va
TTPOKAAEDEL KivOuvo 0TO XprioTn, 1} O€
TpiTOUC.

®

AmoOnkeuon

/ﬂ/+30°CTO Supplemantary Bag mpémnel

+15°C va @uAdooetal oe Bepuokpaocia
Swpartiov (+15° Céw¢+30°C[+59 °F
€W +86 °F]).

Nepaitépw mMAnpo@opieg

Omolodnmote coBapod MEPLOTATIKO CUUPEL
o€ oxéon ME auTod TO TPOloV Ba mpémel va
avagépetal otnv Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG -
XPNOHOTIOIWVTAG TIG TTANPOQOPIEG ETTIKOIVWVIOG
mou Sidovtal — KaBwc emiong kat oTNV Appodia
Apxn Tou KpAtoug - péAoug oTo omoio gival
EYKATESTNUEVOG O XPOTNG AUTOU TOU TIPOIOVTOG,.

H CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag dev éxel umoPAnBei oe dtadikaoia
AMOOTEIPWONG.

0dnyieg xelpiopov

To CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
eival gival évag mMpoeyKATECTNUEVOG AOKOG
TOMOBETNUEVOG OTO TURUA TTOU BPICKETAL KATW
amé 1o CentriCult Unit™ (BA. eikova 1). Ta uypa
mou gkpéouv Katd Aabog amd 1o BdAapo oto
CentriCult Unit cuh\éyovtal otnv Supplementary
Bag.
ﬁ Suotrvetal n Supplementary Bag
=50 va avtikaBiotatal og diaotnua
OX1 HEYAAUTEPO TOU EVOG €TOUG
amd TN OTIYUA TTOU £yKATAOTAONKE
oto CliniMACS Prodigy kat va punv
umepPaivel TNV nuepopnvia Anéng.
lNa to Adyo autod, n nuepounvia
gyKatdotaong mpEMeL va avaypa@eTal
otnv emonpavon tng Supplementary



Bag &imAa amd 1o cuuPBolo tou
nuepoAoyiou.
Inueiwon: To TpRpa TnG Supplementary Bag givat
TMOAU 0TEVO. EQv Tpéxel uypo anmd To BAAauo otnv
CentriCult Unit, n Supplementary Bag mpénet va
MeTaKvnOei amo tn B€on TG yla va emtpanei n
AR PN XWENTIKOTNTA TNG CAKOUAAG.

Eikéva 1: Turipa Supplementary Bag

Apriote Tnv Supplementary Bag va kpépetat
pmpootd amd 1o CliniMACS Prodigy péxpt va
OUMN\eXOEl ON\O TO ekpéov LYPO 0T CAKOUAA ([BA.
elkéva 2).

Eikdva 2: Zuhhoyr| Tou uypoU eKPOrg

Metd and pla diappon to CliniMACS Prodigy
Oa mpémnel va kabaploTei kal va anootelpwOei
olu@wWva Pe TIG 0dnyieg mou 66Bnkav oto
eyxelpidio xpriong CliniMACS Prodigy (6pyavo).

Mpwv Eekivnoete véa Stadikaoia to CliniMACS
Prodigy, n yepatn Supplementary Bag Ba mpémet
va avtikataotadei amd véa Supplementary Bag.
Mia mp6oBetn Supplementary Bag mapadidetat
padi pe to CliniMACS Prodigy. BeBaiwBeite 61
gival mavta S1a0éo1po 10 avtalAakTikd TNG
BonBénTikng cakoLAag. Mmopei va mapayyeAOei
péow Miltenyi Biotec Customer Service
(REF 200-076-612). Ma texviki umoothApién
emKolvwvriote pe Tnv Miltenyi Biotec Technical
Support.

T @i€te TN CWARVWON TNG XPNOIHOTIOINKEVNG
Supplementary Bag kat amoouvdéote tn
GOKOUAA TPABWVTAG TTPOC TA KATW TN YPAUUN
ouvdeong ano tn Bupida cwAnvwong KATW
armo 1o CliniMACS Prodigy.

Mpv yivel eykatdotaon Kaivoupylag
Supplementary Bag, n nuepopnvia
€YKATACTAONG TPETIEL VA AVAYPAPETAL
OTNV EMORAUAVON TNG GAKOUAAG.

« 2uvbdéote kalvolpyla Supplementary
Bag miéCovtag Tn ypapun ovvdeong tng
owARvwong emavw otn Bupida NG Kal KATW
and 1o CliniMACS Prodigy.

BeBaiwbeite, 611 n Bupida Tng cwAnvwong
KaAunrteTal mMApw¢ anmd To oUVOECHO TNG
owArivwong (BA. eikdva 3).

X

Eikéva 3: ZwoTr) 6UvSEDN TOU CUVOEGHOU CWARVWONG

- TomoBetrote Tnv Supplementary Bag oto
TuRua mou Bpioketat katw amd to CliniMACS
Prodigy.

«  [Npoocé€te wote va unv epmodietal n mopeia
PONG UE TOAKIOELC, ) AUYIOHA TOU GWANVIoKoU.

CliniMACS Prodigy, CentriCult kat To Aoydtumo Miltenyi Biotec givat orjpata katatefévta fj epmopikd orjpata tng Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG ry/kat twv Buyatpikwv authg o€ S1apopeg Xwpeg maykoopiwg. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec r)/kat ot Buyatpikég

auTthG. Me em@eUAagn MavTtog SIKAWUATOG.
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Instrucciones de uso

Contenido

Dos CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Finalidad prevista

La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag sirve
para reducir el riesgo de contacto con material de
muestra infeccioso en caso de que se produzca
una fuga en un Set de Tubos CliniMACS Prodigy.
La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag solo
puede usarse en combinacion con el CliniMACS
Prodigy.

Precauciones

BH
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Se deben seguir las instrucciones de
uso, incluidas las que se describen en
los Manuales de Uso del CliniMACS
Prodigy correspondientes.

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 estandares
de los hospitales, los requisitos
institucionales y la legislacién nacional
vigente.

Advertencias

Riesgos bioldgicos. Segun el material
biolégico que se utilice, la contaminacion
o la infeccion pueden conllevar lesiones
personales graves o la muerte. La CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag puede contener
material de muestra infeccioso. Lleve guantes
protectores, ropa protectora y gafas de
seguridad para evitar el contacto con la piel
y los ojos.

w
®

No utilizar después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta de
la bolsa.

No utilizar si el embalaje esta
danado. Riesgo de contaminacién.
Si el embalaje esta danado, existe
riesgo de contaminacion. Antes de
abrirlo, inspeccione el embalaje para
ver si presenta dafos, pinchazos o

desgarros. Utilice la Supplementary
Bag solo si el embalaje estd intactoy
sellado.

No conserve sangre, fracciones de
sangre o fracciones de células en la
Supplementary Bag.

No reutilizar. La reutilizacién de la
Supplementary Bag podria poner en
peligro al usuario o a un tercero.

®

Almacenamiento

/ﬂ/m"c La Supplementary Bag debe ser

+15°C almacenada a temperatura ambiente
(+15 °C hasta +30 °C [+59 °F hasta
+86 °F]).

Mas informacion

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

La CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag no se ha sometida a ningun
proceso de esterilizacion.

Instrucciones de manipulacién

La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag es
una bolsa preinstalada, ubicada dentro del
compartimento, debajo de la CentriCult™ Unit
(véase la figura 1). Los liquidos que se fuguen por
accidente de la cdmara de centrifugacion-cultivo
y entren en la CentriCult Unit se recogeran en la
Supplementary Bag.

CE— . . .
== Se recomienda sustituir la
=20 Supplementary Bag hasta un maximo

de un ano después de haberse
instalado en el CliniMACS Prodigy y
sin sobrepasar la fecha de caducidad.
Por ello es preciso anotar la fecha
de instalacion en la etiqueta de la
Supplementary Bag, junto al simbolo
del calendario.

Nota: El compartimento de la Supplementary Bag
es bastante estrecho. Si entra liquido fuera de la
camara en la CentriCult Unit, debera retirarse la



Supplementary Bag del compartimento para

aprovechar toda la capacidad de la bolsa.

Figura 1: Compartimento de la Supplementary Bag

Deje la Supplementary Bag colgando delante del
CliniMACS Prodigy hasta haber recogido todo el

liquido de la fuga en la bolsa (véase la figura 2).

@@@

-
} {

Figura 2: Recogida del liquido de fuga

Después de producirse una fuga, es necesario
limpiar y desinfectar el CliniMACS Prodigy
de acuerdo con las instrucciones indicadas
en el Manual de Uso del CliniMACS Prodigy

(Instrumento).

Antes de iniciar un nuevo proceso en el CliniMACS
Prodigy, la Supplementary Bag llena debera
sustituirse por una nueva Supplementary Bag. Se
suministra una Supplementary Bag adicional con
el CliniMACS Prodigy. Asegurese de que dispone

siempre de una nueva Supplementery Bag. Puede
ser pedida a través del Miltenyi Biotec Customer
Service (REF 200-076-612). Para soporte técnico,
contacte con el Miltenyi Biotec Technical Support.

Cierre con una pinza el tubo de la
Supplementary Bag usada y desconecte la
bolsa extrayendo el conector del puerto de
tubo que hay debajo del CliniMACS Prodigy.

. ?a Antes de instalar una nueva

Supplementary Bag es preciso anotar
la fecha de instalacion en la etiqueta
de la bolsa.

Conecte una nueva Supplementary Bag
empujando el conector del tubo sobre el
puerto de tubo que hay debajo del CliniMACS
Prodigy.

Asegurese de que el puerto de tubo quede
completamente cubierto por el conector de
tubo (véase la figura 3).

X

Figura 3: Conexion correcta del conector de tubo

Poner la Supplementary Bag en el
compartimento que hay debajo del
CliniMACS Prodigy.

Tenga cuidado de no doblar ni torcer el tubo
para evitar la obstruccion de la via del liquido.

CliniMACS Prodigy, CentriCult 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.
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Kayttoohje
Sisalto

Kaksi CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags -lisdpussia

Kayttotarkoitus

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
on tarkoitettu alentamaan kontaktin riskia
infektoosisten ndytemateriaalien kanssa
CliniMACS Prodigy -putkisarjan vuodon sattuessa.
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag -lisdpussia
tulee kdyttaa vain yhdessa CliniMACS Prodigy
-laitteen kanssa.

Varotoimenpiteet

BH
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Kayttéohjeita on noudatettava,
mukaan lukien CliniMACS Prodigy
-Kayttajan Oppaat.

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

Varoitukset

Biologiset vaarat. Kaytetysta biologisesta
materiaalista riippuen kontaminaatio
tai infektio voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan. CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag voi olla taytetty
tartunta-aineella. Kdayta suojakdsineita,
suojavaatteita ja suojalaseja iho- ja
silmdkontaktin vélttamiseksi.

w
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Ala kayta pussin etikettiin painetun
viimeisen kdyttopdivamaaran jalkeen.

Ala kdyta, jos pakkaus on
vaurioitunut. Kontaminaation vaara.
Jos pakkaus on vahingoittunut, on
olemassa kontaminaation vaara.
Tarkasta pakkaus vaurioiden,
reikien tai repedamien varalta ennen
avaamista. Kdyta Supplementary
Bag -lisdpussia vain, jos pakkaus on
vahingoittumaton ja suljettu.

Al3 sailytd verta, veren fraktioita tai
solujen fraktioita Supplementary Bag
-lisdpussissa.

Ei saa kayttda uudelleen.
Supplementary Bag -lisdpussin
uudelleenkdyttd voi johtaa
kdyttdjan tai kolmannen osapuolen
vaarantumiseen.

@

Sailytys
/ﬂ/m“c Supplementary Bag on sdilytettava
+15°C

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

Lisatietoja

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

CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag -lisdpussia ei ole kasitelty
sterilointiprosessilla.

Kasittelyohjeet

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag on
esiasennettu pussi, joka sijaitsee laitteen
kotelossa CentriCult Unit™ -yksikon alla (katso
kuva 1). Kammiosta tahattomasti CentriCult
Unit -yksikkdon vuotavat nesteet kerdtaan
Supplementary Bag -lisapussiin.

5

Suosittelemme vaihtamaan
Supplementary Bag -lisdpussin
viimeistddn vuoden kuluttua sen
asentamisesta CliniMACS Prodigy
-laitteeseen ja viimeistaan viimeiseen
kdyttopdivamddaran mennessa.
Asennuspdivamaara on siten
kirjoitettava Supplementary Bag
-lisdpussin etikettiin kalenterisymbolin
viereen.

Huomaa: Supplementary Bag -lisdpussin
kotelo on varsin kapea. Jos nestettd vuotaa
ulos kammiosta CentriCult Unit -yksikkoon,
Supplementary Bag -lisdpussi on poistettava
kotelostaan, jotta pussi voi laajentua koko
kapasiteettiinsa.



Kuva 1: Supplementary Bag -lisdpussin kotelo
Riiputa Supplementary Bag -lisdpussia CliniMACS

Prodigy -laitteen edessd, kunnes kaikki vuotava
neste on kerdtty pussiin (katso kuva 2).

@@@
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Kuva 2: Vuotavan nesteen kerddminen

Vuototapahtuman jédlkeen CliniMACS Prodigy
on puhdistettava ja desinfioitava CliniMACS
Prodigy -Kdyttdjan Opas (Instrumentti) ohjeiden
mukaisesti.

Ennen uuden prosessin aloittamista CliniMACS
Prodigy -laitteessa taytetty Supplementary Bag
-lisdpussi on korvattava uudella Supplementary
Bag -lisdpussilla. CliniMACS Prodigy -laitteen
mukana toimitetaan yksi ylimaardinen
Supplementary Bag -lisdpussi. Varmista, etta
kdytettdvissa on aina kappale Supplementary
Bag -lisdpussia. Niita voi tilata asiakaspalvelusta:

Miltenyi Biotec Customer Service (REF 200-076-
612). Jos tarvitset teknistd tukea, ota meihin
yhteytta: Miltenyi Biotec Technical Support.

Sulje kdytetyn Supplementary Bag -lisdpussin
letku puristimella ja irrota pussi vetamalla
liitinta alaspdin CliniMACS Prodigy -laitteen
liitinportista.

Ennen uuden Supplementary
o] Bag -lisdpussin asentamista sen
asentamispaivamaara on kirjoitettava
pussin etikettiin.

Liitd uusi Supplementary Bag tyontamalla
letkun liitin CliniMACS Prodigy -laitteen alla
olevan virtausaukon yli.

Varmista, etta letkun liitin peittaa
virtausaukon tdysin (katso kuva 3).

X

Kuva 3: Letkuliittimen oikea liittdminen

Aseta Supplementary Bag CliniMACS Prodigy
-laitteen alla olevaan koteloon.

Varo tukkimasta nestevaylaa taittamalla tai
kiertamalla letkua.

CliniMACS Prodigy, CentriCult ja Miltenyi Biotec-logo ovat rekisterdityja tuotemerkkeja tai Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:n ja/tai sen
osakkuusyhtididen tuotemerkkeja eri maissa ympari maailmaa. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec ja/tai sen osakkuusyhtict. Kaikki

oikeudet pidatetdan.
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Notice d’utilisation

Contenu

Deux CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Destination

La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag est
destinée a réduire le risque de contact avec un
échantillon infectieux en cas de fuite d’'un Jeu
de Tubulure CliniMACS Prodigy. La CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag doit étre utilisée
uniquement en combinaison avec le CliniMACS
Prodigy.

Précautions

BH
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La notice d’utilisation, y compris
celle figurant dans les Guides de
I’Utilisateur du CliniMACS Prodigy
correspondants, doit étre suivie.

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

Dangers biologiques. Dépendant du matériel
biologique utilisé, une contamination ou
une infection peut provoquer des blessures
graves ou la mort. La CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag peut contenir un
échantillon infectieux. Portez des gants de
protection, des vétements de protection
et des lunettes de sécurité pour éviter tout
contact avec la peau et les yeux.

w
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Ne pas utiliser aprés la date de
péremption indiquée sur I'étiquette
de la poche.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé. Risque de
contamination. Si I'emballage est
endommagsé, il existe un risque de
contamination. Avant son ouverture,
vérifiez que I'emballage n’est ni

endommagé, ni percé, ni déchiré.
Utilisez la Supplementary Bag
uniquement si I'emballage est non
endommagé et fermé.

Ne stockez pas de sang, de fractions
sanguines ou de fractions cellulaires
dans la Supplementary Bag.

Ne pas réutiliser. La réutilisation de la
Supplementary Bag pourrait constituer
un danger pour l'utilisateur ou un tiers.

@

Stockage

/ﬂ/wao“c La Supplementary Bag doit étre
+15°C conservée a température ambiante
(+15°Cet +30 °C [+59 °F et +86 °F]).

Informations complémentaires

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.

La CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag n'a pas été soumise a un
processus de stérilisation.

Instructions de manipulation

La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag est
une poche pré-installée, placée au sein du
compartiment sous la CentriCult™ Unit (voir figure
1). Tout liquide fuyant de maniere accidentelle de
la chambre dans la CentriCult Unit est recueilli
dans la Supplementary Bag.

Il est recommandé de remplacer la
Supplementary Bag au plus tard un an
aprés son installation sur le CliniMACS
Prodigy, sans dépasser la date de
péremption. Par conséquent, la date
d’installation doit étre inscrite sur
I'étiquette de la Supplementary Bag a
coOté du symbole du calendrier.

Remarque : Le compartiment de la
Supplementary Bag est assez étroit. Si du liquide
coule hors de la chambre dans la CentriCult
Unit, la Supplementary Bag doit étre retirée du
compartiment pour permettre a la poche de se
remplir a pleine capacité.



Customer Service (REF 200-076-612). Pour tout
support technique, contactez le Miltenyi Biotec
Technical Support.

»  Clampezla tubulure de la Supplementary Bag
utilisée et déconnectez la poche en tirant vers
le bas le connecteur du port de tubulure situé
sous le CliniMACS Prodigy.

. ﬁ Avant l'installation d’une nouvelle

=20 Supplementary Bag, la date
d’installation doit étre inscrite sur
I'étiquette de la poche.

+ Raccordez une nouvelle Supplementary Bag
en faisant glisser le connecteur de la tubulure
Figure 1: Compartiment de la Supplementary Bag sur le port de tubulure situé sous le CliniMACS
Prodigy.
Laissez pendre la Supplementary Bag devant le
CliniMACS Prodigy jusqu'a ce que tout le liquide
soit recueilli dans la poche (voir figure 2).

« Assurez-vous que le port de tubulure est
entiérement recouvert par le connecteur de
tubulure (voir figure 3).

Sgg X
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‘ ‘ Figure 3 : Raccordement correct du connecteur de
tubulure

+ Placez la Supplementary Bag dans le
compartiment sous le CliniMACS Prodigy.

«  Veillez a ne pas plier ni tordre la tubulure pour

éviter de restreindre le flux de liquide.
Figure 2 : Recueil de liquide de fuite

Apres une fuite, le CliniMACS Prodigy doit
étre nettoyé et désinfecté conformément
aux instructions du Guide de I'Utilisateur du
CliniMACS Prodigy (Instrument).

Avant de débuter un nouveau process sur le
CliniMACS Prodigy, la Supplementary Bag
remplie doit étre remplacée par une nouvelle
Supplementary Bag. Une Supplementary Bag
supplémentaire est fournie avec le CliniMACS
Prodigy. Assurez-vous qu’une Supplementary
Bag de remplacement est toujours disponible.
Elle peut étre commandée via le Miltenyi Biotec

CliniMACS Prodigy, CentriCult et le logo Miltenyi Biotec sont des marques ou marques déposées de Miltenyi Biotec BV. & Co.KGet/ 17
ou de ses filiales dans différents pays du monde. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec et/ou ses filiales. Tous droits réservés.



Upute za upotrebu
Sadrzaj

QTY Dvije vrecice CliniMACS Prodigy®

Supplementary Bags

Namjena

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag vredica
namijenjena je za smanjenje rizika od kontakta
s uzorcima zaraznih materijala u slu¢aju curenja
iz CliniMACS Prodigy Kompleta Cijevi. CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag vrecica mora biti
upotrijebljena u kombinaciji s CliniMACS Prodigy.

Mjere opreza
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Potrebno je pridrzavati se uputa
za koristenje, kao i odgovarajucih
CliniMACS Prodigy Korisnic¢kih
prirucnika.

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

Upozorenja

Bioloske opasnosti. Ovisno o upotrijebljenom
bioloSkom materijalu, kontaminacija ili
infekcija mogu rezultirati teSkom tjelesnom
ozljedom ili smréu. CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag vrecdica moze biti
ispunjena uzorcima zaraznog materijala.
Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu
i sigurnosne naocale kako biste sprijecili
kontakt s kozom i o¢ima.
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Ne koristiti nakon isteka datuma
oznacenog s ,koristiti do” na oznaci
vrecice.

Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.
Rizik od kontaminacije. Ako je
pakiranje osteceno, postoji rizik
od kontaminacije. Prije otvaranja,
pregledajte pakiranje zbog mogucih
ostecenja, proboda ili pukotina.
Upotrijebite Supplementary Bag
vrecicu samo ako je pakiranje
neosteceno i zapecaceno.

Nemojte ¢uvati krv, frakcije krvi ili
frakcije stanica u Supplementary Bag
vredici.

Nije dopustena ponovna upotreba.
Ponovna upotreba Supplementary
Bag vrecice moze ugroziti korisnika ili
trecu osobu.

@

Skladistenje

/ﬂ/m"c Supplementary Bag vreéicu potrebno
+15°C je skladistiti na sobnoj temperaturi
(+15 °Cdo +30 °C [+59 °F do +86 °F]).

Daljnje informacije

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.

CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag vrecica nije podvrgnuta postupku
sterilizacije.

Upute za rukovanje

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag vrecica je
unaprijed ugradena vrecica postavljena u odjeljak
ispod CentriCult Unit™ (vidi sliku 1). Tekuéine
koje slu¢ajno cure iz komore u CentriCult Unit
prikupljaju se u Supplementary Bag vredicu.

Preporuca se da zamijenite
Supplementary Bag vrecicu
najkasnije jednu godinu nakon
ugradnje u CliniMACS Prodigy pazeci
da ne prekoracite datum oznacen
s ,koristiti do”. Stoga, na oznaku na
Supplementary Bag vrecice potrebno
je napisati datum ugradnje pored
simbola kalendara.

Napomena: Odjeljak Supplementary Bag
vredice je veoma uzak. Ako tekucina iz komore
curi u CentriCult Unit, potrebno je ukloniti
Supplementary Bag vrecicu iz odjeljka kako bi se
omogucio puni kapacitet vrecice.



Slika 1: Supplementary Bag odjeljak
Ostavite Supplementary Bag vrecicu visjeti

ispred CliniMACS Prodigy dok sva tekucina nije
prikupljena u vrecicu (vidi sliku 2).

@@@
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Slika 2: Prikupljanje istjecanja tekucine

Nakon istjecanja tekucine potrebno je odistiti
i dezinficirati CliniMACS Prodigy u skladu s
uputama iz CliniMACS Prodigy Korisni¢kog
prirucnika (Instrument).

Prije zapocinjanja novog postupka s CliniMACS
Prodigy, puna Supplementary Bag vredica
treba biti zamijenjena novom Supplementary
Bag vrec¢icom. Jedna dodatna Supplementary
Bag vredica isporucuje se s CliniMACS Prodigy.
Pobrinite se da je dodatna vredica uvijek
dostupna. Mozete je naruditi putem Miltenyi
Biotec Customer Service (REF 200-076-612). Za

tehnic¢ku podrsku, kontaktirajte Miltenyi Biotec
Technical Support.

Pri¢vrstite cjevovod upotrijebljene
Supplementary Bag vrecice i odvojite vrecicu
povlacenjem prikljuc¢ka iz ulaza cjevovoda
ispod CliniMACS Prodigy..

ﬁ Prije ugradnje nove Supplementary
=23 Bag vrecice, na oznaku na vredici
potrebno je napisati datum ugradnje.

Spojite novu Supplementary Bag vrecicu
gurajudi cijevni priklju¢ak na ulaz ispod
CliniMACS Prodigy.

Pobrinite se da cijevni priklju¢ak potpuno
prekriva ulaz (vidi sliku 3).

X

Slika 3: Pravilno spajanje cijevnog prikljucka

Postavite Supplementary Bag vrecicu u
odjeljak ispod CliniMACS Prodigy.

Pripazite da ne ometate tijek protoka
tekucine petljanjem ili savijanjem cijevi.

CliniMACS Prodigy, CentriCult 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. Autorsko pravo © 2021 Miltenyi Biotec i/ili njezinih podruznica. Sva prava

pridrzana.
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Hasznalati atmutato

Tartalmat

Qry Két CliniMACS Prodigy®

Supplementary Bag

Rendeltetés

A CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
a fert6z6 mintaanyagokkal valé érintkezés
kockazatanak megel6zésére szolgél a CliniMACS
Prodigy szerelék kilyukadasanak esetén. A
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag kizéroélag
CliniMACS Prodigy rendszerrel kombinalva
hasznalhato.

Ovintézkedések

BH
A

Kotelezd betartani a haszndélati
utasitasokat, beleértve a megfelel6
CliniMACS Prodigy hasznalati
utmutatdkban foglaltakat is.

A vérrel vagy vérbdl szarmazd
termékekkel kapcsolatba kerilé
barmilyen anyagot bioldgiai
veszélyes hulladékként kell kezelni és
semlegesiteni. Ennek megfelel6en, be
kell tartani a szabvanyos kérhazi vagy
intézményi kovetelményeket és az
orszagos szintl torvényeket.

Figyelmeztetések

Biolégiai veszélyek. A hasznalt biolégiai
anyagok fiiggvényében a szennyezés vagy
fert6zés sulyos személyi sériilésekhez vagy
akar haldlhoz is vezethet. A CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag fert6z6 mintaanyagot
tartalmazhat. A bérrel és a szemekkel
valo érintkezés megel6zése érdekében
viseljen védoékesztyiit, védoruhazatot és
védoészemiiveget.

w
®

Ne haszndlja a tasak cimkéjén
feltlintetett lejarati id6 utan.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdlt.
Szennyez8dés veszélye. Karosodott
csomagolds esetén szennyezédés
veszélye all fenn. Kinyitas el6tt
vizsgalja meg a csomagolast és
bizonyosodjon meg, hogy nem sériilt,
nem lyukas és nem repedt. Kizarélag
akkor hasznélja a Supplementary Bag

tasakot, ha nem sérilt és megfelel6en
le van zarva.

Ne taroljon vért, vérfrakciét vagy
sejtfrakcidt a Supplementary Bag
tasakban.

Ne hasznalja fel tébbszor. A
Supplementary Bag tobbszori
haszndlata veszélyeztetheti a
felhasznalét, és kivilallo személyeket
is.

@

Tarolas
/ﬂ/wao“cA Supplementary Bag szobahémér-
+15°C sékleten tarolandé (+15 °C - +30 °C
[+59 °F - +86 °F]).

Tovabbi informaciok

Barmilyen sulyos, a jelen termékkel kapcsolatos
incidenst jelenteni kell a Miltenyi Biotec B.V. & Co.
KG villalathoz - a biztositott kapcsolatfelvételi
adatok hasznalataval -, illetve azon tagallam
illetékes hatésagdnak, amelyben a termék
felhasznaldja él.

A CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag nem volt sterilizalasi folyamatnak
alavetve.

Kezelési utasitasok

A CliniMACS Prodigy Supplementary Bag egy
elézetesen beszerelt tasak, amely a CentriCult
Unit™ egység alatti rekeszben talalhato (1. abra).
A kamrabdl véletlendil a CentriCult Unit egységbe
szivargoé folyadék a Supplementary Bag tasakba

jut.
o= Javasolt a beszerelést kdvetéen
=20 legfeljebb egy év elteltével lecserélni

a CliniMACS Prodigy rendszerbe
beszerelt Supplementary Bag tasakot,
nem meghaladva a lejérati id6t. Ennek
megfeleléen, a beszerelés datumat
fel kell tiintetni a Supplementary Bag
cimkéjére, a naptar szimbdlum mellé.

Megjegyzés: A Supplementary Bag rekesze
eléggé szlik. Amennyiben folyadék szivarog
a kamrdbol a CentriCult Unit egységbe, a
Supplementary Bag tasakot el kell tavolitani
rekeszébdl és le kell cserélni, hogy mindig a teljes
kapacitds alljon rendelkezésre.



1. abra: Supplementary Bag rekesz
Tartsa a Supplementary Bag tasakot a CliniMACS

Prodigy egység alatt, mig az 6sszes szivargd
folyadékot felfogja (2. bra).

@@@
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2. abra: Szivargo folyadék felfogasa

Esetleges szivargast kovetéen a CliniMACS
Prodigy egységet a CliniMACS Prodigy hasznalati
Utmutato (mszer) el6irdsainak megfeleléen kell
megtisztitani és fertétleniteni.

Miel6tt a CliniMACS Prodigy egységet barmilyen
maés folyamatban hasznéalna, a megtelt
Supplementary Bag tasakot helyettesiteni kell
egy Uj Supplementary Bag tasakkal. A CliniMACS
Prodigy rendszer csomagjaban egy kiegészitd
Supplementary Bag talalhaté. Figyeljen arra, hogy
mindig alljon rendelkezésre lires kiegészité tasak.
Ilyen tasak a Miltenyi Biotec Customer Service

(REF 200-076-612) munkatarsaitél rendelhetd.
Muszaki tandacsadasért vegye fel a kapcsolatot a
Miltenyi Biotec Technical Support munkatarsaival.

Fogodval tartva, a hasznalt Supplementary
Bag csovét valassza le a CliniMACS Prodigy
rendszerrdl, lehtzva a konnektort a rendszer
aljan taldlhato cs6csatlakozorol.

Az Uj Supplementary Bag beszerelése
el6tt, irja rd a beszerelés datumat a
tasak cimkéjére.

Az Uj Supplementary Bag beszereléséhez
tolja rd a csé konnektorat a CliniMACS Prodigy
rendszer aljan talalhaté csécsatlakozéra.

Figyeljen arra, hogy a konnektor teljesen
racsusszon a csdcsatlakozoéra (3. abra).

X

3. dbra: A cs6 konnektoranak megfelel6 csatlakoztatasa.

Helyezze be a Supplementary Bag tasakot a
CliniMACS Prodigy rendszer aljan talalhato
rekeszbe.

Figyeljen arra, hogy ne zarja el a
folyadékpalyat a csé meghajlitasaval vagy
megtorésével.

A CliniMACS Prodigy, CentriCult és a Miltenyi Biotec embléma a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG és/vagy tarsvéllalatainak bejegyzett
védjegyei vagy védjegyei a vilag szdmos orszagaban. Szerzéi jog © 2021 Miltenyi Biotec és/vagy annak leanyvéllalatai. Minden jog

fenntartva.
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Istruzioni per l'uso

Contenuto

Due CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Destinazione d’uso

La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag € da
intendersi per la riduzione del rischio di contatto
con il materiale infetto di un campione in caso
di perdita di un Set di Tubi CliniMACS Prodigy.
La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag deve
essere utilizzata unicamente in combinazione con
il CliniMACS Prodigy.

Precauzioni

BH
A

Si devono seguire le istruzioni per
l'uso, incluse quelle descritte nei
Manuali d'Uso CliniMACS Prodigy.

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

Rischi biologici. In funzione del materiale
biologico utilizzato, la contaminazione o
I'infezione puo causare gravi lesioni o la
morte. La CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag potrebbe essere riempita con materiale
infetto di un campione. Indossare guanti,
indumenti e occhiali protettivi per impedireiil
contatto con occhi e pelle.

g Non usare dopo la data di scadenza
indicata sull’etichetta della sacca.

Da non usare se la confezione
e danneggiata. Rischio di
contaminazione. Se la confezione
e danneggiata, c’'e il rischio di
contaminazione. Prima di aprire la
confezione, verificare I’'eventuale
presenza di danni, fori o strappi.
Utilizzare la Supplementary Bag solo
se la confezione & intatta e sigillata.

Non conservare sangue, frazioni
ematiche o frazioni di cellule nella
Supplementary Bag.

Da non riutilizzare. Il riutilizzo della
Supplementary Bag pud comportare
la messa in pericolo dell'utilizzatore o
di terze parti.

@

Conservazione

/ﬂ/m"c La Supplementary Bag deve essere
+15°C conservata a temperatura ambiente
(+15°Ca +30 °C [+59 °F a +86 °F]).

Informazioni addizionali

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 &
residente I'utilizzatore del presente prodotto.

La CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag non é stata sottoposta a un
processo di sterilizzazione.

Istruzioni operative

La CliniMACS Prodigy Supplementary Bag € una
sacca pre-installata, posizionata nello scomparto
al di sotto della CentriCult™ Unit (vedi figura 1).
| fluidi che fuoriescono accidentalmente dalla
camera nella CentriCult Unit vengono raccolti
nella Supplementary Bag.

Si raccomanda di sostituire la
Supplementary Bag non oltre un anno
dalla sua installazione nel CliniMACS
Prodigy non oltre la data di scadenza.
Pertanto la data di installazione
deve essere scritta sull’etichetta
della Supplementary Bag accanto al
simbolo del calendario.

Nota: Lo scomparto della Supplementary Bag
e piuttosto stretto. Se il fluido fuoriesce dalla
camera nella CentriCult Unit, occorre rimuovere
la Supplementary Bag dal suo scomparto per
utilizzare la piena capacita della sacca.



Figura 1: Scomparto della Supplementary Bag
Lasciare la Supplementary Bag appesa di fronte
al CliniMACS Prodigy finché tutto il fluido

fuoriuscito si sia raccolto nella sacca (vedi figura
2).

@@@
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Figura 2: Raccolta del fluido fuoriuscito

Dopo una perdita, il CliniMACS Prodigy deve
essere pulito e disinfettato secondo le istruzioni
fornite nel Manuale d'Uso CliniMACS Prodigy
(Strumento).

Prima di avviare un nuovo processo sul CliniMACS
Prodigy, la Supplementary Bag utilizzata deve
essere sostituita da una Supplementary Bag
nuova. Una Supplementary Bag aggiuntiva &
fornita assieme al CliniMACS Prodigy. Verificare
che sia sempre a disposizione una Supplementary
Bag di scorta. Questa puo essere ordinata

contattando il Miltenyi Biotec Customer Service
(REF 200-076-612). Per ricevere supporto tecnico
contattare il Miltenyi Biotec Technical Support.

Clampare il tubo della Supplementary Bag
utilizzata e scollegare la sacca tirando verso il
basso il connettore dalla porta di tubo posto
al di sotto del CliniMACS Prodigy.

Prima di installare una nuova
Supplementary Bag, occorre scrivere
la data di installazione sull’etichetta
della sacca.

Collegare una nuova Supplementary Bag e
mettere il connettore di tubo sulla porta di
tubo, posto al di sotto del CliniMACS Prodigy.

Accertarsi che la porta di tubo sia
completamente coperta dal connettore di
tubo (vedifigura 3).

X

Figura 3: Collegamento correcto del connettore di tubo

Mettere la Supplemetary Bag nello
scomparto posto al di sotto del CliniMACS
Prodigy.

Prestare attenzione a non piegare o torcere
il tubo per non ostruire il percorso del fluido.

CliniMACS Prodigy, CentriCult 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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Gebruiksaanwijzing
Inhoud

Twee CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Beoogd doeleind

De CliniMACS Prodigy Supplementary Bag is
bedoeld om het risico van contact met infectieus
monstermateriaal te verminderen in het geval
van een lekkage van een CliniMACS Prodigy
Slangenset. De CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag mag alleen worden gebruikt in combinatie
met de CliniMACS Prodigy.

Voorzorgsmaatregelen

BH
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De gebruiksaanwijzingen,
inclusief die beschreven in de
bijbehorende CliniMACS Prodigy
Gebruikershandleidingen, moeten
worden opgevolgd.

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

Biologische gevaren. Afhankelijk van
het gebruikte biologische materiaal kan
besmetting of infectie tot ernstig persoonlijk
letsel of de dood leiden. De CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag kan gevuld zijn
met infectieus monstermateriaal. Draag
beschermende handschoenen, beschermende
kleding en een veiligheidsbril om contact met
de huid en ogen te vermijden.

a
®

Niet gebruiken na de vervaldatum, die
op het etiket van de zak is afgedrukt.

Bij beschadigde verpakking
niet gebruiken. Risico op besmetting.
Als de verpakking beschadigd is,
bestaat het risico op besmetting.
Controleer voorafgaande aan

het openen de verpakking op
beschadigingen, prikken of scheuren.
Gebruik de Supplementary Bag alleen
als de verpakking onbeschadigd en
verzegeld is.

Sla geen bloed, bloedfracties of
celfracties op in de Supplementary
Bag.

Niet voor hergebruik. Het hergebruik
van de Supplementary Bag kan leiden
tot het in gevaar brengen van de
gebruiker of een derde partij.

®

Opslag
/ﬂ/wao“c De Supplementary Bag moet bij
+15°C

kamertempertuur opgeslagen worden
(+15 °Ctot +30 °C [+59 °F tot +86 °F]).

Verdere informatie

Elk ernstig incident dat zich met betrekking
tot dit product heeft voorgedaan, moet
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.

De CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag is niet onderworpen geweest aan
een sterilisatieproces.

Behandelingsinstructies

De CliniMACS Prodigy Supplementary Bag is een
vooraf geinstalleerde zak die in het opbergvak
onder de CentriCult Unit™ wordt geplaatst (zie
afbeelding 1). Vloeistoffen die per ongeluk uit
de kamer in de CentriCult Unit lekken, worden
opgevangen in de Supplementary Bag.

== Het wordt aanbevolen om de

e Supplementary Bag niet langer
dan een jaar na de installatie
van de CliniMACS Prodigy te
vervangen, zonder de vervaldatum
te overschrijden. Daarom moet de
installatiedatum naast het symbool
van de kalender op het etiket van
de Supplementary Bag worden
geschreven.



Let op: De Supplementary Bag opbergvak is vrij
smal. Als er vloeistof uit de kamer in de CentriCult
Unit lekt, moet de Supplementary Bag uit het
opbergvak worden verwijderd om de volledige
capaciteit van de zak te kunnen benutten.

Afbeelding 1: Supplementary Bag opbergvak

Laat de Supplementary Bag voor de CliniMACS
Prodigy hangen tot alle lekkende vloeistof in de
zak is opgevangen (zie afbeelding 2).

Afbeelding 2: Opvangen van lekkende vloeistof

Na een lek moet de CliniMACS Prodigy
worden gereinigd en gedesinfecteerd volgens
de instructies in de CliniMACS Prodigy
Gebruikershandleiding (Instrument)

Voordat een nieuw proces op de CliniMACS
Prodigy wordt gestart, moet de gevulde
Supplementary Bag worden vervangen door
een nieuwe Supplementary Bag. Er wordt één
extra Supplementary Bag meegeleverd met
de CliniMACS Prodigy. Zorg ervoor dat er altijd
een vervanger voor de Supplementary Bag
beschikbaar is. Deze kan worden besteld via de
Miltenyi Biotec Customer Service (REF 200-076-
612). Neem voor technische ondersteuning
contact op met Miltenyi Biotec Technical Support.

Klem de slang van de gebruikte
Supplementary Bag af en ontkoppel de
zak door de verbindingsstukken van de
slangpoort onder de CliniMACS Prodigy naar
beneden te trekken.

Voorafgaande aan de installatie van
een nieuwe Supplementary Bag moet
de installatiedatum op het zaklabel
worden geschreven.

«  Sluit een nieuwe Supplementary Bag aan
door de connector van de slang over de
slangpoort onder de CliniMACS Prodigy te
schuiven.

Zorg ervoor dat de slangpoort volledig wordt
afgedekt door de slangverbindingsstukken
(zie afbeelding 3).

X

Afbeelding 3: Correcte aansluiting van de
slangverbindingsstukken

- Plaats de Supplementary Bag in het
opbergvak onder de CliniMACS Prodigy.

Zorg ervoor dat de vloeistofbaan niet wordt
geblokkeerd door knikken of bochten in de
slang.

CliniMACS Prodigy, CentriCult 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

To CliniMACS Prodigy® Supplementary
Bags

Tiltenkt formal

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag er tiltenkt
brukt for a redusere risikoen for kontakt med
smittefarlig provemateriale i tilfelle lekkasje i
et CliniMACS Prodigy-slangesett. CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag ma kun brukes med
CliniMACS Prodigy.

Forholdsregler

BH
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Bruksanvisninger, ogsad de som
beskrives i de tilsvarende CliniMACS
Prodigy-brukerveiledningene, ma
folges.

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

Biologiske farer. Avhengig av det biologiske
materialet som brukes, kan kontaminering
eller infeksjon fore til alvorlig personskade
eller dgd. CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag kan veaere fylt med smittefarlig
prevemateriale. Bruk vernehansker,
verneklzer og vernebriller for a forhindre
kontakt med hud og gyne.

a
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Skal ikke brukes etter brukes innen-
datoensom er angitt pa posen.

Ma ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Fare for kontaminering. Hvis
forpakningen er skadd, er det fare
for kontaminering. For forpakningen
apnes skal den sjekkes for skader, hull
eller rifter. Bruk kun Supplementary
Bag hvis forpakningen er uskadd og
forseglet.

Ikke lagre blod, blodfraksjoner eller
cellefraksjoner i Supplementary Bag.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk av
Supplementary Bag kan utsette
brukeren eller tredjepart for fare.

@

Oppbevaring

/ﬂ/m"c Supplementary Bag mé oppbevares
+15°C ved romtemperatur (+15 °C til +30 °C
[+59 °F til +86 °F]).

Ytterligere informasjon

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 ansvarlige
myndigheter for medlemsstaten der brukeren av
produktet har sin virksomhet.

CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag har ikke gjennomgatt en
steriliseringsprosess.

Handteringsanvisninger

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag er en
forhandsmontert pose som sitter i rommet under
CentriCult Unit™ (se figur 1). Veesker som utilsiktet
lekker ut av kammeret og inn i CentriCult Unit
samles opp i Supplementary Bag.

? Det anbefales & skifte ut
Cle, Supplementary Bag innen ett ar
etter at den er montert pa CliniMACS
Prodigy, og brukes innen-datoen
ma ikke overskrides. Derfor ma
monteringsdatoen skrives pa
Supplementary Bag-etiketten ved
siden av kalendersymbolet.

Merk: Rommet til Supplementary Bag er ganske
smalt. Hvis vaeske lekker ut av kammeret og inn
i CentriCult Unit, ma Supplementary Bag fjernes
fra rommet for & bruke posen med full kapasitet.



bestilles hos Miltenyi Biotec Customer Service
(REF 200-076-612). For teknisk statte skal du
kontakte Miltenyi Biotec Technical Support.

Klem av slangen pa den brukte
Supplementary Bag og frakoble posen ved a
dra ned konnektoren fra slangeporten under
CliniMACS Prodigy.

For montering av en ny Supplementary
Bag mé& monteringsdatoen skrives pa
posens etikett.

« Tilkoble en ny Supplementary Bag ved
a skyve konnektoren pa slangen over m
slangeporten under CliniMACS Prodigy.

Figur 1: Rom til Supplementary Bag - P3se at slangeporten er helt dekket av

slangekonnektoren (se figur 3).
La Supplementary Bag henge ned foran

CliniMACS Prodigy til all veeske er lekket ut og
samlet i posen (se figur 2).

X
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Figur 3: Riktig tilkobling av slangekonnektoren

«  Plasser Supplementary Bag i rommet under
CliniMACS Prodigy.

Pass pa at ikke veeskebanen forhindres av
knekk eller bgyninger i slangen.

Figur 2: Oppsamling av utlekket vaeske

Etter en lekkasjehendelse ma CliniMACS Prodigy
rengjores og desinfiseres i henhold til instruksene
i brukerveiledningen for CliniMACS Prodigy
(Instrument).

For en ny prosess med CliniMACS Prodigy
startes ma den fylte Supplementary Bag skiftes
ut med en ny Supplementary Bag. En ekstra
Supplementary Bag leveres sammen med
CliniMACS Prodigy. Pase at en erstatning for
Supplementary Bag alltid er tilgjengelig. Den kan

CliniMACS Prodigy, CentriCult og Miltenyi Biotec-logoen er registrerte varemerker eller varemerker som tilhgrer Miltenyi Biotec BV. 27
& Co.KG og/eller deres tilknyttede selskaper i ulike land over hele verden. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec og/eller deres
tilknyttede selskaper. Med enerett.



28

Instrukcja uzywania

Zawartos¢

QTY Dwa worki CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags.

Przewidziane zastosowanie

Worek CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
stuzy do ograniczenia ryzyka kontaktu z prébka
materiatu zakaznego na wypadek wycieku z
Zestawu Przewodowego CliniMACS Prodigy.
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag nalezy
stosowac tylko do CliniMACS Prodigy.

Srodki ostroznosci

BH
YA

Nalezy przestrzegad instrukcji
uzywania, w tym zalecen opisanych
w odpowiednich instrukcjach dla
uzytkownika CliniMACS Prodigy.

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

Ostrzezenia

Zagrozenie biologiczne. W zaleznosci od
stosowanego materiatu biologicznego,
przypadek skazenia lub infekcji moze
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia ciata
lub Smierci. Wewnatrz CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag moze znajdowac sie
probka zakaznego materiatu. Nalezy stosowac¢
rekawice i odziez ochronnga oraz gogle, aby
chroni¢ skore i oczy.

w
®

Nie stosowac¢ po terminie
przydatnos$ci do uzycia
wydrukowanym na etykiecie
opakowania.

Nie uzywa¢, jezeli doszto do
uszkodzenia opakowania. Ryzyko
skazenia. W przypadku uszkodzenia
opakowania istnieje ryzyko skazenia.
Przed otwarciem nalezy sprawdzic,
czy opakowanie nie zostato w zaden

sposéb uszkodzone. Stosowac
Supplementary Bag tylko, jesli
opakowanie jest nieuszkodzone i
zapieczetowane.

Nie przechowywac krwi, frakcji krwi
ani frakcji komodrek w Supplementary
Bag.

Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne
wykorzystanie Supplementary
Bag moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika lub osoby trzeciej.

@

Przechowywanie

/ﬂ/m"cSupplementary Bag nalezy
+15°C przechowywad¢ w temperaturze
pokojowej (+15 °C do +30 °C).

Dodatkowe informacje

Worek CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag nie zostat
poddany procesowi sterylizacji.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce

w zwigzku z tym produktem, nalezy zgtasza¢ do

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - korzystajac w tym

celu z podanych informacji kontaktowych - oraz

wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik tego produktu ma siedzibe.

Instrukcje obstugi

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag to
uprzednio zainstalowany worek umieszczony w
przegrodzie pod CentriCult Unit™ (patrz ryc. 1).
Ptyny przypadkowo wyciekajace z komory do
CentriCult Unit zbieraja sie w Supplementary Bag.

5

Zaleca sie wymiane Supplementary
Bag maksymalnie po roku od
montazu, ale nie pézniej niz wskazuje
na to termin przydatnosci do uzycia. W
tym celu na etykiecie Supplementary
Bag obok symbolu kalendarza nalezy
wpisa¢ date montazu.

Uwaga: Przegroda na Supplementary Bag
jest dos¢ waska. Jesli ptyn wycieka z komory
do CentriCult Unit, nalezy wyja¢ worek
Supplementary Bag z przegrody, aby wykorzysta¢
jego cata pojemnosc.



612). W celu otrzymania wsparcia technicznego
nalezy zgtosic¢ sie do Miltenyi Biotec Technical
Support.

Zacis$nij rurke worka Supplementary Bag i
odtacz go, wyciagajac tacznik z gniazda rurki
pod urzadzeniem CliniMACS Prodigy.

. === Przed montazem nowego worka
Supplementary Bag nalezy zapisa¢

date na etykiecie.

Podtacz nowy worek Supplementary
Bag, wciskajac tacznik do gniazda pod
urzadzeniem CliniMACS Prodigy.

Gniazdo rurki musi by¢ w petni zakryte przez
Ryc. 1: Przegroda na Supplementary Bag tacznik (patrz ryc. 3).

Worek Supplementary Bag powinien wisie¢
przed CliniMACS Prodigy az wyciekajacy ptyn nie
zostanie w catosci zebrany (patrz ryc. 2). x

Ryc. 3: Poprawne potaczenie

Umies¢ Supplementary Bag w przegrodzie
pod urzadzeniem CliniMACS Prodigy.

+ Nalezy unika¢ przeszkéd na Sciezce
przeptywu ptynu, jak zagiecia czy skrecenia.

Ryc. 2: Zbieranie wyciekajacego ptynu

Po wycieku nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac
CliniMACS Prodigy zgodnie z wytycznymi
zawartymi w instrukcji dla uzytkownika
CliniMACS Prodigy (urzadzenia).

Przed rozpoczeciem nowej procedury z
uzyciem CliniMACS Prodigy wypetniony worek
Supplementary Bag nalezy wymieni¢ na nowy. Do
opakowania CliniMACS Prodigy dotaczono jeden
dodatkowy worek Supplementary Bag. Nalezy
mie¢ w zapasie worek na wymiane. Produkt
mozna zamoéwié poprzez biuro obstugi klienta
Miltenyi Biotec Customer Service (REF 200-076-

CliniMACS Prodigy, CentriCult oraz logo Miltenyi Biotec sg zarejestrowanymi znakami towarowymi lub znakami towarowymi firmy 29
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/lub jej podmiotéw zaleznych w réznych krajach na catym $wiecie. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec i/
lub podmiotow zaleznych. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Instrucoes de utilizacao

Conteudo

Duas CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Finalidade prevista

A CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
destina-se a reduzir o risco de contacto com
material de amostra infeccioso em caso de fuga
de um Conjunto de Tubos CliniMACS Prodigy. A
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag sé deve
ser utilizada em combinag¢do com o CliniMACS
Prodigy.

Precaucées

BH
A

Devem ser seguidas as instrucdes de
utilizacao, incluindo as instrucdes
descritas nos Manuais do Utilizador do
CliniMACS Prodigy correspondente.

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

Adverténcias

Perigos biolégicos. Dependendo do material
biolégico utilizado, a contaminacédo ou
infeccao podera resultar em ferimentos
pessoais graves ou na morte. A CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag podera estar
cheia com material de amostra infeccioso.
Use luvas de protecao, vestuario de protecao
e 6culos de seguranca para evitar o contacto
com a pele e os olhos.

w
®

Nao utilizar apds a data de validade
impressa na etiqueta da bolsa.

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada. Risco de contaminacao.
Se a embalagem estiver danificada,
existe o risco de contaminacéo. Antes
de abrir, inspecione a embalagem
para identificar sinais de danos, furos
ou rasgos. Utilize a Supplementary
Bag apenas se a embalagem néo

apresentar sinais de danos e se estiver
selada.

Nado armazene sangue, fracdes
de sangue ou fragdes celulares na
Supplementary Bag.

Nao reutilizar. A reutilizacdo da
Supplementary Bag pode impor
perigos para o utilizador ou terceiros.

@

Armazenamento

/ﬂ/wao“cA Supplementary Bag deve ser
+15°C armazenada a temperatura ambiente
(+15 °C to 430 °C [+59 °F to +86 °F]).

Mais informacoes

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente
a este produto deve ser comunicado a Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - utilizando as informagdes de
contacto fornecidas - e a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o utilizador deste
produto se encontra estabelecido.

A CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag ndo foi submetida a um processo
de esterilizacao.

Instrucoes de manipulacao

A CliniMACS Prodigy Supplementary Bag é uma
bolsa pré-instalada, colocada no interior do
compartimento por baixo da CentriCult Unit™
(ver a figura 1). As fugas de fluidos acidentais
da camara na CentriCult Unit sao recolhidos na
Supplementary Bag.

E recomendada a substituicido da
Supplementary Bag num prazo
nao superior a um ano apos a sua
instalacdo no CliniMACS Prodigy que
ndo ultrapasse a data de validade.
Por conseguinte, a data de instalagcao
tem de ser anotada na etiqueta da
Supplementary Bag junto ao simbolo
do calendério.

Nota: O compartimento da Supplementary Bag
é bastante estreito. Se ocorrer um vazamento
de fluidos da camara na CentriCult Unit, a
Supplementary Bag tem de ser retirada do
respetivo compartimento para permitir a total
capacidade da bolsa.



Figura 1: Compartimento da Supplementary Bag

Permita que a Supplementary Bag fique suspensa
em frente do CliniMACS Prodigy até que todos
os fluidos resultantes do vazamento sejam

recolhidos na bolsa (consulte a figura 2).

@@@
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Figura 2: Coleta de fluidos resultantes de vazamentos

Apds um evento de fuga, o CliniMACS Prodigy
tem de ser limpo e desinfetado de acordo com
as instrugdes descrita no Manual do Utilizador

CliniMACS Prodigy (Aparelho).

Antes de iniciar um novo processo no CliniMACS
Prodigy, a Supplementary Bag cheia tem de ser
substituida por uma Supplementary Bag nova. E
entregue uma Supplementary Bag adicional com
o CliniMACS Prodigy. Certifique-se de que existe
sempre disponivel uma Supplementary Bag de
substituicao. E possivel efetuar a encomenda

através do Miltenyi Biotec Customer Service
(REF 200-076-612). Para obter assisténcia técnica,
contacte o Miltenyi Biotec Technical Support.

Pince o conjunto de tubos da Supplementary
Bag usada e desconecte a bolsa, puxando
o conector para baixo a partir da porta dos
tubos por baixo do CliniMACS Prodigy.

Antes de proceder a instalacédo de
uma Supplementary Bag nova, deve-se
anotar a data de instalacao na etiqueta
da bolsa.

Conecte uma Supplementary Bag nova,
empurrando o conector do conjunto de
tubos sobre a porta dos tubos por baixo do
CliniMACS Prodigy.

Certifique-se de que a porta dos tubos
fica totalmente coberta pelo conector do
conjunto de tubos (ver a figura 3).

X

Figura 3: Conexdo correta do conector dos tubos.

Coloque a Supplementary Bag no
compartimento por baixo do CliniMACS
Prodigy.

Tenha cuidado para nao obstruir o percurso
do fluido com dobras ou tor¢des nos tubos.

CliniMACS Prodigy, CentriCult e o logotipo Miltenyi Biotec sdo marcas comerciais registadas ou marcas comerciais da Miltenyi
Biotec 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

Doud CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Scop propus

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag este
destinata reducerii riscului de contact cu
materiale infectioase provenite din probe
in cazul unei scurgeri la nivelul unui Set de
Tuburi CliniMACS Prodigy. CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag trebuie utilizata exclusiv in
combinatie cu CliniMACS Prodigy.

Precautii

BH
A

Trebuie respectate instructiunile
de utilizare, inclusiv cele descrise in
Manualele de Utilizare CliniMACS
Prodigy corespunzatoare.

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

Avertismente

Riscuri biologice. In functie de materialul
biologic utilizat, contaminarea sau infectia
pot duce la vatamari corporale grave sau
moarte. CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag poate fi umpluta cu materiale infectioase
provenite din probe. Purtati manusi de
protectie, imbracaminte de protectie si
ochelari de protectie pentru a preveni
contactul cu pielea si ochii.

a
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A nu se utiliza dupa data de expirare
imprimatad pe eticheta pungii.

Nu folositi daca pachetul este
deteriorat. Risc de contaminare.
Daca ambalajul este deteriorat,
exista riscul de contaminare. Inainte
de deschidere, verificati ambalajul
in privinta deteriorarilor, perforatiei
sau semnelor de uzurd. Utilizati
Supplementary Bag numai daca
ambalajul este nedeteriorat si sigilat.

Nu depozitati sange, fractii sanguine
sau fractii celulare in Supplementary
Bag.

A nu se reutiliza. Reutilizarea
Supplementary Bag poate duce la
punerea in pericol a utilizatorului sau
a tertilor.

@

Depozitare

J/HO"CSupplementary Bag trebuie

+15%C depozitata la temperatura camerei
(+15 °C pana la +30 °C [+59 °F pana la
+86 °F]).

Informatii suplimentare

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.

CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag nu a fost supus unui proces de
sterilizare.

Instructiuni de folosire

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag este o
punga preinstalata amplasata in compartimentul
de sub CentriCult Unit™ (a se vedea figura 1).
Fluidele care se scurg accidental din camerad in
CentriCult Unit sunt colectate in Supplementary

@
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Se recomanda inlocuirea
Supplementary Bag dupa maxim un
an de la momentul instaldrii la nivelul
CliniMACS Prodigy, fara a depasi
data de expirare. Prin urmare, data
instalarii trebuie inscrisa pe eticheta
Supplementary Bag, langa simbolul
in formd de calendar.

4
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Nota: Compartimentul prevazut pentru
Supplementary Bag este destul de ingust. In
cazul scurgerii de fluid din camera in CentriCult
Unit, Supplementary Bag trebuie indepartata
din compartimentul aferent, pentru a permite
utilizarea pungii la capacitatea maxima.



Figura 1: Compartimentul prevazut pentru Supplementary
Bag

Lasati Supplementary Bag sd atarne in fata
CliniMACS Prodigy pana cand tot fluidul scurs
este colectat in punga (a se vedea figura 2).

@@@
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Figura 2: Colectarea fluidului scurs

Dupa o scurgere, CliniMACS Prodigy trebuie
curatat si dezinfectat conform instructiunilor
furnizate in Manualul de Utilizare CliniMACS
Prodigy (Instrument).

Tnainte de initierea unui nou proces la nivelul
CliniMACS Prodigy, Supplementary Bag umpluta
trebuie inlocuita cu o noua Supplementary Bag.
O Supplementary Bag aditionald este furnizata
impreuna cu CliniMACS Prodigy. Asigurati-va ca
este intotdeauna disponibila o punga de rezerva
pentru punga suplimentara. Aceasta poate fi
comandata prin intermediul Miltenyi Biotec

Customer Service (REF 200-076-612). Pentru
asistenta tehnica, contactati Miltenyi Biotec
Technical Support.

«  Prindeti cu clema tuburile Supplementary
Bag utilizate si deconectati punga tragand in
jos conectorul din portul pentru tuburi de sub
CliniMACS Prodigy.

Tnainte de instalarea unei noi

Supplementary Bag, este necesara

inscrierea datei de instalare pe eticheta

pungii.

+ Conectati o noua Supplementary Bag
impingand conectorul tuburilor peste portul
pentru tuburi de sub CliniMACS Prodigy.

« Asigurati-vd ca portul pentru tuburi este
acoperit complet de conectorul pentru tuburi
(a se vedea figura 3).

X

Figura 3: Conectarea corectd a conectorului pentru tuburi

+ Introduceti Supplementary Bag in
compartimentul de sub CliniMACS Prodigy.

« Asigurati-va ca nu obstructionati traseul
fluidului prin indoirea sau rasucirea tuburilor.

CliniMACS Prodigy, CentriCult 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 séi afiliati. Toate drepturile rezervate.
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MHCTPYKLUN NO NCNoJib30BaHUIO

CopepKaHue

Jea mewka CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bag

lMpeaHa3HaveHne

Mewok CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
npeAaHasHayeH ANA CHUXKEHUA PUCKa KOHTaKTa €
MHPEKLMOHHbIM MaTepuranom B Cllyyae yTeuku
B Cucteme maructpanein yctpounctaa CliniMACS
Prodigy. Mewok CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag ponxeH UCnonb3oBaTbCA TONIbKO BMECTe C
yctpoicteom CliniMACS Prodigy.

Mepbl NpegoCTOPOXKHOCTY

BH
A

Heobxogumo cobnioaaTtb MHCTPYKLM MO
3KCnyaTaLmm, B TOM YACSIE MHCTPYKLMK,
copepialyneca B COOTBETCTBYIOLNX
PykoBopcTBax Monb3osatena CliniMACS
Prodigy.

Bce maTepuanbl, KOHTaKTUpPOBaBLLME
C KPOBbIO 1IN KOMMOHEHTaMMN KPOBMY,
cnepyeT cunMTaTb 6uonoruyecku
onacHbIMKW MaTepuanamu, u
OHW MNopgnexaT yTunmsayum
COOTBETCTBYOWMNMN MEeTOfaMMN.
Mos>TomMy cnepyeT BbINONHATH
CTaHAApPTHble TpeboBaHMSA 6GONbHULbI
UNN yupexaeHus, a Takxe TpeboBaHuA
HaLMOHaNbHbIX 3aKOHOB.

MpepynpexpaeHns

Buonornyeckas onacHocTb. B 3aBucumocTn or
ncnonblyemoro 6monornyeckoro marepuana
KOHTaMMHaLUMA NAu MHPeKuUA MoXKeT npnBecTn
K cepbe3HoMY ylep6y 3,0poBbI0 WM CMEPTH.
Mewok CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag moeT 6bITb 3anofHeH MHGEKLMOHHbIM
MaTepuanom. ina npeaoTBpaLleHNA KOHTaKTa
C KoXKell U rmasamMm Nonb3yinTech 3alUTHbIMU
nepyaTkamu, 3alNTHOI OAEKAO0MN U 3alUTHBIMMN
oyKamu.

w
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He ncnonb3oBatb nocne nucreyeHmna
CpOKa rogHocTu, HamneyaTaHHONM Ha
3TUKETKE MeLlKa.

He ncnonb3osaTtb, ecnu ynakoska
noepexpaeHa. Puck 3apaxeHua. Mpu
NoBpeXXAeHUN KOHTelHepa CylecTByeT
puck 3apaxeHus. llepepn BCKpbiTUEM
KOHTeNHepa NpoBepbTe ero Ha
Hanunune nosBpekKAeHNn, MPOKOIOB
unu paspbiBoB. Vicmonb3yiTe melwok
Supplementary Bag Tonbko B ToMm

cny4dyae, eCqin OH He NoBpeXxaeH n
3anevaTaH.

He xpaHuTte B mewke Supplementary
Bag KpoBb, dpakumm KpoBu nnmn
KNeTouHble Gppakumu.

He ncnonb3oBaTtb noBTopHO [pu
NOBTOPHOM MCNOJIb30BaHUMN MellKa
Supplementary Bag MoxeT BO3HUKHYTb
OoMnacHoOCTb ANA Monb3oBaTensa nuamn
TPEeTbUX NnL,.

@

XpaHeHue

+0cMewok Supplementary Bag
+15°C [OMKEH XPaHUTLCA NPU KOMHATHON
Temnepatype (+15 °C go +30 °C [+59 °F

n0 +86 °Fl).

[ononHntenbHasa nHpopmaumsa

Mewok CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag He noaBeprancsa
cTepunusaumu.

O no6boM cepbe3HOM MHLUAEHTE, CBA3AHHOM C 3TUM

npoayKToMm, cnegyet cooblatb komnaHumn Miltenyi

Biotec B.V. & Co. KG, ncnonb3sysa npegocTaBneHHyto

KOHTaKTHYI0 MHOPMaLIMIO, @ TaKXKe KOMMNETEHTHbIM

opraHam BnactTu CTpaHbl-4ieHa, B KOTOpOI;I 3aperun-
CTpUpOBaH Nonb3oBaTesib 3TOro nsJenuna.

WHcTpyKumn no obpalueHuto c
NpoAyKTOM

Mewok CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag npepcraesnaet coboi npegsapuTeNnbHO
YyCTAaHOBJ/IEHHbI MeWOK, pa3MeleHHbI B
otaenenunun nog moaynem CentriCult Unit™ (cm.
puc. 1). Xugkoctu, cnyyaiHo BbiTEKLINE U3 Kamepbl
B moaynb CentriCult Unit, cobupatotcs B mewwke
Supplementary Bag.

PekomeHpyeTcA 3aMeHATb MeLWOK
Supplementary Bag He no3gHee, uem
Yepes rop nNocse ero yCTaHOBKMW B
yctponcteo CliniMACS Prodigy, He
npesbllan NPy 3TOM CPOK FOJHOCTU.
MMosTomMy Ha 3TuMKeTKe MewWwKa
Supplementary Bag Hapagy ¢ cumonom
KaneHgapa fomkHa 6biTb yKka3aHa fjaTa
€ro yCTaHOBKMU.

MpumeuaHune: OTcek ana mewka Supplementary
Bag noBonbHO y3kunin. ECnn XnpakocTb BbiTeKNa
13 kamepbl B moaynb CentriCult Unit, To cnegyet
yaanutb melwok Supplementary Bag us otceka,
4TOO6bI 33[1€MCTBOBATH MOJHYI0 BMECTUMOCTb MeLlKa.



Puc. 1: OTcek fna mewwka Supplementary Bag
Mewok Supplementary Bag gonxeH ceobogHo
cBKcaTb Ha nepepHen yactu npubopa CliniMACS

Prodigy po Tex nop, noka B HeM He cobepeTcs BCA
BbITEKLLIAA XUAKOCTb (CM. puUC. 2).
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Puc. 2: C6op npoTeyek

Mocne KaxAoN yTeUKMN XNAKOCTM HEOOXOAUMO
OUYNCTUTL M NpoAe3nHGUUNPOBaTb YCTPONCTBO
CliniMACS Prodigy B cOOTBETCTBMM C UHCTPYKLUAMM,
npueeaeHHbIMMN B PykoBopacTee Monb3oBatens
CliniMACS Prodigy (ycTpoincTBo).

MNepep 3anyckom HOBOro NpoLecca Ha yCTponcTee
CliniMACS Prodigy 3anonHeHHbIl MelwoK
Supplementary Bag cneayeTt 3aMmeHUTb Ha
HOBbI MewoK. OAMH AONONHUTENbHbIA MeLWoK
Supplementary Bag noctasnaertca BmecTe C
yctpoicteom CliniMACS Prodigy. Y6eaunTech B
HanMunMy 3TOro JOMNONIHUTENbHOro mMewka. Ero
MOXHO 3aKa3aTb Yepes cepBUCHYIO cnyx6y Miltenyi
Biotec Customer Service (REF 200-076-612). 3a

TeXHUYECKOW NoaAep»KKoM obpallantech B Cy»KOy
TexHn4ecko nogaepxku Miltenyi Biotec Technical
Support.

+  3aXmuTe MarmcTpanm UCnosb30BaHHOIO MeLlKa
Supplementary Bag n otcoegnmHunTe mewok,
npenBapuTeNnbHO CHAB KOHHEKTOp C aganTepa,
pacnonoxeHHoro noa yctpoinctaom CliniMACS
Prodigy.

lepepn ycTaHOBKOW HOBOro MellKa
Supplementary Bag cnegyet ykasatb Ha
€ro 3TKeTKe AaTy YCTaHOBKM.

« [opcoeanHnTe HOBBIN MeL oK Supplementary
Bag, HacapMB KOHHEKTOP MarucTpanu Ha
apanTtep nopg yctpoiicteom CliniMACS Prodigy.

+  YbepuTtecb B TOM, YTO ajanTep NOSHOCTbIO
3aKpbIT KOHHEKTOPOM MarnmcTpanu (cm. puc. 3).

X

Puc. 3: TpaBunbHoe nofcoeanHeHe KOHHEKTopa
MarucTpanu

+  [MomecTunTe Mewwok Supplementary Bag B oTcek
nopa yctpoiicteom CliniMACS Prodigy.

. [lpocnepute 3a TeM, 4TO MarucTpanum He
6bINN NeperHyTbl UK NepeKpyUeHbl, Tak Kak
3TO MOXeT BOCMPEenATCTBOBATb ABUXEHUIO
XKNIKOCTU.

CliniMACS Prodigy, CentriCult n norotun Miltenyi Biotec aBnaioTca 3aperncTpmpoBaHHbIMU TOProBbIMM 3HaKaMu UV TOProBbIMU
3Hakamu komnaHun Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG n/unu ee ununanos B pasHbix cTpaHax mupa. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec n/

nnu ee dunuansl. Bce npasa 3almiyeHb.
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Navod na pouzitie
Obsah

QTY Dva vaky CliniMACS Prodigy®

Supplementary Bags

Uéel uréenia

Vak CliniMACS Prodigy Supplementary Bag je
uréené k znizovaniu rizika kontaktu s infekénym
materidlom vzorky v pripade presakovania
supravy hadic¢iek CliniMACS Prodigy. Vak
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag sa smie
pouzivat len v kombindcii s pristrojom CliniMACS
Prodigy.

Bezpecnostné opatrenia

BH
A

Navody na pouzitie v¢itane pokynov
opisanych v kore$pondujucich
priruckdch pouzivatelov CliniMACS
Prodigy sa musia dodrziavat.

So vietkymi materialmi, ktoré maju
prist do styku s krvou alebo krvnymi
produktmi, sa musi zaobchadzat
a likvidovat ako s biologicky
nebezpeénymi materialmi. Preto
Standardné nemocni¢né alebo
institucionalne poziadavky a narodné
zdkony sa musia dodrziavat.

Varovania

Biologické rizika. V zavislosti od pouzitého
biologického materidlu moze kontaminacia
alebo infekcia viest k zavaznému osobnému
poraneniu alebo smrti. Vak CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag moze obsahovat infekény
material. Noste ochranné pracovné rukavice,
ochranny pracovny odev a ochranné okuliare,
aby ste predisli kontaktu s kozou a o¢ami.

a
®

Nepouzivat po datume exspiracie
vytla¢enom na Stitku vaku.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Nebezpecenstvo kontaminécie
Ak je balenie poskodené, hrozi
nebezpecenstvo kontaminacie. Pred
otvorenim prezrite balenie, ¢i nie
je poskodené, prederavené alebo
natrhnuté. Pouzite vak Supplementary
Bag len ak je obal neposkodeny a
zapecateny.

Neuchovavajte krv, krvné frakcie
alebo bunkové frakcie v vaku
Supplementary Bag.

Nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie vaku méze viest k ohrozeniu
pouzivatela alebo tretej strany.

@

Skladovanie

/ﬂ/ﬂﬂSupplementary Bag sa musi
+15°C uchovavat pri izbovej teplote (+15 °C
az +30 °C [+59 °F az +86 °F]).

Dalsie informacie

Vak CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag nebolo
podrobené steriliza¢nému postupu.

Akakolvek mimoriadna udalost, ktora sa vyskytla

v stvislosti s tymto vyrobkom, sa musi nahlasit

spoloc¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG -

pomocou poskytnutej kontaktnej informacie - a

kompetentnému spravnemu organu ¢lenského
statu, v ktorom je pouzivatel tohto vyrobku sidli.

Pokyny pre obsluhu

Vak CliniMACS Prodigy Supplementary Bag je
predinstalované vrecusko umiestnené v spodnej
casti jednotky CentriCult Unit™ (pozri obrazok 1).
Kvapaliny, ktoré ndhodne presiaknu z komoérky
do jednotky CentriCult Unit, sa zbieraju vo vaku
Supplementary Bag.

R

Odporuc¢a sa nahradit vak
Supplementary Bag nie neskor ako
rok po instalacii pristroja CliniMACS
Prodigy bez prekrocenia datumu
exspiracie. Z tohto dévodu sa musi
datum instalacie napisat na stitok vaku
Supplementary Bag vedla symbolu
kalendara.

Poznamka: Priehradka pre vak Supplementary
Bag je pomerne uzka. Ak kvapalina presiakne
von z komorky do jednotky CentriCult Unit, vak
Supplementary Bag vybrat z priehradky, aby sa
dala vyuzit celd kapacita vaku.



Obrazok 1: Priehriadka na vak Supplementary Bag.

Nechajte vak Supplementary Bag visiet nadol na
prednej strane CliniMACS Prodigy az pokial sa
vsetka presakujica kvapalina nazbiera do vaku
(pozri obrazok 2).

Obrazok 2: Zachytavanie presakujucej kvapaliny

Po pripadnom presakovani sa musi CliniMACS
Prodigy ocistit a dezinfikovat podla pokynov
danych v priru¢ke pouzivatela CliniMACS Prodigy
(Instrument).

Pred odstartovanim nového procesu na
pristroji CliniMACS Prodigy sa musi naplneny
vak Supplementary Bag nahradit novym
vakom Supplementary Bag. Jeden nahradny
vak Supplementary Bag sa dodéva spolu s
pristrojom CliniMACS Prodigy. Zabezpecte,
aby bolo vzdy dostupnd néhrada za tento vak.

Mézete si ho objednat cez spolo¢nost Miltenyi
Biotec Customer Service (REF 200-076-612). Pre
technickl podporu sa spojte so spolo¢nostou
Miltenyi Biotec Technical Support.

Svorkou uzavrite hadicu pouzivaného vaku
Supplementary Bag a odpojte vak tym, ze
stiahnete konektor z pripojky hadice pod
pristrojom CliniMACS Prodigy.

,._T‘ Pred instalaciou nového vaku
Cle, Supplementary Bag, musite napisat
datum instalacie na stitok vaku.

Novy vak Supplementary Bag sa tak prip3ja,
ze konektor hadice natiahnete na pripojku
pod pristrojom CliniMACS Prodigy.

Zabezpecte, aby pripojka hadice bola celkom
zakryta konektorom hadice (pozri obrazok 3).

X

Obrazok 3: Spravne pripojenie pripojky hadiciek

Umiestnite vakSupplementary Bag do
priehradky pod CliniMACS Prodigy.

Dbajte na to, aby ste drahu tekutiny
neprerusili zZlomami alebo zahybmi na hadici.

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

pobocky. Vietky prava vyhradené.
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Navodila za uporabo
Vsebina

QTY Dve vrecki CliniMACS Prodigy®

Supplementary Bags

Predvideni namen

Vrecka CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag je namenjena zmanjsanju tveganja stika
z nalezljivim vzorénim materialom v primeru
puscanja kompleta cevk CliniMACS Prodigy.
Vrecko CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
lahko uporabljate samo skupaj s sistemom
CliniMACS Prodigy.

Previdnostni ukrepi

BH
A

Upostevati je treba navodila za
uporabo, vklju¢no s tistimi, opisanimi
v ustreznih navodilih za uporabo
CliniMACS Prodigy.

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

BioloSke nevarnosti. Glede na uporabljeni
bioloski material, lahko onesnazenje ali
okuzba povzro¢i hude telesne poskodbe
ali smrt. Vrecko CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag lahko napolnite z
nalezljivim vzorénim materialom. Nosite
zascitne rokavice, zascitna oblacila in zascitna
ocala, da preprecite stik s kozo in o¢mi.

w
®

Ne uporabljajte po pretecenem
datumu uporabe, natisnjenem na
oznaki vrecke.

Ne uporabljajte, ¢e so vrecke
poskodovane. Nevarnost
kontaminacije. Ce je embalaza
poskodovana, obstaja nevarnost
kontaminacije. Pred odprtjem
preglejte, ali je embalaza
poskodovana, predrta ali pretrgana.
Vrec¢ko Supplementary Bag

uporabljajte samo, ¢e je vrecka
neposkodovana in zaprta.

V vrecki Supplementary Bag ne
shranjujte krvi, frakcij krvi ali celi¢nih
frakcij.

Ni za ponovno uporabo. Ponovna
uporaba vrecke Supplementary Bag
lahko vodi do ogrozenosti uporabnika
ali tretjih oseb.

@

Skladisc¢enje
/ﬂ/m“c Supplementary Bag vrecko je treba
+15°C

hraniti pri sobni temperaturi (+15 °C
do +30 °C [+59 °F do +86 °F]).

Dodatne informacije

Vret¢ka CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag ni bila
izpostavljena postopku sterilizacije.

O vsakei 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 ustanovljen.

Navodila za rokovanje

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag je
predhodno namescena vrecka, postavljena v
predelku pod enoto CentriCult Unit™ (glejte sliko
1). Tekocine, ki nenamerno uhajajo iz komore v
CentriCult Unit, se zbirajo v vrecki Supplementary
Bag.

5

Priporocljivo je zamenjati vrec¢ko
Supplementary Bag najkasneje eno
leto po tem, ko ste jo namestili v
sistem CliniMACS Prodigy in ne sme
presegati roka uporabe. Zato je rok
uporabe potrebno zabeleziti na
oznako vrece Supplementary Bag
poleg simbola koledarja.

Opomba: Predelek vrecke Supplementary Bag
je precej ozek. Ce uhaja teko¢ina iz komore
v CentriCult Unit, morate odstraniti vrecko
Supplementary Bag iz predelka, da omogocite
polno kapaciteto vrecke.



200-076-612). Za tehni¢no podporo se obrnite na
Miltenyi Biotec Technical Support.

+ Vpnite cevke uporabljene vrecke
Supplementary Bag in odklopite vrecko, tako
da povlecete konektor iz odprtine za cev pod
sistemom CliniMACS Prodigy.

. ﬁ Preden namestite novo vrec¢ko
Cle, Supplementary Bag, morate na oznako
vrecke zabeleziti datum namestitve.

+  Prikljucite novo vrecko Supplementary Bag,
tako da potisnete konektor ¢ez odprtino za
cev pod sistemom CliniMACS Prodigy.

- Prepricajte se, da konektor cevi popolnoma

Slika 1: Predelek vrecke Supplementary Bag prekriva odprtino za cev (glejte sliko 3).

Obesite vre¢ko Supplementary Bag navzdol
pred CliniMACS Prodigy, dokler se vsa uhajajoca
tekocina ne zbere v vrecki (glejte sliko 2).

X

@@@

_

Slika 3: Pravilna povezava konektorja cevi

+ Postavite vre¢ko Supplementary Bag v
‘ ‘ predelek pod sistemom CliniMACS Prodigy.

- Pazite, da poti tekocine ne ovirajo pregibi ali
zavoji cevi.

Slika 2: Zbiranje uhajajoce tekocine

Po uhajanju je treba CliniMACS Prodigy ocistiti
in razkuziti v skladu z navodili v uporabniskem
priro¢niku CliniMACS Prodigy (Instrument).

Preden za¢nete nov postopek na CliniMACS
Prodigy, morate zamenjati napolnjeno vrec¢ko
Supplementary Bag z novo vre¢ko Supplementary
Bag. Dodatna vrecka Supplementary Bag je
priloZzena sistemu CliniMACS Prodigy. Poskrbite,
da bo nadomestna vrec¢ka Supplementary bag
vedno na voljo. Lahko jo narocite pri sluzbi za
stranke Miltenyi Biotec Customer Service (REF

CliniMACS Prodigy, CentriCult in logotip Miltenyi Biotec so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke podjetja Miltenyi 39
Biotec B.V. & Co. KG in/ali njegovih podruznic v razli¢nih drzavah po vsem svetu. Copyright (Avtorske pravice) © 2021 Miltenyi Biotec
in/ali njegove podruznice. Vse pravice pridrzane.
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Bruksanvisning

Innehall

Tva CliniMACS Prodigy®
Supplementary Bags

Avsett andamal

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag ar
avsedd att reducera risken for kontakt med
infektiost provmaterial i handelse av lackage i
CliniMACS Prodigy Slangset. CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag far endast anvandas i
kombination med CliniMACS Prodigy.

Forebyggande atgarder

BH
YA

Bruksanvisningen inklusive det som
beskrivs i motsvarande CliniMACS
Prodigy Anvdandarhandbdcker maste
foljas.

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

Varningar

Biologiska risker. Beroende pa det
biologiska material som anvidnds, kan
kontaminering eller infektion leda till
allvarliga personskador eller dodsfall.
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag kan
vara fyllda med infektiost provmaterial.
Anvind skyddshandskar, skyddskldader och
sakerhetsglasogon for att forhindra kontakt
med hud och 6gon.

w
®

Anvand inte efter det utgangsdatum
som anges pa pasens markning.

Anvand ej vid skadad forpackning.
Risk for kontamination. Om
forpackningen ar skadad finns det
risk for kontamination. Kontrollera
fore 6ppnandet om férpackningen
ar skadad, har punkterats eller rivits.
Anvand Supplementary Bag endast
om férpackningen ar oskadad och
forseglad.

Forvara inte blod, blodfraktioner eller
cellfraktioner i Supplementary Bag.

Ingen dteranvdndning.
Ateranvindning av Supplementary
Bag kan leda till fara fér anvdandaren
eller tredje part.

@

Forvaring

/ﬂ/m“c Supplementary Bag méaste férvaras i
+15°C rumstemperatur (+15 °C till +30 °C [+59
°F till +86 °F]).

Ovrig information

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 dadr den som anvander
produkten ar verksam.

CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag har inte utsatts for en
steriliseringsprocess.

Hanteringsanvisningar

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag ar
en forinstallerad pase som placerats i facket
under CentriCult Unit™ (se figur 1). Vatska
som oavsiktligt lacker ut ur kammaren och in i
CentriCult Unit uppsamlas i Supplementary Bag.
?\ Det rekommenderas att byta ut
Cite Supplementary Bag senast ett ar
efter att den har installerats pa
CliniMACS Prodigy, utan att 6verskrida
utgangsdatum. Installationsdatumet
maste darfor vara skrivet pa
markningen till Supplementary Bag
bredvid kalendersymbolen.

Observera: Facket till Supplementary Bag ar
ganska smal. Om vatska lacker ut ur kammaren
och in i CentriCult Unit maste Supplementary Bag
tas bort ur sitt fack for att kunna anvanda pasens
fullstandiga kapacitet.



612). Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support

Figur 1: Fack till Supplementary Bag .
Lat Supplementary Bag hédnga ned framfor

CliniMACS Prodigy tills all [ackande vatska har
samlats upp i pasen (se figur 2).

@@@

_

for teknisk support.

Klam av slangen till den anvdnda
Supplementary Bag och koppla ur pasen
genom att dra ned kopplingen fran
slangdppningen under CliniMACS Prodigy.

Fére installation av en ny
Supplementary Bag maste
installationsdatumet skrivas pa pasens

markning.

Anslut en ny Supplementary Bag genom
att trycka slangens koppling over
slangdppningen under CliniMACS Prodigy.

Se till att slangdppningen ar helt tackt av
slangkopplingen (se figur 3).

X

Figur 3: Korrekt anslutning av slangkoppling

Figur 2: Uppsamling av ldckande vatska

Efter ett lackage maste CliniMACS Prodigy
rengoras och desinficeras enligt anvisningarna
i CliniMACS Prodigy Anvdandarhandbok
(Instrument).

Innan en ny process startas pa CliniMACS
Prodigy maste den fyllda Supplementary Bag
bytas ut mot en ny Supplementary Bag. En extra
Supplementary Bag levereras med CliniMACS
Prodigy. Se till att en reservpase till tillaggspasen
alltid finns tillganglig. Den kan bestéllas via
Miltenyi Biotec Customer Service (REF 200-076-

Placera Supplementary Bag i facket under
CliniMACS Prodigy.

Var forsiktig sa att vatskebanan inte blockeras
av knickar eller bojningar i slangen.

CliniMACS Prodigy, CentriCul, och Miltenyi Biotec-logotypen &r registrerade varumérken eller varumérken som dgs av Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika lander vérlden runt. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec och/eller dess

dotterbolag. Alla rattigheter forbehallna.
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Kullanma talimatlari

Icerik

iki CliniMACS Prodigy® Supplementary
Bags

Kullanim amaci

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag
CliniMACS Prodigy Tubing Seti icinde bir sizinti
olmasi durumunda enfekte 6rnek ile temas riskini
azaltmak igin gelistirilmistir. CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag yalnizca CliniMACS Prodigy
ile birlikte kullaniimalidir.

Onlemler

BH
YA

ilgili CliniMACS Prodigy Kullanim
Kilavuzlari icinde tanimlananlarin da
dahil oldugu kullanma talimatlarina
uyulmahdir.

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 gézetilmelidir.

Uyarilar

Biyolojik tehlikeler. Kullanilan biyolojik
malzemeye bagh olarak kirlilik ya da
enfeksiyon ciddi yaralanma veya 6liime yol
acabilir. CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag enfekte 6rnek materyali ile doldurulmus
olabilir. Cilt ve gozle temasi 6nlemek igin
koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve
glivenlik go6zliigi kullanin.

w
®

Torba Uzerindeki etikette yazan
son kullanma tarihinden sonra
kullanilamaz.

Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz
Kirlilik riski. Ambalaj hasarl ise bir
kirlilik riski s6z konusudur. Acmadan
Once ambalaji hasar, delik ya da
yirtik bakimindan kontrol edin.
Supplementary Bag yalnizca ambalaji
hasar gérmemis ya da acilmamis ise
kullanin.

Supplementary Bag icinde kan, kan
fraksiyonlari ya da hiicre fraksiyonlari
saklamayin.

Tekrar kullanilamaz. Supplementary
Bag'in tekrar kullanimi, kullanici ya da
liciinci taraflarin zarar gérmesine yol
acabilir.

@

Depolama

/ﬂ/m"c Supplementary Bag oda sicakliginda
+157%C saklanmalidir (+15 °Cile +30 °C [+59 °F
ile +86 °F]).

Ek bilgi
CliniMACS Prodigy Supplementary
Bag bir sterilizasyon islemine tabi

T

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

Kullanim talimatlan

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag CentriCult
Unit™ altinda hazne icine dnceden yerlestirilmis
bir torbadir (bkz. sekil 1). Hazneden CentriCult
Unit icine kazara akan sivilar Supplementary Bag
icinde toplanir.

?\ CliniMACS Prodigy icine takildiktan
Cite sonra, Supplementary Bag son
kullanma tarihini gegirmemek
lizere en geg bir yil icinde yenisiyle
degistirilmesi onerilir. Bu nedenle,
kurulum tarihi takvim sembollniin
yaninda Supplementary Bag etiketine
yazilmalidir.

Not: Supplementary Bag haznesi son derece
dardir. Hazneden CentriCult Unit icine sivi sizintis
varsa tam kapasite calismasini saglamak tGzere
Supplementary Bag haznesinden ¢ikariimalidir.



siparis edebilirsiniz. Teknik destek icin Miltenyi
Biotec Technical Support birimi ile iletisim kurun.

+  Kullanilmis Supplementary Bag tubingini
sikistirin ve konnektori CliniMACS Prodigy
altinda tubing portundan ¢ekerek torbayi
ayirin.

. === Yenibir Supplementary Bag takmadan
once, kurulum tarihi torba etiketine

yazilmahdir.

Tubing konnektoriinii tubing portu tizerinden
CliniMACS Prodigy altina iterek yeni bir
Supplementary Bag baglayin.

‘ _ Tubing portunun tubing konnektorini
$ekil 1: Supplementary Bag haznesi tamamen kapladigindan emin olun (bkz.

sekil 3).
Sizan tim sivi torbada toplanana kadar

Supplementary Bag CliniMACS Prodigy 6niinde
asili kalmasini bekleyin (bkz. sekil 2).

X

Sekil 3: Tubing konnektoriniin dogru baglantisi

+  Supplementary Bag CliniMACS Prodigy
altinda hazneye yerlestirin.

Tubingi blkerek ya da egerek sivi yolunu
engellememeye dikkat edin.

Sekil 2: Sizan sivinin toplanmasi

Sizintidan sonra CliniMACS Prodigy CliniMACS
Prodigy Kullanim Kilavuzu (Cihaz) icinde verilen
talimatlara gére temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

CliniMACS Prodigy’de yeni bir islem baslatmadan
once, doldurulmus olan Supplementary Bag
yeni bir Supplementary Bag ile degistirilmelidir.
CliniMACS Prodigy ile birlikte bir ilave
Supplementary Bag verilir. Supplementary Bag
icin yeni torbanin daima mevcut oldugundan
emin olun. Yedek torbay! Miltenyi Biotec
Customer Service (REF 200-076-612) lizerinden

CliniMACS Prodigy, CentriCult ve Miltenyi Biotec logosu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ve/veya diinya capindaki gesitli istiraklerinin 43
tescilli markalari ya da markalaridir. Telif hakki © 2021 Miltenyi Biotec ve/veya istirakgilerine aittir. Tim haklari sakhdir.
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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 +1530888 8871

& +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

X +86 2162351005

B +86 2162350953

= macscn@miltenyi.com

France

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

France

X 33156981616

B 133156981617

= macsfr@miltenyi.com

Italy

Miltenyi Biotec S.r..

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italy

X +390516460 411

& 4390516 460 499

= macsit@miltenyi.com

Japan

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

Japan

X +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
X 0200111800

Customer service Denmark

% 80203010

Customer service
Norway, Finland, Iceland,
and Baltic countries

e +46 46 280 72 80

Singapore

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

Alexandra Technopark
#06-01

Singapore 119968

. +65 6238 8183

& +65 6238 0302

= 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 Buriuel 2

Ciudad de laImagen

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid)
Spain

R 434915121290

& 434915121291

= 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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