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Instrukcja uzywania

Zawartosc¢

QTY Jeden Zestaw do Przetaczania

CliniMACS Prodigy®

Przewidziane zastosowanie

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

Ograniczenie

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

Dziatania niepozadane

Nie odnotowano niepozgdanego dziatania.

Srodki ostroznosci
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Nalezy przestrzegac instrukcji
uzywania, w tym zalecen opisanych
w odpowiednich Instrukcjach dla
Uzytkownika CliniMACS Prodigy.

Nalezy przestrzega¢ aseptycznych
procedur pracy podczas
rozpakowywania, montazu i
stosowania zestawu do przetaczania
ptynow.

Po montazu zestawu do przetaczania
nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢
wszystkich potagczen typu luer.
Docisng¢, jesli konieczne.

Podczas produkgcji i wykorzystywania
komoérek docelowych u ludzi
nalezy przestrzegac przepiséw
obowigzujacych w danym panstwie
- np. Dyrektywe europejska 2004/23/
WE (ludzka tkanka i komérki) czy
Dyrektywe 2002/98/EC (krew ludzka
i jej sktadniki). Dlatego jakiekolwiek
kliniczne zastosowanie komérek
docelowych stanowi wytgczng
odpowiedzialnos$¢ uzytkownika
Systemu CliniMACS.

Przetwarzanie komorek za pomoca
zestawu do przetaczania moze
by¢ wykonane wytacznie przez
przeszkolony personel.

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

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

Nie uzywa¢, jezeli doszto do
uszkodzenia opakowania. Przed
otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie nie zostato w zaden
sposéb uszkodzone. Zestaw do
przetaczania stosowac tylko, jesli
opakowanie jest nieuszkodzone
i zapieczetowane. Nie uzywadc,
jesli zestaw do przetaczania zostat
uszkodzony. Nie uzywa¢, jesli
wystepuja jakiekolwiek wycieki z
zestawu do przetaczania podczas
przygotowania lub procedury
separadji.

Nie podtaczac¢ zestawu do
przetaczania bezposrednio
pacjentowi.

Nie przechowywa¢ krwi, frakcji
krwi ani frakcji komoérek w zestawie
do przetaczania. Za okreslenie i
zapewnienie optymalnych warunkéw
przechowywania frakcji komérkowych
w Target Cell Bag CliniMACS Prodigy
TS 500 odpowiedzialnos¢ ponosi
uzytkownik.



@ Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne
wykorzystanie zestawdw do
przetaczania lub ich czesci
prowadzi do zagrozenia skazeniem
biologicznym lub niewtasciwa

separacjg komoérek.

Przechowywanie

/H/+30°CZestaw do przetaczania nalezy

+15°C przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej (+15 °C do +30 °C [+59 °F
do +86 °F]).

Dodatkowe informacje

sterLE[R|  Zestaw do przetaczania jest
sterylizowany za pomoca
napromienienia.

O Przedstawiony symbol oznacza

""" pojedynczg sterylng bariere dla

produktu przy zewnetrznym
ochronnym opakowaniu.

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

siedzibe.

'7 Zestaw do przetaczania posiada
niepirogenng, sterylng sciezke dla
ptynow.

Dziatanie

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

Instrukcje obstugi

D}] Zastosowanie produktu opisano
w odpowiedniej instrukcji dla
uzytkownika dla wybranego
programu.

Zatwierdzone do danego
zastosowania potgczenie przyrzadow,
programy separacyjne, odczynniki,
aparaty do przetaczania oraz bufor
zostaty wymienione w Instrukcji dla
Uzytkownika CliniMACS Prodigy.

Do CliniMACS Prodigy TS 310 oraz TS
500 dofaczony jest arkusz montazowy
z wygrawerowanym kropkowanym
szkicem sciezki przeptywu ptynow
danego zestawu do przetaczania.
Linie szkicu wspomagaja instalacje i
utozenie drenéw do odpowiednich
zaworéw. Do CliniMACS Prodigy
TS 510 dotagczono ogdlny arkusz
montazowy niezawierajgcy
kropkowanych linii. Dodatkowe
informacje (,Installation aid”)
ukazujace sciezke przeptywu ptynow
w zestawie do przetaczania dofaczono
do opakowania CliniMACS Prodigy TS
310 oraz TS 510.
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