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1 Contents

One bag contains:

1,000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer or 3,000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Composition

100 mL (pH 7.2) contain

Sodium chloride NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Potassium chloride KCI (Kalii chloridum) 19mg
Disodium hydrogen phosphate Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Potassium dihydrogen phosphate KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
Disodium edetate Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Water for injection H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Table 1: Components of CliniVIACS PBS/EDTA Buffer

3 Intended purpose

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

4 Limitation

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

5 Contraindications
The CliniMACS PBS/EDTA Buffer has no contraindication.

6 Side effects

Side effects have not been reported.

7 Precautions

é The instructions for use including those described in the corresponding CliniMACS user
manuals must be followed.

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

The separation of human cells using the CliniMACS System components must be performed
by trained operators only.

All materials that have come into contact with blood or blood products must be treated as
infectious material. Regulations for the treatment of infectious material must be observed.



Warnings

For in vitro use only. Not for use in any other cell processing, therapeutic or diagnostic
application.

>

Not for parenteral use. Not for infusion.

Drugs may be incompatible with the buffer. Do not add any drugs to the buffer at any time
during the separation procedure.

Do not use after the use-by date printed on the bag label.
Do not use if package is damaged. Use buffer only if bag is undamaged and sealed.

Do not re-use. The product is a single-use device. A re-use of the medical device can cause
infection of a patient due to microbial (cross)contamination.

& @I

9 Storage
The product must be stored at room temperature. Do not freeze.

10 Further information
The CliniMACS PBS/EDTA Buffer is tested for endotoxins.

The packaging is PVC-free.

The product is sterilized by autoclaving.

O The depicted symbol indicates the single sterile barrier of the product with protective
- packaging outside.

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

11 Handling instructions

I:E] The use of the product is described in the corresponding user manual of the chosen
application.

Refer to the CliniMACS user manual of the corresponding application for the validated
combinations of instrument, separation programs, reagents, tubing sets, and buffer.

12 Legal notes

CliniMACS 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 © 2024 Miltenyi Biotec and/or its
affiliates. All rights reserved.



Q\):"u:
DAl Aadlesy GBlaie sl (i 5l adle Gk gl 8 alaaiudl Ganada e i g i) alasiudl)
el e yal ol 8 g ol 8 Jansl) ) Aol (o il Y Jasas o) e 481 ey 4 50Y) ()50 8
Auiall Buale o g bl aladii) go )l ae aadiid Y
(Ol ASak 5 Ay dpiall il 1) ) das o) padid Y AN 8 gual) S 1Y) AladTWY) ¢ siae

Bile) (5258 Mg Basl 53 e aladiD Garada Yl g gl aladiu¥lsale) Heaa Y
s Sl sl Q) A i pall o 5 530) ) el Sleadl alasial

. ®® g B>

G Al

el dead Caind A8 3l B ) s Aa o (8 el ()85 ey

Lila) clasia 10
A0 4 sandl Cua 00 CliNIMACS PBS/EDTA Buffer Jlial o

il 3 SIS sy e A0S 5 sl
IS 53 51 aladily ahas eiiall

AN 1 Calil) e il o dll daall Jalall ) eadd) el el ()
Aasiuly - ginal gy 3lay L gy b ol 6L Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ¢34l i
il 138 38%0a L 23l gy ) gumall A3l b ducitiall cillabudl - Fadial) Juai¥] e slae

dolall clalas 11
Lol Gudaill Couliall aadiiall Jily 8 iiall aladiul Coa gy
86 e sane (o Cpll QA Gy Galdd) CliNIMACS pasiee dis Y o)
85l 5 5AA 5 i) e sana s 2l S5 euaill el s lgia Gl o5 )

A4 918 cBaada 12

Miltenyi 48 5l 4 jlas cladle il dlas 4 jlas cledle Miltenyi Biotecs CliniMACS e 2

cahall Ggin allall elail ppen 8 (bl Calide 8 g A0l @lSL3N 4i/ 5 Biotec B.V. & Co. KG
Al giaa (3 giall muan Ll Al IS L3N i/ 5 Miltenyi Biotec 48 il 4L s 2024 © il



ar | A dal

iy giaal)
ke Baal gl dgall (5 a3
3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer s 1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

g

1

2

=

(7.2 o) 420) 100 mL JS ¢ sias

~>= 800 (Natrii chloridum) NaCl a s sall 2 51

<19 (Kalii chloridum) KCI a sali sl 2 5518

i) (Dinatrii hydrogenophosphas) Na,HPO, ¢ s sall Sl cili 6

=19 (Kalii dinydrogenophosphas) KH,PO, ¢ ss-Lisill salal clin b

e 37 (Dinatrii edetas) Na,EDTA%2H,0 ¢ 52 pall Sl <l

100 mL 2= S (Aqua ad injectabilia) H,0 ¢isll sLe

CliniMACS PBS/EDTA Buffer b S 11 Jsaal)

3 palall (a ad)

3

Juadll (Sl iy Jpue LS CliNIMACS PBS/EDTA Buffer asensi a3
L5 ClINIMACS alss alasviady i 5801 LN (5 55

3938 4

GBlats Lud ilaaa 5 ol ClINIMACS sl daiiad 4gal) gtia; Miltenyi Biotec a3 ¥
A e By Bl Cileleal (ol 238 Y 5 daadlall Lial e S Aliaiiall LAY ladiuly
Jlexia) gl g4 5

.CliniMACS PBS/EDTA Buffer Juain¥ ail se 2253 Y

Lailad Ey)

6

Aals 1 5l e 30 b o

cidaliay)
CIiNIMACS J 4luall (53 axiusd) s 8 48 sem sall 5 Gl b Lay caladial) cilagla ¢ Ls) Cany
- Agida gl ol Gl g Oy 3l @ L) amy il (8 Adagiual) LIAL aladiudl ayiiaill &
L0 Aus¥1) 2004/23/EC 4un sl ¢g2ss¥1) a3V ) danilly JEall Jas e
plasinl (5 08 (25 (e (pal) iS5 (gl pall) 2002/98/EC 4sn sl 5l (LAY 5
.CliNIMACS ol aadiiss 3 s 5usn Gania U jas oy Adagisall LAY (5 59 5
Lopnaal oY1 U8 e Y) CIINIMACS alias <l S alasiuly 4y pad) LAY Juad 23 Y iy

3 se Ll e aliisia ff aall cosel () 3 sall e pa Jabail) i
ERSARPATR PN PONE- WA BN A TS EVRUN S

7

A



Bbbnrapcku | bg

1 CoabpxKaHue

EAnH cak cobabpxa:

1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer nnn 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 CbcTas

KomnoHeHTH KonuuectBo

100 mL (pH 7,2) cbgbpxat

Hatpues xnopug NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kanunee xnopwua KCl (Kalii chloridum) 19mg
NuHatpues xugporeHpocpat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kanues guxugporendpocdar KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
Ounatpues egetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Bopa 3a uxxekumn H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabnuua 1: KomnoxeHTn Ha CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 MpepHasHaueHune

CliniMACS PBS/EDTA Buffer e npeaBuaeH KaTo TEYHOCT 3a M3MMBaHE U TPAHCNOPTMPaHe, N03BONABALLA
in vitro cenapupaHe Ha YoBeLKM KneTkn caMo cbc cuctema CliniMACS.

4 OrpaHunyeHne

Miltenyi Biotec kaTo npoussoguten Ha cuctemata CliniMACS He paBa HUKaKBU NPENoOpPbKY OTHOCHO
ynoTtpe6aTta Ha OTAeNeHUTe KNeTKM 3a TePaneBTUYHU Lienn U He NPaBU HKAKBM TBbPLEHMA 3a
KJIMHUYHa nona3a.

5 MpoTnBonokasaHua
CliniMACS PBS/EDTA Buffer HAmMa npoTrBomnokasaHus.

6 CTpaHuuHu edeKTn

HaMa cbobuieHns 3a CTpaHUUHU edeKTu.

7 MpegnasHu mepKn

é Tpnab6Ba fa ce cnefBaT UHCTPYKLUMKTE 33 yNOTpeba, BKIIIOUUTENHO ONMUCAHUTE B CbOTBETHUTE
pbkoBoacTBa 3a notpebutena Ha CliniMACS.

3a Nnpon3BOACTBOTO M ynoTpebaTa Ha TapreTHU KNeTKU Npu xopa TpAbBa fa ce cna3gaT
HaLMOHanHMTe NpaBHW pasnopeabu 1 pernamenTy, Hanp.EC inpektnea 2004/23/E0
(YoBewWw KM TbKaHM 1 KNneTku) unu Aupektuea 2002/98/EO (YoBeLlKa KPpbB 1 KPbBHM
KoMMoOHeHTH). CnefoBaTeNIHO BCAKO KIIMHUYHO NPUSTOXKEHWE Ha TApreTHUTE KNeTKN e
U3KJI0YMTESTHA OTTOBOPHOCT Ha NoTpebutens Ha cuctemata CliniMACS.

Camo obyueHn onepaTtopu TpAbBa Aa M3BbPLUBAT CeNapaLia Ha YOBELLKM KNeTKM
nocpeacTBOM KOMMNOHeHTUTe Ha cuctemata CliniMACS.
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Bcnukmn maTepuany, KOUTO ca BIE3/N B KOHTaKT C KPbB WM KPbBHU NPOAYKTK, TpAGBa Aa ce
TpeTnpart KaTo MHdeKLMo3HU MaTepuany. Tpabsa fia ce cna3BaT pernameHTUTe 3a TpeTupaHe
Ha MHdeKLMo3eH maTepuan.

MNpepynpexaeHus

Camo 3a in vitro ynotpeb6a. [la He ce n3non3ga 3a Apyru 06paboTBaHMA Ha KNeTKy,
TepaneBTUYHN UNW JUArHOCTUYHIU NPUIOXKEHNS.

Hee npefHa3Ha4yeHo 3a NapeHTEePaNHO NPUITOXKEHNE. Hee npenHa3HauyeHo 3a VIH¢y3I/IF|.

JlekapctBaTta Moxe fja ca HecbBMecTUMU ¢ bydepa. He npnbasanTte nekapcrea kbm bydepa
B KOWTO 11 la 61110 MOMEHT MO BPeMe Ha npoLeaypaTa 3a cenapauus.

[la He ce n3non3Ba cnep N3TnYaHe Ha CPOKa Ha rogHoCT, OTNneYaTaH BbpXy €TUKeTa Ha Caka.

[la He ce ©3non3Ba, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa. Vanon3sgarTe bydepa camo ako
OMaKOBKaTa e HenoBpeAeHa 1 3aneyataHa.

[a He ce n3non3Bsa NoBTOpHO. MPOAyKTHT € M3aenue 3a efHOKpaTHa ynotpeba. MosTopHaTa
ynoTpeba Ha MeANLIMHCKOTO 13feNine MOXe Aa NPUYMHN MHPEKLMA Ha NaLmeHTa, nopaam
MUKPO6Ha (KpbCTOCaHa) KOHTaMUHaLMA.

9 CbxpaHeHue

MpoayKTbT TpA6Ba fla Ce CbXxpaHsABa Ha CTaliHa TemnepaTtypa. [la He ce 3ampa3ABa.

10 JonbnHuTtenHa uHdopmauus

CliniMACS PBS/EDTA Buffer e TecTBaH 3a eHAOTOKCUHN.

BETEN

OnakoBKaTa He cbabpxa PVC.
MponyKTHT e CTepunM3MpaH Ype3s aBToKNaBrpaHe.

V1306pa3eHnaT cMMBOM NOKa3Ba eArHNYHATA CTepuHa 6apuepa Ha MpofyKTa CbC 3alyKUTHA
OMaKkoBKa OTBbH.

Bceku cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C TO3W NMPOAYKT, TpAbBa Aa ce AoKNaaBa
Ha Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — kaTo ce u3nonssa npefocrtaBeHata nHdopmauusa 3a
KOHTaKT — 1 Ha KOMMNETEHTHUA OpraH B [IbpXKaBaTa UNeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
noTpebUTENAT Ha TO3M NMPOAYKT.

11 UHcTpyKuum 3a 6opaBeHe

BH

Ynotpe6ata Ha NpogyKTa e on1caHa B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a NOTpe6uTens Ha
136PaHOTO NpUNoXKeHMe.

BuxTe pbKoBOACTBOTO 33 NnoTpebutensa Ha CliniMACS Ha CbOTBETHOTO NpuUoXeHue 3a
BanMAMpaH1Te KOMOMHaLWK OT MHCTPYMEHT, NPOrpamm 3a cenapaums, peareHTu, KOMNeKT
TPBOUUKM 1 Bydep.

12 TMpaBHK 3a6enexKu

CliniMACS 1 noroTo Ha Miltenyi Biotec ca pernctprpaHu TbproBCKM MapKy UK TbProBCKM MapKu Ha
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG n/unu HeiiHUTe dunmany B pasnnyHm CTpaHu no uenus cAat. ABTOPCKO
npaso © 2024 Miltenyi Biotec u/unu HeiiHuTe dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHu.
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1 Obsah
Jeden vak obsahuje:
j

1000 mL pufru CliniMACS PBS/EDTA Buffer
nebo 3000 mL pufru CliniVIACS PBS/EDTA Buffer

2 Slozeni

100 mL (pH 7,2) obsahuje

Chlorid sodny (NaCl) 800 mg
Chlorid draselny (Kalii chloridum) 19mg
Hydrogenfosfore¢nan sodny Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Hydrogenfosfore¢nan draselny KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Ethylendiaminotetraoctan sodny Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Voda pro injekce H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabulka 1: Soucasti CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Urceny ucel
Pufr CliniMACS PBS/EDTA Buffer slouzi jako proplachovaci a transportni kapalina pro naslednou in vitro
separaci lidskych bunék vylu¢né v rdmci systému CliniMACS.

4 Omezeni

Miltenyi Biotec, vyrobce systému CliniMACS, nedéava zadné doporuceni ohledné zptsobu vyuzivani
separovanych bunék pro [é¢ebné tGcely ani nijak nehodnoti pfipadny klinicky pfinos.

5 Kontraindikace
Na pufr CliniMACS PBS/EDTA Buffer se nevztahuji Zddné kontraindikace.

6  Vedlejsi ucinky
Vedlejsi ucinky zatim zaznamenany nebyly.

7 Bezpecnostni opatreni
é Je nutno dodrzovat veskeré pokyny k pouziti véetné pfirucek CliniMACS.
Na vyrobu cilovych bunék a jejich pouziti u ¢lovéka se vztahuji ndrodni zékony a predpisy,
které je nutno dodrzovat — v rdmci EU kupf. smérnice ¢. 2004/23/ES (stanovuijici jakostni a
bezpecnostni normy pro lidské tkdné a burky) ¢i smérnice ¢. 2002/98/ES (stanovujici jakostni

a bezpecnostni normy pro lidskou krev a krevni slozky). Jakékoliv klinické pouziti cilovych
bunék tudiz spadé do vylu¢né odpovédnosti uzivatele systému CliniMACS.

Separaci lidskych bunék s vyuZitim soucasti systému CliniMACS smi provadét jen
kvalifikovany personal.

S veskerym materidlem, ktery pfijde do styku s krvi nebo krevnimi produkty, je nutno
nakladat jako s infek¢nim odpadem. Dodrzuje pfislusné zakony upravujici nakladani s
infek¢nim odpadem.



Varovani

Urceno vylu¢né pro poutziti in vitro. Neni uréeno pro zadné jiné zpracovani a vyuzivani bunék
k terapeutickym a diagnostickym aceltim.

>

Neni urceno pro parenteralni pouziti. Neni ur¢eno k aplikaci infuzi.

Léky nemusi byt slucitelné s pufrem. V priibéhu separacni procedury proto do pufru
nepfiddvejte Zddné léky.

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

Nepouzivejte, jestlize je obal vyrobku poskozeny. PouZivejte pouze pufr z neposkozeného
vaku s uzavérem v neposkozeném stavu.

NepouZzivejte opakované. U tohoto produktu se jednd o prostiedek na jednorazové pouziti.
Opakované pouziti mdze zpUsobit infekci pacienta v disledku mikrobialni (kfizové)
kontaminace.

& @I

9 Skladovani

Vyrobek musi byt skladovan pfi pokojové teploté. Nezmrazuijte.

10 Dalsiinformace
Pufr CliniMACS PBS/EDTA Buffer byl podroben testu pfitomnosti bakteridlnich endotoxind.
Obal neobsahuje PVC.

STER"_E Pufr je sterilizovan autoklavem.

O Zobrazeny symbol znamend jednoduchy bariérovy systém vyrobku s ochrannym vnéjsim
— obalem.

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

11 Pokyny pro zachazeni
ZpUsob pouzivani je popsan v piirucce prislusné aplikace.

Informace tykajici se aplikaci validovanych kombinaci zafizeni, separacnich programa,
reagiencii, hadi¢kovych souprav a pufrl najdete v pfiru¢ce CliniMACS.

12  Pravni oznameni

CliniMACS a logo Miltenyi Biotec jsou registrovanymi obchodnimi znamkami a zna¢kami spole¢nosti
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v riiznych zemich svéta. Copyright ©
2024 Miltenyi Biotec a/nebo jeji dcefiné spolecnosti. Vsechna prava vyhrazena.
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1 Indhold
En pose indeholder:

1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
eller 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sammensaetning

100 mL (pH 7,2) indeholder

Natriumklorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kaliumklorid KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatriumhydrogenfosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kaliumdihydrogenfosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatriumedetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Vand til injektion H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabel 1: Komponenter til CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Erklaeret formal

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

4 Begraensning

Miltenyi Biotec giver som fabrikant af CliniMACS-systemet ingen anbefalinger vedrgrende brugen af
separerede celler til behandlingsformal og giver ingen Iafter om en klinisk fordel.

5 Kontraindikationer
CliniMACS PBS/EDTA Buffer har ingen kontraindikation.

6 Bivirkninger
Bivirkninger er ikke blevet rapporteret.

7 Forholdsregler

é Brugsanvisningen samt anvisninger, der fremgar af de tilherende CliniMACS-
brugervejledninger, skal overholdes.

Ved fremstilling og anvendelse af malceller til mennesker skal den nationale lovgivning og
reglerne - f.eks. EU-direktivet 2004/23/EF (humane vaev og celler) eller direktivet 2002/98/EF
(humant blod og blodkomponenter) — overholdes. Enhver klinisk anvendelse af malcellerne
er sdledes udelukkende brugerens ansvar af et CliniMACS-system

Separationen af humane celler vha. CliniMACS-systemkomponenterne mé udelukkende
foretages af faguddannede operatorer.

Alle materialer, der har vaeret i kontakt med blod eller blodprodukter, skal behandles som
infektiost materiale. Regler for behandling af infektigst materiale skal overholdes.



Advarsler

Udelukkende til in vitro-brug. Ikke til andre former for cellebehandling, terapeutisk eller
diagnostisk anvendelse.

>

Ikke til parenteral brug. Ikke til infusion.

Medicin kan veere uforenelig med pufferen. Tilfgj under ingen omstaendigheder medicin til
pufferen i lgbet af separationsproceduren.

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

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Brug udelukkende pufferen, hvis posen er
intakt og forseglet.

Ma ikke genanvendes. Produktet er til engangsbrug. Genanvendelse af det medicinske
udstyr kan forarsage infektion hos en patient pa grund af mikrobiel (kryds)kontaminering.

T ¥ @K

Opbevaring
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke nedfryses.

10 Yderligere oplysninger
CliniMACS PBS/EDTA Buffer er testet for endotoksiner.

Emballagen er PVC-fri.

[serie] ]| Produktet er steriliseret vha. autoklavering.
O Det viste symbol indikerer produktets enkelte sterile barriere med beskyttende udvendig
emballage.

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

11 Handteringsvejledninger

[’Iﬂ Produktets anvendelse er beskrevet i den tilhgrende brugervejledning for den valgte
applikation.

Se CliniMACS-brugervejledningen for den tilhgrende applikation i forbindelse med de
godkendte kombinationer af instrument, separationsprogrammer, reagenser, slangeszt og
puffer.

12 Juridiske henvisninger

CliniMACS og Miltenyi Biotec-logoet er registrerede varemaerker eller varemaerker tilhgrende Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG og/eller dennes tilknyttede selskaber i forskellige lande verden over. Copyright ©
2024 Miltenyi Biotec og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.



Deutsch | de

1 Inhalt

Ein Beutel enthalt:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
oder 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Zusammensetzung

[omponanten e ]

100 mL (pH 7,2) enthalten

Natriumchlorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kaliumchlorid KCl (Kalii chloridum) 19mg
Dinatriumhydrogenphosphat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kaliumdihydrogenphosphat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatriumedetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Wasser fiir Injektionszwecke H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabelle 1: Komponenten des CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Zweckbestimmung

Der CliniMACS PBS/EDTA Puffer ist ausschlieBlich zur Verwendung als Wasch- und Transportfliissigkeit
zur In-vitro-Separation humaner Zellen mit einem CliniMACS System bestimmt.

4 Einschrankung

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

5 Kontraindikationen
Fiir den CliniMACS PBS/EDTA Buffer liegen keine Kontraindikationen vor.

6 Nebenwirkungen

Es wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.

7 Vorsichtsmalinahmen

é Diese Gebrauchsanweisung, einschlieBlich der Anweisungen in den jeweiligen CliniMACS
Benutzerhandbiichern, ist zu beachten.

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

Die Separation humaner Zellen mit Hilfe der CliniMACS Systemkomponenten muss durch
geschulte Anwender erfolgen.
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Alle Materialien, die mit Blut oder Blutprodukten in Beriihrung gekommen sind, miissen als
infektioses Material behandelt werden. Die Vorschriften zum Umgang mit infektidsem
Material sind zu beachten.

Warnhinweise

Nur fiir den In-vitro-Gebrauch. Nicht fiir andere Zellseparationsprozesse sowie
therapeutische oder diagnostische Zwecke bestimmt.

Nicht zur parenteralen Verwendung. Nicht infundieren.

Arzneimittel sind mdglicherweise unvertraglich mit dem Puffer. Fiigen Sie dem Puffer
wahrend der Separationsprozedur keine Arzneimittel hinzu.

Nicht nach Ablauf des auf dem Beuteletikett aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Nur Puffer aus unbeschadigtem und
versiegeltem Beutel verwenden.

Nicht wiederverwenden. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung des Produktes kann eine Infektion des Patienten auf Grund mikrobieller
(Kreuz-) Kontamination bewirken.

9 Lagerung

Das Produkt muss bei Raumtemperatur gelagert werden. Nicht einfrieren.

10 Weitere Informationen
Der CliniMACS PBS/EDTA Buffer ist auf Endotoxine gepriift.

BETEN

Die Verpackung ist PVC-rei.
Die Pufferlésung ist durch Autoklavieren sterilisiert.

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

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

11 Hinweise zur Handhabung

BH

Die Verwendung des Produkts ist im jeweiligen Handbuch der gewdhlten Anwendung
beschrieben.

Validierte Kombinationen von Instrument, Separationsprogrammen, Reagenzien,
Schlauchsets und Puffern kdnnen dem CliniMACS Benutzerhandbuch der jeweiligen
Anwendung entnommen werden.

12 Rechtliche Hinweise

CliniMACS und das Miltenyi Biotec-Logo sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen der
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG und/oder ihrer verbundenen Unternehmen in verschiedenen Léandern
weltweit. Copyright © 2024 Miltenyi Biotec und/oder verbundene Unternehmen. Alle Rechte
vorbehalten.
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1 MNepiexopeva

O kABe aoKOG mEPLEKEL:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
113000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 TuvOeon

cpis

Ta 100 mL (pH 7.2) mepiéxouv

XAwptovxo vdatpio NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
XAwptovxo kaho KCI (Kalii chloridum) 19mg
'0€vo pwooptkd vatpio Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Moo vo pwapopiko kaAio KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
Awatplo dhag Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Nepo yia éveon H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

MNivakag 1: Zuotartika tou CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 MpoBAendpuevn xprion
To CliniMACS PBS/EDTA Buffer mpoopiCetat wg SidAupa ékmAuong Kat HETagopdg uypwv yia va
KATAOTAGEL SUVATO TOV in Vitro S1aXwpeIoHO TwWV avBpWMVWV KUTTApwWV Hovo pe obotnua CliniMACS.

4 MNeplopiopdg

H Miltenyi Biotec w¢ kataokevaoTtr tou cuotripatog CliniMACS 6& Sivel GUOTACEIS AVAPOPIKA e TN
XPNon Twv SIaXwPIoHEVWY KUTTAPWVY Yia OpameuTikoUg okomoug Kal 6&v mpoPailel a§lwoelg
avaQopPIKA pe omolodATIOTE KAIVIKO OQENOC.

5 Avtevodeielc
To CliniMACS PBS/EDTA Buffer Sev éxel avteveitelc.

6 Napevépyeleg
Napevépyeleg Sev Exouv avapepOei.

7 Mpoguldageig

é Mpémnel va akodouBouvTal ot 08nyieg Xprong CUUTEPIAAUBAVOUEVWY KAl AUTWV TIOU
meplypagovTal ota avtioTotya eyxelpidia xpriong tou CliniMACS.

Ma TNV KaTaoKewn Kal tn Xpron Twv KUTTapwv oTtdxwv o€ avBpwmoug mpémnel va
akohouBouvtal n €Bvikr vopoBeaia kat ol KavovIoTIKEG puBioelg — . yla tnv EE n
VTIpeKTiBa 2004/23/EC (avBpwmivot loToi Kat KUTTapa) A n vTipekTiBa 2002/98/EC
(avBpwmvo aipa Kat cuoTaTIKA ToU aipatog). Mapoha autd, n omoladATOTE EQApHOYN TWV
KUTTAPWV OTOXWV YIVETAL ATTOKAEIOTIKA Pe euBUVN TOu XproTn Tou cuathpatog CliniMACS.

0 S1axwpIoHO¢ avBpWMIVWV KUTTAPWY HE TN XPAON TWV GUCTATIKWY TOU CUGTHHATOG
CliniMACS mpémel va ekTeAeiTal pOVO amd eKTTAUOEUNEVO TIPOCWTTIKO.



‘O\a ta UAIKA TToU €Xouv €pBel 0 ema@n e TO aipa, 1 KE Ta TPOoIOVTA TOU AiaTOC TTPETEL VA
Bewpouvtal w¢ poAuopuatikd VAKA. Ot puBuioelg yia tn dlaxeiplon Tou pOAUGUATIKOU UNKOU
TIpEMEL va TapatnpouvTal.

MNposidomoosig

Mévo yla xprion in vitro. Oxt yla xprion o€ dANeg epaployég e€epyaciag KUTTApwY,
BepameuTIKEC, 1] S1AYVWOTIKES EQUPUOYEC.

s

‘Oxt yla mapevtepikr xprion. Oxtyta éyxuon.

Ta @apuaka pmopei va gival acUppata we mpog To puOIoTIKO StaAupa. Mnv mpoobétete
@dppaka 0to pubUOTIKO SidAupa o€ omolodnmote SIdoTNa KaTtd T SLApKELA TNG
Sladikaoiag Staywplopov.

Mn 10 xpnotyonoleite epAoOV n CUOKEVATIA ival KATEOTPAUMEVN. XpNOLOTIOLEIOTE TO
PUOUIOTIKO SLAAUpA HOVO €06V 0 AOKOC Eival N KATEGTPANEVOC KAl GQPAYITUEVOC.

Na pn yivetal emavaypnotugonoinon. To mpoiodv eivat ouokeun piag xpriong. H emavaypnotpo-
ToiNoN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC UMOPEL VA TIPOKAAEéDEL LOAUVON Tou aoBgvoug
Aoyw piKpoPlaknig (Slaotaupoupevng) empuoAuvong.

& @IJ

9 AmoOnkeuon
To npoiov mpémel va amoBnkeveTal og Beppokpacia dwuatiov. Na pnv kataguyetal.

10 Mepaitépw MANPOPOPIEC
To CliniMACS PBS/EDTA Buffer eAéyxBnke yia autokauaoTo.
H ouokevaoia dev mepiéxel PVC.

STERILE “ To mpoiov éxel amooTtelpwBei og autdkAeloTo.

O To ameikovi{OpeVo oUPPBOAO UTTOSEIKVUEL TO LOVO AMTOCTEIPWHEVO EPMTOSIO TOU TIPOIOVTOG LE
TIPOOTATEVUTIKN CUOKEUATIa 0TO EEWTEPIKO TOU.
Omnolodrmote coPapo MePIOTATIKO CUUPE( o€ oX€on He autd To Poiov Ba mpémel va
avagépetal otnv Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — xpnoipomotwvTtag Ti¢ mTAnpo@opi- G
emkowwviag mou didovtal — kabwg emiong Kat oTnv apuddia Apxn Tou KpAToug - EAOUC 0TO
oTI0{0 €ival EYKATEOTNHEVOG 0 XPOTNG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

11 Odnyieg xeipiopov

I:]E H xprion Tou mpoidvTog MEPIYPAPETAL OTO AVTIOTOLXO EYXELPISIO XPONG TNG EQAPHOYNG TTOU
€MAEYXONKe.
Avatpé€te oto eyxelpidio xpriong CliniMACS tng avtioTtolng epappoyng yla Toug
EYKEKPLUEVOUG GUVOUATHOUG 0pYdvwy, TPOoypapHdTwy Slaxwplopoy, avtidpaotnpiwy, o€t
OWANVIoKWV Kat pubIeTIKOU SlaAUpaTocC.

12 NOMIKEG ONMEIWOELS

Ta CliniMACS kat o hoydtumo Miltenyi Biotec gival orjpata katateBévta ) eumopika orjpata tng Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG rj/kat Twv Buyatpikwv autr¢ og S1dQopeg XWPES TAYKOOH{wG. Mveupatikd
Sikaiwpata © 2024 Miltenyi Biotec ri/kat ot Buyatpikég auTnc. Me Tnv em@uAagn mavtog Sikaipatog.

Na pn xpnotpormoleital HeTa TNV nuepounvia A&ng mou ivat Tumwpiévn aTnV ETIKETA TOU AOKOU.
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1 indice

Una bolsa contiene:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
63000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Composicién

100 mL (pH 7,2) contienen

Cloruro de sodio NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Cloruro potasico KCl (Kalii chloridum) 19mg
Hidrogenofosfato disédico Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Dihidrogenofosfato de postasio KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Etilendiaminotetraacético disodico Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Agua para inyeccién H,0 (aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabla 1: Componentes del CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Finalidad prevista:

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

4 Limitacion
Miltenyi Biotec, como fabricante del Sistema CliniMACS, no da ninguna recomendacién con respecto al
uso de células separadas para fines terapéuticos ni hace ninguna afirmacion sobre un beneficio clinico.

5 Contraindicaciones
El CliniMACS PBS/EDTA Buffer no tiene contraindicaciones.

6 Efectos secundarios

No se han registrado efectos secundarios.

7 Precauciones

é Se deben seguir las instrucciones de uso, incluidas las que se describen en los manuales del
usuario del CliniMACS correspondientes.

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

La separacion de células humanas utilizando componentes del sistema CliniMACS debe ser
Unicamente realizada por operarios formados.



Se debe tratar como material infeccioso todo aquel material que haya tenido contacto con
sangre o productos sanguineos. Se deben observar las normativas de tratamiento de
material infeccioso.

Advertencias

Sélo para el uso in vitro. No es adecuado para otros procesamientos celulares y aplicaciones
terapéuticas o diagnosticas.

s

No apto para uso parenteral. No apto para infusion.

Algunos medicamentos pueden ser incompatibles con el solucién tampén. No afiada ningun
tipo de medicamento al solucién tampdn en ninglin momento durante el procedimiento de
separacion.

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

No utilizar si el embalaje esta dafiado. Utilice el soluciéon tampdn Unicamente si la bolsa esta
intacta y precintada.

No reutilizar. El producto es un dispositivo de un solo uso. La reutilizacién del producto
sanitario puede ocasionar una infeccién en el paciente debido a la contaminacién (cruzada)
microbiana.

& @IJ

9 Almacenamiento

El producto debe ser almacenado a temperatura ambiente. No congelar.

10 Masinformacion
El CliniMACS PBS/EDTA Buffer ha sido testado para endotoxinas.
El embalaje no contiene PVC.

STERM El producto esta esterilizado en autoclave.

Ty El simbolo representado se refiere a la barrera estéril individual del producto con embalaje
protector exterior.

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

11  Instrucciones de manipulacion
I:]E El uso del producto se describe en el manual del usuario correspondiente de la aplicacién
elegida.

Consulte el manual del usuario del CliniMACS de la aplicacion correspondiente para conocer
las combinaciones validadas del instrumento, de los programas de separacion, reactivos, sets
de tubos y soluciones tampén.

12  Auviso legal

CliniMACS 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 © 2024 Miltenyi
Biotec y/o sus filiales. Todos los derechos reservados.
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1 Sisu

Uks kott sisaldab:

1000 mL puhvrit CliniMACS PBS/EDTA Buffer v6i 3000 mL puhvrit CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Koostis

100 mL (pH 7,2) sisaldab

naatriumkloriidi (NaCl, natrii chloridum) 800 mg
kaaliumkloriidi (KCl, kalii chloridum) 19mg
dinaatriumvesinikfosfaati (Na,HPO,, dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
kaaliumdivesinikfosfaati (KH,PO,, kalii dihydrogenophosphas) 19mg
dinaatriumedetaati (Na,EDTA x 2H,0, dinatrii edetas) 37 mg
stistevett (H,0, aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabel 1: Puhvri CliniMACS PBS/EDTA Buffer komponendid

3 Sihtotstarve

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

4 Piirang

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

5 Vastundidustused
Puhvril CliniMACS PBS/EDTA Buffer vastundidustused puuduvad.

6 Korvaltoimed

Korvaltoimetest ei ole teatatud.

7 Ettevaatusabinoud

é Jargida tuleb kasutusjuhendit, sealhulgas neid juhiseid, mida on kirjeldatud vastavas
CliniMACS kasutaja kasiraamatus.

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

Inimrakke véivad CliniMACS-siisteemi komponentide abil eraldada ainult valjadppinud
tootajad.

Koiki vere ja veretoodetega kokkupuutunud materjale tuleb kasitada nakkusohtlike
materjalidena. Jargida tuleb nakkusohtliku materjali kditlemise eeskirju.



Hoiatused

Kasutamiseks ainult in vitro. Mitte kasutada muu rakutdotluse kdigus ega terapeutilisel voi
diagnostilisel eesmérgil.

>

Mitte kasutada parenteraalselt. Mitte infundeerida.

Ravimid ja puhverlahus véivad olla omavahel kokkusobimatud. Arge lisage
eraldamisprotseduuri ajal mitte ihelgi ajal puhvrisse {ihtegi ravimit.

Mitte kasutada pdrast koti margistusele triikitud kolblikkusaja moddumist.

Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud. Kasutage ainult terves ja suletud pakendis olevat
puhvrit.

Mitte kasutada korduvalt. Toode on iihekordselt kasutatav meditsiiniseade.
Meditsiiniseadme korduv kasutamine véib mikrobioloogilise (rist)saastumise tottu
pohjustada patsiendil infektsiooni.

& @I

9 Sdilitamine

Toodet tuleb sailitada toatemperatuuril. Mitte kiilmutada.

10 Lisateave
Puhvrit CliniMACS PBS/EDTA Buffer on kontrollitud endotoksiinide suhtes.
Pakend on PVC-vaba.

STER"_E Toode on steriliseeritud autoklaavimise teel.

O Kujutatud siimbol naitab, et tootel on {ihekordne steriilsusbarjaar koos kaitsva
— valispakendiga.

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

11 Kasitsemisjuhised
I:E] Toote kasutamine on kirjeldatud valitud rakenduse vastavas kasutusjuhendis.

Lugege instrumendi, eraldamisprogrammide, reaktiivide, voolikukomplektide ja puhvri
valideeritud kombinatsioonide kohta asjakohase kasutusviisi CliniMACSi kasutusjuhendist.

12 Juriidilised markused

CliniMACS ja Miltenyi Biotec'i logo on ettevotte Miltenyi BiotecB.V. & Co. KG ja/vdi selle sidusettevotete
registreeritud kaubamargid voi kaubamargid maailma eri riikides. Autoridigus © 2024 Miltenyi Biotec ja/
voi selle sidusettevotted. Koik digused kaitstud.
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1 Sisalto

Yksi pussi sisaltda:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer -puskuria
tai 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer -puskuria

2 Koostumus

100 mL (pH 7,2) sisaltaa

Keittosuolaa NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kaliumkloridia KCI (Kalii chloridum) 19mg
Natriumvetyfosfaattia Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kaliumvetyfosfaattia KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatriumedetaattia Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Vettd injektioon H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Taulukko1: CliniMACS PBS/EDTA Buffer -puskurin komponentit

3 Kayttotarkoitus

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

4 Rajoitukset

Miltenyi Biotec ei anna suosituksia CliniMACS -jarjestelman valmistajana eroteltujen solujen
kdyttamisesta hoitotarkoituksissa eika esita vaitteita niiden kliinisistd hyddyista.

5 Vasta-aiheet
CliniMACS PBS/EDTA Buffer -puskaurilla ei ole vasta-aiheita.

6 Sivuvaikutukset

Sivuvaikutuksia ei ole raportoitu.

7 Varotoimenpiteet
é Kdyttoohjeita on noudatettava, mukaan lukien CliniMACS -kdyttdjdn oppaat.

Kansallisia lakeja ja mdardyksid, jotka koskevat kohdesolujen valmistusta ja kdyttod ihmisilla
- esim. EU-maissa ihmisten kudoksia ja soluja koskevaa direktiivia 2004/23/EY tai ihmisverta
ja veren komponentteja koskevaa direktiivid 2002/98/EY — on noudatettava. Kohdesolujen
kliiniset sovellukset ovat siten yksinomaan CliniMACS -jarjestelman kdyttdjan vastuulla.

Vain koulutetut kdyttdjat saavat suorittaa ihmissolujen erottelun CliniMAC -jarjestelmalla.

Kaikkea veren tai verituotteiden kanssa kosketuksiin joutuneita materiaaleja tulee kasitella
tartunta-aineina. Tartunta-aineita koskevia madrdyksia on noudatettava.



Varoitukset

Vain in vitro -kdyttoon. Ei saa kdyttdd muihin solunkasittelyn, hoitojen tai diagnostisiin
sovelluksiin.

>

Ei parenteraaliseen kéyttoon. Ei infusoitavaksi.

Laakkeet voivat olla yhteensopimattomia puskurin kanssa. Al lisia ladkkeita puskuriin
erottelun missdan vaiheessa.

Al kdyta pussin etikettiin painetun viimeisen kdyttépaivamaaran jalkeen.

Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut. Kdytd puskuria vain, jos pussi on vahingoittumaton ja
suljettu.

Ei saa kdyttaa uudelleen. Tuote on kertakdyttoinen laite. Ladkinnéllisen laitteen
uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle infektion mikrobiologisen (risti)kontaminaation
vuoksi.

& @I

9 Sailytys
Tuotetta on sdilytettdva huoneenldmmdssa. Ei saa jaadyttaa.

10 Lisatietoja
CliniMACS PBS/EDTA Buffer on testattu endotoksiinien varalta.
Pakkaus ei sisalla PVC:ta.

STER"_E Tuote on steriloitu autoklaavilla.

O Esitetty symboli osoittaa tuotteen steriilin estojarjestelmén ja ulkopuolisen
— suojapakkauksen.

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.

11 Kasittelyohjeet
Tuotteen kdytto on kuvattu valitun sovelluksen kdyttdohjeessa.

Tietoa hyvaksytyistd instrumentin, erotteluohjelmien, reagenssien, letkusarjojen ja
puskurien yhdistelmista |6ydat kyseisten sovelluksien CliniMACS -kdyttdjan oppaasta.

12 Lailliset huomautukset

CliniMACS ja Miltenyi Biotec-logo ovat rekisterdityja tuotemerkkeja tai Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:n ja/
tai sen osakkuusyhtididen tuotemerkkeja eri maissa ympdri maailmaa. Copyright © 2024 Miltenyi Biotec
ja/tai sen osakkuusyhtiét. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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1 Sommaire

Une poche contient :
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
ou 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Composition

100 mL (pH 7,2) contiennent:

Sodium chloride NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Chlorure de potassium KCl (Kalii chloridum) 19mg
Hydrogénophosphate de disodium Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Dihydrogénophosphate de potassium KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Edetate disodique Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Eau pour préparations injectables H,O (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tableau 1: Composants du CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Destination

Le tampon CliniMACS PBS/EDTA Buffer est concu comme un liquide de lavage et de transport
permettant la séparation in vitro de cellules humaines, en combinaison avec un systéme CliniMACS
uniquement.

4 Limitation

Miltenyi Biotec, en tant que fabricant du systeme CliniMACS, ne fait aucune recommandation a propos
de 'utilisation de cellules séparées a des fins thérapeutiques et ne fait aucune assertion concernant un
bénéfice clinique.

5 Contre-indications
Le CliniMACS PBS/EDTA Buffer n'a pas de contre-indication.

6 Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été observé.

7 Précautions d'emploi

é La notice d'utilisation, y compris celle figurant dans les manuels d'utilisation du CliniMACS
correspondants, doit étre suivie.

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

La séparation des cellules humaines avec les composants du systeme CliniMACS doit étre
réalisée par des opérateurs formés.



Tout matériel qui a été en contact avec du sang ou des produits sanguins doit étre traité
comme du matériel infectieux. La réglementation concernant le traitement des matiéres
infectieuses doit étre appliquée.

Mises en garde

Destiné uniquement a un usage in vitro. Ne pas utiliser dans d'autres traitements cellulaires,
applications thérapeutiques ou diagnostiques.

s

Non destiné a un usage parentéral. Ne pas infuser.

Certains médicaments peuvent étre incompatibles avec le tampon. N'ajouter aucun
médicament au tampon a aucun moment pendant la procédure de séparation.

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

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Utiliser uniquement si la poche est intacte et
scellée.

Ne pas réutiliser. Ce produit est un dispositif a usage unique. Une réutilisation du produit
peut entrainer une infection chez un patient en raison de la contamination microbienne
(croisée).

© @IJ

9 Conservation

Le produit doit étre stocké a température ambiante. Ne pas congeler.

10 Informations complémentaires
Le CliniMACS PBS/EDTA Buffer est testé pour les endotoxines.
L'emballage ne contient pas de PVC.

steriLe] | | Le tampon est sterilisé par autoclavage.

O Le symbole représenté indique que le produit possede une barriere stérile simple avec
""" emballage protecteur extérieur.

Tout incident grave survenu en relation avec ce produit doit étre signalé a Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG - en utilisant les coordonnées fournies — et a l'autorité nationale compétente du
pays dans lequel se trouve I'utilisateur de ce produit.

11 Instructions de manipulation
I:E] L'utilisation du produit est décrite dans le manuel d'utilisation de 'application choisie.

Consulter le manuel d'utilisation du CliniMACS de I'application concernée pour connaitre les
combinaisons validées de I'instrument avec les programmes de séparation, réactifs, jeux de
tubulures et tampons.

12 Mentions légales

CliniMACS et le logo Miltenyi Biotec sont des marques ou marques déposées de Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG et/ou de ses filiales dans différents pays du monde. Copyright © 2024 Miltenyi Biotec et/ou ses
filiales. Tous droits réservés.
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1 Sadrzaj

Jedna vredica sadrzi:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
ili 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sastav

N

100 mL (pH 7,2) sadrzi

Natrijev klorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kalijev klorid KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatrijev hidrogenfosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kalijev dihidrogenfosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatrijev edetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Vodu za injekcije H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tablica 1: Komponente CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Namjena

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

4 Ogranicenje

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

5 Kontraindikacije
CliniMACS PBS/EDTA Buffer nema kontraindikacija.

6 Nuspojave

Nuspojave nisu zabiljezene.

7 Mjere opreza

A Potrebno je pridrzavati se uputa za koriStenje, kao i odgovarajucih CliniMACS korisnickih
priru¢nika.
Kod proizvodnje i uporabe ciljnih stanica kod ljudi potrebno je pridrzavati se nacionalnog
zakonodavstva i propisa — npr. Direktiva EU-a 2004/23/EZ (ljudska tkiva i stanice) ili Direktiva
2002/98/EZ (ljudska krv i krvni sastojci). Stoga, svaka klinicka primjena ciljnih celija je
isklju¢iva odgovornost korisnika CliniMACS sustava.

Razdvajanje ljudskih stanica uporabom CliniMACS sustava mogu izvoditi samo obuceni
operateri.

Svi materijali koji su dosli u kontakt s krvlju ili krvnim proizvodima trebaju se tretirati kao
zarazni materijal. Potrebno je pridrzavati se propisa o postupanju sa zaraznim materijalom.



Upozorenja

Samo za in vitro uporabu. Nije za uporabu kod bilo koje druge vrste obrade stanica,
terapijsku ili dijagnosti¢ku primjenu.

>

Nije za parenteralnu uporabu. Nije za infuziju.

Lijekovi mogu biti nekompatibilni s puferom. Tijekom trajanja postupka razdvajanja nemojte
dodavati nikakve lijekove u pufer.

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

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno. Upotrijebite pufer samo ako je vrecica neostecena i
zabrtvljena.

Nije dopustena ponovna upotreba. Proizvod je uredaj za jednokratnu upotrebu. Ponovna
uporaba medicinskog proizvoda moze uzrokovati infekciju pacijenta zbog mikrobne
(unakrsne) kontaminacije.

& @I

9 Skladistenje

Proizvod se mora ¢uvati na sobnoj temperaturi. Ne zamrzavati.

10 Daljnje informacije
CliniMACS PBS/EDTA Buffer testiran je na endotoksine.
Pakiranje ne sadrzi PVC.

STER"_E Pufer je steriliziran obradom u autoklavu.

O Prikazani simbol oznacava jednu sterilnu barijeru proizvoda s vanjskim zastitnim pakiranjem.

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

11 Upute za rukovanje

[’Iﬂ Upotreba ovog proizvoda opisana je u odgovaraju¢em korisni¢ckom priru¢niku za odabranu
primjenu.
Procitajte CliniMACS korisnicki priru¢nik odgovarajuce primjene za provjerene kombinacije
instrumenta, programa za razdvajanje, reagensa, kompleta cijevi i pufera.

12 Pravne napomene

CliniMACS i Miltenyi Biotec logotip su registrirani zastitni znakovi ili zastitni znakovi tvrtke Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG i/ili njihovih podruznica u raznim zemljama $irom svijeta. Autorska prava © 2024
Miltenyi Biotec i/ili njihove podruznice. Sva prava pridrzana.
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1 Tartalma

Egy tasak tartalma:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
vagy 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Osszetétel

100 mL (pH 7.2) tartalma

Natrium-klorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kalium-klorid KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatrium-hidrogén-foszfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kalium-dihidrogén-foszfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
Dinatrium-edetat Na,EDTAx2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Befecskendezhetd viz H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tablazat1: A CliniMACS PBS/EDTA Buffer komponensei

3 Rendeltetés

A CliniMACS PBS/EDTA Buffer lemoso és szallito folyadék, amely elésegiti az emberi sejtek in vitro
szeparacidjat, kizardlag CliniMACS rendszerrel.

4 Korlatozas

A Miltenyi Biotec, a CliniMACS rendszer gyartéjaként, nem biztosit semmilyen javaslatot a szeparalt
testek terdpids céli hasznélatét illetéen, tovabba nem nyilatkozik a klinikai el6nyoket illetéen sem.

5 Ellenjavallatok
A CliniMACS PBS/EDTA puffernek nincs ellenjavallata.

6 Mellékhatasok

Mellékhatésokrél nem érkeztek jelentések.

7 Ovintézkedések

é Kotelez6 betartani a hasznalati utasitdsokat, beleértve a megfeleld CliniMACS felhasznaléi
kézikonyvben foglaltakat is.

A célsejtek gydrtasaval és emberi alanyokon torténd hasznélatéval kapcsolatosan kotelezd
betartani az orszagos szint( térvényeket, illetve rendelkezéseket, példaul a 2004/23/EK
(emberi szovetek és sejtek) vagy a 2002/98/EK (emberi vér és vérosszetevok) EU irdnyelvek
elirasait. Ennek megfeleléen, a célsejtek barmilyen klinikai alkalmazaséért a felelésség a
CliniMACS rendszer felhasznaléjara harul.

Az emberi sejtek CliniMACS rendszerrel torténd szeparaciodjat kizarélag képzett szakember
végezheti.

A vérrel vagy vérbdl szarmazo termékekkel kapcsolatba keriilé barmilyen anyagot fert6z6
anyagként kell kezelni. Be kell tartani a fert6z6 anyagok kezelésére vonatkozd torvényeket.



Figyelmeztetések

Kizarélag in vitro hasznalatra. Barmilyen mas feldolgozd, terapids vagy diagnosztikai
alkalmazasa tilos.

>

Parenteralis alkalmazas tilos. Infuziéként nem hasznalhato.

Eléfordulhat, hogy a puffer gydgyszerekkel inkompatibilis. Ne adagoljon semmilyen
gyogyszert a pufferhez a szeparacids eljaras egyetlen szakaszaban sem.

Ne haszndlja a tasak cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt! Kizarélag akkor hasznélja a puffert, ha a tasak nem
sériilt és megfeleléen le van zarva.

Ne hasznélja fel tdbbszor. A termék egyszer hasznalatos eszkdz. Az orvostechnikai eszkoz
Ujrafelhasznalasa mikrobialis (kereszt)szennyezédés miatt fertézést okozhat a betegnél.

& @I

9 Tarolas

A termék szobahémérsékleten tarolandé. Ne fagyassza le.

10 Tovabbiinformaciok
A CliniMACS PBS/EDTA Buffer tesztelve volt endotoxin tartalmat tekintve.

A csomagolas PVC mentes.
STEmLE A puffer autoklavban volt sterilizélva.

O Az dbréazolt szimbdlum a termék egyszeri sterilgatjat jeldli, kiilsé védécsomagolasban.

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

11 Kezelési utasitasok

I:E] A termék hasznélaténak leirdsat az adott alkalmazéshoz tartozé felhaszndléi kézikdnyvben
tartalmazza.

Tanulményozza az adott alkalmazéashoz tartozé CliniMACS felhasznaléi kézikonyvet a
berendezések, szeparacids programok, reagensek, szerelékek és pufferek jovahagyott
kombindcidjara vonatkozdan.

12 Jogi megjegyzések

CliniMACS és a Miltenyi Biotec embléma a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG és/vagy tarsvallalatainak
bejegyzett védjegyei vagy védjegyei a vildag szdmos orszdgéban. Szerz6i jog © 2024 Miltenyi Biotec és/
vagy annak lednyvallalatai. Minden jog fenntartva.
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1 Contenuto

Una sacca contiene:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
03000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Composizione

100 mL (pH 7,2) contengono

Cloruro di sodio NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Potassio Cloruro KCl (Kalii chloridum) 19mg
Idrogenofosfato di disodio Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Potassio diidrogenofosfato KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Acido etilendiamminotetraacetico disodico Na,EDTAX2H,O (Dinatrii edetas) 37mg
Acqua per iniezioni H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabella 1: Componenti del CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Destinazione d’'uso

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

4 Limitazione

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

5 Controindicazioni
Il CliniMACS PBS/EDTA Buffer non ha controindicazioni.

6 Effetti collaterali
Non sono stati riscontrati effetti collaterali.

7 Precauzioni
é Si devono seguire le istruzioni per I'uso, incluse quelle descritte nei manuali d’'uso CliniMACS.

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

La separazione delle cellule umane usando i componenti del sistema CliniMACS deve essere
eseguita solamente da personale addestrato.



Qualsiasi materiale venuto a contatto con il sangue o suoi derivati deve essere trattato come
materiale infetto. In questo caso devono essere applicate tutte le norme che ne regolano una
corretta manipolazione.

Avvertenze

Solo per l'utilizzo in vitro. Non é adatto per altre applicazioni terapeutiche o diagnostiche.

s

Non somministrare per via parenterale. Non somministrare per infusione.

Alcuni farmaci potrebbero essere incompatibili con la soluzione tampone. Non addizionare
alcun farmaco alla soluzione tampone in nessun momento durante la procedura di
separazione.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta della sacca.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Usare la soluzione tampone solo se la sacca e
intatta e sigillata.

Da non riutilizzare. Il prodotto & un dispositivo monouso. Il riutilizzo del prodotto pud
causare un'infezione al paziente a causa della contaminazione (incrociata) microbatterica.

T @K

Conservazione

Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente. Non congelare.

10 Informazioni addizionali
I CliniMACS PBS/EDTA Buffer é stata testato per valutare I'assenza di endotossine.
La confezione & priva di PVC.

STER“_E La soluzione tampone & stato sterilizzato in autoclave.

O Il simbolo raffigurato indica la singola barriera sterile del prodotto con confezione protettiva
— all'esterno.

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

11 Istruzioni operative
I:E] L'uso del prodotto & descritto nel manuale d’uso corrispondente dell’applicazione scelta.

Per le combinazioni validate dello strumento, dei programmi di separazione, reagenti, set di
tubi e soluzione tampone, fare riferimento al manuale d’uso CliniMACS dell’applicazione
corrispondente.

12 Note legali

CliniMACS 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 © 2024 Miltenyi Biotec e/o sue affiliate. Tutti i diritti
riservati.
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1 Turinys

Viename maiselyje yra:
1000 mL buferio ,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” arba 3 000 mL buferio ,CliniMACS PBS/EDTA
Buffer”

2 Sudétis

[omponantai g ]

100 mL (pH 7,2) yra

Natrio chloridas NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kalio chloridas KCl (Kalii chloridum) 19mg
Dinatrio vandenilio fosfatas Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kalio dihidrogeno fosfatas KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatrio edetatas Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Injekcinis vanduo H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Table 1: Buferio, CliniMACS PBS/EDTA Buffer” komponentai

3 Numatyta paskirtis

Buferis ,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” skirtas naudoti kaip plovimo ir nesiklinis skystis kad baty galima
atlikti Zzmogaus lasteliy atskyrima in vitro naudojant tik sistema ,CliniMACS".

4 Apribojimas
»Miltenyi Biotec”, kaip ,CliniMACS” sistemos gamintojas, neteikia jokiy rekomendacijy dél atskirty
lasteliy naudojimo gydymo tikslais ir nedaro jokiy pareiskimy dél klinikinés naudos.

5 Kontraindikacijos
Buferio ,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” kontraindikacijy néra.

6  Salutinis poveikis
Apie $alutinj poveikj pranesta nebuvo.

7 Atsargumo priemonés

é Batina laikytis naudojimo instrukcijy, jskaitant apradytas atitinkamuose ,CliniMACS”
naudotojo vadovuose.

Tikslines lasteles gaminant ir naudojant Zmonéms reikia vadovautis nacionaliniais teisés
aktais ir reglamentais, pvz., ES Direktyva 2004/23/EB (Zmogaus audiniai ir Iastelés) arba
Direktyva 2002/98/EB (Zzmogaus kraujas ir kraujo komponentai). Todél uz bet kokj klinikinj
tiksliniy lasteliy naudojima atsako tik ,CliniMACS” sistemos naudotojas.

Zmogaus lasteliy atskyrima naudojant sistemos ,CliniMACS” komponentus privalo atlikti tik
iSmokyti operatoriai.

Su visomis medziagomis, kurios lietési su krauju ar kraujo produktais, reikia elgtis kaip su
infekcinémis medziagomis. Batina laikytis infekciniy medziagy tvarkymo taisykliy.



|spéjimai
Skirta naudoti tik in vitro. Neskirta jokiam kitam lasteliy apdorojimui, gydymui ar
diagnostikai.

>

Neskirta parenteriniam vartojimui. Neskirta infuzijai.

Vaistai gali bati nesuderinami su buferiu. Atlikdami atskyrimo procediira, jokiu metu j buferj
nepridékite jokiy vaisty.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maielio etiketés.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista. Buferj naudoti tik tada, jei maiselis nepazeistas ir sandarus.
Nenaudoti pakartotinai. Gaminys yra vienkartinio naudojimo priemoné. Pakartotinai

naudojant medicinos priemone, pacientas gali bati uzkréstas dél mikrobinés (kryzminés)
tarsos.

& @I

9 Laikymas

Gaminj reikia laikyti kambario temperatiroje. Neuz3aldyti.

10 Kita informacija
Buferis ,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” patikrintas dél endotoksiny.

Pakuoté pagaminta be PVC.

sTeriLE] | | Gaminys sterilizuotas autoklavuojant.

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

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

11 Tvarkymo instrukcijos
Gaminio naudojimas aprasytas atitinkamame pasirinkto naudojimo bido naudotojo vadove.

Informacijos apie patvirtintus prietaisy derinius, atskyrimo programas, reagentus, vamzdeliy
rinkinius ir buferj ieskokite atitinkamo naudojimo bado ,CliniMACS” naudotojo vadove.

12  Teisiné informacija

,CliniMACS" ir ,Miltenyi Biotec” logotipas yra registruotieji prekiy zenklai arba ,Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG" ir (arba) jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai jvairiose pasaulio Salyse. Autoriy teisés © 2024
»Miltenyi Biotec” ir (arba) jos susijusios jmonés. Visos teisés saugomos.
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1 Saturs

Viens maiss satur:

1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer vai 3 000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sastavs

100 mL (pH 7,2) satur

Natrija hlorids NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kalija hlorids KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatrija hidrogénfosfats Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kalija dihidrogénfosfats KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
Dinatrija edetats Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Udens injekcijam H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

1 tabula: CliniMACS PBS/EDTA Buffer sastavdalas

3 Paredzétais noluks

CliniMACS PBS/EDTA Buffer ir paredzéts ka atmazgéasanas un transportésanas skidrums, lai nodrosinatu
in vitro cilvéka $inu atdalisanu tikai CliniMACS sistéma.

4 lerobezojums

Miltenyi Biotec ka CliniMACS sistémas razotajs nesniedz nekadus ieteikumus par atdalito $tnu
izmanto$anu arstnieciskiem nolikiem un neizsaka nekadus apgalvojumus par kliniskajiem ieguvumiem.

5 Kontrindikacijas
CliniMACS PBS/EDTA Buffer lieto3anai nav kontrindikaciju.

6 Nevélamas blakusparadibas

Nav zinots par nevélamam blakusparadibam.

7 Piesardzibas pasakumi

é Jaievéro lietoSanas pamaciba, tostarp noradijumi, kas aprakstiti attiecigajas CliniMACS Plus
lietotaja rokasgramatas.

Izgatavojot un izmantojot mérka Stnas cilvékiem, ir jaievéro valsts likumdo3ana un noteikumi
— pieméram, ES teritorija Direktiva 2004/23/EK (cilvéka audi un $tnas) vai Direktiva 2002/98/
EK (cilvéka asinis un asins komponenti). Tadéjadi CliniMACS sistémas lietotajs uznemas pilnu
atbildibu par mérka 3inu jebkadu klinisku izmantosanu.

Cilvéka Sunu atdalisanu ar CliniMACS sistémas komponentu palidzibu drikst veikt tikai
apmaciti lietotaji.

Visi materiali, kas nonakusi saskaré ar asinim vai asins produktiem, jauzskata par infekcioziem
materialiem. Jaievéro noteikumi par ricibu ar infekcioziem materialiem.
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Bridinajumi

Paredzéts lietoSanai tikai in vitro. Nav paredzéts lietosanai citos SUnu apstrades, terapeitiskos
vai diagnostiskos lietojumos.

Nav paredzéts parenteralai lietosanai. Nav paredzéts infuzijai.

Zales var bt nesaderigas ar buferskidumu. Atdalisanas procedaras laika neviena bridi
nepievienojiet buferskidumam jebkadas zales.

Nelietot péc deriguma termina, kas uzdrukats uz maisa etiketes.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Izmantot buferskidumu tikai tad, ja maiss nav bojats un ir
noslégts.

Nelietot atkartoti. Izstradajums ir vienreiz lietojama ierice. Mediciniskas ierices atkartota
lietoSana var izraisit pacienta inficésanos (savstarpéjas) kontaminacijas ar mikroorganismiem
del.

9 Uzglabasana

Izstradajums jauzglaba istabas temperatira. Nesasaldét.

10 Papildu informacija
CliniMACS PBS/EDTA Buffer ir parbaudits attieciba uz endotoksiniem.

BRI

lepakojums nesatur PVH.
Izstradajums sterilizéts, izmantojot autoklavésanu.

Attélotais simbols apzimé izstradajuma vienu sterilo barjeru, kuras arpusé atrodas
aizsargajosais iepakojums.

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

11 Lietosanas noradijumi

BH

Izstradajuma lieto3ana ir aprakstita izvélétas lietojumprogrammas atbilsto3aja lietotaja
rokasgramata.

Informaciju par validétajam instrumentu kombinacijam, atdalisanas programmam,
reagentiem, caurulisu komplektiem un buferskidumu skatit attieciga pielietojuma CliniMACS
Lietotaja Rokasgramata.

12 Juridiskas piezimes

CliniMACS un Miltenyi Biotec logotips ir registrétas Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG un/vai ta saistito
uznémumu precu zZimes dazadas pasaules valstis. Autortiesibas © 2024 Miltenyi Biotec un/vai ta saistitie
uznémumi. Visas tiesibas aizsargatas.
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1 Inhoud

Eén zak bevat:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
of 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Samenstelling

100 mL (pH =7.2) bevatten

Natriumchloride NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kaliumchloride KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatriumwaterstoffosfaat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kaliumdiwaterstoffosfaat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatriumedetaat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Water voor injectie H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabel 1: Componenten van de CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Beoogd doeleind

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

4 Beperking

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

5 Contra-indicaties
De CliniMACS PBS/EDTA Buffer heeft geen contra-indicatie.

6 Bijwerkingen
Er werden geen nevenwerkingen gerapporteerd.

7 Voorzorgsmaatregelen

é De gebruiksaanwijzingen, inclusief die beschreven in de bijbehorende CliniMACS-
gebruikershandleidingen, moeten worden opgevolgd.

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

De scheiding van humane cellen gebruikmakend van de componenten van het CliniMACS-
systeem mag enkel uitgevoerd worden door opgeleide operatoren.



Materiaal dat met bloed of bloedprodukten in contact gekomen is, moet als geinfecteerd
materiaal behandeld worden.

Waarschuwingen

Enkel bedoeld voor het gebruik in vitro. Niet geschikt voor andere therapeutische of
diagnostische applicaties.

>

Niet voor parenteraal gebruik. Niet voor infusie.

Geneesmiddelen kunnen niet compatibel zijn met de buffer. Voeg op geen enkel ogenblik
geneesmiddelen toe aan de buffer tijdens de scheidingsprocedure.

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

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Gebruik de buffer enkel als de zak
onbeschadigd en verzegeld is.

Niet voor hergebruik. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het
product kan leiden tot een infectie van de patiént als gevolg van microbiéle (kruis-)
besmetting.

¥ @I

9 Opslag
Het product moet bij kamertempertuur opgeslagen worden. Niet invriezen.

10 Verdere informatie
De CliniMACS PBS/EDTA Buffer is getest op endotoxinen.
De verpakking is PVC-vrij.

STER“_E De buffer werd gesteriliseerd door autoclaveren.

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

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

11  Behandelingsinstructies

I:E] Het gebruik van het product wordt beschreven in de bijbehorende gebruikershandleiding
van de gekozen toepassing.

Zie de CliniMACS-gebruikersshandleiding van de desbetreffende toepassing voor de
gevalideerde combinaties van instrument, scheidingsprogramma’s, reagentia, slangensets
en buffer.

12 Wettelijke vermeldingen

CliniMACS 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 © 2024
Miltenyi Biotec en/of diens filialen. Alle rechten voorbehouden.
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1 Innhold

En pose inneholder:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
eller 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sammensetning

[omponanter

100 mL (pH 7.2) inneholder

Natriumklorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kaliumklorid KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatrium hydrogenfosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kalium-dihydrogenfosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatriumedetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Vann til injeksjon H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabell 1: Komponenter pa CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Tiltenkt formal

CliniMACS PBS/EDTA Buffer er kun tiltenkt brukt som skylle- og transportvaeske for a muliggjere
in vitro-separasjon av humane celler med et CliniMACS-system.

4 Begrensning

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

5 Kontraindikasjoner
CliniMACS PBS/EDTA Buffer har ingen kontraindikasjoner.

6 Bivirkninger

Bivirkninger er ikke rapportert.

7 Forholdsregler

é Bruksanvisninger, ogsa de som beskrives i de tilsvarende CliniMACS-brukerveiledningene,
ma folges.

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

malcellene utelukkende ansvaret til brukeren av et CliniMACS-system.

Separasjon av humane celler ved bruk av CliniMACS-systemkomponentene ma kun
gjennomfgres av brukere som er opplaert i dette.

Alle materialer som er kommet i kontakt med blod eller blodprodukter ma behandles som
smittefarlig materiale. Forskriftene om handtering av smittefarlig materiale ma overholdes.



Advarsler

Kun til bruk in vitro. Md ikke brukes til andre typer cellebehandling, behandling eller
diagnostikk.

>

Ikke til parenteral bruk. Ikke til infusjon.

Legemidler kan veere inkompatible med bufferen. Det ma ikke pa noe tidspunkt tilsettes
noen legemidler til bufferen i lapet av separasjonsprosedyren.

Skal ikke brukes etter bruk fer-datoen som er angitt pa posen.

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Bruk kun bufferen hvis posen er uskadd og
forseglet.

M3 ikke gjenbrukes. Produktet er til engangsbruk. Gjenbruk av det medisinske utstyret kan
fore til infeksjon hos pasienten pa grunn av mikrobiell (kryss)kontaminering.
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Oppbevaring
Produktet md oppbevares ved romtemperatur. Md ikke fryses.

10 Ytterligere informasjon
CliniMACS PBS/EDTA Buffer er testet for endotoksiner.

Pakningen er PVC-ri.
[serie] || Produktet er sterilisert ved autoklavering.

O Det viste symbolet angir produktets enkle sterile barriere omgitt av en beskyttende
forpakning.
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med dette produktet skal rapporteres
til Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - ved bruk av den angitte kontaktinformasjonen - og til den
ansvarlige myndigheter for medlemsstaten der brukeren av produktet har sin virksomhet.

11 Handteringsanvisninger

[’Iﬂ Bruken av produktet beskrives i den tilsvarende brukerveiledningen til den valgte
anvendelsen.

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

12  Juridiske merknader

CliniMACS og Miltenyi Biotec-logoen er registrerte varemerker eller varemerker som tilhgrer Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG og/eller deres tilknyttede selskaper i ulike land over hele verden. Copyright © 2024
Miltenyi Biotec og/eller deres tilknyttede selskaper. Med enerett.
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1 Zawartosc

Jedno opakowanie zawiera:

1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
lub 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sktad

[omponanty e

100 mL (pH 7.2) zawiera

Chlorek sodu NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Chlorek potasu KCI (Kalii chloridum) 19mg
Wodorofosforan sodu Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Diwodorofosforan potasu KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg

Disodowa sdl kwasu etylenodiaminotetraoctowego Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Wode do wstrzykiwania ad 100 mL
Tabela 1: Komponenty CliniMACS Electroporator PBS/EDTA Buffer

3 Przewidziane zastosowanie

Bufor CliniMACS PBS/EDTA Buffer stuzy wytacznie jako ptyn do mycia i transportu, aby umozliwi¢
separacje in vitro komérek ludzkich za pomoca systemu CliniMACS.

4 Ograniczenie

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

5 Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania CliniMIACS PBS/EDTA Buffer.

6 Dziatania niepozadane
Nie odnotowano dziatar niepozadanych.

7 Srodki ostroznosci

é Nalezy przestrzegac instrukgji uzywania, w tym zalecer opisanych w odpowiednich
podrecznikach uzytkownika CliniMACS.

Podczas produkgji i wykorzystywania komérek docelowych u ludzi nalezy przestrzegac
przepiséw obowiazujacych 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 wytaczna
odpowiedzialnos¢ uzytkownika systemu CliniMACS.

Separacja ludzkich komérek za pomoca elementéw systemu CliniMACS moze by¢ wykonana
wytacznie przez przeszkolony personel.



Materiat bedacy w kontakcie z krwia lub produktem krwiopochodnym nalezy traktowac jako
materiat zakazny. Nalezy $ledzi¢ przepisy dotyczace obchodzenia sie z materiatem zakaznym.

Ostrzezenia

Wytacznie do uzytku in vitro. Nie stosowa¢ do innego rodzaju przetwarzania komérek, do
celéw terapeutycznych ani diagnostycznych.

>

Nie stosowac pozajelitowo. Nie stosowac do infuzji.

Leki moga nie by¢ kompatybilne z buforem. Nie dodawac lekéw do buforu podczas
procedury separacji.

Nie stosowac po terminie przydatnosci do uzycia wydrukowanym na etykiecie opakowania.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone. Bufor stosowac tylko, jesli opakowanie jest
nieuszkodzone i zabezpieczone.

Nie uzywac¢ ponownie. Produkt jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
wyrobu medycznego moze spowodowac zakazenie pacjenta w wyniku zanieczyszczenia
mikrobiologicznego (krzyzowego).
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9 Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;j. Nie mrozic.

10 Dodatkowe informacje
CliniMACS PBS/EDTA Buffer zostat przetestowany na obecnos¢ endotoksyn.
Opakowanie nie zawiera PVC.

“ Bufor jest sterylizowany metodg autoklawowania.

O Przedstawiony symbol oznacza pojedyncza sterylng bariere dla produktu przy zewnetrznym
“““ ochronnym opakowaniu.

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

11 Instrukcje obstugi

I:E] Zastosowanie produktu opisano w odpowiednim podreczniku uzytkownika dla wybranego
programu.

Zatwierdzone pofgczenia urzadzenia, programéw separacyjnych, odczynnikéw, zestawdéw
do przetaczania oraz buforu zostaty wymienione w podreczniku uzytkownika CliniMACS.

12  Informacje prawne

CliniMACS oraz logo Miltenyi Biotec s zarejestrowanymi znakami towarowymi lub znakami
towarowymi firmy Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/lub jej podmiotéw zaleznych w réznych krajach na
catym Swiecie. Copyright © 2024 Miltenyi Biotec i/lub podmiotéw zaleznych. Wszelkie prawa
zastrzezone.
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1 Conteudo

Um saco contém
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
ou 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Composicao

100 mL (pH 7.2) contém

Cloreto de sédio NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Cloreto de potassio KCl (Kalii chloridum) 19mg
Hidrogenofosfato dissédico Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 15 mg
Dihidrogenofosfato de potéssio KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Etilendiaminotetraacético dissodico Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Agua para injectaveis H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabela 1: Componentes do CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Finalidade prevista

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

4 Limitacao
A Miltenyi Biotec, enquanto fabricante do sistema CliniMACS, ndo emite recomendacdes com relacdo a
utilizacdo de células separadas para fins terapéuticos, nem alega beneficios clinicos.

5 Contraindicacoes
O CliniMACS PBS/EDTA Buffer ndo apresenta contraindicagdes.

6 Efeitos colaterais
Néo sdo conhecidos efeitos secundarios.

7 Precaucées

é Devem ser seguidas as instrucdes de utilizacao, incluindo as instru¢bes descritas nos manuais
do utilizador do CliniMACS correspondente.

Para a fabrica¢do e a utilizacao de células-alvo em seres humanos tém de ser observados a
legislacao e os regulamentos nacionais. p. ex., para a UE, a diretiva 2004/23/CE (tecidos e
células de origem humana) ou a diretiva 2002/98/CE (sangue humano e componentes
sanguineos). Assim sendo, qualquer aplicacao clinica das células-alvo é da exclusiva
responsabilidade do utilizador de um sistema CliniMACS.

A separacao de células humanas utilizando os componentes do sistema CliniMACS deve ser
realizada apenas por operadores formados.
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Todos os materiais que tenham entrado em contacto com sangue ou produtos sanguineos
deverao ser tratados como material infecioso. Devem ser observados os regulamentos para o
tratamento de material infecioso.

Adverténcias

Apenas para utilizacdo in vitro. Nao se destina a qualquer outro processamento celular,
aplicacao terapéutica ou de diagnéstico.

Nao se destina a utilizagdo parentérica. Nao se destina a infusao.

As drogas podem ser incompativeis com o tampao. Nao adicionar nenhum tipo de
medicagdo ao tampdo em nenhum momento durante o processo de separacdo.

Nao utilizar apds a data de validade impressa na etiqueta do saco.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Usar tampao somente se o saco estd intacto e
selado.

Nao reutilizar. O produto é um dispositivo de utilizagao unica. A reutilizacéo do dispositivo
médico pode provocar a infecdo de um doente devido a contamina¢do microbiana (cruzada)

Armazenamento

O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente. Ndo congelar.

10

Mais informacgoes

O CliniMACS PBS/EDTA Buffer é testado para endotoxina.

PACKAGING
PVC FREE

A embalagem é livre de PVC.

STER“_E 0 tampao é esterilizado por autoclave.

11
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O simbolo apresentado indica a barreira estéril simples do produto com embalagem
protetora exterior.

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

Instrugdées de manipulagao

A utilizagdo do produto é descrita no manual do utilizador correspondente da aplicacdo
escolhida.

Consulte o manual do utilizador CliniMACS da aplicacéo correspondente para obter as
combinagdes de instrumento, programas de separacao, reagentes, conjuntos de tubos e
solugao de tampao validados.

Notas legais

CliniMACS e o logotipo Miltenyi Biotec sao 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 © 2024
Miltenyi Biotec e/ou suas filiais. Todos os direitos reservados.
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1 Continut

O punga contine:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
sau 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Compozitie

Componentele Cantitate

100 mL (pH 7.2) contin:

Clorura de sodiu NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Clorura de potasiu KCI (Kalii chloridum) 19mg
Fosfat hidrogen disodic Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Fosfat diacid de potasiu KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Edetat disodic Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Apa pentru preparate injectabile H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Table 1: Componentele CliniVIACS PBS/EDTA Buffer

3 Scop propus

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

4 Limitare

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

5 Contraindicatii
Nu existd contraindicatii pentru utilizarea CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

6 Efecte secundare

Nu au fost raportate reactii adverse.

7 Precautii

é Trebuie respectate instructiunile de utilizare, inclusiv cele descrise in manualele de utilizare
CliniMACS corespunzdtoare.

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

Separarea celulelor umane cu ajutorul componentelor sistemului CliniMACS trebuie sa fie
efectuata exclusiv de cdtre operatori calificati.



Toate materialele care au intrat in contact cu sange sau produse sanguine trebuie tratate ca
materiale infectioase. Trebuie respectate reglementarile privind tratarea materialelor
infectioase.

Avertismente

Exclusiv pentru utilizare in vitro. A nu se utiliza in alte scopuri de prelucrare a celulelor,
terapeutice sau diagnostice.

s

Nu este destinat administrdrii parenterale. Nu este destinat perfuzarii.

Medicamentele pot fi incompatibile cu solutia tampon. Nu adaugati medicamente la solutia
tampon in niciun moment pe parcursul procedurii de separare.

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

A nu se utiliza daca pachetul este deteriorat. Utilizati solutia tampon numai daca punga este
nedeteriorata si sigilata.

A nu se reutiliza. Produsul este un dispozitiv de unica folosinta. O reutilizare a dispozitivului
medical poate provoca infectarea unui pacient din cauza contaminarii microbiene
(incrucisate).

© @IJ

9 Depozitare

Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei. A nu se congela.

10 Informatii suplimentare
CliniMACS PBS/EDTA Buffer este testat in privinta endotoxinelor.

STER"_E Solutia tampon este sterilizata prin autoclavizare.

O Simbolul descris indica bariera sterild unica a produsului cu ambalaj de protectie in exterior.

Orice incident grav care a avut loc in legdtura 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.

11 Instructiuni de folosire

I:E] Utilizarea produsului este descrisa in manualul de utilizare corespunzator pentru aplicatia
selectata.

Consultati manualul de utilizare CliniMACS aferent aplicatiei corespunzdtoare pentru
combinatii validate de instrumente, programe de separare, reactivi, seturi de tuburi si solutie
tampon.

12 Note juridice

CliniMACS si logo-ul Miltenyi Biotec sunt mdrci comerciale inregistrate sau marci comerciale apartinand
Miltenyi Biotec B.V. Co. KG si/sau partenerilor sdi afiliati din diferite tari din intreaga lume. Copyright ©
2024 Miltenyi Biotec si/sau partenerii sdi afiliati. Toate drepturile rezervate.
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1 CopepKaHue

OpUH KOHTeHep CopepXKnT:
1000 mn CliniMACS PBS/EDTA Buffer unu 3000 mn CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 CocTaB

KomnoHeHTbI KonuuectBo

100 mn (pH 7.2) copepxat

Xnopug Hatpua NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Xnopug kanus KCI (Kalii chloridum) 19mg
Hatpua rugpodocdat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Ouruapodocdart kanusa KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg

[NnHaTpumeBas conb 3TUNeHANaMUHTETpayKcycHol Kucnotbl Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Boga ana unvekunin H,0 (Aqua ad injectabilia) an 100 mn
Tabnuua 1: KomnoxeHTbl CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 MpepHasHaueHune

CliniMACS PBS/EDTA Buffer npefiHasHaueH 4518 CNosib30BaHMA B KaueCTBe MPOMbIBAIOLLEN 1
TPaHCMOPTUPYIOLLEN XUIKOCTH C Liefblo 0becneyeHmns pas3aeneHns in vitro 4enoBeyeckux KIeTok
Tonbko B cucteme CliniMACS.

4 OrpaHuueHue

Miltenyi Biotec kak nponssoaunTens cuctembl CliniMACS He faeT Kakux-nn6o pekomeHgauuin
OTHOCWTEJIbHO MCMOJb30BaHMUA CENapUPOBaHHbIX KNETOK [/ TepaneBTUYeCKUX LeNei, 1 He Aenaet
HUKaKWX 3aABNIeHUI OTHOCUTENbHO KIMHUYECKOI MOfb3bl.

5 MpoTnBonokasaHusA
bydep CliniMACS PBS/EDTA Buffer He umeeT npoTuBonoKasaHuit.

6 MNo6ouHble 3¢ PeKTbl

MHdopmaumm 0 no6ouHbIX 3GdeKTax He MMeeTCs.

7 Mepbl npeAOCTOPOXKHOCTU

é Heobxogmmo cobniofaTb MHCTPYKLUM MO SKCMTyaTaL M, B TOM YMCSIE MHCTPYKLNK,
cofepalmeca B COOTBETCTBYOLWMUX pyKoBoAcTBax nonb3oatensa CliniMACS.

lMpy Npoun3BOACTBE N UCMONb30BAHNU LieNeBbIX KNETOK y YenoBeKa JOMKHbl cobnoaaTbea
HaLMOHaNbHOE 3aKOHOAATENbCTBO U HOPMATHBHbBIE IOKYMEHTbI, Hanpumep, npekTusa EC
2004/23/EC (TKaHu 1 KneTkmn yenoseka) unu upektusa 2002/98/EC (4enoBeyeckas KpoBb 1
KOMMOHEHTbI KpoBK). TakiM 06pa3om, OTBETCTBEHHOCTb 3a JI60€e KMHUYecKoe
NPUMEHeHME LieNEeBbIX KIIETOK HECET UCKNIOUNTENBHO Nofb3oBaTenb cuctembl CliniMACS.

Cenapauusa YenoBeyecKx KeTOK C UCMosib30BaHMEM KOMMNOHeHTOB cucTembl CliniMACS
[OMXKHA NPOBOANTLCA NCKIUYNTENBHO KBanMdMLUMPOBaHHbIMU OrnepaTopamu,
npoLeAWwMI CNeLuanbHyio NOArOTOBKY.



Bce maTepuanbl, BCTynatoLye B KOHTAKT C KPOBbIO MAK ee MpoAyKTamu, noanexart
06paboTKe cornacHo HOPMaTUBHbLIM JOKYMEHTaM Mo 06paboTke MHGEKLMOHHBIX
MaTepuranos. Heobxogumo cobntofatb npaBuna obpatieHnsa ¢ MHGEKLMOHHBIM MaTepUanIom.

MNpepynpexaeHus

TonbKo AN Mcnonb3oBaHusA in vitro. He ncnonb3oBatb Ans Apyrux BUAoB 06paboTkm
KNETOK, ANA TepaneBTUYECKNX UK ANArHOCTUYECKUX MPUMEHEHUT.

s

He ONA NapeHTepanbHOro NCNosb30BaHUA. He anAa I/IH¢y3I/II7I.

JlekapcTBeHHbIe MpenapaTbl MOryT 6bITb HECOBMECTUMBI ¢ bypepom. He fobaBnsAiTe B
6ydep HMKaKMX NeKapCTBEHHbIX CPeACTB B TeUEHNe BCEro BpeMeHn NpoBeaeHns
npoueaypbl cenapauum.

He ncnonb3oBatb nocne ncreveHns CPpOKa rogHocCTu, HaneyaTaHHOW Ha 3TUKeTKe KOHTEVIHepa.

He ncnonb3oBatb, eciv ynakoBKa noBpexaeHa. icnonb3yiite 6ydepHblit pacTBOp TONbKO B
TOM C/lyyae, eCiivi KOHTEHeP He MOBPEXAEH 1 3arneyaTaH.

He npumeHATb NoBTOPHO. Vi3aenve npeactaBnseT coboi ofHOPa3oBoe yCTPOICTBOIO.
MoBTOPHOE 1CNONb30BaHNe MeANLIMHCKOTO YCTPOICTBA MOXET NMPUBECTU K
VHGUUMPOBAHMIO MALMEHTA 13-3a MUKPOOHOI (NepeKPeCcTHOI) KOHTaMUHALN.

& @IJ

9 XpaHeHue

N3genve fomkeH XpaHUTLCA NPU KOMHATHOM TemnepaType. He 3amopaxusarb.

10 [JononHutenbHasA uHopmauus
CliniMACS PBS/EDTA Buffer npoLuen ncnbitaHnA Ha SHEOTOKCUHBI.
YnakoBka He cogepxuT MBX.

STERILE| | | V13Aenue pacTBOp CTepUnn3vpoBaH B aBToKNase.

o M306paxeHHbIN CUMBO/ 0603HAYAET OAVHAPHYI0 CTEPUIBHYIO 3aLLUTY U3AENUA C BHELIHEN
3aLLNTHON YNAaKOBKOIA.

O nobom cepbe3HOM HLMAEHTE, CBA3AHHOM C 3TUM NPOAYKTOM, ClleayeT cooblaTb
komnaHuu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, ncnonb3ys npeAocTaBieHHY0 KOHTaKTHYHO
MHOPMAaLIMIO, @ TaK>Ke KOMMETEHTHbIM OpraHaM BNacTu CTPaHbl-YneHa, B KOTOPOii
3aperncTpupoBaH nosb3oBaTesb 3TOro U3fenus.

11 UHCTpYKuMm no obpalueHuio ¢ NpoayKToM
I:]E MpuMeHeHwe n3genus onMcaHo B PyKoBOACTBE NONb30BaTeNs COrNacHO BbIGpaHHOMY
BapUaHTy.

BanupumpoBaHHoe coueTaHne npubopa, NpPorpamm pasfaeneHus, peakTUBOB, CUCTEM
maructpanein u 6ydepa ykasaHo B pykosoactse nonbsosatens CliniMACS ana
COOTBETCTBYIOLLETO MPUNOXKEHNS.

12  Opugnueckne npnmeyaHmsa

CliniMACS u norotun Miltenyi Biotec ABnAOTCA 3aperncTpMpoBaHHbIMU TOBAPHBIMMW 3HAKaMU UK
TOBapHbIMY 3Hakamm komnanun Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG u/vunu ee punuanos B pasHbIx CTpaHax
mupa. ABTopckoe npaso © 2024 Miltenyi Biotec n/unn ee dunmansbl. Bce npaBa 3awmiyeHsi.
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1 Obsah
Jeden vak obsahuje:
j

1000 mL pufra CliniMACS PBS/EDTA Buffer
alebo 3000 mL pufra CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 ZloZenie

100 mL (pH 7.2)obsahuje

Chlorid sodny NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Chlorid draselny KCl (Kalii chloridum) 19mg
Hydrogénfosfore¢nan disodny Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Dihydrogénfosfat draselny KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Edetat disodny Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Voda pre injekciu H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabulka 1: Komponenty CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Ucel uréenia
Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je urceny ako preplachovacia a transportnd tekutina, ktord ma umoznit
in vitro separdciu fudskych buniek systémom CliniMACS.

4 Obmedzenie

Miltenyi Biotec ako vyrobca systému CliniMACS neddva Ziadne odporucania tykajlce sa pouzitia
oddelenych buniek pre lie¢ebné tcely a nerobi si Ziadne naroky tykajtce sa hodnotenia klinického
uzitku.

5 Kontraindikaciacie

Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer sa nevyznacuje ziadnou kontraindikaciou.

6 Vedlajsie ucinky
NeZiaduce Ucinky neboli hldsené.

7 Bezpecnostné opatrenia

& Névody na poutzitie v¢itane pokynov opisanych v koreSpondujucich priruckach pouzivatelov
CliniMACS sa musia dodrziavat.
Pre vyrobu a pouZzitie cielovych buniek u ludi sa musia dodrziavat narodné zékony a predpisy,
napr. u EU Smernica 2004/23/ES (ludské tkaniva a bunky) alebo Smernica 2002/98/EC (ludska
krv a krvné zlozky). V désledku toho je akékolvek klinicka aplikacia cielovych buniek vylu¢ne
v ramci zodpovednosti pouzivatela systému CliniMACS.

Separdcia ludskych buniek pomocou systému CliniMACS musia vykondvat len zaskoleni
operatéri.



So vietkymi materidlmi, ktoré prichddzaju do styku s krvou alebo krvnymi produktmi, sa
musi zaobchadzat ako s infek¢nym materidlom. Predpisy o zaobchéadzani s infekénym
materialom sa musia respektovat.

Varovania

Len pre poutzitie in vitro. Nevhodné na poutzitie pri inom spracovani buniek, lie¢ebnu alebo
diagnosticku aplikaciu.

s

Nevhodné na parenteralne pouzitie. Nepodavat ako inftiziu.

Lieky mozu byt inkompatibilné s pufrom. Nepridavajte Ziadne lieky k pufru kedykolvek pocas
separacnej procedury.

Nepouzivat po ddtume exspirédcie vytlatenom na Stitku vaku.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite pufer len ak je vak neposkoden y a zapecateny.
Nepouzivajte opakovane. Vyrobok je zdravotnd pomdcka pre jednorazové pouzitie.

Opakované pouzitie méze sposobit infekciu pacientovi z dévodu mikrobiologickej (krizovej)
kontamindcie.

& @I

9 Skladovanie

Tento vyrobok sa musi uchovavat pri izbovej teplote. Nezmrazuijte.

10 Dalsie informacie
Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je testovany na endotoxiny.
Balenie neobsahuje PVC.

STERILE “ Pufer je sterilizovany autoklavovanim.

O Zobrazeny symbol znamend jednoduchy bariérovy systém vyrobku s ochrannym vonkajsim
— obalom.

Akékolvek mimoriadna udalost, ktord sa vyskytla v suvislosti 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.

11 Pokyny pre obsluhu
PouZitie vyrobku je popisané v prislusnej prirucke pouzivatela zvolenej aplikacie.

Nahliadnite do prirucky pouzivatela CliniMACS prisludnej aplikacie pre validované
kombinacie pristrojov, separacnych programov, Cinidiel, siprav hadiciek a pufru.

12 Pravne poznamky

CliniMACS a logo Miltenyi Biotec su registrované obchodné znacky alebo obchodné znacky spolo¢nosti
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/alebo jeho pobociek v rdznych krajindch celého sveta. Autorské prava ©
2024 Miltenyi Biotec a/alebo jeho pobocky. VSetky prava vyhradené.
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1 Vsebina

Ena vrecka vsebuje:
1000 mL pufra CliniMACS PBS/EDTA Buffer
ali 3000 mL pufra CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sestava

100 mL (pH 7.2) vsebuje

Natrijev klorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kalijev klorid KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatrijev hidrogenfosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 15 mg
Kalijev dihidrogenfosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Dinatrijev edetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
Vodo za injekcije H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Preglednica 1: Sestavine pufra CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Predvideni namen

Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je namenjen kot pralna in transportna tekocina, ki omogodi in vitro
lo¢evanje ¢loveskih celic samo s sistemom CliniMACS.

4 Omejitev

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

5 Kontraindikacije
Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer nima kontraindikacij.

6 Stranski ucinki

0 nezelenih ucinkih niso porocali.

7 Previdnostni ukrepi

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

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

Locevanje pozitivnih celic med uporabo sistema CliniMACS lahko izvajajo samo usposobljeni
upravljavci.

Vse materiale, ki pridejo v stik s krvjo ali krvnimi pripravki, je treba obravnavati kot nalezljive
snovi. Upostevati je treba predpise za ravnanje z nalezljivim materialom.



Opozorila

>

ali diagnosti¢ni uporabi.
Ni primerno za parenteralno uporabo. Ni primerno za infundiranje.

Zdravila so lahko nezdruzljiva s pufrom. Med postopkom locevanja v pufer ne dodajajte
nobenih zdravil.

Ne uporabljajte po datumu uporabe, natisnjenem na oznaki vrecke.

Ne uporabljajte, ¢e so vrecke poskodovane. Pufer uporabljajte samo, e je vrecka
neposkodovana in zaprta.

Ni namenjeno ponovni uporabi. Izdelek je pripomocek za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba medicinskega pripomocka lahko povzroci okuzbo pacienta zaradi mikrobne
(navzkrizne) kontaminacije.

& @I

9 Skladis¢enje

Izdelek je treba hraniti pri sobni temperaturi. Ne zamrzujte.

10 Dodatne informacije
Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je testiran na endotoksine.
EmbalaZa ne vsebuje PVGija.

STER"_E Pufer je steriliziran z avtoklaviranjem.

O Prikazani simbol oznacuje enojno sterilno pregrado izdelka z zascitno embalaZo zunaj.

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

11 Navodila za rokovanje
Uporaba izdelka je opisana v ustreznem uporabniskem priro¢niku za izbrano uporabo.

Glejte CliniMACS uporabniski priro¢nik za ustrezno uporabo za potrjene kombinacije
instrumentov, locevalnih programov reagentov, kompletov cevk, in pufra.

12 Pravna pojasnila

CliniMACS in logotip Miltenyi Biotec so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke podjetja
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG in/ali njegovih podruznic v razli¢nih drzavah po vsem svetu. Avtorske
pravice © 2024 Miltenyi Biotec in/ali njegove podruznice. Vse pravice pridrzane.

Samo za in vitro uporabo. Ni primerno za uporabo v nobeni drugi obdelavi celic, terapevtski
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1 Sadrzaj

Jedna vredica sadrzi:

1.000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer ili 3.000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sastav

omponente g |

u 100 mL (pH 7,2) nalazi se

natrijum hlorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
kalijum hlorid KCl (Kalii chloridum) 19mg
dinatrijum hidrogenfosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
kalijum dihidrogenfosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
dinatrijum edetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37 mg
voda za ubrizgavanje H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabela 1: Komponente proizvoda CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Namena

CliniMACS PBS/EDTA Buffer je namenjen kao te¢nost za ispiranje i transportna te¢nost da bi se
omogucdila in vitro separacija ljudskih ¢elija samo sa CliniMACS sistemom.

4 Ogranicenje

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

5 Kontraindikacije
CliniMACS PBS/EDTA Buffer nema kontraindikacija.

6 Nezeljena dejstva

Nezeljena dejstva nisu prijavljena.

7 Mere opreza

A Obavezno morate da se pridrzavate uputstva za upotrebu, uklju¢ujuc¢i uputstva opisana u
odgovarajucim korisnickim priru¢nicima CliniMACS.
Za proizvodnju i koris¢enje ciljnih celija kod ljudi, drzavno zakonodavstvo i propisi — npr., za
EU Direktiva 2004/23/EZ (ljudska tkiva i elije) ili Direktiva 2002/98/EZ (ljudska krv i krvne
komponente) — moraju se postovati. Stoga, svaka klinicka primena ciljnih ¢elija predstavlja
odgovornost iskljucivo korisnika CliniMACS sistema.

Separaciju ljudskih ¢elija pomocu komponenti CliniMACS sistema smeju da obavljaju samo
obuceni rukovaoci.

Svi materijali koji su do3li u kontakt sa krvlju ili krvnim proizvodima moraju se tretirati i kao
infektivan materijal. Obavezno moraju da se postuju propisi za rukovanje infektivnim
materijalima.



Upozorenja

Samo za in vitro upotrebu. Nije predvideno za upotrebu u bilo kakvoj drugoj obradi ¢elija niti
za terapeutsku ili dijagnosticku primenu.

>

Nije za parenteralnu upotrebu. Nije za infuziju.

Lekovi mogu da budu nekompatibilni sa puferom. Ni u jednom trenutku tokom procedure
separacije nemojte dodavati nikakve lekove u pufer.

Ne koristite nakon isteka datuma roka upotrebe odStampanog na nalepnici vrecice.

Ne koristite ako je pakovanje osteceno. Koristite pufer samo ako je vrecica neostecena i
zapecadena.

Ne koristite ponovo. Ovaj proizvod je sredstvo za jednokratnu upotrebu. Ponovljena
upotreba ovog medicinskog sredstva moze prouzrokovati infekciju pacijenta zbog mikrobne
(unakrsne) kontaminacije.

& @I

9  Cuvanje

Ovaj proizvod mora da se skladisti na sobnoj temperaturi. Nemojte zamrzavati.

10 Dodatne informacije
CliniMACS PBS/EDTA Buffer je testiran na endotoksine.
Pakovanje ne sadrzi PVC.

STER"_E Proizvod je sterilisan autoklaviranjem.

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

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

11 Uputstva za rukovanje

I:E] Upotreba ovog proizvoda je opisana u odgovaraju¢em korisnickom priru¢niku odabrane
aplikacije.

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

12 Pravne napomene

CliniMACS i Miltenyi Biotec logotip su registrovani zastitni znaci ili zastitni znaci kompanije Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG i/ili njenih podruznica u razli¢itim zemljama Sirom sveta. Autorsko pravo © 2024
Miltenyi Biotec i/ili njene podruznice. Sva prava zadrzana.
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1 Innehall

En pase innehaller:
1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
eller 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Sammansattning

R [ S

100 mL (pH 7,2) innehaller:

Natriumklorid NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Kaliumklorid KCI (Kalii chloridum) 19mg
Dinatriumvatefosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Kaliumdivatefosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19mg
Dinatriumedetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Vatten for injicering H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tabell 1: Komponenter i CliniMACS PBS/EDTA Buffer

3 Avsett andamal

CliniMACS PBS/EDTA Buffer dr avsedd som tvétt- och transportvétska for att aktivera in vitro-separation
av humana celler endast med ett CliniMACS-system.

4 Begransning

Miltenyi Biotec som tillverkare av CliniMACS-systemet lamnar inga rekommendationer avseende
anvandning av separerade celler for terapeutiska syften och lamnar ingen forsakran avseende klinisk
nytta.

5 Kontraindikationer
CliniMACS PBS/EDTA Buffer har ingen kontraindikation.

6 Biverkningar
Biverkningar har inte rapporterats.

7 Forebyggande atgarder

é Bruksanvisningen inklusive det som beskrivs i motsvarande anvandarhandbdcker for
CliniMACS maste féljas.

For tillverkningen och anvandningen av mélceller i manniskor maste nationella lagar och
forordningar foljas, t.ex. direktiv 2004/23/EG (ménskliga vavnader och celler) eller direktiv
2002/98/EG (humanblod och blodkomponenter) for EU. Séledes é&r all klinisk anvandning av
malcellerna anvéndaren av CliniMACS-system ansvar.

Separationen av humana celler med komponenterna i CliniMACS-systemet far endast utforas
av utbildade anvéndare.

Alla material som kommit i kontakt med blod eller blodprodukter méste behandlas som
infektiost material. Foreskrifter for hantering av infektiost material maste foljas.



Varningar

Endast for anvandning in vitro. Ej for anvandning i nagon annan cellbearbetningsapplikation,
terapeutisk eller diagnostisk applikation.

>

Ej for parenteral anvandning. Ej for infusion.

Lakemedel kan vara inkompatibla med bufferten. Lagg inte till lakemedel till bufferten vid
nagot tillfélle under separationsforfarandet.

Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa pasens markning.

Anvand ej vid skadad forpackning. Anvand buffert endast om pasen &r oskadad och
forseglad.

Ingen &teranvindning. Produkten &r bara avsedd for engangsbruk. Ateranvandning av
bufferten kan orsaka infektion pa grund av potentiell mikrobiell (kors)kontaminering.

& @I

9 Forvaring
Produkten madste forvaras i rumstemperatur. Far ej frysas.

10  Ovrig information
CliniMACS PBS/EDTA Buffer har testats pa endotoxiner.

Forpackningen ar PVCri.
steriLe] | | Bufferten ar steriliserad genom autoklavering.

D Den har symbolen visar att produkten ar férsedd med en enkel steril barridr med utvéindig
skyddsférpackning.

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

11  Hanteringsanvisningar

[’Iﬂ Produktens anvandning beskrivs i den motsvarande anvéandarhandboken for den valda
applikationen.

Se anvandarhandbok for CliniMACS for den motsvarande applikationen for de validerade
kombinationerna av instrument, separationsprogram, reagenser, slangset och buffert.

12 Juridisk information

CliniMACS och Miltenyi Biotec-logotypen dr registrerade varumadrken eller varumarken som tillhor
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika ldnder vérlden runt. Upphovsrétt © 2024
Miltenyi Biotec och/eller dess dotterbolag. Alla rattigheter forbehallna.
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1 Icerik
Bir torba icerigi:

1000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer
veya 3000 mL CliniMACS PBS/EDTA Buffer

2 Kompozisyon

100 mL (pH 7,2) icerisindeki bilesenler

Sodyum kloriir NaCl (Natrii chloridum) 800 mg
Potasyum klortir KCI (Kalii chloridum) 19mg
Disodyum hidrojenfosfat Na,HPO, (Dinatrii hydrogenophosphas) 115 mg
Potasyum dihidrojenfosfat KH,PO, (Kalii dihydrogenophosphas) 19 mg
Disodyum edetat Na,EDTAX2H,0 (Dinatrii edetas) 37mg
Enjeksiyon amacli su H,0 (Aqua ad injectabilia) ad 100 mL

Tablo 1: CliniMACS PBS/EDTA Buffer bilesenleri

3 Kullanim amaci

CliniMACS PBS/EDTA Buffer insan hiicrelerinin yalnizca CliniMACS sistemi ile in vitro ayrilmasini saglamak
icin ylkama ve tasima sivisi olarak kullanilir.

4 Kisitlamalar

Miltenyi Biotec, CliniMACS sistemi'nin Ureticisi olarak aynstinimigs hiicrelerin tedavi amaciyla
kullanilmasina yonelik herhangi bir 6neride bulunmamakta ve bunlarin klinik yararina iliskin herhangi bir
sav One slirmemektedir.

5 Kontrendikasyonlar
CliniMACS PBS/EDTA Buffer kontraendikasyon yoktur.

6 Yan etkiler
Yan etki bildirilmemistir.

7 Onlemler

é ilgili CliniMACS kullanim kilavuzlari icinde tanimlananlarin da dahil oldugu kullanma
talimatlarina uyulmalidir.

Hedef hiicrelerin tiretimi ve insanlar tizerinde kullaniimasi baglaminda ulusal kanun ve
yonetmeliklere — 6rn. AB (ilkelerinde 2004/23/EC sayili Direktife (insan dokulari ve hiicreleri)
veya 2002/98/EC sayil Direktife (insan kani ve kan bilesenleri) - kati suretle uyulmalidir.
Dolayisiyla, hedef hiicrelerin herhangi bir sekildeki klinik kullanimi tamamen CliniMACS
sistemi kullanicisinin sorumlulugu altindadir.

CliniMACS sistem bilesenleri ile insan hiicrelerinin ayristiriimasi islemi sadece egitimli
operatorler tarafindan gerceklestirilmelidir.



Kan veya kan Uriinleri ile temasa giren her tlirli materyal enfeksiydz materyal olarak
degerlendirilmelidir. Enfeksiy6z maddeler icin gecerli olan her tiirlii diizenlemeye
uyulmalidir.

Uyarilar

Sadece in vitro kullanim i¢indir. Bagka bir hiicre islem, terapétik veya tanisal uygulama igin
kullanilamaz.

s

Parenteral kullanim icin degildir. infiizyon icin uygun degildir.

ilaclar tampon madde ile uyumsuz olabilir. Separasyon prosediiriiniin hicbir zamaninda
buffer icerisine ilag eklemeyiniz.

Torba tizerindeki etikette yazan son kullanma tarihinden sonra kullanilamaz.

Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz. Buffer't yalnizca torba hasar gormemis ve miihiirld ise
kullanin.

Tekrar kullanilamaz. Tek kullanimlik bir triind(ir. Uriiniin tekrar kullaniimasi, mikrobiyel
(capraz) kontaminasyon nedeniyle hastada enfeksiyona neden olabilir.

© @IJ

9 Depolama
Uriin mutlaka oda sicakiginda saklanmalidir. Dondurmayin.

10 Ekbilgi
CliniMACS PBS/EDTA Buffer endotoksinlere karsi test edilmistir.
Ambalaj PVCicermez.

STER“_E Uriin otoklavlanarak sterilize edilmistir.

O Gosterilen sembol, Griiniin disi koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemine isaret eder.

Bu dirlinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi durum verilen iletisim bilgisini
kullanarak Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG firmasina ve bu tiriintin kullanicisinin bulundugu tiye
tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

11 Kullanim talimatlar
E’B] Uriintin kullanimi, secilen uygulamaya ait kullanim kilavuzunda agiklanmistir.

Cihaz, seperasyon programlarinin, reaktifler, tubing setlerin ve tamponlarin gegerli
kombinasyonlari icin, ilgili CliniMACS kullanim kilavuzuna bagvurun.

12  Yasal notlar

CliniMACS ve Miltenyi Biotec logosu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ve/veya diinya capindaki cesitli
istiraklerinin tescilli markalari ya da markalaridir. Telif hakki © 2024 Miltenyi Biotec ve/veya istirakgilerine
aittir. Tim haklari saklidir.
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Miltenyi Biotec

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

. +49 2204 8306-0

& +49 2204 85197

= macsde@miltenyi.com

USA/Canada

Miltenyi Biotec Inc.

2303 Lindbergh Street
Auburn, CA 95602

USA

. 800 FOR MACS

. +1866 811 4466

& +1877 591 1060

S macsus@miltenyi.com

Australia

Miltenyi Biotec

Australia Pty. Ltd.

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

. +612 8877 7400

& +612 9889 5044

S macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Dellaertweg 9C

2316 WZ Leiden

The Netherlands

& macsnl@miltenyi.com
Customer service The Netherlands
. 0800 4020120

& 0800 4020100

Customer service Belgium

. 080094016

& 0800 99626

Customer service Luxembourg
. 80024971

£ 80024984

China

Miltenyi Biotec Technology &
Trading (Shanghai) Co., Ltd.
Room A401, 4/F

No. 1077, Zhangheng Road
Pudong New Area

201203 Shanghai

P.R. China

. +86 2162351005-0

& +86 2162350953

S macscn@miltenyi.com.cn

France

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

France

. +33156 981616

= macsfr@miltenyi.com

Hong Kong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.

Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue

Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hong Kong

. +852 3751 6698

& +8523619 5772

& macshk@miltenyi.com.hk

Italy

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italy

e +390516 460 411

& +39 0516 460 499

S macsit@miltenyi.com

Japan

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

Japan

. +813 5646 8910

& +813 5646 8911

S macsjp@miltenyi.com

Nordics and Baltics
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Sweden

& macsse@miltenyi.com
Customer service Sweden
. 0200111800

& +46 28072 99
CCustomer service
Norway, Finland, Iceland,
and Baltic countries

e +46 46 2807280

& +46 46 2807299

Singapore

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

#06-01

Singapore 119968

X +65 62388183

& +65 6238 0302

& macssg@miltenyi.com

South Korea

Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Donggeuk 7F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seoul 06136

South Korea

X, +822555 1988

& +822 5558890

&= macskr@miltenyi.com

Spain

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Bunuel 2

Ciudad de laImagen

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid)
Spain

R 34915121290

& +34 915121291

= macses@miltenyi.com

Switzerland

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn
Switzerland

. +4132623 0847

& +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

N www.miltenyibiotec.com

Miltenyi Biotec provides products and services worldwide. Visit www.miltenyibiotec.com/local to find your nearest Miltenyi Biotec

contact.

CliniMACS, 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 © 2024 Miltenyi Biotec and/or its affiliates. All rights reserved.
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