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Instrukcja uzywania

Zawartosc¢

QTY Pie¢ produktow Transfer Set Coupler/

Coupler lub pie¢ produktéw Luer/
Spike Interconnector

Przewidziane zastosowanie

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

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

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

Ograniczenie

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

Dziatania niepozadane

Nie odnotowano dziatan niepozadanych.

Srodki ostroznosci

A

Nalezy przestrzegac instrukcji
podanych w odpowiednim
Podreczniku Uzytkownika CliniMACS.

Podczas rozpakowywania, montazu
i stosowania produktu nalezy
przestrzegac aseptycznych metod

pracy.

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

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

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

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

Ostrzezenia

s
®

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

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

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



Nie podfaczac produktu bezposrednio  Instrukcje obstugi

do pacjenta. EE] Zatwierdzone potaczenia urzadzenia,
Nie przechowywac krwi, frakcji krwi programoéw separacyjnych,
ani frakcji komorek w produkcie. odczynnikéw, zestawow do
przetaczania oraz buforu zostaty
wymienione w Instrukcji dla
Uzytkownika CliniMACS.

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

komorek.

Przechowywanie

/ﬂ/m"c Produkt nalezy przechowywa¢
+5°C w temperaturze pokojowej (od +15 °C
do +30 °C [od +59 °F do +86 °F]).

Dodatkowe informacje

steriL[R|  Produkt jest sterylizowany za pomoca
napromieniania.

O Przedstawiony symbol oznacza

""" pojedyncza sterylng bariere dla m

produktu z zewnetrznym ochronnym
opakowaniem.

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

E Produkt zawiera niepirogenna,
sterylng Sciezke ptynu.

Dziatanie

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