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Komponenterna i CliniMACS Systemet, inklusive reagens, slangset, instrument och buffert PBS/EDTA &r utformade,
tillverkade och testade enligt ISO 13485-certifierat kvalitetssystem. | EU a&r komponenterna i CliniMACS System
tillgangliga som CE-mérkta medicintekniska produkter for deras respektive avsedda anvandning, om inte annat anges.
1 USA ar CliniMACS CD34 Reagent System, inklusive CliniMACS Plus Instrument, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS
Tubing Set TS och CliniMACS Tubing Set LS och CliniMACS PBS/EDTA Buffer godkénda av FDA som HUD (Humanitarian
Use Device), godkanda enligt amerikansk federal lagstiftning for anvandning vid behandling av patienter med akut
myeloisk leukemi (AML) vid forsta fullstandiga remission. Apparatens effektivitet for denna indikation har inte pavisats.
Alla 6vriga produkter i CliniMACS-serien ar endast tillgangliga for anvandning enligt en godkand Investigational New
Drug (IND)-ansokan eller Investigational Device Exemption (IDE). | Australien &r féljande komponenter i CliniMACS
Prodigy System inkluderade i ARTG (Australian Register of Therapeutic Goods) och darmed godkinda for leverans:
CliniMACS Prodigy, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Prodigy slangset och CliniMACS PBS/EDTA Buffer. Alla produkter
som ar inkluderade i ARGT kan anvandas i Australien. CliniMACS MicroBeads ar endast avsedda for forskningsbruk och
inte for terapeutiskt eller diagnostiskt bruk pa ménniskor.

Om inte annat anges specifikt ar produkter och tjanster fran Miltenyi Biotec endast avsedda f6r forskningsanvandning
och inte for terapeutisk eller diagnostisk anvandning.

Copyright © 2022 Miltenyi Biotec och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt.

Ingen del av denna publikation far reproduceras, sparas i ett soksystem, 6verforas, publiceras eller distribueras i nagon form
eller pa nagot satt, elektroniskt, mekaniskt, genom fotokopiering, mikrofilmning, inspelning eller pa annat satt, utan
foregaende skriftligt tillstdnd av Miltenyi Biotec; men, oaktat foregdende, far dgarna av CliniMACS Prodigy System endast
gora kopior i syfte att utbilda personal i anvandning och service av enheten inom deras foretag eller organisation.

CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS, Miltenyi Biotec-logotypen, PepTivator och TexMACS &r registrerade
varumarken som tillhér Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika lander varlden runt. Alla andra
varumarken som namns i detta dokument tillhor respektive dgare och anvéands endast for identifieringsandamal.
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Grundlaggande information

Denna anvandarhandbok innehaller anvisningar, varningar, forebyggande
atgarder och annan viktig information for anvandningen av CliniMACS Prodigy
samt varningar och férebyggande atgarder avseende hanteringen av biologiskt
riskmaterial och celluldr startprodukt. For information om processer som kors pa
instrumentet, se CliniMACS Prodigy Anvandarhandbok for respektive
applikation.

CliniMACS Prodigy System far endast anvandas av utbildade operatérer.
Innan systemet tas i drift ska du noggrant ldsa igenom och forsta
siakerhetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och
anvisningarna for korrekt drift av CliniMACS Prodigy som finns i bruksan-
visningarna fér komponenter till CliniMACS Prodigy System (inklusive,
utan begrdnsning, sakerhetsinformationen i denna anvandarhandbok,
kapitel 3 "Viktig sakerhetsinformation”) och i alla sdkerhetsrelaterade
rekommendationer utfardade av Miltenyi Biotec. Var sarskilt uppmarksam
pa alla varningar som visas pa instrumentet eller som medfaljer i forbruk-
ningsmaterial och tillbeh6r. Operatéren maste alltid folja alla anvisningar
och procedurer under driften av instrumentet och bekréafta att all sdaker-
hetsinformation, alla varningar, férebyggande atgarder och anvisningar
beaktas. Underlatenhet att folja sakerhetsinformationen, varningarna, de
forebyggande atgarderna och anvisningarna i bruksanvisningen kan leda
till funktionsfel pa instrumentet, skada pa egendom, personskada och/
eller dodsfall. Utrustningens sdkerhet kan @ventyras om instrumentet inte
anvands enligt tillverkarens anvisningar.

Spara bruksanvisningarna for framtida referens. De ska forvaras sa att det
ar latta att komma at, tillsammans med all annan sikerhets- och anvandar-
dokumentation, under instrumentets hela livslangd for all personal som ar
ansvarig for installation, drift och underhall.
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Inledning

1.1 Allman information

CliniMACS Prodigy System erbjuder en uppsattning verktyg for hdgkvalitativ
och standardiserad cellbearbetning for manga olika applikationer. Systemet ar
baserat pa den magnetiska cellseparationstekniken (MACS Teknologi) utvecklad
av Miltenyi Biotec.

CliniMACS Prodigy representerar ndsta generations automatiserade cell- och
vatskebearbetning. Med sin integrerade vatskeoverforing, centrifugering och
magnetiska separationsformaga majliggor instrumentet helt automatiserade
cellbearbetnings- och odlingsapplikationer samt véatskehantering. Instrumentet
har avancerade integrerade I6sningar for att effektivisera arbetsfléden vid
cellbearbetning. Det har en flexibel plattform for separation av nastan alla
celltyper samt skraddarsydda separationsprotokoll som uppfyller specifika
processkrav. De olika applikationer som kors pa programmet kraver anvandning
av specifika komponenter i CliniMACS Prodigy System samt ytterligare material
och utrustning enligt beskrivningen i CliniMACS Prodigys Anvandarhandbok for
respektive applikation (se dven avsnitt 6.1).

INLEDNING

.
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1.2 Serviceinformation

1.2.1 Information om CliniMACS Prodigy

Anteckna modell och serienummer som finns pa baksidan av CliniMACS Prodigy
nedan. Hanvisa till dessa nummer om du vill ha information om instrumentet

eller vid bestallning av service.

Referensnummer (REF):

Serienummer (SN):

Programvaruversionen visas under instrumentets uppstartsfas.

1.2.2 Teknisk support
Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support fér information och support:

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Stra3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Tyskland

S +49 2204 8306-3803
&= technicalsupport@miltenyi.com

Besok www.miltenyibiotec.com for kontaktuppagifter till lokal Miltenyi Biotec
Technical Support.



n ORDLISTA

2.1 Grafisk information

Foljande bilder visar de paneler som anvands i denna anvandarhandbok for att
informera anvandaren om eventuella risker om de angivna varningarna och de
férebyggande atgarderna inte beaktas. Risknivan klassificerar risken enligt
beskrivning nedan. Nivan, typen och kallan till risken samt eventuella konse-
kvenser, forbud och atgéarder indikeras enligt foljande. Ikoner pa vénster sida
specificerar risken.

Indikerar en farlig situation som, om den inte forhindras, kan leda till
dodsfall eller allvarlig skada.

Indikerar en farlig situation som, om den inte forhindras, kan leda till mindre
eller mattlig skada.

OBS

Avser tillampningar eller information som inte &r relaterad till personskada men
kan leda till skada pa egendom.

VIKTIGT

Ger anvéndaren information om viktiga tillimpningar eller information som inte dir
relaterad till personskada eller skada pd egendom.

1
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2.2 Symbolforklaringar

2.2.1 Sakerhetssymboler

Allman varningssymbol

Varning: Elektricitet

Varning: Magnetiskt falt

Varning: Optisk stralning

Varning: Biologisk risk

Varning: Hog ljudtrycksniva

Varning: Risk for klamda hander

Varning: Varm yta

BB P



2.2.2 Symboler som anvands for markning av produkter

C€ 0123

Medicinteknisk produkt

Europeisk dverensstammelse och godkdannande med
ID-nummer 0123 (ID-nummer fér anmélt organ: “TUV SUD
Product Service GmbH, Minchen”).

Eurasiatiskt overensstammelsemarke

NRTL certifieringsmarke: Produkterna uppfyller konsensusba-
serade sdkerhetsstandarder som kravs av Occupational
Safety/Health Administration (OSHA), faststallt av Nationally
Recognized Testing Laboratories (NRTL) TUV SUD

Las anvisningarna fére anvandning

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Skyddsledare (jord)

Icke-joniserande stralning

Separat insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning

Sakring

n ORDLISTA
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PACKAGING
PVCFREE

F =KD ® e

P/N

Forvaras torrt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

Denna sida upp

Strom AV

Strom PA

Installationsdatum

Ingen dteranvandning.

Anvand ej vid skadad férpackning

Forpackningen ar PVC-fri

Utgangsdatum

Temperaturgrans

Ej brandfarlig vatskevdg

Satsnummer

Delnummer



STERILE
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N EEEE

STERILE

STERILE
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Forpackningens innehall

Katalognummer

Serienummer

Unik enhetsidentifiering

Steriliserad med aseptiska bearbetningsmetoder

n ORDLISTA

Steriliserad med énga eller torr varme

Steriliserad med stralning

Icke-steril

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med utvandig skyddsférpackning

Telefon

Fax

E-post

Webbplats
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2.2.3 Ordlista med termer

3-polig AUX-kontakt
(for CliniMACS Prodigy
tillverkad fram till juli 2020)

5-polig AUX-kontakt

Aferes

Antigen Bag

Anvandarprogram

Application Bag

Benmargsaspirat

CAN
CAN-anslutning

Cellular startprodukt

CentriCult Unit-lock

CentriCult™ Unit

Anslutning for kompatibla externa apparater, funge-
rar inte i nulaget

Se TubeSealer-porten

En metod for att samla in blod som innebar att
helblod tas, en 6nskad komponent viljs ut och sparas
och dérefter atergar kvarvarande blod till donatorn

Pase innehallande antigen, del av CliniMACS
Prodigy TS 500

Programvara som definierar en specifik sekvens av
cellbearbetningsstegen, t.ex. centrifugering, vatskeo-
verforing eller kontrollerad inkubation.

Pase for cellular startprodukt, del av CliniMACS
Prodigy slangset

Benmargsprov som tas genom att en nal fors in
genom benet och benmarg tas med en spruta

Controller Area Network
Anslutning som endast anvdnds i servicesyften

Cellinnehallande produkt som anvands som startma-
terial for CliniMACS Prodigy applikationer, t.ex.
leukoferes, PBMC eller benmarg

Skyddslock som tacker CentriCult Unit

CentriCult Unit, en del av CliniMACS Prodigy, bestar
av ett cellbearbetningsfack med féljande komponen-
ter: Layer Detection Camera, mikroskopkamera,
varmevaxlare, kammarlasadapter och enhetens lock.
Temperaturen och atmosfaren i detta fack kan
kontrolleras for centrifugering, inkubation och
cellodling.



Centrifugeringssensor

CliniMACS Electropora-
tion Buffer

CliniMACS
Electroporator

CliniMACS Formulation
Unit

CliniMACS PBS/EDTA
Buffer

CliniMACS Prodigy

CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag

CliniMACS Prodigy
slangset

Del av CentriCult Unit for att kontrollera
centrifugeringshastighet

Buffert som anvands for elektroporering av celler med
CliniMACS Electroporator

CliniMACS Electroporator ar ett helt automatiskt
instrument for elektroporering av eukaryotiska celler i
kombination med CliniMACS Prodigy. Efter elektropo-
rering bearbetas cellerna av CliniMACS Prodigy.

CliniMACS Formulation Unit ar ett instrumenttillbehor
for den automatiserade slutliga formuleringen och
provtagningen av eukaryotiska celler i kombination
med CliniMACS Prodigy. CliniMACS Formulation Unit
gor det mgjligt for anvandaren att ta cellprover under
eller efter bearbetning av CliniMACS Prodigy.

Buffert som anvands for cellberedning och cellsepara-
tion med CliniMACS System: PBS (fosfatbuffrad
saltlésning), med tillsats av 1 mM EDTA, pH 7.2. Fore
anvandning maste CliniMACS PBS/EDTA Buffer
tillsattas med HSA av farmaceutisk kvalitet till en
slutlig koncentration pa 0,5% (vikt/volym, dvs.5 g
HSA per liter buffert). Buffert med tillsats av HSA
kallas processbuffert.

CliniMACS Prodigy ar ett instrument fér automatise-
rad cellbearbetning. Instrumentet har integrerade
[6sningar for arbetsfloden for cellbearbetning: fran
cellseparation via cellodling till formulering av den
slutliga produkten.

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag dr avsedd att
hjalpa till att minska anvandarens kontakt med
oavsiktligt utslapp av eventuellt infektiost provmate-
rial fran CliniMACS Prodigy slangset.

Set med slangar, anslutningar, kolonner (tillampliga
for slangsetet), centrifugeringskammare, pumpslang
och pésar genom vilka cellsuspensionen bearbetas.
De olika slangseten &r utformade for de specifika
behoven hos respektive applikation.

n ORDLISTA
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EDTA

Electroporation Unit

Elektroporeringskuvett

Elueringsbuffert

Filtration Bag

Flaskadapter

Flaskhallare

Forkolonn

Forkolonnhallare

Gasblandningsenhet

Gasinloppsanslutning

Etylendiamintetraattiksyra

Electroporation Unit inkluderar en hallare for elektro-
poreringskuvetten och applicerar en elektrisk impuls
pa kuvetten.

Elektroporeringskuvetten ar del av CliniMACS Prodigy
EP-4 och CliniMACS Prodigy EP-2 och placerad i
hallaren pa Electroporation Unit. Celler och nukleinsy-
ror, proteiner eller andra sma molekyler fylls i elektro-
poreringskuvetten och en stark elektrisk impuls
appliceras pa cellerna.

Losning for eluering av celler till Target Cell Bag och
Non-Target Cell Bag

Pase for filtrering av celluldr produkt som ar markt
med depletionsreagens fore magnetisk cellsepara-
tion, del av CliniMACS Prodigy slangset.

Adapter pa CliniMACS Prodigy slangset for anslutning
av flaskan (t.ex flaska med CliniMACS Reagent)

Del av pashangarenheten som haller flaskan pa plats

Kolonn som fungerar som ett filter for att fanga celler
som icke-specifikt interagerar med kolonnmatrisen,
del av specifika CliniMACS Prodigy slangset

Hallare ansluten till pashangare for att halla
forkolonnen pa slangsetet pa plats, del av CliniMACS
Prodigy

Gasblandningsenheten i CliniMACS Prodigy anvdands
for att preparera en blandning av upp till tre olika
gaser for cellodlingssyfte. Endast CO,, komprimerad
luft, och som tillval N, far anvandas med CliniMACS
Prodigy.

Tre gasinloppsanslutningar pa baksidan av instru-
mentet for anslutning av extern gastillforsel



Gasutloppsanslutning

%9

HSA

Heat Exchange Car-
tridge (HEQ)

Hematopoetiska
progenitorceller

Hallare for
separationskolonn

Infusionsldsning

Infusionslésningspase

Inloppsslang

Intermediate Storage
Bag

Kammardrivenhet

Jordningsskruv

Enkel utloppsanslutning pa framsidan av instrumen-
tet for anslutning av gasblandningsenheten till
slangsetet for att stalla in atmosfaren i
odlingskammaren

Multipler av jordens tyngdkraftsacceleration

Humant serumalbumin. HSA av farmaceutisk kvalitet,
godkant i ditt land, krévs som en bufferttillsats vid
anvandning med CliniMACS Prodigy System och
medféljer inte som del av CliniMACS System.

Del av specifika CliniMACS Prodigy slangset for
temperaturkontroll av vatskor i slangsetet

n ORDLISTA

Progenitorceller av lymfoid, myeloid och erytroid
harkomst

Gjutna spar i magnetenheten som haller separations-
kolonnen pa plats

Buffert eller medel i vilka cellerna slutligen formuleras
efter cellbearbetning. Sammansattningen av denna
[6sning beror pa ytterligare anvandning nedstroms av
cellprodukten och kan viljas individuellt av operat6-
ren. Infusionsldsningen ar inte del av CliniMACS
Prodigy System.

Pase som innehaller infusionsldsningen. Infusionslos-
ningspasen ar inte del av CliniMACS Prodigy slangset.

Sténgd slang for steril svetsning av ytterligare pasar,
tillbehor osv., del av specifika CliniMACS Prodigy

slangset.

Pase for mellanférvaring av markta celler, del av
specifika CliniMACS Prodigy slangset

Enhet som driver kammaren i CentriCult Unit

Del av anslutningspanelen pa baksidan av CliniMACS
Electroporator
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Kammare

Kammarlasadapter

Kanalklamma

Klamventil

Kontrollventil

Kapa

Larmkontakt

Layer Detection Camera

Leukoferes
Luer-anslutning

Lasring

MACS TubeSealer

Fack for fraktionering, tvatt och markning genom
centrifugering och for odling av celler, del av
CliniMACS Prodigy slangset

Kammarlasadaptern haller kammaren pa slangsetet
och ansluter den till kammardrivenheten

Bla klamma som haller slangen utanfor CentriCult
Unitilage

Del av CliniMACS Prodigy: 24 magnetiska ventiler
anvands for att fixera CliniMACS Prodigy slangset pa
instrumentet och sadkerstalla kontrollerade flodes-
vdgar i slangsetet under hela processen

Kontrollventiler ar ventiler med tva porter, vilket
betyder att de har tva 6ppningar i kroppen, en for att
slappa in vatska och en for att sldppa ut vatska. Ett
viktigt koncept i kontrollventilerna ar 6ppnings-
trycket som dr det minsta trycket uppstroms for att
ventilen ska kunna fungera.

CliniMACS Prodigys skap inklusive pashangare och
pasbricka. En pekskdrm ar ansluten till kapan.

Reld kretskoppling fér anslutning av instrumentet till
ett externt larmsystem

Kamerasystem som anvander patenterad teknologi for
detektion av olika mellanskikt under centrifugering for
kontrollerad aspiration av celler eller vatskor, del av
CentriCult Unit

Aferes som samlar in leukocyter

Skruvkoppling, del av CliniMACS Prodigy slangset
Plastring i varje ande av pumpslangen som innebar
att pumpslangen ligger kvar pa ratt plats, del av

CliniMACS Prodigy slangset

Varmeforseglare for PVC- och EVA-slangar i CliniMACS
Prodigy slangset installerat pa CliniMACS Prodigy



Magnetenhet

Magnetisk antikropp

Mediumpase

Mikroskopkamera

Monoklonal antikropp

Markning

Non-Target Cell Bag

Non-Target Cell Bag
Depletion

Pekskarm

PepTivator®

Magnetenheten anvands for separera magnetiskt
markta celler fran omarkta celler. Den inkluderar en
rorlig, stark permanent magnet och en kolonnhallare
for separationskolonnen i vilken de magnetiskt
markta cellerna halls kvar.

En superparamagnetiskt markt antikropp
Pase innehallande medium (t.ex. TexMACS™ Medium).
Mediumpadsen &r inte del av CliniMACS Prodigy

slangset.

Optisk enhet fér mikroskopisk undersokning av celler
odlade i kammaren, del av CentriCult Unit

n ORDLISTA

En enkel typ av antikropp som &r riktad direkt mot en
specifik epitop (antigen, epitop) och produceras av en
enkel klon av B-celler eller en enkel hybridom cellinje,
som formas av fusionen av en lymfocytcell med en
myelomcell.

Bindning av celler genom magnetisk markningsreagens,
t.ex. CliniMACS CD34 Reagent till CD34-positiva celler

Pase som innehaller cellfraktion som inte ar malet, del
av CliniMACS Prodigy slangset

Pase som innehaller markta celler (cellfraktion som
inte ar malet) efter depletion, del av specifika
CliniMACS Prodigy slangset

TFT LCD-typ med pekskarmsfunktion som del av
CliniMACS Prodigy for att vagleda operatéren genom
installningsproceduren och for att 6vervaka automa-
tiserad instrumentdrift. Pa pekskdrmen finns den
centrala kontrollpanelen och datalagringsenheten.

PepTivators ar pooler av frystorkade peptider.
PepTivator peptidpooler bestar i huvudsak av 15mer
peptider med en dverlappning av elva aminosyror
som tdcker hela sekvensen av proteinantigenen.

21
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Peristaltisk pump

Plasma 6verférningsset

Power-CAN-anslutning

Priming

Priming Bag

Process

Processbuffert

Processmedel

Pumpens
sakerhetsbrytare

Pase for
elueringsbuffert

Pase for processbuffert

Pase for
rengdringslésning

Pasfack

Instrumentdel som anvands for att kontrollera
flodeshastigheten for vatska i slangsetet

Anslutningsset med tva kopplingar for anslutning av
tva pasar. Ett plasma transfer set kan kravs for vissa
processer. Plasma transfer set ar inte del av CliniMACS
Prodigy slangset.

Anslutning for externa apparater med hoga effektkrav
(sasom CliniMACS Electroporator)

Steg fore cellseparation i vilket buffert eller medel
spolas genom slangsetet

Pase som innehaller buffert fran primingsteget, del av
CliniMACS Prodigy slangset

Programvara utformad for cellbearbetning och
odlingsapplikationer. Operatéren kan vélja fran en
meny av processer beroende pa avsedd procedur.

CliniMACS PBS/EDTA Buffer med tillsats av HSA till en
slutlig koncentration pa 0,5% (w/v)

Medel fér odling och bearbetning av celler i
slangsetet

Sensor som forhindrar pumpdrift ndr pumpdorren ar
oppen, del av CliniMACS Prodigy

Pase som innehaller elueringsbufferten, del av
CliniMACS Prodigy slangset

Pase som innehaller CliniMACS PBS/EDTA Buffer med
tillsats av HSA till en slutlig koncentration pa 0,5%
(w/v)

Pase som innehadller rengéringsldsningen. Pasen for
rengdringslosning ar inte del av CliniMACS Prodigy
slangset.

Fack i CliniMACS Prodigy for forvaring av pasar under
instrumentets drift



Pashangare

QCBag

RBC

Reapplication Bag

Rengdringslosning

Reservoir Bag

rpm

Separationreagens

Separationskolonn

Signallampa

Slangledning

Streckkod

Komponent i CliniMACS Prodigy pa vilka element i
CliniMACS Prodigy slangset, som buffertpasar,
Application Bag eller flaskor & monterade

Pase som innehaller QC-prov som samlas in automa-
tiskt under processen, del av CliniMACS Prodigy
slangset

Rdéda blodkroppar (Red Blood Cells)

Pase for berikade celler fore odling, del av specifika
CliniMACS Prodigy slangset

Dubbeldestillerat vatten for injektionsanvandning.
Rengdringsldsningen anvands for att rengora
innerslangen och kammaren pa slangsetet under
specifika rengoringssteg. Rengoringslosningen ar inte
del av CliniMACS Prodigy System.

n ORDLISTA

Pase som innehadller elueringsbufferten, del av
specifika CliniMACS Prodigy slangset

Varv per minut

Reagens for magnetisk markning av celler, t.ex.
CliniMACS CD34 Reagent

Kolonn i vilken magnetiskt markta celler halls kvar vid
exponering fér det magnetiska faltet, del av
CliniMACS Prodigy slangset

LED-signallampa placerad hogst upp pa pashang-
are A for att avge optiska signaler om status pa det
instrument som anvands

Instrumentdel mellan kapan och locket pa CentriCult
Unit som fungerar som en saker passage for slangen
och slangsetet fran insidan av CentriCult Unit till
utsidan av enheten

Maskinlasbara data, t.ex. delnummer, satsnummer
eller utgangsdatum, som finns pa det material som
kravs
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Streckkodslasare

Styrstift

Supplementary Bag

fack

Sakerhetsventil

Target Cell Bag

Test Cuvette Adapter

Transferpase

Trycksensor

TubeSealer-port

USB

USB-portar

Varmevaxlare

Vatskesensor

Streckkodslasaren fungerar som en datainmatnings-
enhet for att skanna streckkoder som &r tryckta pa t.
ex. CliniMACS-material som kravs for bearbetning
med CliniMACS Prodigy System.

Del av den peristaltiska pumpen som haller
pumpslangen pa plats

Instrumentdel under CentriCult Unit for forvaring av
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag

Sakerhetsventil i gasblandningsenheten, placerad pa
instrumentets baksida

Pase som innehaller malcellsfraktionen, del av
specifika CliniMACS Prodigy slangset

Test Cuvette Adapter (TCA) ar avsedd for att testa
elektroporeringsparametrar i liten skala med elektro-
poreringskuvetter som anvands i manuella
elektroporeringsapparater.

Pase med slang och en spike i anden. Transferpasen ar
inte del av CliniMACS Prodigy slangset.

Integrerad del av den peristaltiska pumpen som
Overvakar trycket i slangsetet for detektion av lackage
eller tilltdppning av slangsetet

Anslutning for MACS TubeSealer

Universell seriebuss

Vanliga USB-portar for enkel datadverforing

Del av CentriCult Unit som sakerstaller konstanta
temperaturer i enheten

CliniMACS Prodigy ar utrustad med fyra vatskesenso-
rer som 6vervakar flodet av vatska i slangsetet baserat
pa en ultraljudsprincip. Medger detektion av
luftbubblor.



Waste Bag

WBC

Pase som innehaller kasserade vatskor under drift av
CliniMACS Prodigy, del av specifika CliniMACS Prodigy
slangset

Vita blodkroppar (White Blood Cells)

n ORDLISTA
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Viktig sakerhetsinformation

CliniMACS Prodigy System far endast anviandas av utbildade operatorer.
Innan du boérjar anvdnda systemet ska du noggrant lasa igenom och forsta
sakerhetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och
anvisningarna for korrekt anvdndning av CliniMACS Prodigy som finns i
bruksanvisningarna for komponenter till CliniMACS Prodigy System
(inklusive, utan begransning, sikerhetsinformationen som beskrivs i detta
kapitel) och i alla sakerhetsrelaterade rekommendationer utfirdade av
Miltenyi Biotec. Var sarskilt uppmaéarksam pa alla varningar som visas pa
instrumentet eller som medfoljer forbrukningsmaterial och tillbehor.
Operatoren maste alltid folja alla anvisningar och procedurer under driften
av instrumentet och bekrifta att all sakerhetsinformation, alla varningar,
forebyggande atgarder och anvisningar beaktas. Underlatenhet att folja
sdkerhetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och
anvisningarna i bruksanvisningen kan leda till funktionsfel pa instrumen-
tet, skada pa egendom, personskada och/eller dédsfall. Utrustningens
sakerhet kan dventyras om instrumentet inte anvands enligt tillverkarens
anvisningar.

Spara bruksanvisningarna for framtida referens. De ska vara forvaras sa att
det ar latta att komma at, tillsammans med all annan sdkerhets- och
anviandardokumentation, under instrumentets hela livslangd for all
personal som &dr ansvarig for installation, drift och underhall.

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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Risker for anviandare, instrumentskada och/eller funktionsfel, oforutsidg-
bara resultat, for tidigt slitage och/eller nedsatt livslangd for instrumentet
kan uppkomma om foljande sdkerhetsinformation, varningar, forebyg-
gande atgarder och anvisningar inte beaktas vid alla tidpunkter da instru-
mentet anvands.

« Mandvrera, hantera, anvdand och underhall alltid instrumentet i enlighet med
sdkerhetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna, anvis-
ningarna och rekommenderade procedurer i anvandarhandbdckerna och
andra skriftliga anvisningar utfardade av Miltenyi Biotec. Avvik inte fran
dessa driftanvisningar och procedurer.

- Sakerstall alltid att instrumentet endast mandvreras, hanteras, anvands och
underhalls av personal med lampliga kunskaper och utbildning och som &r
bekanta med instrumentets konstruktion, anvandning och risker. Instrumen-
tet ar avsett att anvdndas i en professionell halso- och sjukvardsmiljo.
Instrumentet ar inte avsett anvandas ndra aktiv HF-kirurgisk utrustning.
Kunden eller anvandaren ska alltid sdkerstdlla att den anvands i en sddan
miljo.

« Mandvrera, hantera, anvdand och underhall alltid instrumentet i enlighet med
alla tillampliga lagar, regler, férordningar och administrativa bestammelser,
inklusive, utan begransning, alla forordningar avseende halsa och sdkerhet
pa arbetsplatsen och, om lampligt, sdkerheten fér medicintekniska produk-
ter, om tillampligt, pa den plats dér instrumentet anvands.

« Anvand alltid instrumentet fér dess avsedda syfte (i enlighet med produkt-
dokumentationen och inom dess prestandabegransningar) och inte pa
nagot annat satt eller for nagot annat syfte.

+ Instrumentets sdkerhet och prestanda kan aventyras. Anvand aldrig instru-
mentet med andra forbrukningsmaterial, tillboehor, omvandlare och/eller
kablar an de som &r godkédnda av Miltenyi Biotec for att sékerstalla saker och
korrekt drift av instrumentet.

+ Notera: Anvandning av férbrukningsmaterial, tillbehor, omvandlare och/
eller kablar som inte uttryckligen ér godkanda av Miltenyi Biotec kan leda till
att garantin upphavs och/eller kan upphéva réatten att anvdanda instrumentet
enligt tilldmpliga foérordningar.



«+ Folj alltid underhallsrekommendationerna fran Miltenyi Biotec och lampliga
produktstandarder. Notera: Installation, underhall och service av instrumen-
tet far endast utforas av en behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.
Se till att instrumentet inte tas i drift forran allt inledande och regelbundet
underhall samt alla sakerhetskontroller av instrumentet har utférts och
godkants.

Defekter ska atgardas omedelbart. Vid tveksamheter om instrumentet
fungerar pa ratt satt, anvand inte instrumentet och kontakta behorig lokal
Miltenyi Biotec serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support sa
snart som majligt.

« Andra eller modifiera aldrig instrumentet utan féregéende skriftligt medgiv-
ande av Miltenyi Biotec. Notera: Férandringar eller modifieringar av instru-
mentet som inte uttryckligen dr godkdnda av Miltenyi Biotec kan leda till att
garantin upphavs och/eller kan upphéava operatorens rdtt att anvanda
instrumentet enligt tillampliga férordningar.

Risk for dodsfall, allvarlig personskada och/eller skada pa egendom,
funktionsfel eller skada pa instrumentet, for tidigt slitage och kortare
livslangd av instrumentet. Underlatenhet att folja sakerhetsinformationen,
varningarna, de forebyggande atgarderna och anvisningarna i anvandar-
handbocker (och i andra sdkerhetsrelaterade publikationer utfirdade av
Miltenyi Biotec som rér anvdndning av instrumentet) kan leda till felaktig
eller inkorrekt anvandning, hantering eller skotsel av produkten och skapa
risker som kan leda till dodsfall, allvarlig personskada och/eller skada pa
egendom, funktionsfel eller skada pa instrumentet, for tidigt slitage och
kortare livslangd av instrumentet, och kan leda till att garantin upphavs
och/eller kan upphava ritten att anvanda instrumentet enligt tillampliga
forordningar. Folj alltid sakerhetsinformationen, varningarna, de forebyg-
gande atgarderna och anvisningarna i anvandarhandbockerna (och i andra
sdkerhetsrelaterade publikationer utfardade av Miltenyi Biotec féor anvand-
ning med instrumentet). Miltenyi Biotec tar inget ansvar for konsekvenser
som uppkommer som en foljd av underlatenhet att félja sikerhetsinforma-
tionen, varningarna, de forebyggande atgarderna och anvisningarna i
denna anvandarhandbok.

Om du ar osaker pa om instrumentet anvands sakert eller om ytterligare
sakerhetsinformation om CliniMACS Prodigy System kravs, kontakta behérig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support.

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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3.1 Sakerhetsanvisningar for CliniMACS Prodigy

Om ett ovantat processavbrott eller meddelanden visas pa skarmen som rader
operatoren att kontakta teknisk support, kontakta omedelbart Miltenyi Biotec
Technical Support. Om en saker drift inte langre ar mojlig, stding omedelbart av
instrumentet, koppla bort det fran eluttaget och kontakta Miltenyi Biotec
Technical Support eller behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.

3.1.1 Anvandning och installation

/\ FORSIKTIGHET

Risk for processfel. Om larmsignaler inte uppmarksammas och de atgarder
som kravs inte utfors eller bekraftas finns en risk for processfel. Bekrafta att
operatoren nar som helst under processen har moéjlighet att uppmarksamma
optiska larm och ljudlarm.

Risk for felaktig drift pa grund av 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet. Anvandning av andra forbruk-
ningsmaterial, tillbehor och kablar @n de som specificerats eller tillhanda-
hallits av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromag-
netiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och leda till felaktig drift. Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt EMC-infor-
mationen (se Bilaga). Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan
paverka medicinsk elektrisk utrustning. Anviand endast instrumentet med
tillbehor, omvandlare och/eller kablar godkdanda av Miltenyi Biotec.
Installation av CliniMACS Prodigy far endast utforas av en behorig lokal
Miltenyi Biotec serviceleverantor.

CliniMACS Prodigy ar avsedd for upprepad anvandning. Den &r inte avsedd for
kassering efter en anvandning. Kontakta den lokala myndighet som dvervakar
elektrisk stromkalla, byggnadskonstruktioner, underhall eller sékerhet for mer
information om installation utrustningen.

A\ FORSIKTIGHET

Malcellernas lamplighet for klinisk applikation kan dventyras. Malcellerna
maste analyseras, i annat fall kan dess lamplighet for klinisk applikation
dventyras. Undersok malcellerna avseende kvalitet och kvantitet med tanke
pa deras avsedda anvandning.



3.1.2 Elektriska risker

Elektriska instrument utgor en risk for en elektrisk stot, elektrisk kortslut-
ning och 6verhettning. En elektrisk stot kan leda till svar personskada eller
dodsfall. Anvand inte instrumentet vid synlig skada eller om det har
tappats. Kontakta Miltenyi Technical Support.

En elektrisk kortslutning och 6verhettning kan leda till brand.

CliniMACS Prodigy ar en apparat i skyddsklass | och far endast anslutas till ett
eluttag med en jordanslutning.

Elektronisk utrustning som avger gnistor som kan antdnda brannbara
angor eller damm som leder till explosion eller brandspridning.

Risk for elektrisk stot, elektrisk kortslutning och brand. Instrumentets kapa
minskar riskerna for elektrisk stot, elektrisk kortslutning och brandsprid-
ning. Om nagot lock pa instrumentet 6ppnas avbryts denna skyddsatgard.
Flytta inte och penetrera inte nagot lock pa instrumentet. Endast behorig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor far 6ppna instrumentet eller byta
reservdelar.

Risk for elektrisk stot eller skada pa instrumentet. Risk for elektrisk stot
eller skada pa instrumentet om instrument rengors med for stora mangder
rengoringsmedel eller om det dr paslaget. Rengo6r endast instrumentet nar
det dr avstingt och stromsladden ar utdragen. Forhindra att vitska tranger
in i ventilerna och vatskesensorn. Anvand inte for stora mangder reng6-
rings- eller desinfektionsmedel for att forhindra att vatska trangerin i
gasutloppsanslutningen. Efter rengoring ska allt vatskeoverskott fran
ventiler, pumphuvud, gasutloppsanslutning osv. torkas av.

Om flammor eller r6k uppkommer, sting omedelbart av instrumentet,
koppla bort det fran eluttaget och kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec
serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support.

Instrumentet dr endast avsett att anvandas inomhus. Intrang av vatten kan
leda till elektrisk kortslutning och risk for elektrisk stot eller brand. Anvidnd
inte instrumentet pa en vat eller fuktig plats eller om det har utsatts for
fukt. Undvik hog luftfuktighet och kondensation och skydda instrumentet
mot kontakt med vatten. Sarskild forsiktighet maste iakttas vid hantering
av vatskor. Torka av spill omedelbart. Forhindra att vatskor triangerin i
instrumentet. Forhindra att vatskor tranger in i ventilerna. Anvand inte
instrumentet om vatska har trangt in i instrumentet. Vatskebehallare

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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maste hanteras med forsiktighet i narheten av instrumentet. Efter att
instrumentet har flyttas fran en kall miljo, sasom ett kallt rum vid +4 °C
(+39 °F), till rumstemperatur kan kondenserande vatskedroppar bildas i
instrumentet. Du maste vinta tills instrumentet har avfuktats innan du
anvander det. Koppla bort instrumentet fran eluttaget fére rengoring.
Anviand inte flytande reng6ringsmedel eller aerosolrengdringsmedel;
anvand alltid en fuktig trasa.

Risk for 6verhettning. Risk for 6verhettning pa grund av nedsatt luftcirkula-
tion. Placera inte instrumentet med baksidan direkt mot vdaggen. Det ska ha
ett avstand pa minst 14 cm for fri luftcirkulation. Se till att det finns tillrackligt
med utrymme runt ventilationsspringorna pa baksidan och under instrumen-
tet. Observera att instrumentet kraver tillracklig luftcirkulation for varmevax-
ling och nedkylning. Se kapitlet "Viktig sdkerhetsinformation” fér att undvika
risken for 6verhettning.

Omgivningstemperaturen kanske inte ar tillrackligt sval fér att kyla ned
instrumentet till acceptabla drifttemperaturer utan adekvat cirkulation.
Bekrafta att det rum i vilket instrumentet ska anvandas har tillracklig luftcir-
kulation. Instrumentet ska inte placeras bredvid element, varmeutslapp,
ugnar eller annan utrustning (inklusive férstarkare) som producerar varme.
Forhindra att instrumentet exponeras for direkt solljus. Springor och 6pp-
ningar pa instrumentet dr avsedda for ventilation och ska aldrig blockeras
eller tackas over eftersom de skyddar instrumentet mot 6verhettning.
Placera inte instrumentet i en inbyggd enhet eller i ett trangt utrymme,
sasom ett hyllstall, om inte detta specifikt har utformats fér att rymma
instrumentet, det finns lamplig ventilation och placeringsanvisningarna for
instrumentet har beaktats.

Sakerstall att strombrytaren samt uttaget for stromsladden ar enkla att komma
at och placerade sa ndra instrumentets operatér som majligt. Om det ar nod-
vandigt att koppla bort stromkallan, dra ut sladden fran eluttaget.

Instrumentet ar utrustat med en kontakt av jordningstyp med tre ledare som
har ett tredje stift for jordning. Kontakten passar bara i ett jordat eluttag. Detta
ar en sakerhetsdetalj. ForsOk inte satta in kontakten i ett eluttag som inte ar
jordat. Om kontakten inte kan sattas in i uttaget, kontakta lokal elektriker for att
byta ut uttaget.

Instrumentet ska bara anvandas med en stromkalla som anges pa produktens
elektriska klassificeringsmarkning. Om du har fragor om vilken typ av stromkalla
som ska anvandas, kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.
Anvand inte férlingningssladdar eller grenuttag. Overbelasta inte ett eluttag.



A\ FORSIKTIGHET

Risk for att separationsprocessen avslutas. Baserat pa tekniska begransningar
i den interna stromspanningen i instrumentet kan avbrott i stromkallans
ingadngsledningar pa mer 10 ms leda till att separationsprocessen avslutas
(stromavbrott). Separationsprocessen kan inte aterupptas efter ett stromav-
brott. Instrumentet bor saledes fa strom fran en avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri som startar inom 10 ms.

3.1.3 Starkt magnetfalt

Risk for svar personskada for personer som har pacemakrar, hjarnshuntar
eller elektroniska medicinska implantat. CliniMACS Prodigy ar utrustad
med en mycket stark permanent magnet som skapar ett starkt magnetfalt.
Det finns risk for svar personskada for personer som har pacemakrar,
hjarnshuntar eller elektroniska medicinska implantat. Bibehall alltid ett
avstand pa minst 30 cm fran magnethdljet. Hall alla magnetiska informa-
tionsbarare (t.ex. kreditkort eller magnetband), elektronisk utrustning
(t.ex. horapparat, méat- och kontrollinstrument, datorer och klockor) och
magnetiserbara verktyg och foremal minst 30 cm fran magnethéljet. Dessa
foremal kan paverkas eller skadas av magnetfiltet.

3.1.4 Optiska stralningsrisker

CliniMACS Prodigy ar utrustad med en lysdiod (LED) for signallampan pa vanster
pashdngare (position A).

/\ FORSIKTIGHET

Den optiska stralning som LED-lampan avger kan vara skadlig for gonen pa
ndra avstand. Ljusemissionen kan vara sarskilt kraftfull vid demontering av
pashdangare A. Demontera inte pashdngare A ndr instrumentet ar paslaget.

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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3.1.5 Kemiska och biologiska risker

Risk for svar personskada eller dodsfall. Beroende pa vilket biologiskt
material som anviands kan kontamination eller infektion leda till svar
personskada eller dédsfall. Anvand alltid personlig sakerhetsutrustning i
enlighet med varningar och férebyggande atgarder, framférallt om
biologiskt riskmaterial anvands eller har anvants.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader och skyddsglasdgon for att forhindra
kontakt med hud och 6gon. Defekt eller inadekvat sdkerhetsutrustning kan
utgora en risk for operatéren. Om farliga material har anvants eller spillts ut ska
instrumentet dekontamineras noggrant.

Efter kdrning av provet och foére dekontaminering ska CliniMACS Prodigy
behandlas som en biologisk risk (se avsnitt 4.6). Avfall maste kasseras i enlighet
med lokala foreskrifter.

3.1.6 Mekaniska faror

/\ FORSIKTIGHET

Risk for intern skada. Rérelse eller vibration kan paverka instrumentet.
Placera inte instrumentet bredvid utrustning som vibrerar eller kan leda till
att instrumentet r6r pa sig. Obalans under centrifugering kan leda till kraftiga
vibrationer. Stang av instrumentet om mycket kraftiga vibrationer uppkom-
mer. Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for hjalp.

Hall dig borta fran alla rorliga delar. Luta dig inte mot CliniMACS Prodigy eller
CentriCult Unit.



3.1.7 Gasrisker

Gasrisk. Lickage av CO, och N, kan utgdra en eventuell risk fér anvinda-
ren, sarskilt under langvariga inkubationsprocesser. Ett automatiserat
gaslarmsystem och dvervakning av gaskoncentrationen i rummet kravs.
Lamplig ventilation av rummet maste sidkerstallas. Anslutning till gastill-
forseln maste utforas enligt nationella och lokala krav. Maximal gaskon-
centration i rummet far inte dverskridas. En CO,-koncentration som
overstiger mer dn 4,00 ppm (9 100 mg/m?®) och en O,-koncentration som
understiger 17 vol.-% av luften anses av vissa myndigheter i nuldget vara
troskelvdrdet vid vilken det kan foreligga en risk. Gastillférselsystemets
sdkerhet dr anvidndarens ansvar.

3.1.8 Varma ytor

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

/\ FORSIKTIGHET

Risk for brannskador. Ytan pa varmevaxlaren och heat exchange cartridge
(HEC) kan bli sa varma att de kan orsaka brannskador vid beréring. En hog
temperatur kan ocksa uppkomma vid kylelementet pa baksidan av instru-
mentet. Vidror inte varmevaxlaren, HEC, kylelementet pa baksidan av
instrumentet nar det anvands.

3.1.9 Service och transport

Risker for anvandare, oforutsagbara resultat, funktionsfel eller skada pa
instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for instrumentet.
Felaktig eller inkorrekt service eller reparation av instrumentet kan leda
till risker for anvandare, leda till oférutsdagbara resultat, funktionsfel eller
skada pa instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for instru-
mentet och kan upphéava garantin. Om inte annat anges specifikt i den har
anvandarhandboken ska du inte utfora service pa CliniMACS Prodigy.
Service och reparation far bara utféras av en behorig lokal Miltenyi Biotec
serviceleverantor.

Anvandning av ej godkdnda ersattnings- eller reservdelar kan leda till funktions-
fel pa instrumentet och paverka resultaten. Miltenyi Biotec lamnar ingen garanti
och tar inget ansvar for fel eller skador pa instrumentet som uppkommer som
en foljd av anvandning av felaktiga ersattnings- eller reservdelar. Efter avslutad
service eller reparation ska behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor utfora
alla sakerhetskontroller som kravs for att sakerstalla att instrumentet fungerar

som det ska.
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For mer information om Miltenyi Biotecs instrumentservice och support,
kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantdr eller Miltenyi Biotec
Technical Support.

/\ FORSIKTIGHET

Risk for intern skada. Intern skada kan uppkomma om instrumentet utsatts
for kraftig vibration eller om det tappas. Instrumentet ska transporteras med
forsiktighet i en férpackning specificerad av Miltenyi Biotec. Lyft inte instru-
mentet i pekskarmen, CentriCult Unit, den peristaltiska pumpenheten eller
magnetenheten.

/\ FORSIKTIGHET

Ergonomisk risk. Om instrumentet lyfts av en person finns det risk fér
personskada. Transporten ska utféras av minst tva personer enligt anvisning-
arna i avsnitt 4.5.2. Instrumentet ska lyftas i uppratt lage under vart och ett
av de fyra hornen vid instrumentbasen.

Fore transport maste instrumentet stdngas av och kopplas ur fran stromkallan.
Alla pashangare och forbrukningsmaterial ska tas bort fran instrumentet.

Kemisk och biologisk risk. Risk for kemiska och biologiska risker pa grund
av kontaminerade ytor. Om instrumentet maste skickas tillbaka till tillver-
karen for service ska instrumentet dekontamineras med avseende pa
farligt material fore transport. Information om korrekt dekontaminering
finns i anvisningarna i avsnitt 4.6.



3.2 Placering av sakerhetssymboler

Observera placeringen av sékerhetssymbolerna (se Figur 3.1 och Figur 3.2) pa
CliniMACS Prodigy och se till att de alltid &r ldsbara. Sdkerhetsmarkningen maste
var ren och lasbar.

A Magnetiskt falt

A Allmén varningssymbol
 — A Het yta

@ @ i?
I

Figur 3.1: Placering av sakerhetssymboler pa instrumentets framsida (exempel SN 491 eller hégre)

- : A Allman varningssymbol

Figur 3.2: Placering av sékerhetssymboler pd instrumentets baksida (exempel SN 491 eller hogre)

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

37



38



4

CliniMACS Prodigy

4.1 Regulatorisk information

Baserat pa respektive avsedd anvandning kan CliniMACS Prodigy anvandas i
olika applikationssystem som skiljer sig at nar det galler regulatorisk
klassificering:

n CLINIMACS PRODIGY

1. CliniMACS Prodigy Cellseparationssystem &r avsett for att separera
humana celler.

P CliniMACS Prodigy ar en medicinteknisk produkt i Europa om den
anvands som del av CliniMACS Prodigy Cellseparationssystem.

2. Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi dr avsett
for genetiska och/eller andra vasentliga modifieringssteg (som prolifera-
tion, differentiering) av humana celler.

P CliniMACS Prodigy &r inte en medicinteknisk produkt i Europa om den
anvands som del av Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy

Cell- och Genterapi.

For regulatorisk status i lander utanfor Europa, kontakta behdorig lokal Miltenyi
Biotec serviceleverantor.
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4.1.1 CliniMACS Prodigy i CliniMACS Prodigy
Cellseparationssystem

Avsett andamal

CliniMACS Prodigy Cellseparationssystem, som bestar av komponenterna
CliniMACS Prodigy, CliniMACS Reagens(er), CliniMACS Prodigy slangset,
CliniMACS PBS/EDTA Buffer och ytterligare tillbehor, som maste anvdndas i
kombination, ar avsett for in vitro separation av specifika humana celler for
kliniska applikationer.

CliniMACS Prodigy ar avsett for anvandning av komponenterna i CliniMACS
Prodigy Cellseparationssystem for in vitro separation av specifika humana celler
for kliniska applikationer.

Vid anvdndning av CliniMACS Prodigy Cellseparationssystem ska endast de
komponenter som ar CE-mdrkta medicintekniska produkter och tillbeh&r och
som ar definierade i CliniMACS Prodigy Anvandarhandbok for respektive
applikation anvandas med och anslutas till instrumentet.

Detta instrument 6verensstimmer med foreskrifter medicinska apparater (MDR)
(EU) 2017/745:

mo] C€ 0123

Instrumentet dverensstammer med foljande standarder:

« IEC/EN61010-1

+  CAN/CSA-C22.2 No.61010-1

+ K61010-1

- |EC/EN61010-2-10

«  CAN/CSA-C22.2 No.61010-2-10
+ |EC/EN61010-2-20

«  CAN/CSA-C22.2 No.61010-2-20
+ [EC60601-1-2

Se respektive Overensstammelsecertifikat for den tillampade standardversionen.
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om

begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning.



VIKTIGT

Eventuella allvarliga tillbud som intréffar i samband med den hdr produkten ska
rapporteras till Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG (med de kontaktuppgifter som anges)
och till ansvarig myndighet i det EU-land ddir den som anvdnder produkten dr
verksam.

4.1.2 CliniMACS Prodigy i Tillverkningssystem for CliniMACS
Prodigy Cell- och Genterapi
Avsedd anviandning

Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi &r avsett for
genetisk och/eller vasentlig ex vivo modifiering av humana celler eller tillverk-
ning av ett avancerat terapildkemedel (ATMP) for kliniska applikationer.

Forklaring

CLINIMACS PRODIGY

Under applikationer med Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och
Genterapi modifieras cellerna (genetisk och/eller vasentlig modifiering; Cellse-
paration, koncentration eller rening anses inte vara vasentlig modifiering enligt
forordning (EG) nr 1394/2007) om farmakologiska, immunologiska eller meta-
boliska verkan som det huvudsakliga verkningssattet. De celler som bildas anses
vara ett avancerat terapildkemedel (ATMP) i Europa.

=

Till foljd av detta kan komponenterna i Tillverkningssystem for CliniMACS
Prodigy Cell- och Genterapi inte klassificeras som medicintekniska produkter.
Istdllet anses Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi vara
ett tillverkningssystem for lakemedel. De europeiska GMP-riktlinjerna (EudraLex
Vol. 4) maste saledes beaktas vid anvéndning av Tillverkningssystem for
CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi for tillverkning av lakemedel i Europa.

For anvandning av Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och Gente-

rapi far endast de angivna produkterna definierade i respektive applikation
anvdndas med och anslutas till CliniMACS Prodigy.
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4.2 Tekniska data
~ AVARNING

Sakerhet och prestanda for CliniMIACS Prodigy kan dventyras. Instrumen-
tets sakerhet och prestanda kan dventyras om CliniMACS Prodigy anvands

42

utanfor dess specifikationer. Anvand inte instrumentet utanfor dess

specifikationer.

Tekniska data
Modell

Matt

Vikt

Inspanning
Stromforbrukning
Frekvens
Sakringar
Pumphastighet

Atmosfarkontroll

Temperaturkon-
troll

Centrifugering
Mikroskopkamera

Driftférhallanden

Forvaringsforhal-
landen

Tekniska data for instrumentet anges i Tabell 4.1.

CliniMACS Prodigy (REF 200-075-301)

Bredd: 73,2 cm (plus cirka 20 cm for hallare for varmeforseglare
och streckkodsldsare)

Djup: 40 cm kapa

Ho6jd: 48 cm kapa (plus 42-60 cm for pashangare)

Cirka 70 kg
(exklusive vikt for monterade forbrukningsmaterial och tillbehér)

100-240V AC (enfas véaxelstrom)
810VA

50/60 Hz

2x T10AH250V

2-400 mL/min

Gasblandningsenhet fér CO,, komprimerad luft och som tillval N,
min. tryck: 1,0 bar, max. tryck: 2,5 bar

+4 °C till +38 °C (+39 °F till +100 °F)

Max. 2 500 rpm (400xg)
Max. férstoring 400 ganger

Temperatur: +15 °C till +25 °C (+59 °F till +77 °F)

Luftfuktighet: 10% till 75% relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Hojd: <2 000 meter dver havet

Rumstemperatur
Undvik kondenserande forhallanden.

Tabell 4.1: Tekniska data for CliniMACS Prodigy



Instrumentet inklusive tillbeh&r 6verensstammer med EMC-standarden

IEC 60601-1-2. Mer information finns i bilagan till denna anvandarhandbok.
Det ar ett instrument i skyddsklass | och maste anslutas till ett jordat eluttag.
Villkor for drift: Spanningsvariationer upp till £10% av nominell spanning.
Transient dverspanning i elférsorjningen: Kategori Il. Instrumentet &r lampligt
for fororeningsgrad 2.

Instrumentet har testats och befunnits 6verensstimma med granserna for en
digital enhet av klass A, enligt del 15 FCC-reglerna. Notera: Emissionsegenska-
perna for detta instrument gor det lampligt att anvénda i industriomraden och
pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om det anvands i en boendemiljo (for vilken
CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa att detta instrument inte har ett
tillrdckligt skydd mot radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan
behova vidta dtgarder for att minska dessa, sdésom omplacering eller omriktning
av instrumentet. Om instrumentet orsakar skadlig stérning pa radio- eller
tv-mottagning, vilket kan faststdllas genom att stdnga av och sla pa instrumen-
tet, uppmanas anvandaren att forséka korrigera storningen med en eller flera av
foljande atgarder:

+ Omrikta eller omplacera den mottagande antennen,

- Oka avstdndet mellan instrumentet och mottagaren,

« Anslut instrumentet till ett uttag pa en annan krets &n den som mottagaren
ar ansluten till,

+ Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for att fa hjalp.

Forandringar eller modifieringar av instrumentet som inte uttryckligen ar
godkanda av Miltenyi Biotec kan leda till att ratten att anvdanda instrumentet
upphavs enligt FCC 47 CFR.

H CLINIMACS PRODIGY
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4.3 Komponenter i CliniMACS Prodigy

Foljande avsnitt beskriver komponenterna i CliniMACS Prodigy. Tabell 4.2
innehaller en dversikt dver komponenter som &r inkluderade per instrumentse-
rienummer. Reparationer eller uppdatering av hardvara som utférts av behorig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor kan leda till en modifierad konstruktion

och retroaktiv anpassning av instrumentet.

Serienummer

Kapa med

+ Péshdngare

» Hakar for pashangare

» Nedre hake for pashangare A
« Pasfack

Monitor

« TFT pekskarm

« USB-port pa monitor

« Pekskarm som anvands med trubbigt foremal
+ Pekskarm som anvénds med fingrar/handskar
Peristaltisk pump

Magnetenhet

CentriCult Unit

» med Layer Detection Camera och
mikroskopkamera

« Drivaxel redo for CentriCult Chamber 800/1

Gasblandningsenhet
med gasutloppsanslutning, gasinloppsanslutning
och sdkerhetsventil

Sensorer
. Vatskesensorer

« Trycksensorer
Klamventiler
Anslutningspanel
Enkel forkolonnhallare

Hallare for dubbel férkolonn

Tabell 4.2: Konfigurationsskillnader pa instrumentet

001-490 491-xxx
6 6
2/ tillval: 5 5
-/0 o
([ ([ J
8,4" 10,1"
1 2
° _
[ J o
([ ([ J
o o
[ ) o
- o
o o
4 4
24 24
o
- o

Bildtext: @ Standard O Tillval - Inte tillgénglig



Instrumentets framsida visas i Figur 4.1.

Pas- Gasut- Vatske-
hangare lopp sensor (LS)
&
0OO®
®
o @
LS4 @)
®
B )
LS3 @
== J
Peristaltisk
pump Klamventil
CentriCult Supplementary Bag
Unit fack Pasfack

Figur 4.1: Instrumentet framifran (exempel SN 491 eller hogre)

Monitor med pekskarm

Magnetenhet

Streckkods-
lasare
(tillbehor)

MACS
TubeSealer
(tillbehor)

H CLINIMACS PRODIGY
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Instrumentets baksida visas i Figur 4.2.

Strém-
brytare

Gasinlopp och sakerhetsventil

0@ p—

s

[ ]
G ‘ s
Instrument- UDI- Anslutnings- Skydds-
markning markning panel jordning

Figur 4.2: Instrumentet bakifran (exempel SN 491 eller hégre)



4.3.1 Kdpa och pashangare

Utover dess vanliga funktion som ett skap, inkluderar kdpan ocksa en uppsatt-
ning pashangare och pasfack som haller pasar for vdtskor (t.ex. uppsamlingspa-
sar). Pekskdarmen ar ocksa ansluten till kapan.

CliniMACS Prodigy ar utrustad med sex pashangare markta A till F hdgst upp pa
instrumentet (se Figur 4.3). En enskild pashangare bestar av stav, en nypklamma
med en fjader och en hake fran vilken pasarna kan hanga och ytterligare stod,
sasom flaskhallare och forkolonnhadllare. Nypkldamman innebadr att hakens hojd
kan justeras individuellt. OBS! Risk for skada pa pashangare vid dverbelastning.
Birkapaciteten hos enskild pdshangare &r 5 kg. Overbelasta inte pashangarna.

Dessutom ar pashdngare A utrustad med en signallampa for att indikera status
pa det instrument som &r i drift och vid behov utfarda optiska varningssignaler.
Signallampan &r en del av larmsystemet som beskrivs i detalj i avsnitt 5.5.
Dessutom ar pashdngare A och F utrustade med en klamfixtur for att halla
slangsetets remmar.

Hallare for Nyp- Hallare for dubbel
dubbel flaska klamma forkolonn
\,
Hake
Signal-
lampa
Klam-
fixtur
Stav
A B C D E F

Figur 4.3: Pashdngarset monterat pd instrumentet

H CLINIMACS PRODIGY
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4.3.2 Monitor

Anvandargranssnittet anvands via pekskarmen och hanterar alla funktioner pa
CliniMACS Prodigy. Det gar att anvanda pekskdarmen med kirurgiska handskar.

Pekskarmen vagleder operatéren genom installningsproceduren och anvands

for att 6vervaka instrumentet under drift. Monitorenheten har en intern hogta-
lare for ljudsignaler och larmfunktion. De integrerade USB-portarna kan anvan-
das for enkel import och export av data (se Figur 4.1).

4.3.3 Peristaltisk pump

Den peristaltiska pumpen anvands for att transportera vatskorna genom den
specifika flodesvagen i slangsetet. En uppsattning styrstift sakerstaller att
pumpslangarna sitter kvar pa plats. Pumpen har en roterande hastighetssensor
och en rotorpositionsdetektor. Om skyddslocket dr 6ppet stannar pumpen.
Oppna inte pumpens skyddslock under drift av pumpen om du inte uppmanas
att gora det av det grafiska anvandargranssnittet. Tva trycksensorer dr integre-
rade i pumphodljet for matning av trycket i slangsetet. For de enskilda kompo-
nenterna i den peristaltiska rullpumpen (se Figur 4.4). Skyddslocket visas inte i
diagrammet.

([ |

/ Styrstift

° Pumphuvud

/ @®— Trycksensor
\ |

Figur 4.4: Komponenter i den peristaltiska pumpen



4.3.4 Magnetenhet

Magnetenheten framkallar ett magnetiskt falt i separationskolonnen for att
separera magnetiskt markta celler fran omarkta celler. Denna enhet inkluderar
den flyttbara, permanenta magneten och en hallare for separationskolonnen
(se Figur 4.5). En linjarmotor med positionssensorer anvands for att placera
magneten i liget AV och PA. | separationskolonnen skapas ett starkt inhomo-
gent magnetiskt falt som haller kvar de magnetiskt markta cellerna i kolonnen.

Magnetenhet
Separationskolonn

Hallare for
separationskolonn

H CLINIMACS PRODIGY

Slang

Figur 4.5: Magnetenhet med separationskolonn

4.3.5 CentriCult Unit

CentriCult Unit &r en funktionsenhet for cellbearbetning och cellodling. Huvud-
komponenterna i denna enhet ar kammardrivenheten, varmevaxlaren, Layer
Detection Camera, mikroskopkamera och ett lock med som sluter tatt dver
CentriCult Unit (se Figur 4.6).

Kammaren pa slangsetet ar ansluten till kammardrivenheten via kammarlasa-
daptern i CentriCult Unit. Centrifugeringshastigheten definieras av processen
och kontrolleras av sensorerna. Den maximala centrifugeringshastigheten
overskrider inte 2 500 rpm. Kammardrivenheten ar endast i drift nar locket pa
CentriCult Unit ar stangt. P4 samma satt laser locket pa CentriCult Unit enheten
och kan endast 6ppnas efter att kammardrivenheten har stoppats. Notera:
Locket kan endast Oppnas och stdngas nar detta anges i specifika processanvis-
ningar, automatiskt eller via knappen open lid (6ppna lock), om den &r aktiv,
eller via installningsmenyn mellan processer.
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Layer Detection Camera anvander patenterad teknologi for detektion av olika
mellanskikt (t.ex. plasma och celler) under centrifugering, vilket medger
kontrollerad aspiration av celler eller vatskor.

Temperaturen i CentriCult Unit kontrolleras av temperaturkontrollenheten som
anvands for uppvarmning och nedkylning. Det bestar av en véarmevaxlare,
peltierelement, flaktar och temperatursensor inklusive en infraréd sensor som
ar placerad framfor kammarldsadaptern (visas inte i Figur 4.6).

En ytterligare mikroskopkamera (forstoring upp till 400 ganger) anvands for
mikroskopisk bedomning av celler odlade i kammaren pa slangsetet. Placering
av kammaren och linsens fokusering sker via det grafiska anvandargranssnittet.

Notera: Mikroskopkameran ar endast del av Tillverkningssystem for CliniMACS
Prodigy Cell- och Genterapi.

CentriCult Unit

/!’_‘, 7 ya Lock pa

[ ¢
S\ Layer Detection
\| % Camera

(

Varmevaxlare

Slangledning

' K Mikroskopkamera
. - Kammarlasadapter

[\

Figur 4.6: Komponenter i CentriCult Unit

4.3.6 Gasblandningsenhet

Notera: Gasblandningsenheten ar endast del av Tillverkningssystem for
CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi.

Den anvands for preparation av en blandning av tre olika gaser for cellodling.
P& baksidan av CliniMACS Prodigy finns tre gasinlopp med 4 mm
push-in-anslutningar fér CO,, N, och komprimerad luft plus en sékerhetsventil
(se Figur 4.2 och Figur 4.7).



Risk for gasutsldapp och processfel. Risk for gasutslapp och processfel om
for kraftigt tryck anvands. Tryck pa 1 bar till maximalt 2,5 bar per gas kan
anvidndas. Blandningskvoten for dessa gaser kontrolleras av programvaran
som darefter transporteras till slangsetet via en gasutloppsanslutning pa
framsidan av instrumentet (se Figur 4.1). Endast CO,, komprimerad luft,
och som tillval N, far anvindas med instrument. Gastillférselsystemets
sdkerhet dr anvindarens ansvar.

En detaljerad beskrivning av hur man anvander de gasanslutningar och de
installningar som kravs finns i CliniMACS Prodigys Anvandarhandbok for
respektive applikation som omfattar gasblandningsenheten. Anslut endast
gaser som ska anvdndas i den 6nskade processen.

Safety valve

P, =2-5 bar Cco Air N

2 2

© ©

Figur 4.7: Gasinloppsanslutningar och gassakerhetsventil

H CLINIMACS PRODIGY
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4.3.7 Sensorer

Olika sensorer, sdsom trycksensorer och vatskesensorer, anvands for att styra
processen och verifiera korrekt anvandarhantering. Trycksensorerna 6vervakar
trycket i slangsetet for detektion av lackage eller tilltdppning av slangsetet.
Dessa trycksensorer dr en integrerad del av pumphodljet (se Figur 4.4). Fyra
vatskesensorer pa framsidan av instrumentet (se Figur 4.1) 6vervakar vatskeflo-
det i slangsetet baserat pa en ultraljudsprincip for detektion av luftbubblor
inom vissa delar av det anslutna slangsetet. Specifika processteg ar utformade
sa att avbrott av kontinuerligt vatskeflode genom dessa sensorer automatiskt
leder vidare processen till nasta fas. Ytterligare sensorer inkluderar temperatur-
sensorer for kontroll av temperaturen i CentriCult Unit och placering av sensorer
for kontroll av parametrar sasom kammarens eller den peristaltiska rullpumpens
position och hastighet. Temperatursensorerna inkluderar ocksa en infrarod
sensor som mater temperaturen direkt i botten pa centrifugerings- och
odlingskammaren.

4.3.8 Klamventiler

Totalt 24 magnetiska klamventiler kan anvéndas under driften for att sakerstalla
kontrollerade flédesvdgar i slangsetet. Dessutom fixerar ventilerna slangen pa
instrumentets framplatta.



4.3.9 Anslutningspanel

Instrumentets sdkerhet och prestanda kan dventyras. Instrumentets
sakerhet och prestanda kan aventyras om icke godkanda tillbehor,
omvandlare och kablar anvands. Endast tillbehor, omvandlare och kablar
godkanda av Miltenyi Biotec for anvandning i kombination med CliniMACS
Prodigy far anslutas pa anslutningspanelen eller andra anslutningsuttag
pa instrumentet. Detta inkluderar dven USB-enheter.

Risk for felaktig drift pa grund av 6kade elektromagnetiska utsldpp eller
minskad elektromagnetisk immunitet. Anvandning av andra forbruknings-
material, tillbehor, omvandlare och kablar an de som specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren till denna utrustning kan leda till 6kade
elektromagnetiska utslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
denna utrustning och saledes leda till felaktig drift. Anvdand endast instru-
mentet med tillbeh6r, omvandlare och/eller kablar godkédnda av Miltenyi
Biotec. Se avsnitt 4.4.

CliniMACS Prodigy tillverkad fran november 2020

En anslutningspanel med anslutningar for in- och utloppskopplingar sitter pa
instrumentets baksida (se Figur 4.8). Det finns tre USB-portar fér att mata in och
ut data.

CAN Power-CAN
oWl oWme
TubeSealer External alarm

&3
USB /
I:I I:| I:I Bar code
reader

Figur 4.8: Anslutningspanel (fran november 2020)

H CLINIMACS PRODIGY
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Larmkontakten anvands for anslutning av ett externt larmsystem. En reldkrets
har 2 informationsnivaer (se Figur 4.9) — en for varningsinformation (reld 2) och
en for en kritisk larmsituation (reld 1). Alla andra uttag ("CAN" och "Power-CAN")
kan anvdndas for servicesyften.

Reld 2

Figur 4.9: Reldkrets for larmkontakt visar inaktivitetstillstandet

CliniMACS Prodigy tillverkad fram till oktober 2020

En anslutningspanel med anslutningar for in- och utloppskopplingar sitter pa
instrumentets baksida (se Figur 4.10). Det finns tre USB-portar for att mata in
och ut data. Den 5-poliga AUX-kontakten anvéands for MACS TubeSealer.
Larmkontakten anvands for anslutning av ett externt larmsystem. En relakrets
har 2 informationsnivaer (se Figur 4.9) — en fér varningsinformation (reld 2) och
en for en kritisk larmsituation (rela 1). Alla andra uttag ("3-polig AUX-kontakt”,
"CAN" och "Power-CAN") kan anvdndas for servicesyften.

CAN Power-CAN

AUX 5 pin AUX 3 pin

USB External alarm

DN €3

Figur 4.10: Anslutningspanel (fram till oktober 2020)



4.4 Tillbehor till CliniMACS Prodigy

Godkéanda tillbehdr, specificerade med Miltenyi Biotec delnummer eller med
teknisk specifikation, anges i Tabell 4.3.

Tillbehor Specifikation

MACS TubeSealer P/N 44364

Streckkodsldsare Zebra DS4308-HC, DS4608-HC,
eller motsvarande

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag REF 200-076-612

CliniMACS Electroporator (tillval) REF 170-075-704

CliniMACS Formulation Unit (tillval) REF 170-075-703

USB till Ethernet-adapter P/N 26128

Ethernet-kabel for anslutning av Ethernet-adapter Cat5 eller hogre

Extern larmkabel Skarmad kabel

Tabell 4.3: Lista 6ver tillbehor, omvandlare och kablar godkénda for anslutning till instrumentet

4.4.1 MACS TubeSealer

MACS TubeSealer anvédnds for forsegling av PVC- och EVA-slangar till CliniMACS
Prodigy slangset installerade pa CliniMACS Prodigy. En detaljerad beskrivning
av MACS TubeSealer och relevant sdakerhetsinformation finns MACS TubeSealer
Anvandarhandbok. MACS TubeSealer maste anslutas till instrumentet via
TubeSealer-porten pa instrumentets baksida (se Figur 4.8).

4.4.2 Streckkodslasare

Streckkodslasaren ar avsedd for att skanna streckkoder som ar tryckta pa t.ex.
CliniMACS-material som kravs for bearbetning med CliniMACS Prodigy System.
Skannade data fungerar som inmatning av delnummer och satsnummer for det
CliniMACS-material som kravs for en applikation. Dessa nummer och andra
processrelaterade parametrar kan ocksa anges manuellt. Streckkodsldsaren kan
anslutas till en USB-port pa CliniMACS Prodigy. Av hanteringsskal bor streck-
kodslasaren kopplas till en av de tre USB-portarna pa baksidan av instrumentet
(se Figur 4.8).

H CLINIMACS PRODIGY
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4.4.3 CliniMACS Prodigy Supplementary Bag

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag ar avsedd att hjalpa till att minska
anvdandarens kontakt med eventuellt infektidst provmaterial som oavsiktligt
slapps ut fran CliniMACS Prodigy slangset. Vid ett funktionsfel - sarskilt ett
kammarlackage - kan vatska lacka in i den slutna CliniMACS Prodigy-kapan och
den kommer att samlas upp i den borttagbara tillaiggspasen som enkelt kan
kasseras. Tillaggspasen ar placerad i Supplementary Bag fack under CentriCult
Unit (se Figur 4.1). Vdtska som av misstag lacker ut fran kammaren till CentriCult
Unit samlas upp i denna pase. CentriCult Unit kan darefter rengéras och pasen
maste bytas ut till en ny. Anvisningar om byte av pdsen finns i bruksanvisningen
som medfdljer pasen.

Tillaggspasen bor bytas ut senast ett ar efter att den installerats i instrumentet.
Utgangsdatum ska inte dverskridas. Installationsdatum maste darfor skrivas pa
tillaggspasens etikett bredvid kalendersymbolen.

4.4.4 CliniMACS Electroporator

CliniMACS Electroporator ar ett helt automatiskt instrument for elektroporering
av eukaryotiska celler i kombination med CliniMACS Prodigy. Efter elektropore-
ring bearbetas cellerna av CliniMACS Prodigy. CliniMACS Electroporator ar
ansluten till CliniMACS Prodigy. Elektroporering sker i elektroporeringskuvetten.
Elektroporeringskuvetten ar del av CliniMACS Prodigy slangset och ar placerad i
Electroporation Unit pa CliniMACS Electroporator.

Olika typer av eukaryotiska celler kan elektroporeras. Denna teknik medger
transfektion av celler med nukleinsyror, proteiner och andra sma molekyler.
CliniMACS Electroporator ar avsedd att anvandas tillsammans med foljande
komponenter: CliniMACS Prodigy, CliniMACS Reagenser, CliniMACS Prodigy
slangset, CliniMACS PBS/EDTA Buffer och CliniMACS Electroporation Buffer.
Se bruksanvisningen for CliniMACS Electroporator for 6vrig information.



4.4.5 CliniMACS Formulation Unit

CliniMACS Formulation Unit ar ett instrumenttillbehor for den automatiserade
slutliga formuleringen och provtagningen av eukaryotiska celler i kombination
med CliniMACS Prodigy. CliniMACS Formulation Unit gor det méjligt for anvan-
daren att ta celler under eller efter bearbetning av CliniMACS Prodigy. CliniMACS
Formulation Unit &r monterad i pasfacket pa CliniMACS Prodigy och drivs av
CliniMACS Prodigy via Power-CAN-anslutningen. Se bruksanvisningen for
CliniMACS Formulation Unit for vidare information.

4.5 Uppackning och installation

/A FORSIKTIGHET

Risk for skada pa CliniMACS Prodigy. Risk for skada pa instrumentet om det
packas upp eller installeras av en obehorig person. Instrumentet far bara
packas upp och installeras av en behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleveran-
tor. Se kapitel 3 "Viktig sakerhetsinformation” fore installation och anvand-
ning av instrumentet. Inspektera forpackningen visuellt och notera eventuell
signifikant skada. Skada kan krava inspektion av en representant for
transportforetaget.

4.5.1 Leveransens omfattning
Leveransens innehall:

En CliniMACS Prodigy
« En stromsladd (landsspecifik)
« Sex pashdngare utrustade med specifika monteringsstod,
en pashangare ar dven utrustad med en LED-lampa
+ Tillbehor: MACS TubeSealer, streckkodslasare, tva CliniMACS Prodigy Supple-
mentary Bag inklusive bruksanvisning
Hallare (ram och inldgg) for MACS TubeSealer och streckkodsldsare
+  Bruksanvisning for CliniMACS Prodigy

H CLINIMACS PRODIGY

57



58

4.5.2 Transport

Risk for intern skada. Intern skada kan uppkomma om instrumentet utsatts
for kraftig vibration eller om det tappas. CliniMACS Prodigy ska transpor-
teras med forsiktighet i en forpackning specificerad av Miltenyi Biotec.

Kemisk och biologisk risk. Risk for kemiska och biologiska risker pa grund
av kontaminerade ytor. Om instrumentet maste skickas tillbaka till tillver-
karen for service ska instrumentet dekontamineras med avseende pa
farligt material fore transport. Vid fragor om korrekt dekontaminering eller
transport, kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for hjalp.

/\ FORSIKTIGHET

Ergonomisk risk eller skada pa instrumentet. Om instrumentet lyfts av en
person finns det risk for personskada eller skada pa instrumentet. Instrumen-
tet ska lyftas av minst tva personer. Lyft inte instrumentet i monitorn,
CentriCult Unit, den peristaltiska pumpen eller magnetenheten.

4.5.3 Placering

Elektrisk risk. For att forhindra elektriska risker maste det vara méjligt att
ndr som helst koppla bort stromkallan. Stromanslutningen inklusive
sakringshallaren och strombrytaren maste alltid ga att na.

/\ FORSIKTIGHET

Risk for 6verhettning. Risk for 6verhettning pa grund av nedsatt luftcirkula-
tion. Placera inte instrumentet med baksidan direkt mot vaggen. Det ska ha
ett avstand pa minst 14 cm for fri luftcirkulation. Se till att det finns tillrackligt
med utrymme runt ventilationsspringorna pa baksidan och under instrumen-
tet. Observera att instrumentet kraver tillracklig luftcirkulation for varmevax-
ling och nedkylning. Se kapitlet "Viktig sékerhetsinformation” for att undvika
risken for 6verhettning.

A\ FORSIKTIGHET

Risk for allvarlig personskada och/eller allvarlig skada pa instrumentet.
CliniMACS Prodigy kan falla och orsaka allvarlig skada och/eller allvarlig
skada pa instrumentet. Instrumentet maste placeras pa en jamn, plan och
stabil yta som klarar av att bara 100 kg och som ar fri fran vibrationer och
andra mekaniska krafter. Placera inte instrumentet bredvid vibrerande
utrustning som kan orsaka rérelse under drift.



Bullerniva

Om instrumentet anvands med maximal belastning kan det avge buller pa upp
till 63 dB(A). Sakerstall att larmsignaler fran andra instrument kan
uppmarksammas.

4.6 Rengoring och desinfektion

Risk for elektrisk stot eller skada pa instrumentet. Risk for elektrisk stot
eller skada pa instrumentet om CliniMACS Prodigy rengors med for stora
mangder rengoringsmedel eller om det &dr paslaget. Rengor endast instru-
mentet nar det dr avstangt och stromsladden dr utdragen. Férhindra att
vatska tranger in i ventilerna och vatskesensorn. Anvand inte for stora
mangder rengorings- eller desinfektionsmedel for att forhindra att vitska
tranger in i gasutloppsanslutningen. Efter rengoring ska allt vatskedver-
skott fran ventiler, pumphuvud, gasutloppsanslutning osv. torkas av.

Instrumentets sdkerhet och prestanda kan dventyras. Instrumentets
sdkerhet och prestanda kan dventyras om andra rengéringsmetoder @n de
som anges ovan anviands. UV-stralning kan skada instrumentets plastdelar.
Anvind inte UV-stralning. Instrumentet ska inte steriliseras med exempel-
visH,0,.

H CLINIMACS PRODIGY

Rengdr instrumentet med ett av foljande rengdringsmedel, vilka ar kompatibla
med instrumentets yta:

+ Aldehyd upp till 3%, t.ex. Melsitt® 3% eller Kohrsolin® FF 3% eller
« Etanol upp till 80%.

Damma av ventilerna, den peristaltiska pumpen och magnetenheten med en
pappershandduk eller absorberande material.

Vid kontamination, t.ex. pa grund av lackage i CentriCult Unit, se kapitel 7.
VIKTIGT
Ytan pa instrumentet, inklusive CentriCult Unit och pdsfacket, ska rengéras regel-

bundet och efter varje applikation. Rengéring efter uppackning och fére installation
rekommenderas ocksa.
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4.7 Underhall
~ AVARNING

Risk for anvdndare, oforutsagbara resultat, funktionsfel eller skada pa
instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslingd for instrumentet.
Felaktig eller inkorrekt service eller reparation av instrumentet kan leda
till risker for anvandare, leda till oférutsdagbara resultat, funktionsfel eller
skada pa instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for instru-
mentet och kan upphéva garantin. Om inte annat anges specifikt i den har
anvandarhandboken ska du inte utfora service pa CliniMACS Prodigy.
Service och reparation far bara utféras av en behorig lokal Miltenyi Biotec
serviceleverantor. Rutinmassiga och preventiva underhallsprocedurer ska
utforas av behorig servicepersonal utsedd av tillverkaren minst en gang
om aret.

CliniMACS Prodigy kréver inte ndgon form av kalibrering. Kontakta behorig lokal
Miltenyi Biotec serviceleverantor fér instrumentservice och support.

4.8 Kassering

Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for slutlig kassering. CliniMACS
Prodigy maste kasseras separat enligt det europeiska direktivet om avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE). For
slutlig kassering maste instrumentet skickas tillbaka till tillverkaren. Rengor
instrumentet enligt anvisningarna i avsnitt 4.6. Instrumentet ska transporteras
med forsiktighet i en forpackning specificerad av Miltenyi Biotec.

Biologisk risk. Om instrumentet transporteras utan foregaende desinfek-
tion finns det risk for infektion. Rengor och desinficera instrumentet enligt
anvisningarna i avsnitt 4.6.
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CliniMACS Prodigy programvara

Med CliniMACS Prodigy programvara kan anvandaren valja mellan processer
och anvdndarprogram och styra vissa instrumentfunktioner. Foljande beteck-
ningar anvands for att beskriva element i programvaran:

«  Text som &r fet och gra indikerar element som gar att valja (t.ex. trycka pa
knappar),

n CLINIMACS PRODIGY PROGRAMVARA

+  Text som ar fet och ljusgron indikerar dialogrutor.

5.1 Pekskarm

5.1.1 Anvanda pekskarmen

CliniMACS Prodigy ar utrustad med en hogupplost pekskarm. Alla element i

instrumentets programvara anvands via pekskarmen. Pekskarmen detekterar

tva enkla fingerrorelser.

Tryck: En kort kontakt pa pekskdarmens element med fingrar kallas ett "tryck”.
Roérelsen anvdnds for att starta en process, markera data eller interagera
med en process under en dialogkontroll.

Hall:  Kontakt da fingret halls kvar pa ett stélle pa pekskdrmen detekteras som
en rorelse av vissa kontrollelement (t.ex. listor). Denna rorelse anvands

for att snabbt bladdra igenom listor.

Pekskarmen kan detektera rérelser med fingrar som bar handskar.
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5.1.2 Allman installningsmeny

Efter att du har slagit pa CliniMACS Prodigy startar programvaran och startskar-
men visas kortvarigt (cirka 5 sekunder).

Pa startskdarmen visas information om programvaruversion och resultatet av
initieringsprocessen. Efter uppstartsprocessen visas menyknappen
automatiskt och i listan med processer markeras den forsta automatiskt.

5.2 Loggain, logga ut och nédstopp

| programvaruversion 2.0 har funktionen "applikationstjanster” lagts till. Dessa
tjanster omfattar 21 CFR Part 11 - stddfunktionerna "Audit Trail” och "User
Management” (se avsnitt 5.4) inklusive en autentiseringsprocedur. En inlogg-
ning krdvs saledes av alla anvéndare som vill interagera med instrumentet.

| programvaruversion 2.0 finns tva nya dynamiska knappar, knappen Login som
ar placerad i det 6vre hogra hoérnet pa skarmen och knappen Emergency Stop i
det nedre vanstra hornet. Nar CliniMACS Prodigy slas pa visas en last skarm som
har en morkare farg jamfort med en oldst skdarm och som visar dessa tva
knappar (se Figur 5.1).

--_-_E‘ Inloggnings-
Ch:
oose process - kn app
Description
No description available -
Emergency III
- -
. B sknape

Figur 5.1: Last startskarm



5.2.1 Inloggning

For att interagera med instrumentet maste anvandaren logga in med anvandar-
namn och l6senord med knappen Login i det 6vre hogra hérnet pa skarmen (se
Figur 5.1). Nar du trycker pa knappen 6ppnas popup-fonstret “User Login”. Efter
att du har angett anvandarnamn och tryckt pa Login i popup-fonstret lases
skdrmen upp.

Notera: Om det inte skett ndgon interaktion med instrumentet under
20 minuter lases skdarmen igen och visar den aktiverade inloggningsknappen.

/\ FORSIKTIGHET

Det finns en risk for processfel om instrumentinloggning inte langre ar
mojlig. For att forhindra en sadan situation maste lampliga anvandar- och
administratérskonton med distinkta lI6senord skapas innan en kdérning av en
applikation paboérjas pa CliniMACS Prodigy. Dessutom rekommenderar vi att
en "glaskrosslésning” upprattas for nodsituationer. Det innebar att en enskild
anvandare som saknar tillrdckliga atkomstrattigheter kan logga in. Detta kan
vara ett forslutet kuvert i narheten av instrumentet som innehaller anvéandar-
namn och I6senord till ett sddant nédkonto. En sadan 16sning ska enkelt och
snabbt vara tillganglig utan orimlig administrativ fordr6jning. | allménhet ska
autentiseringsproceduren beskrivas och implementeras i kvalitetshante-
ringssystemet pa avdelningen och alla anvandare och administratérer maste
fa utbildning i detta. Om det inte ldngre gar att logga in pa instrumentet
kontakta Miltenyi Biotec Technical Support.

5.2.2 Utloggning

Om ingen interaktion med instrument kravs under en viss tid kan en anvandare
logga ut med utloggningsfunktionen pa menyn
(se Figur 5.3). Skdarmen lases igen och statusskdarmen visas.

n CLINIMACS PRODIGY PROGRAMVARA
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5.2.3 Emergency Stop (Nodstopp)

Funktionen Emergency Stop gor det mgjligt att omedelbart pausa kérningen
av en applikation eller ett verktyg om ingen anvandare dr inloggad, utan att
bryta mot kraven i 21 CFR del 11 for verifieringskedjor. | ett sddant fall begéar
programvaran ett skal till nédstoppet och en efterféljande inloggning. Denna
information fangas darefter upp i verifieringskedjan.

Knappen Emergency Stop ar bara aktiverad (indikeras med gult) nar en applika-
tion eller ett verktyg kors och ingen anvandare ar inloggad.

Notera: Emergency Stop stanger inte av instrumentet helt, det har samma
funktion som knappen stop under en kérning av en applikation nér en anvan-
dare &r inloggad.

5.3 Det grafiska anvandargranssnittet

5.3.1 Driftkontroller

Anvandargranssnittets skarm ar uppdelad i flera sektioner (driftkontroller) som
utfor olika uppgifter. Under programvarudrift anpassas driftkontrollerna
automatiskt till olika processkrav. De grundlaggande driftkontrollerna &r
menyraden, verktygsfaltet och statusraden (se Figur 5.2). Dessutom finns tva
eller flera fonster som kan placeras pa olika stéllen beroende pa aktuell status
for en process eller den aktiva menyn.

Notera: Foljande bilder &r exempel pa det grafiska anvandargranssnittet. Delar
av den text som visas pa skarmdumparna i anvandarhandboken kan avvika fran
de skdarmar som visas pa instrument. Konfigurationen av element beror pa
processens status. Med den kontinuerliga utvecklingen av nya processer och
programvarufunktioner kan ytterligare innehall visas pa instrumentskarmarna
som kanske inte visas i féljande bilder.



Processes Status User programs Filed d -._— Menyl’ad
Choose process -_ Statusrad
s (oesciption

BM-133 Enrichment Process version V2.0 -
CCS-IFN Enrichment The process allows the enrichment of -
X CD62L positive cells or CD4/CD8

LP-14 Enrichment positive cells from heterogeneous

hematologic cell populations and the
LP-14 Mo-DC Process activation, transduction and expansion
LP-34 Enrichment of T cells. -
LP-TCRab-19 Depletion « Check availability of components

needed for the process

T Cell Transduction Process

« To proceed, press <run> -

A
b

Lista dver processer | Textfalt Verktygsfalt

Figur 5.2: Driftkontroller (upp till programvaruversion 1.4)

CLINIMACS PRODIGY PROGRAMVARA

(%)

Menyrad

Programvaran har flera menyknappar for olika funktioner (se Figur 5.2). Du
véljer en meny genom att trycka pa respektive menyknapp. En grén bakgrund
indikerar vilken menyknapp som &r aktiv. Beroende pa programvarans aktuella
status gar vissa menyknappar inte att valja. Detta indikeras genom en férand-
ring av fargen pa typsnittet fran gron till grd. Mer information om menyer

(se avsnitt 5.3.2).

Notera: Fran programvaruversion 2.0 har en ytterligare menyknapp fér menyn
lagts till pa menyraden (se Figur 5.3).
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Applikations-

Status User programs Filed d. tjénster

Instrument status

ﬁli

Figur 5.3: Den nya knappen applikationstjéanster pd menyrader fran programvaruversion 2.0

Listor

Listor bestar av liknande element, t.ex. lista 6ver processer (se Figur 5.2) eller
anvandarprogram. Du kan vélja listelement genom att trycka direkt pa elemen-
tet eller anvdnda navigeringsknapparna upp och ned i verktygsfaltet. Om du
haller ned navigeringsknapparna kan du snabbt bladdra genom listelementen.
En lista visas alltid i ett fonster med ljusbld bakgrund.

Statusrad

Statusraden (se Figur 5.2) innehaller kort information om status pa den aktuella
processen.



Verktygsfalt

Verktygsfaltet visar de forandrade funktionerna hos pekknapparna och ar
uppdelat i en dynamisk och statisk del. De statiska knapparna i verktygsfaltet ar
knapparna stop, navigation, undo (angra), edit (redigera), och ok (se Figur 5.4).
Texten pa knappen ok kan andras till run (kor) nar en process eller ett program
behover startas.

Beroende pa den aktiverade menygruppen dndras verktygsfaltets utseende och
pekknapparnas funktioner i den dynamiska delen. Pekknapparnas funktioner i
den statiska delen forblir oférandrade och r inte beroende av den valda
gruppmenyn.

- Dynamiska knappar
-_ (kontextberoende)

] '
Z
Menynavigering
b b

Figur 5.4: Dynamiska och statiska knappar i verktygsfaltet

n CLINIMACS PRODIGY PROGRAMVARA
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Statiska knappar

De statiska knapparnas funktioner (se Figur 5.4) forandras for de olika menyerna.
Det enda undantaget ar knappen ok som andras till knappen run nér en
process, ett anvandarprogram eller ndgon annan procedur ska startas.

« Stoppknapp (stop)
Knappen stop finns i varje menygrupp och kan anvandas enligt processens
status. Knappen stop ar aktiv ndr en gron symbol visas. Sa ar fallet nér en
process kors. Om du trycker ned den aktiva knappen stop avbryts proces-
skorningen. Fargen pa texten pa knappen stop andras fran gron till gra for
att indikera att ingen process kors och knappen stop ar inaktiv.

- Navigeringsknappar
Knapparna navigation anvands for att vélja element fran en lista eller
bladdra i bilder fran kameran (se avsnitt 5.3.2).

«  Knappen éngra (undo)
Knappen undo innebar att anvandaren kan aterkalla en eller flera inmat-
ningar for att aterstalla originalinnehallet pa skarmen. Knappen undo ar inte
aktiv pa alla skarmar.

« Knappen ok/kor (ok/run)
Om du trycker pa knappen ok kommer, beroende pa aktiv meny, ett val av
operatoren att bekraftas eller den aktiva menyn att stdngas. Knappen ok
andras till knappen run nar en process, ett anvandarprogram eller nagon
annan procedur ska startas.

- Knappen redigera (edit)
Knappen edit aktiverar vid behov inmatningsfaltet fér manuell
datainmatning.



Dynamiska knappar

Funktionerna hos knapparna (se Figur 5.4) i den dynamiska delen dndras efter
aktiverad meny och den applikation som kors.

«  Knappen 6ppna lock (open lid)
Knappen open lid innebar att operatéren manuellt kan 6ppna locket till
CentriCult Unit. Knappen visas bara och/eller ar bara aktiv beroende pa den
valda menyn och status pa den process som kors.

+ Knappen spara (save)
Knappen save innebar att operatoren kan spara ett processprotokoll pa ett
USB-minne. Funktionen spara &r bara tillganglig pa menyn
(arkiverade data).

+  Menyn kamera (camera)
Med knappen camera dppnas kameramenyn (se avsnitt 5.3.2). Knappen ar
bara tillganglig i processer med kamerafunktion.

Inmatningsfalt

Under en process kan operatoren bli ombedd att manuellt ange parametrar
som namn eller siffror. Ett inmatningsfalt visas pa skarmen som representerar
funktionen hos ett tangentbord och innebdr att bokstaver och siffror kan matas
in (se Figur 5.5).

n CLINIMACS PRODIGY PROGRAMVARA

Avbryt

(Operator 1D

Byt fran
bokstaver
till siffror

Figur 5.5: Inmatningsfaltet - tangentbord med bokstaver

For manuell inmatning av stora bokstéver, tryck pa #, for mellanrum tryck pa
SP, for siffror tryck pa 7123 och for backsteg tryck pa <<
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5.3.2 Menyer

Processmeny

Efter uppstart och initiering av CliniMACS Prodigy programvara visas automa-
tiskt menyn . Det centrala elementet i denna meny ar listan med de
processer som kan utforas (se Figur 5.2, ljusblatt fonster pa vanster sida).
Individuella processer kan du vélja direkt genom trycka pa processnamnet eller
genom att anvanda navigeringsknapparna. Textfaltet (se Figur 5.2, hoger
fonster) innehaller kort information om den valda processen och dess versions-
nummer. Tryck pa knappen run for att starta den valda processen.

Under en processkorning finns ytterligare kontrollelement som “instruktioner”
eller en "forloppsindikator” tillgangliga. Tillgangligheten till dessa kontrollele-
ment beror pa processens status. Dessa element forklaras mer i detalj i anvan-
darhandboken for applikationen.

De anvisningar som visas talar om for operatéren att han/hon ska utfora de
atgarder som kravs for en process (t.ex. installation av slangset). Anvisningar ges
i skriftlig form och inkluderar om majligt motsvarande schematiska skisser for
att ytterligare forklara de atgarder som kravs. Forloppsindikatorn visas process-
namnet och aterstaende tid pa den process som kors.

Statusmeny

Du 6ppnar menyn genom att trycka pa knappen Status. Statusmenyn
ger information om driftstatus for den process som kors. Om ingen process kors
ar statusskarmen tom.

Statusskdrmen ar grupperad i féljande element:

+ Processrelaterade parametrar
Detta element visar en lista med alla relevanta processparametrar. Listan kan
innehalla upp till 20 olika parametrar (se Figur 5.6, vdnster fonster).

+ Inforuta och férloppsstatus
Detta element (se Figur 5.6, 6vre hogra hornet) innehaller operatérens namn
och information om provet. Det innehaller aven tva forloppsindikatorer som
visar forloppet for den process som kors. Den undre férloppsindikatorn visar
aterstaende tid tills hela processen ar avslutad. Den 6vre forloppsindikatorn
visar aterstaende tid fér den underprocess som kors.



+ Grafisk 6versikt
Det grafiska 6versiktselementet (se Figur 5.6, nedre hogra hornet) ger visuell
information om status fér instrumentets underprocesser. Alla aktiviteter for
instrumentkomponenterna (peristaltisk pump, klamventil osv.) visas med
orange farg. Pa den har menyn har verktygsfaltet ytterligare funktioner.

Knappen stop kan anvandas for att avbryta processkdrningen. Med knappen
camera kan du vélja underkameramenyn (se avsnitt 5.3.2).

Process version V1.0 Operator Inforuta
Pump speed 229 rLfmin Gperator D
- Aspirate info

PS1 0 mbar Asplrate info Kamerameny

Ps2 . O mlber Sample load

Acceleration 419 g ‘Remaihing TRe. 2min .

Magret OFF = FOF'OppS-

Lid CLOSED BM-133 Enrichment indikatorer

Sealer OFF ‘Remainimg time: 3h 23min

Termperature 210C

Process (sub) step 120 Processt
parametrar
Grafisk
oversikt

Figur 5.6: Oversikt dver processtatus

Kamerameny

Det finns tva kamerafunktioner som kan du vélja genom att trycka pa knappen
camera i verktygsfaltet. Den forsta funktionen visar bilder av Layer Detection
Camera under centrifugering. Dessutom visas grafisk information om volymerna
for de centrifugeringsfraktioner som detekterats automatiskt av Layer Detection
Camera. Den andra kamerafunktionen avser bilder fran mikroskopkameran.
Dessa tva funktioner kan inte vara aktiva samtidigt. Som en f6ljd av detta kanske
mikroskopkameran aldrig ar aktiv under vissa processer.

Notera: Kameramenyn finns i menygruppen och du kan vilja den
under en process genom att trycka pa knappen camera i verktygsfaltet. Om
kameramenyn inte ar aktiverad ar knappen camera gra och inaktiv.
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Layer Detection Camera

Kameramenyn visar den sista bilden som sparats av Layer Detection Camera.
Roda och orange falt visar skiktens position i bilden. Ett diagram under bilden
visar kontinuerligt registrerade varden for volymerna for centrifugeringsfrak-
tionerna. Kurvorna visas i rott och orange och motsvarar falten i bilden (se Figur
5.7).

Operatoren kan anvanda féljande funktion om den inaktiverad:

« Bildinspelning:
Om knappen snap (knapp) ar aktiv kan du genom att trycka pa knappen be
kameran att spela in en ny bild. Efter en kort inspelningsfas (cirka 15 sekun-
der) ersatts den bild som visas med en nyinspelad bild.

« Bildarkivering:
Du kan spara den inspelade bilden genom att trycka pa knappe save (spara).
Den inspelade bilden kommer att integreras i protokollet for den aktuella
processen.

+ Avsluta kameramenyn:
Avsluta kameramenyn genom att trycka pa knappen ok.

BM-133 Enrichment - Separation - 5.3
LT cave

Air—Plasmo=173.3 m
Bild av
lager

volume[ml]

T

Volymer av
lager 6ver
tid

01 U S

T |

v
’-¥,
Iiiillll!lll
T 1
w20

Figur 5.7: Statusskarmen nar Layer Detection Camera &r aktiv



Mikroskopkamera

Notera: Mikroskopkameran ar endast del av Tillverkningssystem for CliniMACS
Prodigy Cell- och Genterapi.

Den &r bara aktiv i processer med cellodlingsprocedurer. Bildens forstoring ar
upp till 400 ganger. | likhet med Layer Detection Camera visar kameramenyn
den sista bilden som den integrerade mikroskopkameran har sparat (se

Figur 5.8).

Operatoren kan anvdnda foljande funktion om er den ar aktiverad:

« Navigering i en bild:
Om du pekar pa bilden med mikroskopkameran leder det till en férstoring
som dr 2 ganger. Beréringspunkten blir bildens nya mitt. Du kan navigera i
bilden med navigeringsknapparna. Om du trycker pa en navigeringsknapp
innebér det ett byte med en halv ram i vald riktning. Rullfélt i bilden visar
den absoluta positionen pa bildavsnittet i hela bilden for att underlatta
navigeringen. Du kan angra de sista tio navigeringsstegen separat genom
att trycka pa knappen undo flera ganger.

Bildinspelning:

Om knappen snap ar aktiv kan du genom att trycka pa knappen be kameran
att spela in en ny bild. Efter en kort inspelningsfas (cirka 15 sekunder) ersatts
den bild som visas med en nyinspelad bild.

Bildarkivering:

Du kan spara den inspelade bilden genom att trycka pa knappen save. Den
inspelade bilden kommer att integreras i protokollet for den aktuella
processen.

+ Avsluta kameramenyn:
Avsluta kameramenyn genom att trycka pa knappen ok.
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Microscope

Figur 5.8: Statusskarmen nar mikroskopkameran &r aktiv



Menyn anviandarprogram

Notera: Mikroskopkameran ar endast del av Tillverkningssystem for CliniMACS
Prodigy Cell- och Genterapi.

Menyn har plats for generiska, forinstallerade program samt
skraddarsydda program. Skraddarsydda program kan begaras fran Miltenyi
Biotec Customized Application (CAP) Service. Denna tjanst omfattar individuell
programmering av ett kundspecifikt protokoll som uppfyller specifika anvandar-
krav. Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for mer information.

Operatdren kan valja fran en lista med anvandarprogram (se Figur 5.9, vénster
fonster: de namn som listas har ar exempel pa méjliga anvandarprogram).
Textféltet (se Figur 5.9, hoger fonster) innehaller kort information om det valda
anvandarprogrammet.

User programs Filed data Settings .

Choose user program

Cultivation 1 Cell culture test media 2

Test project 3

Wash program 1
Wash program 3

=
@
[l

- !

Lista Over processer | Textfalt Verktygsfalt

Figur 5.9: Lista Over anvandarprogram
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Menyn arkiverade data

Menyn innehaller en lista med protokoll som visar alla processer som
utforts pa instrumentet. Listan visar information om relevanta parametrar for de
individuella processkérningarna, t.ex. datum och en process varaktighet.

Notera: Menyn ar inte tillganglig under en processkorning. Respek-
tive pekknapp ar inaktiv.

Ett protokoll sparas och forvaras for varje process i denna meny (Figur 5.10).
Genom att valja en process fran listan kan du visa respektive protokoll genom
att trycka pa knappen ok. Du kan spara det protokoll som visas som en pdf-fil pa
ett USB-minne genom att trycka pa den aktiva knappen save. USB-minnet
maste sattas in i USB-porten pa sidan om pekskarmen.

Process protocol

Process protocol

BM-133 Enrichment

Aspirate info bm3813

Start of process 2012-11-29 (09:45:29)

Completion of process 2012-11-29 (14:06:10)

Operator Operator

Process Id 201211084529_BM-133 Enrichment

Material used

CD133 Reagent T0110 {PM) |, 1234567831 (LOT)

Process Buffer Bag | 70025 (PN), DO462 (LOT)

Process Buffer Bag Il TO025 ¢PN) , DO4BT (LOT)

TS 100 97181 (PN) |, 5120813281 (LOT) |, 2015-08 [Expiration Date)

Process information

Aspirate volume 113 ml
Used instrument gubl, SM: NAA

hE=aANINGH

Figur 5.10: Exempel pa ett processprotokoll



Menyn installningar

I menyn finns ytterligare program for konfigurering och undersékning
av instrumentet. Nar du véljer den hdar menyn visas tre kolumner. Det aktiva
fonstret visas med en ljusbla bakgrundsfarg.

Alla program pa den har menyn ar grupperade i olika kategorier (alternativa
grupper) som ar listade i det vanstra fonstret. Alla program i en kategori ar
listade i det mittersta fonstret (alternativa program). | det hdgra fonstret (pro-
grambeskrivning) visas ett textfalt med information om det valda programmet.

Kategorier och program kan du valja direkt genom trycka pa valet direkt eller
genom att anvanda navigeringsknapparna. Med navigeringsknapparna left och
right véljer du kategori- och programlistor. Med navigeringsknapparna up och
down viljer du listelementen.

Starta det valda programmet genom att trycka pa run.

Tools Backup Filed Data The Shutdown program prepares
. the shutdown sequence of the
User settings Chamber In oy

Chamber Out

After starting the program, a

Custom Files message will appear to confirm

FRAMrd shut down.

Gas Mix Tool Additionally, a message will
appear when it is appropriate to

Info switch off the instrument using

Tnstrument Check the ON/OFF switch located at
the back of the instrument.
License
Recovery To proceed, press <run>>

Sealer

h 4 h 4 T

Alternativa Alternativa ‘ Program-
grupper program beskrivning

Figur 5.11: Menyn "Settings”
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5.4 Application services (Applikationstjanster)

| CliniMACS Prodigy programvaruversion 2.0 har nya funktioner integrerats i
programvaran som "Application services”. Dessa tjanster bestar av en modul for
anvandarhantering inklusive autentiseringsfunktioner och en sparningsmodul
som dr viktiga for att ha kompatibilitet med 21 CFR del 11. Nar du trycker pa
menyknappen for applikationstjanster visas ett popup-fonster dar du kan vilja
flera olika servicemenyer, t.ex. "Logout” eller "User setup” (se Tabell 5.1).

rrocesses IR (TR

Choose process

zain Descriptior] |ogin
N
Adherent Cell Culture Check ke

CCS-IFN Enrichment Change password
Cell Concentration
LP-14 Enrichment
LP-14 Mo-DC Process
LP-25 Pre-Enrichment
LP-34 Enrichment
LP-TCRab-19 Depletion

T Cell Transduction Process

Process ve
User setup

The proces
adherent c¢| Audit Reporting

* Check a
needed

* To proc

{ >

Skarm 5.1: Popup-fonstret "Application services”



5.4.1 User Management (anvandarhantering)

For att aktivera funktionen fér anvandarhantering for CliniMACS Prodigy maste
enskilda konton skapas for alla anvandare for ett givet instrument och deras
enskilda roller definieras.

Det finns i princip tva anvandarkategorier: operatérer och administratorer. En
operator startar och kor applikationer pa CliniMACS Prodigy. Operatdrskonton
maste stallas in s att de tillater kdrning av en sarskild uppsattning applikationer
och vissa viktiga verktyg for support och felsékning. En administrator hanterar
konton och instrumentet. Administratorskontot mojliggor vanligtvis install-
ningar och dndringar av konton och ger tillgang till filhantering och avancerade
verktyg for instrumentinstallningar.

Skapa ett nytt konto

Om du vill skapa ett nytt konto maste du markera User setup i popup-fonstret i
applikationstjanster (se Skarm 5.2) vilket leder till menyn User Management.
Anvandarinformation, I6senord och specifika roller maste definieras for varje
konto.

VIKTIGT

Fér att komma till menyn User Management mdste en anvindare ha administra-
torsrdttigheter. Det dr ddrfor viktigt att skapa administratorskonton vid installation
av programvaruversion 2.0 pd instrumentet!

Menyn User Management bestar av fyra undermenyer (se Skarm 5.2): Users,
LDAP Groups, Roles och Configuration. Om du véljer menyn

User Management visas undermenyn Users som innehdller en lista 6ver alla
tidigare instéllda konton med all kontoinformation.
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User Management Users LDAP Groups Roles Configuration

Account ID ‘ || Show Inactive

Display name ed roles

Admini Phil ATS User, Administration tools user, Common tools user, File management user, UM Administraty
User1 Justin Adherent Cell Culture v1.0 Operator, N2 settings tools user, Set time User, Support tools user, Uk
User2 Lisa Acherent Cell Culture v1.0 Operator, CCS-IFN v3.0 Operator, N2 settings tools user, Set time Uset
User3 Rory Column Load v2.2 Operator, Cellrecovery v1.0 Operator, LP34 v2.2 Operator, UM User, Set time |

Milterwi service, UM Service

cmp-service cmp-service

Skarm 5.2: Menyn "User Management”

Notera: Undermenyn LDAP Groups &r inte aktiv for anvdandning i programvaru-
version 2.0. Det konto som visas, "cmp-service”, i exemplet pa Skarm 5.2 repre-
senterar ett forinstallerat konto for servicepersonal fran Miltenyi Biotec. Saddana
konton kan inte tas bort eller anpassas.



Om du trycker pa + New User visas en ny undermenyn for att skapa ett nytt
konto med eget ID, anvandarinformation, 16senord och tilldelning av specifika
roller. Alla roller som kan tilldelas visas under den forsta fliken Role under
"Available Roles” (tillgdngliga roller) (se Skdrm 5.3). Denna lista inkluderar
operatorsroller for alla applikationer (t.ex. “"CCS-IFN v3.0 Operator”) och verktyg
(t.ex. "Common tools user”) och administratorsroller (t.ex. "Administration tools
user”). For ytterligare beskrivning av rollerna, se avsnittet "Roller och
rattigheter”.

Efter att du har angett ett konto-ID (t.ex. "User4”) kan du vélja alla de roller som
kravs for den har specifika anvédndaren genom att vaxla mellan dessa i det
vanstra fonstret "Available Roles” till det hégra fonstret "Assigned Roles” (tillde-
lade roller) med hjalp av pilarna mellan de tva listorna.

VIKTIGT
En operatér maste tilldelas rollen "UM User”. En administratér maste tilldelas rollen
"UM Administrator’.

User Mana geme nt Users LDAP Groups Roles Configuration

Account ID *
Userd
Role Authentication Local User Details
Available Roles Assigned Roles
LP-25 Pre-Enrichment v1.0 Operator il > CCS-IFN v3.0 Operator .
LP-TCRab 19 v2.1 Operator Common tools user
LP14 v1.1 Operator < Gasmixtool v1.0 Operator
LP14modc v1.1 Operator Support tools user
LP34 v2.1 Operator TCT v2.0 Operator
LP34 v2.2 Operator UM User

N2 settings tools user

Set time User

TCA-Electroporation v1.1 Operator
UM Administrator

Save Cancel

Skarm 5.3: Tilldela roller till en specifik anvandare
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Losenordet till detta konto maste du tilldela genom att 6ppna fliken Authenti-
cation (autentisering). Losenordet maste stallas in enligt I6senordsprincipen
som kan anpassas i undermenyn Configuration under fliken Password Policies
(I6senordsprinciper). Ytterligare anvandarinformation, t.ex. namn, initialer osv.
kan du definiera genom att 6ppna den tredje fliken Local User Details (lokal
anvandarinformation). Nu sparas det nya kontot och visas i kontolistan som
visas pa Skarm 5.2.

Notera: For beskrivningar i denna anvandarhandbok har “funktionella” namn
som "User1” eller "Admin1” valts for att lattare forklara hur dessa konton ska
stallas in. | en verklig GMP-miljé maste verkliga namn eller synonymer som
tydligt kan identifieras och kdnnas igen anvéandas.

User Management Users LDAP Groups Roles Configuration
Existing Roles + Add New Role
Description
LP14modc internal v1.1 Operator A trained operatar for application LP14modc v1.1. System
LP14modc v1.1 Operator A trained operator for application LP14modc vi.1. Standard
LP34 internal v2.1 Operator Atrained operator for application LP34 v2.1. System
LP34 internal v2.2 Operator A trained operator for application LP34v2.2. System
LP34 v2.1 Operator A trained operator for application LP34 v2.1. Standard
LP34 v2 2 Operator A trained operator for application LP34v2.2. Standard
Miltenyi service A service technician of Miltenyi Biotec. System
N2 settings tools user A user that can use N2 settings. Standard
Set time User A user that can chnage the time of the instrument Standard
Support tools user A user that can use tools that support the execution of applications. Standard >

Skarm 5.4: Undermenyn “Roles” med en lista med befintliga roller



Roller och rattigheter

Undermenyn Roles pd menyn User Management innehaller en lista med alla
tillgéngliga fordefinierade roller for instdllning av anvandarkonton och en kort
beskrivning av de individuella rollerna (Skarm 5.4). For ytterligare beskrivning,

se Tabell 5.1.

Administratorer kan skapa nya roller pa ett sarskilt begransat satt genom att
anvdnda en lista med réttigheter for verktyg och applikationer pa en ny skarm
som nas via knappen + Add New Role.

Notera: Detta fonster innehaller aven rattigheter for Miltenyi Biotec Instrument
Service som inte ar aktiverade for lokala administratérer.

Tabell 5.1 visar de olika tillgangliga rollerna i programvaruversion 2.0 och
forklarar de verktyg eller rattigheter som ar associerade med rollen. De specifika
applikationer som kan tilldelas en operator visas med "Application vx.x

Operator”.

Roll Verktyg/rattigheter

Application vx.x operator
ATS user
Administration tools user

Common tools user

File management user

Gas mix tool v1.0 Operator
Injected programs

N, settings tools user

Set time user

Support tools user

UM Administrator

UM user

Tillatelse att kora applikationen med versionsnummer x.x
Atkomst till verifieringskedjan inklusive rattighet att radera
Atkomst till verktyg for administrering av instrumentet

Atkomst till vanliga verktyg: info, licens, nedstangning,
anvandarinstallningar

Backup av sparade data och anpassade filer

Atkomst till gasblandningsverktyget

Tillstand av kora injicerade program

Atkomst till installningsverktyg for N,

Tillstdnd att stalla in tiden

Kammare in, kammare ut, férseglare, instrumentkontroll

Tillgang till anvéandarhantering fér hantering av konton
Notera: Rollen maste tilldelas en administrator.

Definierad operator som ska starta och kora
anvandarapplikationer
Notera: Rollen maste tilldelas en operator.

Tabell 5.1: Beskrivning av olika roller i programvaruversion 2.0

n CLINIMACS PRODIGY PROGRAMVARA

83



84

Konfiguration

Undermenyn Configuration pa menyn User Management innebdr att du kan
stdlla in alla relevanta I6senordsinstéliningar, t.ex. definition av tecken som kan
anvandas, [6senordslangd eller antal inloggningsforsok enligt sakerhetsriktlin-
jerna for kunden under fliken Password Policy (se Skarm 5.5).

User Management Users LDAP Groups Roles Configuration

Password Policy Import/Export

Password Policies

\v| Password required

Required characters
At least one special character (e.g. |"#$ % & ()*+,.:;<=>)
v | At least one number
v| At least one lower case character
+| At least one upper case character

Minimum password length * Interval of password change *
5 90

Last passwords that may not be used * Number of login attempts *
3 5

Save

Skarm 5.5: Undermenyn “Configuration” med aktiv flik “Password Policy”

Om du 6ppnar fliken Import/Export kan du exportera installningar for anvan-
darhantering som kundroller, anvandarinstallningar eller I6senordsprincip till ett
USB-minne som kan anvédndas for instéllningar av olika CliniMACS Prodigy pa
samma inrattning.



Verifieringskedja

Notera: For att en anvandare ska kunna anvénda funktioner for verifieringsked-
jan maste anvdndaren ha tilldelats rollen "ATS User”. Standardrollen "ATS user”
innebdr att anvandaren kan lasa, exportera och radera verifieringshandelser.
Administratoren for en given anvandares konto kan skapa en ny roll med
reducerade rattigheter till verifieringskedjan, t.ex. att bara lasa och exportera
verifieringshdndelser (se aven avsnittet “Roller och rattigheter”).

Du ndr menyn Audit Trail genom att vélja Audit Reporting (verifieringsrappor-
ter) i popup-fonstret "applikationstjanster” (se Skarm 5.1). Menyn innehaller en
lista O6ver alla tillgangliga sparningshandelser pa instrumentet. Vid behov kan
listan filtreras med datum eller beskrivning av hdandelser. Pa Skdarm 5.6 visas ett
exempel med atta handelser fran en lista med totalt 603 hdandelser. Genom att
bladdra igenom listan kan du kontrollera alla hdndelser och exportera dem, t.ex.
som en pdf till ett USB-minne som har anslutits till CliniMACS Prodigy med
knappen Create Export.

Audit Trail

Create Export Delete Events 603 /603

B 20204ul17 - | B2 2020-Aug-05 Description

Time - Category Type User Description =
2020-Jul-21 10:33:44... User Int.. pushbtn clic... User1 user pauses the process | a
2020-Jul-21 10:33:42... User Int.. popup close... User1 Confirmation required’ war
2020-Jul-21 10:33:38... User Int.. popup close... User1 Process paused' warningPri
2020-Jul-21 10:33:36... User Int.. pushbtn clic... User1 user pauses the process
2020-Jul-21 10:33:16... User Int.. popup close... User1 Integrity test - upper part' ¢
2020-Jul-21 10:33:11... User Int... pushbtn clic... User1 user confirms ‘Adherent Ce
2020-Jul-21 10:32:57. User Int.. popup close., User1 Intergrity test’ operatorPror
2020-jul-21 10:32:39... User Int.. pushbtn clic... User1 user confirms ‘Adherent Ce[iZ

4 I »

Skarm 5.6: Menyn "Audit Trail”
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Pa liknande satt kan du radera en uppsattning handelser inom en vald tidsram
med knappen Delete Events. | detta fall visas ett popup-fonster med ett
meddelande om att sparningsdata inte ska tas bort innan de har arkiverats (se
Skarm 5.7). De valda handelserna raderas ndr du trycker pa Continue Delete.
Efter att hdndelserna raderas skapas en ny sparningshandelse som visar tid-
punkten for raderingen och antalet raderade handelser.

A Continue Delete Cancel Delete

Skarm 5.7: Popup-fonster som varnar for att radera sparningshandelser

5.5 Larmhantering

CliniMACS Prodigy ar utrustad med ett integrerat larmhanteringssystem som
omfattar flera komponenter och som vid behov avger optiska larm och ljudlarm.
En ytterligare reldkrets kan anslutas till ett externt larmsystem. Reld 1 indikerar
en kritisk situation som kraver omedelbar anvdandaratgard. Rela 2 indikerar att
anvandaratgard kravs (se dven 4.3.9).



Larmhanteringssystemet pd instrumentet har ett larmsystem som omfattar tre
nivaer. Vid fel visas ett meddelande pa monitorn, atfoljt av en ljudsignal fran en
hogtalare pa pekskarmen. Signallampan vid pashdngare A (se Figur 4.3) visar
darefter ett rott blinkande ljus.

Instrumentet skiljer mellan tre larmnivaer enligt beskrivning i Tabell 5.2.

Larmniva Beskrivning

Niva 1: Tips Ett tipsmeddelande anvands for att ge anvandaren information,
t.ex. om hur han/hon ska fortsétta med den valda proceduren.
En anvandaratgard kan bli n6dvandig. Om en anvandaratgard kravs,
blinkar signallampan med ett bla blinkande ljus. Pa denna niva ar
relakrets 2 inaktiv.

Niva 2: Varning Ett varningsmeddelande visar varningar som kraver anvandarens
uppmarksamhet, t.ex. sensorer som detekterar ovantade varden. Om
ett varningsmeddelande visas, blinkar signallampan med ett gult
blinkande ljus. Dessutom ar reldkrets 2 aktiv.

Niva 3: Larm Larmmeddelanden visar systemavbrott som avser sdkerhetsrelevanta
steg som vantar pa en obligatorisk anvéandaratgard. Om ett varnings-
meddelande visas, blinkar signallampan med ett rétt blinkande ljus.
Dessutom avger hogtalaren ett ljudlarm och reldkrets 1 &r aktiv.

Tabell 5.2: Instrumentets larmnivaer

Signallampan

En LED-signallampa ar placerad hégst upp pa pashangare A (se Figur 4.3).
Signallampan ger information om instrumentstatus genom att visa olika farger
enligt beskrivningen i Tabell 5.3.

Farg Beskrivning

Vit Instrumentet ar redo att anvandas och en process kan startas.
Gron En process kors. Ingen atgard kravs.

Bla Instrumentet kraver en anvandaratgard.

Gul Varning (tidskritisk), anvandaratgard kravs

Rod Larm, kritisk situation, eventuellt processfel, anvandaratgard kravs

Tabell 5.3: Fargkod for signallampan

Notera: Nar en anvandaratgard kravs blinkar signallampan. Detta galler for bla,
gul och réd lampa.
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6

CliniMACS Prodigy System

6.1 Komponenter i CliniMACS Prodigy System

De olika applikationer som kors pa CliniMACS Prodigy kraver anvandning av
specifika komponenter i CliniMACS Prodigy System samt ytterligare material
och utrustning enligt beskrivningen i CliniMACS Prodigys Anvandarhandbok for
respektive applikation. Foljande CliniMACS-material kan vara del av CliniMACS
Prodigy System:

« CliniMACS Prodigy inklusive tillbehdren MACS TubeSealer, streckkodslasare
och CliniMACS Prodigy Supplementary Bag (enligt beskrivningen i denna
anvandarhandbok).

« CliniMACS Reagenser och biotinkonjugat dr avsedda for magnetisk
markning in vitro av humana celler for att mojliggtra separation av specifika
humana celler med ett CliniMACS System for kliniska applikationer.
CliniMACS Reagenser ar morka, icke-viskdsa, kolloidala I6sningar som
innehaller cellspecifika antikroppskonjugat i buffert. Reagenserna bestar av
antikroppen som ar kemiskt kopplad till superparamagnetiska partiklar.
CliniMACS biotinkonjugat &r klara och fargldsa I6sningar som innehdller en
antikropp som &r kovalent bunden till biotin i buffert. Dessa antikroppar ar
mycket specifika och mojliggér markning av séllsynta malceller.

« CliniMACS Prodigy slangset ar avsedda for in vitro separation av humana
celler fran heterogena hematologiska cellpopulationer endast i kombination
med CliniMACS Prodigy System. De olika slangseten har utvecklats for de
olika kraven for respektive applikation endast for anvandning i kombination
med CliniMACS Prodigy System. De bestar av formonterade slangar, férmon-
terade pasar och andra komponenter efter behov.

CLINIMACS PRODIGY SYSTEM
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+ CliniMACS PBS/EDTA Buffer ar avsedd som tvatt- och transportvatska for
in vitro separation av humana celler endast med ett CliniMACS System.
Det anvéands som processbuffert under cellseparation och tillhandahalls i
steriliserade plastpdsar med 1 000 mL eller 3 000 mL, enkelférpackning.

VIKTIGT
Fér anvisningar, t.ex. varningar och férebyggande dtgdrder fér komponenter i
CliniMACS Prodigy System, se bruksanvisningen for respektive komponent.

6.2 Ytterligare material och utrustning

Ytterligare material, t.ex. CliniMACS Prodigy-tillbehor eller MACS GMP-produkter
och utrustning som kravs for de olika applikationerna beskrivs i CliniMACS
Prodigy Anvandarhandbok for respektive applikation.

VIKTIGT

Procedurerna kan kréva anvidndning av komponenter som inte dr del av CliniMACS
Prodigy System. Ddirfér far inte material av farmaceutisk kvalitet anvindas eller s
mdste anvédndaren bedéma alla risker som uppkommer av dessa material. Dess-
utom ska inte antdndbatra eller explosiva material anvdndas eller I6sningar som kan
leda till en farlig kemisk reaktion som kan utgdra en eventuell risk for anvéndaren.

6.3 Begransning

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



6.4 Varningar och forebyggande atgarder avseende

processen

Risk for processfel eller skada pa instrumentet. Risk for processfel och
skada pa instrumentet om procedurerna utfors av operatorer utan utbild-
ning. Samtliga processprocedurer far endast utforas av professionella
anvidndare. Utbildning av operatorer sker av en kvalificerad representant
for Miltenyi Biotec.

For tillverkning och anvdandning av malceller hos manniska maste nationella
lagar och férordningar - t.ex. EU direktiv 2004/23/EG (manskliga vavnader
och celler) eller direktiv 2002/98/EG (humanblod och blodkomponenter) -
foljas. Saledes ar all klinisk applikation av malcellerna anvéndaren av
CliniMACS Systems ansvar.

Allt material som har kommit i kontakt med blod och blodprodukter maste
hanteras som infektiost material. Férordningar for hantering av infektiost
material maste beaktas.

Alla cellpreparations- och markningsprocedurer maste utféras vid rumstem-
peratur (+19 °C till +25 °C[+66 °F till +77 °F]) om inte annat anges. Hogre
eller lagre temperaturer kan leda till nedsatt renhet och ge farre antal
malceller.

Alla slangar, kopplingar, ventiler samt foérkolonnen och separationskolonnen
ska kontrolleras noggrant for lackage under primingsteget.

Alla pasar ska sparas tills den sista analysen av alla celler &r avslutad och
lyckad bearbetning av malcellerna har bekréftats.

CLINIMACS PRODIGY SYSTEM
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6.5 Varningar och forebyggande atgarder avseende

hantering av biologiskt farligt material

For att forhindra kontamination av den celluldra startprodukten ska alla
preparationssteg utforas med hjalp av aseptisk teknik.

Operatoéren som utfor cellbearbetningen maste ha fatt utbildning i korrekt
anvandning av utrustningen och i hanteringen av blodprodukter och
benmargsaspirat.

Operatoren som utfor cellseparationen ska anvanda lampliga klader
(t.ex. laboratorierock, handskar och skyddsglaségon) vid arbete med ett
patientprov och hantering av eventuellt biologiskt riskmaterial.

Alla blodprodukter maste hanteras som en eventuell biologisk risk. Leukofe-
resprodukt, blodprodukt, benmargsaspirat, insamlade celler, anvand buffert,
anvanda slangset och andra material som har kommit i kontakt med dessa
vatskor maste hanteras som biologiskt riskmaterial enligt vanliga sjukhus-
eller institutionskrav.

CliniMACS Prodigy ska anses som en eventuell biologisk risk efter varje
korning och rengdras med ett vattenbaserat biocidrengéringsmedel
(se avsnitt 4.6) enligt vanliga sjukhus- eller institutionskrav.

Engangsmaterial maste behandlas enligt vanliga sjukhus- eller institutions-
krav for biologiskt riskmaterial.



6.6 Varningar och forebyggande atgarder avseende
den cellulara startprodukten

VIKTIGT

Mdrkning och bearbetning av celler ska pabdrjas sa snart som majligt efter att den
celluldra startprodukten har samlats in. Alla mdrknings- och bearbetningsprocedu-
rer bér pabdrjas inom 24 timmar efter celluppsamling.

Den celluldra startprodukten (leukoferesprodukt, buffy coat osv.) ska samlas
in enligt vanliga sjukhus- eller institutionsprocedurer i vanliga uppsamling-
spasar. Benmargsaspirat ska samlas in i behallare belagda med heparin

(t.ex. 5 mL sprutor). Fore cellmarkningen ska inga ytterligare antikoagulantia
eller tillsatser av blod (heparin osv.) inkluderas férutom de som vanligtvis
anvands under leukoferes eller benmargsaspiration.

« Behallaren med den celluldra startprodukten ska markas med patient-ID,
tidpunkt, datum och provtagningsstalle enligt de procedurer som anges for
anvandning i det kliniska protokollet.

Vid transport ska den cellulara startprodukten packas i isolerade behallare
och férvaras vid kontrollerad rumstemperatur (+19 °C till +25 °C [+66 °F till
+77 F]) enligt vanliga sjukhus- eller institutionsprocedurer fér blodprovstag-
ning som ar godkanda for anvandning i det kliniska protokollet. Far ej frysas.
Cellkoncentrationen ska inte 6verstiga 0,2x10° celler per mL under transport.

CLINIMACS PRODIGY SYSTEM

Vid transport av benmadrgsaspirat ska produkten packas i isolerade behallare
och férvaras vid kontrollerad temperatur (+2 °C till +8 °C [+36 °F till +46 °F]).

« Undvik kraftig blandning av den celluldra startprodukten.

«  Om den celluldra startprodukten exempelvis maste forvaras over natten
ska detta ske vid kontrollerad rumstemperatur (+19 °C till +25 °C [+66 °F
till +77 °F]). Benmargsaspirat ska forvaras vid kontrollerad temperatur
(+4 °C [+39 °F]). Under forvaring ska leukocytkoncentrationen aldrig 6ver-
stiga 0,2x10° celler per mL.

«  Celler ska forvaras i autolog plasma. Om cellkoncentrationen overstiger

0,2x10° celler per mL ska den celluldra startprodukten spadas med autolog
plasma.
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Felsokning

7.1 Instrument- eller processfel

Vid ett funktionsfel pa instrumentet eller ett processfel, kontakta Miltenyi Biotec
Technical Support:

e +49 2204 8306-3803
&= technicalsupport@miltenyi.com

Besok www.miltenyibiotec.com for kontaktuppagifter till lokal Miltenyi Biotec
Technical Support.

7.2 Instrumentrengoring efter lackage

Om lackage uppkommer, t.ex. i CentriCult Unit, krdvs ytterligare rengdring.
For 6vrig information kontakta Miltenyi Biotecs Technical Support.

H FELSOKNING
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Juridisk information

8.1 Begransad garanti

Forutom vad som anges i en specifik garanti, som kan medfélja denna produkt
fran Miltenyi Biotec, eller om inte annat dverenskommits i skriftligt av en
vederborligen utsedd representant for Miltenyi Biotec, ska Miltenyi Biotecs
garanti for produkter som ar inkdpta direkt fran Miltenyi Biotec vara foremal
for de forsdljningsvillkor som du har fatt av respektive forséljningsorganisation
for Miltenyi Biotec. Dessa villkor kan erhallas pa begdran eller finns pa
www.miltenyibiotec.com. De tillampliga forséljningsvillkoren kan variera fran
land till land och region till region. Inget i detta dokument ska tolkas utgora en
ytterligare garanti.

For produkter som kopts fran tredjepartsdetaljist eller aterforsaljare (t.ex. inkopt
fran en behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor) kan andra villkor galla.

For att faststalla den garanti som medféljde din produkt, se foljesedel, faktura,
kvitto eller annan férsaljningsdokumentation. Vissa komponenter i en produkt-
kombination du har képt kan ha kortare garanti an den som anges pa foljesedel,
faktura, kvitto eller annan forséljningsdokumentation (t.ex. gods som ar foremal
for hdllbarhet och aldrande).

Miltenyi Biotecs garanti for denna produkt omfattar endast produktproblem
orsakade av defekter i material eller arbete vid normal anvandning. Den omfat-
tar inte produktproblem som orsakats av andra anledningar, inklusive men inte
begransat till produktproblem pa grund av anvdndning av produkten pa ett
annat sdtt an vad som specifikt anges i denna anvandarhandbok,

t.ex.: olamplig eller felaktig anvandning, felaktig montering eller installation av
en operator eller en tredje part, rimligt slitage, forsumlig eller felaktig drift,
hantering, férvaring, service eller underhall;

JURIDISK INFORMATION
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bristande efterlevnad av bruksanvisningen, obehorig modifiering av nagon del
av produkten eller anvdandning av olampliga forbrukningsmaterial, tillbehor
eller arbetsmaterial.

Miltenyi Biotecs garanti omfattar inte produkter sélda i BEFINTLIGT SKICK eller
forbrukningsmaterial. Inget i detta dokument ska tolkas utgora en ytterligare
garanti.

Miltenyi Biotec maste omedelbart informeras vid ansprak under sddan garanti.
Om ett material eller tillverkningsfel uppkommer inom garantiperioden kom-
mer Miltenyi Biotec att vidta lampliga datgarder for att aterstalla instrumentet till
fullstdndig anvandbarhet.

Begransning avseende skador

Miltenyi Biotec ska inte hallas ansvarigt for oférutsedda skador eller
foljdskador for brott mot nagon uttalad eller underforstadd garanti eller
villkor avseende denna produkt.

Vissa landers/staters lagstiftning medger inte undantag eller begransningar av
oforutsedda skador eller féljdskador, vilket innebar att ovan angivna begrans-
ningar eller undantag kanske inte géller dig. Denna garanti ger dig specifika
juridiska rattigheter och du kan ha andra réttigheter som kan variera fran stat
till stat eller jurisdiktion till jurisdiktion.

8.2 Varumarken

CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS, Miltenyi Biotec-logotypen,
PepTivator och TexMACS ar registrerade varumarken som tillhér Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika lander varlden runt. Alla andra
varumadrken som namns i detta dokument tillhor respektive dgare och anvands
endast for identifieringsandamal.



BILAGA

Riktlinjer och tillverkarens deklaration om
elektromagnetisk kompatibilitet

CliniMACS Prodigy tillverkad fram till oktober 2018

EMC-6verensstammelse med IEC 60601-1-2:2007 (tredje utgdvan) har intygats
for CliniMACS Prodigy och de medféljande komponenterna (se Tabell 4.3,
férutom valfria tillbehor). Anvdandning av andra stromsladdar kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller nedsatt immunitet for CliniMACS Prodigy.
Om den medfdljande stromsladden saknas, kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

CliniMACS Prodigy &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av instrumentet ska alltid sakerstélla att det anvands i en sadan
miljo.

. Overens- o . e
Emissionstest . Riktlinjer avseende elektromagnetisk miljo
stimmelse
RF-emissioner Grupp 1 Instrumentet anvander endast RF-energi for sin
CISPR 11 interna funktion. Darfor ar RF-emissionerna

mycket laga och ger sannolikt inte upphov till
nagra stérningar hos elektronisk utrustning i

narheten.

RF-emissioner Klass B Instrumentet ar lampligt att anvandaii alla
CISPR 11 anldggningar, inklusive i boendemiljé eller i

: . anldggningar som &r direkt anslutna till det
Harmoniska emissioner  Klass A allmanna lagspanningsnatverket som forsérjer
IEC 61000-3-2 byggnader som anvinds fér bostadsandamal.
Spanningsvariationer/ Overens-
Flimmer stammer
IEC 61000-3-3

Tabell A.1: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner (tillverkad till och
med 2018)
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Instrumentet ska inte anvandas i narheten av eller staplad pa annan
utrustning. Om anvandning i ndrheten av eller staplad pa annan utrust-
ning dr nédvidndig ska instrumentet observeras for att verifiera normal
drift i konfigurationen som den ska anvandas i.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

CliniMACS Prodigy ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av instrumentet ska alltid sakerstalla att det anvands i en sadan

miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriska snabba
transienter/
pulsskurar

IEC 61000-4-4

Overspinning
IEC 61000-4-5

Kortvariga
spannings-
sankningar, korta
spanningsavbrott
och spannings-
variationer i
stromkallans
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Natfrekvent
(50/60 Hz)
magnetiskt falt
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Testniva

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

+2 kV for
kraftledningar

+1 kV for
ingdende/utgdende
ledningar

+ 1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

<5% U,

(>95% sankning i U,)
under 0,5 cykel

40% U,

(60% sankning i U,)
under 5 cykler

70% U,

(30% sankning i U))
under 25 cykler
<5% U,

(>95% sankning i U)
under5s

3A/m

Overensstimmel-
seniva

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

+2 kV for
kraftledningar

+1 kV for
ingdende/utgdende
ledningar

+ 1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar) till
jord

<5% U,

(>95% sdnkning i U,)
under 0,5 cykel

40% U,

(60% sankning i U))
under 5 cykler

70% U,

(30% sankning i U,)
under 25 cykler
<5% U,

(>95% sankning i U,)
under5s

3A/m

Riktlinjer avseende
elektromagnetisk
miljo

Golv ska vara av trg,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r
tackta med syntetiskt
material ska den
relativa luftfuktighe-
ten vara minst 30%.

Natspanningens
kvalitet ska motsvara
en typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

Natspanningens
kvalitet ska motsvara
en typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

Natspanningens
kvalitet ska motsvara
en typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

Om anvandaren av
varmeforseglaren
kraver kontinuerlig
drift under ett
stromavbrott bor
instrumentet férsorjas
med strom fran en
avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Kraftfrekventa
magnetiska falt ska
vara vid nivéer som ar
karakteristiska for en
typisk placering i en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

NOTERA: U, &r vaxelstrémmens spanning fore tillimpning av testnivan.

Tabell A.2: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (tillverkad till och med 2018)
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CliniMACS Prodigy ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av instrumentet ska alltid sakerstalla att det anvands i en sadan

miljo.
. IEC 60601 Overensstaim-  Riktlinjer avseende elektro-
Immunitetstest - o . e
Testniva melseniva magnetisk miljo
LedningsburenRF 3V __ 3V . Barbar och mobil RF-kommuni-
IEC 61000-4-6 150 kHz till kationsutrustning ska inte
80 MHz anvandas narmare nagon del av
instrumentet, inklusive kablar,
Utstralad RF 3V/m 3V/m an det rekommenderade
IEC 61000-4-3 80 MHz till separationsavstandet beriknat
2,5GHz fran ekvationen tillamplig for
sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
d=12+P

d=1.2/P 80 MHz till 800 MHz
d=2.3+/P 800 MHz till 2,5 GHz
Daér P &r sdndarens maximala
maérkuteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av sandaren och d ar
det rekommenderade separa-
tionsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare,
faststallda med en elektromag-
netisk platsundersokning?, ska
vara mindre dn 6verensstammel-
senivan i varje frekvensomrade®.
Storning kan uppkomma i
narheten av utrustning
markerad med foljande symbol:

(R

NOTERA 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdlésa) och landbaserad kommunika-
tionsradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-sandningar kan inte teoretiskt forutsagas med
exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon vad galler fasta RF-sandare bor en elektromagne-
tisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dér instrumentet anvands
overskrider den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan ovan ska instrumentet observeras for att sdkerstalla
normal funktion. Om avvikande prestanda observeras kan ytterligare tgarder bli nédvandiga, sasom
omriktning eller omplacering av instrumentet.

b Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.

Tabell A.3: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (tillverkad till och med 2018)
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunika-

tionsutrustning och CliniMACS Prodigy

CliniMACS Prodigy ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade
RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av instrumentet kan hjalpa till att
forhindra elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minsta avstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare inklusive RFID-ldsare) och
instrumentet som rekommenderas nedan, enligt den maximala utgangseffekten for
kommunikationsutrustningen.

Sandarens
maximala Separationsavstand enligt séndarens

nominella frekvens (m)
uteffekt (W)

150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

d=1.2+P d=1.2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte finns med i ovanstaende tabell kan det
rekommenderade separationsavstandet d (i meter) uppskattas med hjalp av den ekvation
som ar tilldmplig for séndarens frekvens, dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt i
watt (W) enligt sandarens tillverkare.

NOTERA 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer gdller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Tabell A.4: Rekommenderat separationsavstand (tillverkad till och med 2018)
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CliniMACS Prodigy tillverkad fran 2019

EMC-6verensstaimmelse med IEC 60601-1-2:2014 (utgdva 4) har intygats for
CliniMACS Prodigy och de godkanda tillbehdren (se Tabell 4.3). Anvéndning av
andra stromsladdar kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
nedsatt immunitet for CliniMACS Prodigy. Om den medféljande stromsladden
saknas, kontakta Miltenyi Biotec Technical Support.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

CliniMACS Prodigy ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvdandaren av instrumentet ska alltid sdkerstdlla att det anvands i en sadan
miljo.

Emissionstest Overensstimmelse
RF-emissioner Grupp 1

CISPR 11/32

RF-emissioner Klass A

CISPR 11/32

Harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer

IEC 61000-3-3

Tabell A.5: Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner (tillverkad fran 2019)

Anvandning av instrument bredvid eller staplad pa annan utrustning ska
undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar
noédvandig ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras
for att verifiera att de fungerar normait.

Baserat pa tekniska begransningar i den interna stromkallans spanning kan
avbrott i stromkallans ingdngsledningar pa mer 10 ms leda till att separations-
processen avslutas (stromavbrott). Separationsprocessen kan inte aterupptas
efter ett stromavbrott. Instrumentet bor saledes fa strom fran en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri som startar inom 10 ms.



Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

CliniMACS Prodigy ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av instrumentet ska alltid sakerstalla att det anvands i en sadan

miljo.
Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

Snabba elektriska
transienter (pulsskurar)
IEC 61000-4-4

Pulsskurar
IEC 61000-4-5

kortvariga spanningssank-
ningar, spanningsavbrott
och -variationer

IEC 61000-4-11

Kraftfrekventa magne-
tiska falt
IEC 61000-4-8

Ledningsbundna
stérningar inducerade av
RF-falt

IEC 1000-4-6

Utstralade RF EM-falt
IEC 61000-4-3

Narhetsfalt fran tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

IEC 61000-4-3

IEC 60601 Testniva

+8 kV kontakturladdning

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
lufturladdning

+2 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
Matningsledningar

+1 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
ingdende/utgdende
ledningar

+0,5 kV, £1 kV ledning till
ledning

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV ledning
till jord

0% U, under 0,5 cykel

@ 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° 315°

0% U, under 1 cykel och 70%
U, under 25/30 cykler (enfas)
@0°

0% U, under 250/300 cykler

30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

3V (0,15 MHz till 80 MHz)

6V iISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz 80%
AM @ 1 kHz

3V/m (80 MHz-2,7 GHz)
80% AM @ 1 kHz

Se tabell nedan:
Specifikationer for
immunitet mot tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

Overensstammelseniva

+8 kV kontakturladdning

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
lufturladdning

+2 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
Matningsledningar

+1 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
ingdende/utgdende
ledningar

+0,5 kV, £1 kV ledning till
ledning

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV ledning
till jord

0% U, under 0,5 cykel

@ 0°,45° 90°, 135°, 180°,
225°,270° 315°

0% U, under 1 cykel och 70%
U, under 25/30 cykler (enfas)
@0°

30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

3V (0,15 MHz till 80 MHz)

6V iISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz 80%
AM @ 1 kHz

3V/m (80 MHz-2,7 GHz)
80% AM @ 1 kHz

Se tabell nedan:
Specifikationer for
immunitet mot tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

Tabell A.6: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (tillverkad fran 2019)
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet mot
tradlos RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band . . Maximal  Distans Immum-. o OY.e S
(MHz) (MH2) Service Modulering effekt (W) (m) tetstestniva st.arunmelse-
(V/m) niva (V/m)
385 380 TETRA 400 Puls- 1,8 03 27 27
- modulering
390 18 Hz
450 430 GMR S460, FM 2 03 28 28
- FRS 460 +5 kHz
470 avvikelse
1 kHz sinus
710 704 LTE-band Puls- 0,2 0,3 9 9
745 - 13,17 modulering
780 787 217 Hz
810 800 GSM 800/900, Puls- 2 03 28 28
870 - TETRA 800, modulering
930 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700 GSM 1800; Puls- 2 03 28 28
1845 - CDMA 1900; modulering
1970 1990 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, Puls- 2 03 28 28
- WLAN, 802.11 modulering
2570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100 WLAN 802.11  Puls- 0,2 03 9 9
5500 - a/n modulering
5785 5800 217 Hz

Tabell A.7: Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet mot RF tradlos
kommunikationsutrustning (tillverkad fran 2019)

Forsamring av prestandan hos denna utrustning. Forsamring av prestandan
hos denna utrustning om barbar RF kommunikationsutrustning anvands i
narheten av nagon del av instrumentet. Barbar RF kommunikationsutrust-
ning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvdndas narmare an 30 cm (12 tum) till ndgon del av instrumentet,
inklusive kablar specificerade av tillverkaren.
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