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Komponenty systému CliniMACS vratane cinidiel, siprav hadiciek, pristrojov a pufru PBS/EDTA su navrhnuté, vyrobené

a testované v ramci systému kvality certifikovaného podla normy ISO 13485.V EU su komponenty systému CliniMACS dostupné
na ich prislusny ucel pouzitia ako zdravotnicke pomacky s pridelenou znackou CE, pokial nie je uvedené inak. V USA je systém
CliniMACS CD34 Reagent vratane pristroja CliniMACS Plus Instrument, ¢inidla CliniMACS CD34 Reagent, suprav hadiciek CliniMACS
Tubing Set TS a CliniMACS Tubing Set LS a pufru CliniMACS PBS/EDTA Buffer schvaleny tiradom FDA ako pristroj na humanitarne
pouzitie (Humanitarian Use Device, HUD), povoleny federalnym zakonom USA na pouzitie pri liecbe pacientov s akitnou
myeloidnou leukémiou (Acute Myeloid Leukemia, AML) pri prvej tplnej remisii. U¢innost tejto pomécky na tuto indikaciu nebola
preukazana. Produkty radu CliniMACS su dostupné iba na zaklade schvalenej ziadosti o povolenie skisaného nového lieku
(Investigational New Drug, IND), vynimky pre skisanu pomécku (Investigational Device Exemption, IDE) alebo na zéklade
schvalenia uradu FDA. V Australii s nasledujuce komponenty systému CliniMACS Plus zahrnuté v Australskom registri
terapeutického tovaru (Australian Register of Therapeutic Goods, ARTG), a preto su schvalené na poskytovanie: pristroj
CliniMACS Plus Instrument, ¢inidlo CliniMACS CD34 Reagent, suprava hadiciek CliniMACS Tubing Set, stiprava hadiciek CliniMACS
Tubing Set LS, suprava hadiciek CliniMACS Depletion Tubing Set a pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer. V Austrélii sa mozu pouzivat
iba tie produkty, ktoré su zahrnuté v registri ARTG.

Pokial nie je vyslovne uvedené inak, produkty a sluzby spolo¢nosti Miltenyi Biotec st uréené iba na vyskumné ucely a nie st
urcené na terapeutické ani diagnostické pouzitie.

Copyright © 2023 Miltenyi Biotec a/alebo jej pridruzené spoloc¢nosti. VSetky prava vyhradené.

Ziadna ¢ast tejto publikacie sa nesmie reprodukovat, ukladat v databazovom systéme, prenasat, publikovat ani distribuovat

v akejkolvek forme ani akymikolvek prostriedkami, elektronicky, mechanicky, fotokopirovanim, mikrofilmovanim, nahravanim ani inak
bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti Miltenyi Biotec. Bez ohladu na vyssie uvedené vsak plati, Ze vlastnici tohto
pristroja smu vytvarat kdpie vyhradne na Ucely zaskolenia personalu v pouZivani a udrzbe tejto jednotky v rdmci svojej firmy alebo
organizacie.

CliniMACS, MACS a logo Miltenyi Biotec su registrované ochranné znamky alebo ochranné zndmky spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG a/alebo jej pridruzenych spolo¢nosti v réznych krajindch po celom svete. VSetky ostatné ochranné zndmky uvedené v tomto
dokumente su majetkom prislusnych vlastnikov a pouzivaju sa iba na identifika¢né ucely.
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Zakladné informacie

Tato pouzivatelska prirucka poskytuje informacie o pouzivani pristroja
CliniMACS Plus Instrument. Dal3ie podrobnosti o procesoch beZiacich v pristroji
najdete v pouzivatelskej prirucke k aplikécii CliniMACS Plus.

Systém CliniMACS Plus smu prevadzkovat vyhradne vyskoleni operatori. Pred
uvedenim systému do prevadzky si musite pozorne precitat a pochopit
bezpecnostné informacie, varovania, preventivhe opatrenia a pokyny
tykajuce sa spravneho prevadzkovania pristroja CliniMACS Plus Instrument
uvedené v navode na pouzitie komponentov systému CliniMIACS Plus (okrem
iného vratane bezpecnostnych informacii uvedenych v tejto pouzivatelskej
prirucke, v kapitole 3 “Doélezité bezpecnostné informacie”) a vo vsetkych
bezpecnostnych odporucaniach vydanych spolo¢nostou Miltenyi Biotec.
Venujte osobitnt pozornost vSetkym varovaniam zobrazenym na pristroji
alebo poskytnutych so spotrebnymi materialmi a prislusenstvom. Operator
musi pocas prevadzky pristroja vzdy dodrziavat vsetky pokyny a postupy
a ubezpedit sa, ze su dodrzané vsetky bezpecnostné informacie, varovania,
preventivne opatrenia a pokyny. Nedodrzanie bezpec¢nostnych informacii,
varovani, preventivnych opatreni a pokynov uvedenych v navode na pouzitie
moze mat za nasledok poruchu pristroja, poskodenie majetku, zranenie os6b
a/alebo smrt. Ak sa pristroj nepouziva podla pokynov vyrobcu, méze byt
ohrozena bezpecnost zariadeni.

Navod na pouzitie pristroja CliniMACS Plus Instrument si uschovajte na
buduce referencné ucely. Treba ich uchovavat v dosahu a lahko dostupné
spolu so vsetkou ostatnou bezpecnostnou a prevadzkovou dokumentaciou
pocas celého zivotného cyklu pristroja pre vietok personal zodpovedny za
instalaciu, prevadzku a adrzbu.
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1 Uvod

1.1  VsSeobecné informacie

Systém CliniMACS Plus ponuka supravu nastrojov spristupfiujucu vysokokvalitné
standardné separacie buniek na terapeutické aplikacie.

OBMEDZENA ZARUKA
V pripade pouzitia systému CliniMACS Plus spésobom, ktory nie je vyslovne
opisovany v tejto prirucke, stracaju platnost vsetky zaruky.

Systém CliniMACS Plus je zaloZeny na technolégii magnetickej separacie buniek
(technolégia MACS®) vyvinutej spolo¢nostou Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG.
Spolo¢nost Miltenyi Biotec poskytuje tieto produkty na klinické aplikacie spinajtce
poziadavky eurépskych regulac¢nych noriem.

Cinidla CliniMACS a biotinové konjugaty su uréené vyhradne na pouZzitie in vitro
a nie su urcené na terapeutické pouzitie ani na priamu infaziu pacientom.

Cinidla CliniMACS v kombinacii so systémom CliniMACS Plus st uréené na separaciu
[udskych buniek.

Spolo¢nost Miltenyi Biotec ako vyrobca systému CliniMACS Plus neposkytuje
ziadne odporucania tykajuce sa pouzitia separovanych buniek na terapeutické
Ucely ani ziadne tvrdenia tykajuce sa klinického prinosu.

Pri vyrobe a pouzivani cielovych buniek u fudi sa musia dodrziavat ndrodné pravne
predpisy a nariadenia — napr. v pripade EU je to smernica 2004/23/ES (ludské
tkaniva a bunky) alebo smernica 2002/98/ES (ludska krv a zlozky krvi). Akékolvek
klinickda aplikacia ciefovych buniek je preto vylu¢ne v zodpovednosti pouzivatela
systému CliniMACS Plus.

DOLEZITE

Pred pouzitim systému CliniMACS Plus alebo akychkolvek komponentov mimo
Eurépskeho hospodarskeho spolocenstva musi byt potvrdené regulacné schviélenie
systému CliniMACS Plus alebo akéhokolvek komponentu CliniMACS v danej krajine.



1.2 Informacie o pristroji CliniMACS Plus
Instrument

NizSie zaznamenajte sériové Cislo uvedené na zadnej strane pristroja CliniMACS Plus
Instrument. PouzZitim tychto ¢isel moZete zatelefonovat na oddelenie technickej
podpory Miltenyi Biotec Technical Support a ziskat informacie alebo poziadat
0 servis pristroja.

Cislo modelu:

Sériové cislo:

Verzia softvéru:




2 Slovnik

2.1 Grafické znazornenie

Nasledujuca schéma znézorriuje panely pouzivané v tejto pouzivatelskej prirucke
na informovanie pouzivatela o moznych rizikdch, ak nebudu dodrzané uvedené
varovania a preventivne opatrenia. Urovenh nebezpe¢nosti klasifikuje
nebezpecenstvo, ako sa to opisuje niziie. Uroven, typ a zdroj nebezpecéenstva, ako
aj mozné nasledky, zdkazy a opatrenia sa uvadzaju nasledovne. Ikony na lavej
strane Specifikuju riziko.

Indikuje nebezpecnu situaciu, ktora (ak sa jej nezabrani) by mohla mat za
nasledok smrt alebo zavazné zranenie.

/\ UPOZORNENIE

Indikuje nebezpecnu situaciu, ktora (ak sa jej nezabrani) by mohla mat za
nasledok nezavazné alebo stredne zdvazné zranenie.

POZNAMKA

Oznacuje informacie, ktoré sa povazuju za dolezité, ale nesuvisiace
s nebezpecenstvom (napr. spravy tykajuce sa poskodenia majetku).

DOLEZITE
Upozorniuje pouzivatela na dolezité postupy alebo informacie, ktoré nesuvisia so
zranenim osbb ani s poskodenim majetku.

SLOVNIK




SLOVNIK

2.2 Slovnik symbolov

2.2.1 Bezpecnostné symboly

4 d dd=

Znacka vseobecného varovania

Varovanie: Elektrina

Varovanie: Magnetické pole

Varovanie: Biologické nebezpecenstvo

Varovanie: Pomliazdenie ruk

2.2.2 Symboly pouzivané na oznacovanie produktov

C€ 0123

EAL

UK
CA

¢(UL)us
LISTED

LABORATORY
EQUIPMENT

E> P &

Eurépske schvélenie zhody s identifikacnym ¢islom 0123
(identifika¢né ¢islo notifikovaného organu:, TUV SUD Product
Service GmbH, Mnichov, Nemecko”).

Zdravotnicka pomocka

Euroazijska znacka zhody

Znacka posudenia zhody pre Spojené kralovstvo

Certifika¢na znacka UL oznacujuca laboratérne vybavenie

Konzultujte pokyny na pouzitie

Upozornenie

Silné magnetické pole

Vyrobca
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P/N

Datum vyroby

Neionizujuce Ziarenie

Triedeny zber odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni

Poistka

Uchovavajte v suchu

Krehké, manipulujte opatrne

Touto stranou hore

"VYPNUTE" (napéjanie)

"ZAPNUTE" (napajanie)

Nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Obal neobsahuje PVC

Datum spotreby

Teplotné obmedzenie

Nepyrogénna draha tekutiny

Kod sarze

Vyrobné ¢islo

SLOVNIK




SLOVNIK

-----

> I 7

Obsah balenia

Katalégové cislo

Sériové Cislo

Jedine¢na identifikacia zariadenia

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizované parou alebo suchym teplom

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Dvojity sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom.

Telefon

E-mail

Webova lokalita



SLOVNIK

2.3 Slovnik pojmov

Bezpecnostny spinac Snimac¢, ktory zabranuje prevadzke pumpy, ked su otvorené
pumpy dvierka pumpy

CliniMACS Depletion Suprava hadiciek, konektorov, kolon a vakov, pomocou ktorych
Tubing Set sa spraciva magneticky ozna¢ena bunkovd suspenzia

a v ktorych prebieha magnetickd separacia buniek, Specidlne
navrhnutd pre $pecifické potreby ochudobriovania

CliniMACS PBS/EDTA Buffer ~ Pufor pouzivany na pripravu a separaciu buniek pomocou
systému CliniMACS Plus: PBS (fyziologicky roztok pufrovany
fosfatmi), doplneny 1 mM EDTA, pH 7,2. Pred pouzitim sa musi
pufor CliniMACS PBS/EDTA Buffer zmiesat s HSA farmaceutickej
triedy na findlnu koncentraciu 0,5% (hmotnostna/objemova
koncentracia, t. j. 5 g HSA na liter pufru)

CliniMACS Plus Instrument  Pristroj na magneticku separaciu buniek zaloZzeny na technolégii

MACS
CliniMACS Tubing Set, Suprava hadiciek, konektorov, kolon a vakov, pomocou ktorych
CliniMACS Tubing Set LS sa spraciva magneticky ozna¢ena bunkovd suspenzia

a v ktorych prebieha magneticka separacia buniek

Drziak predradenej kolony Podpera namontovand na pristroji CliniMACS Plus Instrument,
ktora pridfza predradenu kolénu na mieste

Drziak selekénej kolény Pozrite si drziak separacnej kolony.

Drziak separacnej kolény Lisované vodiace listy v magnetovom puzdre, ktoré drzi
separacna koldna na svojom mieste

EDTA Kyselina etyléndiamin-tetraoctova

HSA Ludsky sérovy albumin

Leukaferéza Aferézny zber leukocytov

Ludsky sérovy albumin HSA farmaceutickejkvality schvaleny vo vasej krajine je potrebny
ako pridavny doplnok pufru pri pouziti so systémom
CliniMACS Plus.

Magneticka protilatka Superparamagneticky oznacend protilatka

Oznacenie Reakcia buniek s magnetickym znackovacim ¢inidlom, napr.

CD34 pozitivnych buniek s ¢inidlom CliniMACS CD34 Reagent

Peristaltickd pumpa Hadickové pumpa pouzivand v pristroji CliniMACS Plus
Instrument na regulaciu rychlosti prietoku tekutiny v suprave
hadiciek



SLOVNIK

Predradena koléna

Priehradka na vaky

Selekéna kolona

Separacné cinidlo

Separacna koléna

Separacny program

Snimac kvapaliny

Vesiak na vak

WBC

Prva kolonav suprave hadiciek CliniMACS Tubing Seta CliniMACS
Tubing Set LS, ktory sluzi ako filter na zachytavanie buniek
s neSpecifickymi interakciami s matricou kolény

Priehradka pristroja CliniMACS Plus Instrument, do ktorej sa
umiestiiuje vak na negativnu frakciu (Negative Fraction Bag)
a vak na odpad (Buffer Waste Bag)

Pozrite si separacna koléna.

Cinidlo na magnetické oznacovanie buniek, napr. CliniMACS
CD34 Reagent

Koléna, v ktorej sa separuji magneticky oznacené bunky pri ich
vystaveni magnetickému polu

Softvérovy program urceny na obohacovanie alebo
ochudobriovanie  magneticky  oznacenych  bunkovych
podskupin zo zmieSanej bunkovej populacie. Vyberte si
z ponuky separacnych programov v zavislosti od pozadovanej
separacie.

Sucast pristroja CliniMACS Plus Instrument, ktord deteguje
kvapalinu v hadickach

Drziak na pristroji CliniMACS Plus Instrument na zavesenie vaku
na pripravu buniek (Cell Preparation Bag), vaku na necielové
bunky (Non-Target Cell Bag), vaku na odpad (Priming Waste
Bag), vaku na opdtovnu aplikaciu (Reapplication Bag) a vaku na
pufor

Biele krvinky



DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

3 Dolezité bezpecnostné informacie
 AVAROVANIE

Pristroj smu prevadzkovat vyhradne vyskoleni operatori. Skolenie operatorov
poskytne zastupca spolocnosti Miltenyi Biotec. Pred uvedenim systému do
prevadzky si musite precitat a pochopit bezpe¢nostné informacie, varovania,
preventivne opatrenia a pokyny tykajice sa spravneho prevadzkovania
systému CliniMACS Plus uvedené v tejto pouzivatelskej prirucke (okrem
iného vratane bezpecnostnych informacii uvedenych v tejto kapitole) a vo
véetkych bezpecnostnych odportcaniach vydanych spolo¢nostou Miltenyi
Biotec. Venujte osobitnii pozornost vietkym varovaniam zobrazenym na
pristroji alebo poskytnutych so spotrebnymi materialmi a prislusenstvom.
Operator musi pri uvadzani pristroja do prevadzky vidy dodrziavat vSetky
bezpecnostné informacie, varovania, preventivne opatrenia a pokyny.

Pouzivatelské priru¢ky si uschovajte na buduce referen¢né Ucely. Treba ich
uchovavat v dosahu a lahko dostupné spolu so vietkou ostatnou bezpec¢nostnou
a prevadzkovou dokumentaciou pocas celého Zivotného cyklu pristroja pre vsetok
personal zodpovedny za instalaciu, prevadzku a udrzbu.

Ak sa pri pouzivani pristroja nebudu vizdy dodrziavat nasledujice
bezpecnostné informacie, varovania, preventivne opatrenia a pokyny, hrozi
nebezpecenstvo pre pouzivatelov, poskodenie a/alebo nespravne fungovanie
pristroja, nepredvidatelné vysledky, predcasné opotrebovanie a/alebo
skratenie zivotnosti pristroja.

« Pristroj vzdy prevadzkujte, zaobchadzajte s nim, pouzivajte ho a udrziavajte ho
v sulade s bezpecnostnymi informaciami, varovaniami, preventivnymi
opatreniami, pokynmia odporuc¢anymi postupmi uvedenymi v pouzivatelskych
priru¢kdch a dalSich pisomnych pokynoch vydanych spolo¢nostou Miltenyi
Biotec. Neodchylujte sa od tychto pokynov na obsluhu a postupov.

« Vzdy zabezpelte, aby pristroj prevadzkoval, zaobchadzal s nim, pouzival ho
a udrziaval ho iba primerane kvalifikovany a vyskoleny persondl obozndmeny
s konstrukciou, prevadzkou a nebezpecenstvami, ktoré s nim savisia. Pristroj je
uréeny na pouzivanie v prostredi profesiondlneho zariadenia na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Pristroj nie je ureny na pouzivanie v blizkosti aktivnych
vysokofrekvencénych chirurgickych zariadeni. Zakaznik alebo pouzivatel musi
zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

» Pristroj vzdy prevadzkujte, zaobchadzajte s nim, pouzivajte ho a udrziavajte ho
v sulade so vietkymi prislusnymi zakonmi, pravidlami, predpismi a spravnymi
nariadeniami okrem iného vratane vietkych nariadenitykajucich sa bezpecnosti
a ochrany zdravia pri praci a pripadne bezpecnosti zdravotnickych pristrojov
platnych v mieste, kde sa pristroj prevadzkuje.

« Pristroj vzdy pouzivajte na jeho stanoveny ucel (v sulade s dokumentaciou
k produktu a v rdmci jeho limitov Ucinnosti) a nepouzivajte ho ziadnym inym
sposobom ani na Ziadny iny ucel.



DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

o Moze dojst k zhorSeniu bezpecnosti a Ucinnosti pristroja. Z dovodu zarucenia
bezpectnej a spravnej prevadzky pristroja ho nikdy nepouzivajte s inymi
spotrebnymi  materialmi, prislusenstvom ani kablami neschvalenymi
spolo¢nostou Miltenyi Biotec. Poznamka: Pouzitie spotrebnych materidlov,
prisluenstva a/alebo kablov, ktoré nie su vyslovne schvalené spolo¢nostou
Miltenyi Biotec, méze mat v sulade s platnymi predpismi za nasledok stratu
platnosti zaruky a/alebo stratu vasho opravnenia prevadzkovat tento pristroj.

» Vzdy dodrziavajte odporucania spoloc¢nosti Miltenyi Biotec tykajuce sa udrzby
a prislusné produktové normy. Pozndmka: Instalaciu, udrzbu a servis pristroja
smie vykondavat vyhradne miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi
Biotec. Zabezpecte, aby pristroj nebol uvedeny do prevadzky, pokial a kym
nebudu Uspesne vykonané vsetky pociatocné a pravidelné postupy udrzby
a kontroly bezpecnosti pristroja.

» Poruchy treba okamzite odstranit. Ak existuju akékolvek pochybnosti tykajice
sa spravneho fungovania pristroja, nepouzivajte ho a ¢o najskor kontaktujte
miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi Biotec alebo oddelenie
technickej podpory Miltenyi Biotec Technical Support.

o Pristroj nikdy nemerite ani neupravujte bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu spolo¢nosti Miltenyi Biotec. Poznamka: Zmeny alebo Upravy tohto
pristroja, ktoré nie su vyslovne schvdlené spolo¢nostou Miltenyi Biotec, mézu
mat v sulade s platnymi predpismi za nasledok stratu platnosti zaruky a/alebo
stratu vasho opravnenia prevadzkovat tento pristroj.

Riziko smrti, zavazného zranenia os6b a/alebo poskodenia majetku, poruchy
alebo poskodenia pristroja, pred¢asného opotrebovania a skratenia
prevadzkovej zivotnosti pristroja. Nedodrzanie bezpecnostnych informacii,
varovani, preventivnych opatreni a pokynov uvedenych v pouzivatelskych
priruckach (a v inych publikaciach tykajucich sa bezpecnosti vydanych
spolo¢nostou Miltenyi Biotec na pouzitie s pristrojom) moze viest
k nevhodnému alebo nespravnemu pouzivaniu, zaobchadzaniu alebo
starostlivosti o tento produkt a moéze spodsobit riziko s nasledkom smrti,
zavazného zranenia os6b a/alebo poskodenia majetku, poruchy alebo
poskodenia pristroja, pred¢asného opotrebovania a skratenia prevadzkovej
Zivotnosti pristroja, ¢o moze mat v sulade s platnymi predpismi za nasledok
stratu platnosti zaruky a/alebo stratu opravnenia prevadzkovattento pristroj.
Spolo¢nost Miltenyi Biotec neprebera Ziadnu zodpovednost za désledky
vyplyvajice z nedodrzania tu uvedenych bezpecnostnych informacii,
varovani, preventivnych opatreni a pokynov.

Ak mate nejaké obavy tykajuce bezpecného pouzivania pristroja alebo ak
potrebujete dalsie bezpecnostné informacie tykajuce sa pristroja CliniMACS Plus
Instrument, kontaktujte miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi Biotec
alebo oddelenie technickej podpory Miltenyi Biotec Technical Support.
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3.1 Bezpecnostné pokyny tykajuce sa
pristroja CliniMACS Plus Instrument

operatorovi odporucaju kontaktovat oddelenie technickej podpory, okamzite
kontaktujte oddelenie technickej podpory Miltenyi Biotec Technical Support. Ak uz
viac nie je mozna bezpecnd prevadzka, okamzite vypnite a odpojte pristroj od
elektrickej zasuvky a kontaktujte oddelenie technickej podpory Miltenyi Biotec
Technical Support alebo miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi Biotec.

f V pripade neocakavaného prerudenia procesu alebo hlaseni na obrazovke, ktoré

3.1.1 Pouzivanie a instalacia

Z doévodu zvysenych elektromagnetickych emisii alebo znizenej
elektromagnetickej odolnosti existuje riziko nespravneho fungovania.
Pouzitie spotrebnych materialov, prisluSenstva a kablov inych nez tie, ktoré
Specifikoval alebo poskytol vyrobca tohto zariadenia, m6ze spdsobitzvysenie
elektromagnetickych emisii alebo znizenie elektromagnetickej odolnosti
tohto zariadenia a sposobit jeho nespravne fungovanie. Zdravotnicke
elektrické zariadenia vyzaduji Specialne preventivne opatrenia tykajtce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMK) a musia sa instalovat a uvadzat do
prevadzky v sulade s informaciami o EMK (pozrite si prilohu). Zdravotnicke
elektrické zariadenie mozu byt ovplyviiované prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami. Pristroj pouzivajte vyhradne s prislusenstvom,
prevodnikmi a/alebo kablami schvalenymi spolo¢nostou Miltenyi Biotec.
Instalaciu pristroja CliniMIACS Plus Instrument smie vykonavat vyhradne
miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi Biotec.

/\ UPOZORNENIE

Riziko zlyhania procesu. Ak nebudu rozpoznané vystrazné signalizacie a nebudu
vykonané alebo potvrdené pozadované kroky, existuje riziko zlyhania procesu.
Overte, ¢i operator dokaze kedykolvek pocas procesu rozpoznat akusticku
vystraznu signalizaciu.

Pristroj CliniMACS Plus Instrument sa smie pouzivat opakovane. Nie je uréeny na
likvidaciu po jednorazovom pouziti.

Dalsie informécie o in3talacii zariadenia ziskate od miestneho uradu vydavajiceho
predpisy tykajuce sa dodavky elektrickej energie, stavebnych konstrukcii, udrzby
alebo bezpecnosti.

Pocas chodu nenechavaijte pristroj bez dozoru. Ak sa vyskytne chyba, pouzivatel
moze separaciu buniek prerusit v aktualnom kroku a operator bude mat 600 sekund
na opravu urcitych chyb. Ak pristroj nebude po tomto casovom intervale
reStartovany, proces sa zrusi.

Nepriblizujte sa k Ziadnym pohybujucim sa ¢astiam.
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Riziko zranenia. V pripade vlozenia alebo vybratia separacnej koldny pri
zapnutej magnetickej jednotke existuje riziko poranenia os6b. Separa¢nu
kolonu vkladajte alebo vyberajte iba vtedy, ked' je magneticka jednotka
vypnuta.

/\ UPOZORNENIE

Riziko zniZenia kvality cielovych buniek. Cielové bunky musia byt analyzované
a musi sa overit, ze spinaji pouzivatelské poziadavky, inak moze byt narusena
vhodnost na klinické pouzitie. Preskimajte cielové bunky z hladiska kvality
a kvantity vzhladom na ich planované pouzitie.

/\ UPOZORNENIE

Riziko poskodenia vesiakov na vaky. V pripade pretaZenia existuje riziko
poskodenia vesiakov na vaky. Nosnost jedného vesiaka na vaky je 3 kg. Vesiaky
na vaky nepretazujte.

3.1.2 Elektrické nebezpecenstva

CliniMACS Plus Instrument je pristroj s triedou ochrany | a je mozné ho zapojit iba
do zasuvky s ochrannym uzemnenim.

Nebezpeéenstvo urazu elektrickym pridom, skratu a poziaru. Uraz

A elektrickym praddom méze viest k zavaznym zraneniam os6b alebo smrti.
Skrinka pristroja znizuje riziko urazu elektrickym prudom, skratu a poziaru.
Otvorenim ktoréhokolvek krytu pristroja sa toto ochranné opatrenie prerusi.
Neodstranujte ziadny kryt pristroja ani cezen neprenikajte. Otvarat pristroj
alebo vymienat nahradné diely smie iba miestny autorizovany servis
spoloc¢nosti Miltenyi Biotec. Nepouzivajte pristroj v pripade viditelného
poskodenia alebo ak doslo k jeho padu. Obratte sa na oddelenie technickej
podpory Miltenyi Biotec Technical Support.

Pred cistenim alebo udrzbou pristroja je nutné odpojit napajaci kabel. Na
odpojenie pristroja od zdroja napajania vytiahnite napajaci kabel zo sietovej
zastrcky. Pouzivajte vyhradne povodne dodany napajaci kabel.

Ak sa objavia plamene alebo dym, pristroj okamzite vypnite, odpojte ho od
elektrickej zasuvky a kontaktujte miestny autorizovany servis spolocnosti
Miltenyi Biotec alebo oddelenie technickej podpory Miltenyi Biotec Technical
Support.

Tento pristroj je uréeny iba na pouzivanie v interiéri. Vniknutie vody moéze
viest k elektrickému skratu a riziku trazu elektrickym pridom alebo poZiaru.
Nepouzivajte tento pristroj na mokrom ani vlhkom mieste alebo ak bol
vystaveny vlhkosti. Chraiite tento pristroj pred vysokou vihkostou alebo
kondenzaciou a pred kontaktom s vodou. Pri manipulacii s tekutinami je
potrebné postupovat mimoriadne opatrne. Rozliate kvapaliny ihned’
poutierajte. Zabrante vniknutiu kvapalin do vnuatra pristroja. Zabraite



DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

vniknutiu akejkolvek kvapaliny do ventilov. Ak doslo k rozliatiu kvapalin do
pristroja, nepouzivajte ho. S nadobami na kvapaliny sa musi v blizkosti
pristroja zaobchadzat opatrne. Po premiestneni pristroja z chladného
prostredia, ako je napriklad chladna miestnost s teplotou +4 °C (+39 °F), do
prostredia s izbovou teplotou sa vo vnutri pristroja moézu tvorit kondenzujtice
kvapocky kvapaliny. Pred prevadzkou pristroja je potrebné pockat, kym sa
z neho neodpari vlhkost. Nepouzivajte tekuté ani aerosdlové C(istiace
prostriedky; vzdy pouzivajte vlhku handric¢ku.

Teplota okolitého vzduchu nemusi byt dostatocna na ochladenie pristroja na
prijatelnu prevadzkovi teplotu bez dostatocnej cirkulacie vzduchu. Prehriatie
moze sposobit poziar. Skontrolujte, ¢i v miestnosti, v ktorej sa pristroj
prevadzkuje, dochadza k dostatocnej cirkulacii vzduchu. Pristroj by nemal
byt umiestneny vedla radiatorov, vykurovacich prieduchov, kachli ani inych
zariadeni (vratane zosilhovacov), ktoré produkuju teplo. Pocas prevadzky
ponechajte okolo pristroja dostatocny priestor na cirkulaciu
vzduchu - najmenej 14 cm na vsetkych stranach - aby sa zabezpecilo
dostatocné chladenie. Chrante pristroj pred priamym slneénym ziarenim.
Strbiny a otvory na pristroji sltizia na ventilaciu a nikdy by nemali byt upchaté
ani zakryté, pretoze chrania pristroj pred prehriatim. Neumiestiiujte pristroj
do vstavaného zariadenia ani do obmedzeného priestoru, ako je napriklad
policovy stojan, pokial neslizi Specidlne na umiestnenie tohto pristroja, nie
je zabezpecené jeho spravne vetranie a nie su dodrzané pokyny na montaz
pristroja.

Elektronické zariadenia mézu vytvarat iskry, ktoré by mohli zapalit horlavé
vypary alebo prach s nasledkom vybuchu alebo poziaru. Neprevadzkujte
pristroj v prasnom prostredi alebo v blizkosti vyparov.

Zaistite, aby hlavny vypinac, ako aj konektor pre napdjaci kdbel boli lahko pristupné
a umiestnené ¢o najblizsie k operatorovi pristroja. Ak je potrebné odpojit zdroj
napajania, odpojte kabel od elektrickej zasuvky.

Pristroj je vybaveny trojvodi¢ovou elektrickou uzemnovacou zastrckou vybavenou
tretim kolikom slUziacim na uzemnenie. Tato zastr¢ka sa da zapojit iba do
uzemnenej elektrickej zasuvky. Toto je bezpecnostny prvok. Nepokusajte sa zapojit
zastrcku do neuzemnenej elektrickej zasuvky. Ak zastrcku nemozno zasunut do
zasuvky, obratte sa na miestneho elektrikéra a poziadajte ho, aby zasuvku vymenil.

Pristroj by sa mal napajat iba zo zdroja napajania uvedeného na stitku s menovitymi
hodnotami elektrického napajania produktu. Ak mate otazky tykajuce sa typu
zdroja napdjania, ktory treba pouzit, kontaktujte miestny autorizovany servis
spolo¢nosti Miltenyi Biotec alebo miestnu spolo¢nost zabezpecujicu rozvod
elektrickej energie. Nepouzivajte predlzovacie kable ani rozdvojky. Nepretazujte
elektricku zdsuvku.
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/\ UPOZORNENIE

Riziko ukonéenia procesu separacie. Na zaklade technickych obmedzeni napatia
vnutorného zdroja napdjania mézu vypadky na privodnych vedeniach zdroja
napajania trvajuce dlhsie nez 10 ms viest k ukonceniu procesu separacie
(vypadok napdjania). Proces separacie nie je mozné po vypadku napajania
obnovit. Odporuca sa napajat pristroj CliniMACS Plus Instrument zo zdroja
neprerusitelného napajania alebo z batérie, ktora sa spusti do 10 ms.

3.1.3 Silné magnetické pole

Nebezpecenstvo zavazného zranenia osé6b s kardiostimulatormi, mozgovymi
drenaznymi katétrami alebo elektronickymi zdravotnickymi implantatmi.
Pristroj CliniMACS Plus Instrument je vybaveny extrémne silnym
permanentnym magnetom generujucim silné magnetické pole. Vzdy
udrziavajte vzdialenost minimalne 30 cm od krytu magnetu.

Uchovavajte vsetky magnetické informacné nosice (ako napriklad kreditné karty
alebo magnetické pasky), elektronické zariadenia (napriklad nacivacie pomécky,
meracie a kontrolné pristroje, pocitace a hodinky) a magnetizovatelné nastroje
a predmety vo vzdialenosti najmenej 30 cm od krytu magnetu. Tieto polozky mézu
byt ovplyvnené alebo poskodené magnetickym polom.

3.1.4 Biologické nebezpeclenstva

Riziko zavazného zranenia osob alebo smrti. V zavislosti od pouzitého
biologického materialu méze kontaminacia alebo infekcia viest k zavaznému
zraneniu os6b alebo smrti. VZzdy noste osobné ochranné prostriedky v sulade
s varovaniami a preventivnymi opatreniami, najma ak je alebo bol pouzity
biologicky nebezpecny material.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare, aby sa zabranilo
kontaktu s pokozkou a ocami. Chybné alebo nedostato¢né bezpeénostné
zariadenia by mohli ohrozit operatora. Ak bol pouzity alebo rozliaty nebezpecny
material, musite zabezpecit dokladnu dekontaminaciu pristroja.

Po spracovani vzorky a pred dekontaminaciou treba s pristrojom CliniMACS Plus
Instrument zaobchadzat ako s biologicky nebezpe¢nym materidlom (pozrite si
¢ast“Cistenie a dezinfekcia” na strane 29). Likvidacia odpadu sa musi vykonavat
v stlade s miestnymi predpismi.
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3.1.5 Mechanické nebezpecenstvo

Riziko zranenia. Neobchadzajte Zziadne bezpecnostné opatrenia tykajtice
sa pristroja. Ak doéjde k velmi silnym vibraciam, pristroj vypnite. Poziadajte
o pomoc oddelenie technickej podpory Miltenyi Biotec Technical Support.

Pohyb alebo vibracie moézu pristroj ovplyvnit. Neumiestrujte pristroj vedla
zariadeni, ktoré vibruju alebo mézu sposobit jeho pohyb.

3.1.6 Servis a preprava

Nebezpecenstva pre pouzivatelov, nepredvidatelné vysledky, porucha alebo
poskodenie pristroja, pred¢asné opotrebovanie a skratena prevadzkova
Zivotnost pristroja. Nevhodny alebo nespravny servis alebo oprava pristroja
moéze sposobit nebezpecenstva pre pouzivatelov, viest k nepredvidatelnym
vysledkom, poruchealebo poskodeniupristroja, pred¢éasnému opotrebovaniu
a skrateniu prevadzkovej zivotnosti pristroja a moéze mat za nasledok stratu
zaruky. Nevykonavajte servis pristroja CliniMACS Plus Instrument. Servis
aopravy smie vykonavatiba miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi
Biotec.

Pouzitie neschvélenych nahradnych dielov méze spésobit poruchu pristroja
a zhorsit vysledky. Spolo¢nost Miltenyi Biotec neposkytuje Ziadnu zaruku ani
nepreberd Ziadnu zodpovednost za zlyhanie pristroja alebo skody vyplyvajuce
z pouzitia nevhodnych nahradnych dielov. Po dokon¢eni akychkolvek servisnych
¢innosti alebo oprav vykona miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi
Biotec vietky pozadované bezpecnostné kontroly, aby sa zarucila Uplna funk¢nost
pristroja.

Informacie o servisnych a podpornych opatreniach tykajucich sa pristroja od
spolo¢nosti Miltenyi Biotec ziskate od miestneho autorizovaného servisu
spolo¢nosti Miltenyi Biotec alebo oddelenia technickej podpory spoloc¢nosti
Miltenyi Biotec.

A\ UPOZORNENIE
Riziko vnutorného poskodenia. Ak je pristroj vystaveny nadmernym vibraciam
alebo dojde k jeho padu, moze to sposobit vnutorné poskodenie. Pristroj treba
prepravovat opatrne v obaloch uréenych spolo¢nostou Miltenyi Biotec.
Nezdvihajte pristroj za dotykovu obrazovku, jednotku peristaltickej pumpy ani
magneticku jednotku.

/\ UPOZORNENIE

Ergonomické nebezpecenstvo. Ak pristroj zdvihne jedna osoba, existuje riziko
zranenia osob. Prepravu by mali vykonavat najmenej dve osoby podla pokynov
v casti 4.5 na strane 27. Pristroj treba dvihat vo zvislej polohe uchopenim za
vsetky Styri rohy zakladne pristroja.
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Pred prepravou musi byt pristroj vypnuty a odpojeny od zdroja napdjania.
Z pristroja treba odstranit vsetky vesiaky na vaky a spotrebné materialy.

Chemické abiologické nebezpecenstvo. Riziko chemickych alebo biologickych
nebezpecenstiev v dosledku kontaminovanych povrchov. Ak je potrebné
pristroj odoslat naspéat vyrobcovi na vykonanie servisu, pred odoslanim ho
dekontaminujte, aby neobsahoval ziadne nebezpe¢né materialy.

Podrobnosti tykajlce sa spravnej dekontaminacie najdete v pokynoch v Casti 4.8
na strane 29.
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Z Pristroj CliniMACS Plus Instrument

4.1 Informacie o schvaleniach regulacnymi
uradmi
Pristroj CliniMACS Plus Instrument sa v Eurdépe klasifikuje ako zdravotnicka

pomocka.

Informacie o schvéleniach regula¢nymi Uradmi v krajindch mimo Eurépy vam
poskytne miestny autorizovany servis spolo¢nosti Miltenyi Biotec.

4.2 Ucel uréenia

Systém CliniMACS Plus pozostavajuci z pristroja CliniMACS Plus Instrument, ¢inidla
(¢inidiel) CliniMACS, suprav hadiciek CliniMACS, pufru CliniMACS PBS/EDTA Buffer
a daldieho prislusenstva, ktoré sa musi pouzivat v kombindcii, je ureny na in vitro
separaciu Specifickych fudskych buniek na klinické pouzitie.

Pristroj CliniMACS Plus Instrument vratane softvéru Specifického pre konkrétne
aplikacie je ur¢eny na prevadzku komponentov systému CliniMACS Plus na
separaciu buniek na umoznenie in vitro separacie Specifickych ludskych buniek na
klinické pouzitie.

Na ucely prevadzkovania systému CliniMACS Plus sa musia s pristrojom
CliniMACS Plus Instrument pouzivat a pripdjat k nemu vyhradne komponenty
uvedené ako zdravotnicke pomocky a prislusenstvo s pridelenou znackou CE
v stlade s definiciou v pouzivatelskej prirucke k prislusnym aplikaciam systému
CliniMACS Plus.

Pristroj je v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych poméckach:

C€ 0123

Tento pristroj spifia nasledujuce normy:
« IEC/EN/SN EN 61010-1,

« UL61010-1,

« CAN/CSA-C22.2 No.61010-1,

« [EC60601-1-2,

« EN60601-1-2.

Verziu aplikovanej normy ndjdete v prislusnom osvedceni o kvalite produktu.

23



PRISTROJ CLINIMACS PLUS INSTRUMENT

Pristroj je v sulade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU
z8.juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpeénych latok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach.

UK
CA

V Spojenom kralovstve tento pristroj spifia vietky zakladné poziadavky nariadeni
The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and
Electronic Equipment Regulations 2012 (Nariadenia z roku 2012 o obmedzeni
pouzivania urcitych nebezpelnych Ilatok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach).

Pristroj ma vydané osvedcenie UL:

CUS

LISTED

LABORATORY
EQUIPMENT

DOLEZITE

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s tymto vyrobkom, sa musi
nahlasit spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — pomocou poskytnutej kontaktnej
informacie - a kompetentnému spravnemu organu ¢lenského statu, v ktorom je
pouzivatel tohto vyrobku sidli.
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4.3

PRISTROJ CLINIMACS PLUS INSTRUMENT

Technické udaje

Moze dojst k zhorseniu bezpecnosti a utcinnosti pristroja. Ak sa bude pristroj
CliniMACS Plus Instrument pouzivat mimo jeho Specifikacii, moéze dojst
k zhorseniu jeho bezpecnosti a Gc¢innosti. Nepouzivajte pristroj mimo jeho

Specifikacii.

Technické udaje
Model

REF

Sériové cislo

Rozmery

Hmotnost
Vstupné napatie
Prikon

Zdroj napdjania

Napajanie pristroja

Frekvencia

Poistky

Prevadzkové
podmienky

Skladovanie

CS2-CE/UL cs3

151-01
0001-1999

Sirka: 70 cm
V):/§ka: 90-140cm
Hlbka: 60 cm

35 kg
100 - 240 VAC (jednofazovy striedavy prad)
180 VA 350VA

Odportca sa pouzit zdroj neprerusitelného napajania
(spolahlivy, nehlu¢ny zdroj). Odporucany zdroj neprerusitelného
napajania (UPS): APC Smart-UPS 1500 VA USB & Serial 230V od
vyrobcu APC (American Power Conversion) alebo ekvivalent.

2000-XXXX

Privod napajania pristroja podfa normy IEC-320-C13
S pristrojom sa doddva napdjaci kadbel Specificky pre danu
krajinu.

50/60 Hz

2x T4A/250V, 520 mm

Pouzivajte vyhradne poistky s certifikaciou UL a eurépskymi
schvaleniami,

Podla noriem IEC 127-2/11l, EN 60127-2/1l, DIN 41662.

+10 az +30 °C (+50 az +86 °F) s vlhkostou 0% az 85% pri
nadmorskej vyske max. 2 000 m.

Kolisanie napajacieho napatia v rozmedzi do +10%
nominalneho napatia. Prechodné prepatia pritomné

v elektrickej sieti: kategdria Il. Pristroj je vhodny pre menovité
znecistenie stupna 2. Tento pristroj je ur¢eny iba na pouzivanie
Vv interiéri.

-10°Caz +60 °C (+14 °F az +140 °F) s vihkostou 0% az 85%, pri
uchovavani v tesne uzavretom vonkajsom obale poskytnutom
vyrobcom

Tabulka 4.1: Technické tudaje pristroja CliniMACS Plus Instrument

Trieda ochrany

Tento pristroj predstavuje pristroj s triedou ochrany | (podla normy DIN 61140)
a méze byt zapojeny iba do zasuvky s uzemnenym vodi¢om. Trieda ochrany podla
normy DIN EN 60529 je IPX 0.
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4.4  Pripojenie napdjania
Model CS2-CE/UL

Modul na pripojenie napdjania sa nachadza na
zadnej strane pristroja. Pri pohlade zozadu sa Poistkovy blok
pripojenie skladd z troch casti (pozrite si
Obrazok 4.1). Lava cast je tvorena zapustenym
zastrckovym  3-kolikovym  konektorom, ku
ktorému sa pripaja napajaci kabel. Stredna cast
je tvorend hlavnym vypina¢om. Ked'je vypinac
v polohe vlavo, je v polohe ,VYPNUTE” (O). Ked'
je vypina¢ v polohe vpravo, je v polohe
+ZAPNUTE" (1).

Hlavny vypinac

Pripojenie napdjania,
zapusteny zastrckovy 3-kolikovy
konektor

Prava Cast je tvorend poistkovou skrinkou. Pred
otvorenim poistkovej skrinky musi byt pristroj Obrézok 4.1: Pripojenie napajania, model C52-CE/UL
odpojeny a vypnuty.

Ak chcete otvorit poistkovu skrinku, vlozte do otvoru tenky plochy skrutkovac
a jeho otoc¢enim uvolnite zadpadku. Ak chcete vymenit poistky, vyberte poistky
zozadu, vloZte nové poistky a zasunte modul naspat tak, aby zapadka zacvakla do
zavretej polohy. Modul sa bude dat zasunut iba v jednom smere. Musia sa pouzivat
vyhradne poistky s certifikdciou UL a eurédpskymi schvéleniami.

Model CS3
Modul na pripojenie napajania sa nachadza na e
zadnej strane pristroja. Pri pohlade zozadu sa Hlavny vypina¢

pripojenie sklada z dvoch casti (pozrite si
Obrazok 4.2). Lava cast je tvorend zapustenym
zastrckovym  3-kolikovym konektorom, ku
ktorému sa pripaja napajaci kabel. Prava ¢ast je
tvorend hlavnym vypinacom. Ked' je vypina¢
v polohe vlavo, je v polohe ,VYPNUTE” (O). Ked . o

. Ly . Pripojenie napdjania,

je vypinac v polohe vpravo, je v polohe zapusteny zéstrékovy 3-kolikovy
LZAPNUTE” (1). konektor

Obrazok 4.2: Pripojenie napajania, model CS3

Rusenia

Toto zariadenie bolo podrobené testom, na

zaklade ktorych sa zistilo, Ze spifa limity pre digitalny pristroj triedy A (model CS3,
vyrabany v roku 2019 a neskér) alebo triedy B (model C52-CE/UL, vyrdbany do roku
2019) v sulade s castou 15 predpisov Uradu FCC. Tieto limity su navrhnuté tak, aby
poskytovali primeranu ochranu pred $kodlivym rusenim pocas prevadzky v obytnej
zone. Toto zariadenie generuje, vyuziva a méze vyzarovat radiofrekvenénu energiu
a ak nie je nainstalované a pouzivané v sulade s pokynmi, moéze spdsobovat
Skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Neexistuje v3ak Ziadna zéaruka, Ze
v konkrétnej instaldcii nedojde k ruseniu. Ak toto zariadenie spdsobuje $kodlivé
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rusenie rozhlasového alebo televizneho prijmu, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim
zariadenia, odporicame skusit odstranit rusenie jednym alebo viacerymi
z nasledujucich opatreni.

» Zmeinte orientaciu alebo umiestnenie prijimacej antény.
o Zvadcsite odstup medzi zariadenim a prijimacom.
» Pripojte zariadenie do zasuvky, ktord nie je v rovnakom okruhu ako prijimac.

o Ak potrebujete pomoc, obratte sa na predajcu alebo skidseného
raddiového/televizneho technika.

Funkénost

Funk¢nost pristroja, ktora bola stanovena ako zakladna funk¢nost:

« Vytvorenie a udrZiavanie pozadovanej drahy prietoku.

« Aplikovanie $pecifikovaného prietoku.

« Nastavenie potrebného magnetického pola v separa¢nej kolone.
» Zobrazovanie pouzivatelskych informacii o priebehu procesu.

« Uskutoc¢nenie sekvencie podla plédnu.

4.5 \Vybalenie
~ AVAROVANIE

Riziko elektromagnetickych emisii. Zdravotnicke elektrické zariadenia
vyzaduju Specialne preventivne opatrenia tykajice sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK) a musia sa instalovat a uvadzat do prevadzky v sulade
s informaciami o EMK. Zdravotnicke elektrické zariadenie moézu byt
ovplyviované prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami.

/\ UPOZORNENIE

Riziko zranenia os6b alebo narusenia funkcnosti pristroja. Pristroj sa moze
naklonit alebo skiznut, ak nie je spravne nainstalovany, ¢o moéze viest k zraneniu
0s6b alebo naruseniu funkénosti. Vybalenie a instalaciu pristroja CliniMACS Plus
Instrument smie vykonavat vyhradne autorizovany zastupca spolo¢nosti
Miltenyi Biotec. Vizualne skontrolujte a zaznamenajte akékolvek vyznamné
poskodenie obalu. Poskodenie si moéze vyzadovat kontrolu zastupcom
prepravnej spolo¢nosti.
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46 Preprava
~ AVAROVANIE

Chemické a biologické nebezpecenstvo. Riziko chemickych alebo biologickych
nebezpecenstiev v dodsledku zvyskov nebezpeéného materidlu. Ak je
potrebné pristroj odoslat naspat vyrobcovi na vykonanie servisu, pred
odoslanim ho dekontaminujte, aby neobsahoval Ziadne nebezpecné
materialy. Podrobnosti tykajice sa spravnej dekontaminacie najdete
v pokynoch v ¢asti 4.8.

/A UPOZORNENIE

Riziko vnutorného poskodenia. Ak je pristroj vystaveny nadmernym vibracidam
alebo dojde k jeho padu, moze to sposobit vnitorné poskodenie. Pristroj treba
prepravovat opatrne v obaloch urcenych spolo¢nostou Miltenyi Biotec.
Nezdvihajte pristroj za dotykovu obrazovku, jednotku peristaltickej pumpy ani
magneticku jednotku.

/\ UPOZORNENIE

Ergonomické nebezpecenstvo. Ak pristroj zdvihne jedna osoba, existuje riziko
zranenia os6b. Prepravu by mali vykonavat najmenej dve osoby podla pokynov
v Casti 4.5. Pristroj treba dvihat vo zvislej polohe uchopenim za vietky Styri rohy
zakladne pristroja.

4.7 Umiestnenie

Nebezpecenstvo urazu elektrickym pridom. Na ucely zabranenia
nebezpecenstvu trazu elektrickym pridom musi byt mozné kedykolvek
odpojit napajanie. Pripojenie sietového napajania vratane drziaka poistky
a hlavného vypinaca musi byt neustale pristupné.

/\ UPOZORNENIE

Riziko prehriatia.V pripade znizenej cirkulacie vzduchu existuje riziko prehriatia.
Neumiestiiujte pristroj zadnou stranou priamo k stene. Udrziavajte vzdialenost
minimalne 10 cm, aby sa umoznila volna cirkuldcia vzduchu. Okolo ventilaénych
otvorov vzadnej casti a pod pristrojom nechajte dostatoc¢ny priestor. Zohladnite
fakt, ze pristroj vyzaduje dostato¢nu cirkulaciu vzduchu na tepelnt vymenu
a chladenie. Precitajte si kapitolu 3 “Délezité bezpecnostné informacie” na
strane 15, aby ste predisli riziku prehriatia.

/\ UPOZORNENIE

Existuje riziko zavazného zranenia osob a/alebo zavazného poskodenia
pristroja. Pristroj CliniMACS Plus Instrument by mohol pri umiestneni na
nestabilny povrch spadnit a spdsobit zavazné zranenie osob a/alebo zavazné
poskodenie pristroja. Pristroj CliniMACS Plus Instrument musi byt umiestneny
rovnomerne na rovhom a stabilnom povrchu, ktory je schopny uniest 100 kg
a nie je vystaveny vibracidam ani inym mechanickym silam. Neumiestnujte
pristroj vedla vibraénych zariadeni, ktoré by mohli spdsobit pohyb pocas
prevadzky.
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4.8 Cistenie a dezinfekcia
~ AVAROVANIE

Riziko urazu elektrickym pridom alebo poskodenia pristroja. Pri Cisteni
pristroja nadmernym mnozstvom ¢istiaceho prostriedku alebo v jeho
zapnutom stave existuje riziko Urazu elektrickym pridom alebo poskodenia
pristroja. Pristroj CliniMACS Plus Instrument ¢istite iba vtedy, ked'je vypnuty
a ked'je napajaci kabel vytiahnuty zo zasuvky. Zabrante vniknutiu akejkolvek
tekutiny do ventilov a snimaca kvapaliny. Po vycisteni vysuste vsetku
prebytocnu kvapalinu z ventilov, hlavy pumpy atd.

Vycistite pristroj dezinfek¢nym prostriedkom, ako je napriklad Bacillol® plus alebo
Meliseptol®, ktoré su kompatibilné s povrchom pristroja.

Opraste ventily, peristalticki pumpu a magnetovu jednotku papierovou utierkou
alebo nasiakavym materialom.

Moéze dojst k zhorSeniu bezpecnosti a ucinnosti pristroja. Ak sa pouziju iné
nez vyssie uvedené spdsoby cistenia, m6zu ohrozit bezpecnost a ucinnost
pristroja. UV Ziarenie moze poskodit plastové casti pristroja. Nepouzivajte UV
Ziarenie. Pristroj sa nema sterilizovat, napriklad pomocou H,0,,.

Stitky pristroja CliniMACS Plus Instrument ¢istite vyhradne jemnym ¢istiacim
prostriedkom.

DOLEZITE
Povrch pristroja CliniMACS Plus Instrument treba Cistit v pravidelnych intervaloch
a po kazdej aplikacii. Odporuca sa tiez Cistenie po vybaleni a instalacii.

49 Udrzba
~ AVAROVANIE

Riziko nebezpecenstiev pre pouzivatelov, nepredvidatelnych vysledkov,
poruchy alebo poskodenia pristroja, pred¢asného opotrebovania a skratenej
prevadzkovej Zivotnosti pristroja. Nevhodny alebo nespravny servis alebo
oprava pristroja méze sposobit nebezpecenstva pre pouzivatelov, viest
k nepredvidatelnym vysledkom, poruche alebo poskodeniu pristroja,
predc¢asnému opotrebovaniu a skrateniu prevadzkovej Zivotnosti pristroja
a moze mat za nasledok stratu zaruky.

Pristroj CliniMACS Plus Instrument neobsahuje ziadne casti, ktorych servis by
mohol vykondvat operator. Pravidelnt a preventivnu udrzbu by mal vykonavat
najmenej raz ro¢ne autorizovany servisny persondl vyrobcu. Kalibracia sa
nevyzaduje.
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410 Likvidacia

Pristroj CliniMACS Plus Instrument sa musi likvidovat ako separovany odpad

E v sulade s eurépskou smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEEZ) alebo v Spojenom krélovstve v sulade s ¢lankom €. 3113 z roku 2013
v nariadeniach o OCHRANE ZIVOTNEHO PROSTREDIA The Waste Electrical and
Electronic Equipment Regulations 2013. Na findlnu likvidaciu musi byt pristroj
vrateny spolo¢nosti Miltenyi Biotec. Pristroj istite podla pokynov uvedenych
v Casti 4.8.

Pred likvidaciou pristroja sa obratte na technické sluzby spolo¢nosti Miltenyi Biotec
a poziadajte o pomoc.

411 Opis

Kla¢ovymi komponentmi pristroja |
CliniMACS Plus Instrument su integrovany Tlagidlo Tlagidlo
pocita¢, magnetickd separacnd jednotka, spustenia zastavenia

peristaltickh pumpa, snima¢ kvapaliny
a Skrtiace ventily.

Integrovany mikropocita¢ ovladda vietky
elektromechanické komponenty pristroja
a riadi systém tak, aby vykonaval postupy
v Standardnom poradi. Dotykova obrazovka
prevadza operatora postupom nastavenia
a umoznuje monitorovanie automatickych
operacii systému (pozrite si Obrazok 4.3).
V  pouzivatelskych priru¢kdch sa textom
s tuénym sivym pismom oznacuju prvky
dostupné na vyber (napr. tlacidld).

Magnetickd separacna jednotka obsahuje o Potvrdzovacie
.o . Ve avesnica v

pohyblivy permanentny magnet a drziak tlacidlo )

separacnej kolony. Tlacidlo vréatenia spat

|

Obrazok 4.3: Displej s dotykovou obrazovkou (model

Pocas separacie peristaltickd pumpa reguluje Cs3)

rychlost prietoku cez supravy hadiciek. Snimac

kvapaliny monitoruje prietok oznacenej

bunkovej suspenzie do supravy hadiciek. Prerusenie kontinualneho prietoku
kvapaliny cez snimac automaticky prepne separacny program do nasledujucej fazy
procesu separacie.

Jedenast skrtiacich ventilov zabezpecuje kontrolovany prietok pufru a bunkove;j
suspenzie pocas celého postupu.

Pristroj CliniMACS Plus Instrument a supravy hadiciek CliniMACS umoznuju
operatorovi vykonavat separacie buniek v uzavretom a sterilnom systéme.
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Softvér CliniMACS Plus ponuka na vyber medzi réznymi separa¢nymi programami.
Dalie podrobnosti najdete v pouzivatelskej prirucke k aplikaciam CliniMACS Plus.

POZNAMKA

Riziko zruSenia procesu. Pri otvoreni dvierok pumpy pocas chodu pristroja sa
z bezpecnostnych dovodov automaticky zastavi prebiehajuca separécia. Ked' je
pristroj v prevadzke, nechajte dvierka pumpy zavreté.

Vesiak na vak
pre vak na
pufor

Vesiak na vak
pre vak na
pripravu buniek
(Cell Preparation
Bag)

Snimac
kvapaliny

drziak
predradenej kolony

Magneticka
separacna
jednotka

Dvierka pumpy

Priehradka
na vaky

Vesiak na vak pre
vak na odpad

(Priming Waste Bag)/

vak na opatovnu aplikaciu
(Reapplication Bag)/

vak na necielové bunky

(Non-Target Cell Bag)

Svorka na zavesenie vaku

3 Skrtiaci ventil

Hlavny
vypinac

_ Peristalticka
pumpa
Displej s
dotykovou

o obrazovkou

Obrazok 4.4: Pristroj CliniMACS Plus Instrument (model CS3)
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4.12 Instalacia

4.12.1 Pripojenie a zapnutie pristroja CliniMACS Plus
Instrument

/A UPOZORNENIE
Riziko poskodenia pristroja. V pripade inStalacie pristroja neopravnenymi
osobami existuje riziko jeho poskodenia. Instalaciu pristroja CliniMACS Plus
Instrument smie vykonavat vyhradne autorizovany zastupca spolo¢nosti
Miltenyi Biotec. Pred instaldciou a pouzitim pristroja si preéitajte kapitolu 3
“Dolezité bezpec¢nostné informacie” na strane 15.

Pripojte pristroj CliniMACS Plus Instrument k zdroju neprerusitelného napéjania
pomocou dodaného napdéjacieho kabla.

Zapnite pristroj pomocou hlavného vypinaca (pozrite si Obrazok 4.1 a Obrazok 4.2
na strane 26), ktory sa nachadza na pravej strane zadného panelu pristroja.

Z bezpec¢nostnych dévodov treba pristroj po kazdom pouziti vypnut a pocas
Cistenia pristroja je potrebné, aby bol napajaci kdbel odpojeny.

Po spusteni pristroj vykona autodiagnostické e
postupy. Automaticky sa nacita program
a v okne na displeji sa zobrazi Obrazovka 4.1.

Ak sa pristroj nespusti, vypnite ho a odpojte ho ( /}/‘)/MACS O o
od zdroja napdjania. Skontrolujte pripojenie
napajacieho kéabla a poistky (iba model CS2-
CE/UL) umiestnené na pravom zadnom paneli “FPress ENT

(pozrite si ¢ast 4.4 na strane 26). Potom o3 [l
pristroj znova zapnite.
Ak sa pristroj nespusti spravne alebo sa v okne L

] RN e Obrazovka 4.1: Hlavna obrazovk
zobrazi chybové hlasenie, poznacte si ¢islo razovia a.1: Hlavna obrazovia

chybového  hlasenia, vypnite  pristroj
a kontaktujte oddelenie technickej podpory
Miltenyi Biotec Technical Support.

Existuje riziko zlyhania procesu alebo poskodenia pristroja. V pripade
vykonania postupov nevyskolenymi operatormi existuje riziko zlyhania
procesu alebo poskodenia pristroja. VSetky postupy spracovania musia
vykonavat vyhradne vyskoleni operatori. Skolenie operatorov poskytne
kvalifikovany zastupca spolo¢nosti Miltenyi Biotec.
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4.12.2 Ponuka na vyber jazyka a servisna ponuka

Pristroj CliniMACS Plus Instrument poskytuje ponuku na nastavenie jazyka

a servisnu ponuku (pozrite si Cast 4.13).

Ak chcete prejst do tychto ponuk, pockajte, kym sa v okne na displeji nezobrazi
Obrazovka 4.1, a nestlacajte ENT, ako je to uvedené v zobrazenom okne.

Ak chcete spustit vSeobecné ponuky, pozrite si ¢ast 4.13.

4.13 Ponuky vseobecného nastavenia

Vyber jazyka

Ponuka vyberu jazyka umozniuje operatorovi
zmenit jazyk pouzivany na displeji. Je mozné
zvolit si medzi angli¢tinou, nemcinou,
francizstinou,  Spaniel¢inou,  taliancinou
a holand¢inou.

Ak chcete zmenit jazyk, pockajte, kym sa
v okne nezobrazi Obrazovka 4.1, a potom
nestlacajte ENT.

Ak chcete spustit vyber jazyka, stlacte 2.

V okne sa zobrazi Obrazovka 4.2, ako je to
znazornené na obrazku.

Ak chcete vybrat jazyk, stlacte prislusné ¢islo.
Ak chcete jazyk ulozit, stlacte ENT.

Servisna ponuka

Servisna ponuka obsahuje niektoré programy,
ktoré mozu byt uzito¢né pre operatora.

Ak chcete otvorit prie¢inok servisnej ponuky,
pockajte, az kym sa v okne zobrazi
Obrazovka 4.1, a potom nestlacajte ENT.

Potom stlacte tlacidlo 5.

V okne sa zobrazi Obrazovka 4.3, ako je to
znazornené na obrazku.

B:*English
1 Deutsch

LANGUAGE SELECTION

Fransais
Espafiol

Italiano

2
3
4 —-Select Language
S

Hederlands

-Press EMT to Save

1
Obrazovka 4.2: Vyber jazyka

SERVICE MEHU

A)Date and Time
Setting Select from
Service Menu
1)Process Code

Inspection —Press Humber to
Select
2)Access to
rograns

3)Check
Instrument

4)Leave Service
Henu

SERVICE

Obrazovka 4.3: Servisna ponuka
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Nastavenie datumu a ¢asu

Ak chcete nastavit datum a cas, stlacte 0. |
Postupujte podla pokynov, ktoré uvadza DATE and TIME
Obrazovka 4.4. Dat“' Set Date and Time
| 8308 2005 ]
—-Enter Date and
Time
. .. . . - Time hh/nn/ss “EERe T HReut
Datum alebo cas je mozné zmenit, ked je 14/42/05 e T nom
s v s ’ 7 v Ch d L
prislusné pole zvyraznené ¢iernym pruhom. prene STOP to
Leave without
Saving Changes
Ak chcete presunut cierny pruh  medzi
SERVICE
zadavanim datumu a casu, stlac¢te ENT.

Zadajte aktualny datum (poradie: deri/me- I —

) . . . . Ob ka 4.4: Servisna ka (dat ¢
siac/rok) a ¢as (poradie: hodiny/minuty/sekun- razovia ervisnd ponuka (datum a cas)

dy). Nespravne zadanie je mozné opravit stla-
¢enim tlacidla 9 (pozrite si Obrazok 4.3 na
strane 30).

Ak chcete ulozit Udaje a opustit ponuku, stlacte RUN.

Ak chcete opustit program bez ulozenia zmien, stlaéte STOP. Po stlaceni tlacidla
RUN (SPUSTIT) sa program automaticky vrati do servisnej ponuky.

Kontrola kédu procesu

Opera’tor moze Vyvo]at’ k(’)dy procesu |
poslednych 15 separdcii. Kod procesu sa ulozi,

ked operator za¢ne instalaciu supravy hadiciek PROCESS CODE

alebo ked' pouzije nudzovy program (pozrite si Ipsgect Prpeess
pouzivatelskd  prirucku  k  aplikdciam To Leave

-Press ENMT

CliniMACS Plus). UloZenie kdédu procesu je
nezavislé od toho, ¢i bola separacia dokoncena
alebo prerusena.

SERVICE

Ak chcete vyvolat kdd procesu, stlacte 1.

Kédy procesov z poslednych 15 separacii su e

. . v, Obrazovka 4.5: Kédu procesu
uvedené chronologicky. Zoznam zacina

najnovsim postupom.

Ak sa chcete vratit do servisnej ponuky, stlac¢te ENT.

Pristup k programom

Tento program umoznuje aktivaciu dal3ich separa¢nych programov autorizovanym
personalom spolo¢nosti Miltenyi Biotec. Pred pokracovanim sa obratte na
oddelenie technickej podpory Miltenyi Biotec Technical Support so ziadostou
o dalSie informdacie a pokyny.
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Ak ste tento program spustili omylom, stla¢enim tlacidla STOP program opustite.

Kontrola pristroja

V pripade podozrenia na poruchu pristroja kontaktujte oddelenie technickej
podpory Miltenyi Biotec Technical Support. Ak je indikovana kontrola pristroja,
Specialista pomoze operatorovi vykonat postupnost kontroly pristroja.

DOLEZITE

Dolezité udaje zhromazdované softvérom pristroja pocas separacie pomocou
systému CliniMACS Plus sa ukladaju do koédu procesu.

Dorazne sa odporuca tento kdd procesu zaznamenat.

Ak ste tento program spustili omylom, stla¢enim tlacidla STOP program opustite.

Ak chcete opustit servisnt ponuku, stlacte 4.
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5 Systém CliniMACS Plus

Systém CliniMACS Plus pozostévajuci z pristroja CliniMACS Plus Instrument, ¢inidla
(¢inidiel) CliniMACS, suprav hadiciek CliniMACS, pufru CliniMACS PBS/EDTA Buffer
a dalsieho prislusenstva, ktoré sa musi pouzivat v kombindcii, je ur€eny na in vitro
separaciu $pecifickych fudskych buniek na klinické pouzitie.

DOLEZITE
Pokyny na pouzivanie, ako napriklad varovania a preventivne opatrenia tykajuce sa

komponentov systému CliniMACS Plus, najdete v ndvode na pouzitie dodanom
s prislusnym komponentom.

5.1  Pristroj CliniMACS Plus Instrument

CliniMACS Plus Instrument je elektromechanicky pristroj obsahujuci permanentny
magnet, peristalticki pumpu, Skrtiace ventily, elektroniku a softvér.

5.2 Cinidla CliniMACS a konjugaty biotinu
Cinidla CliniMACS st tmavo sfarbené, neviskozne, koloidné roztoky obsahujtce

konjugéty bunkovo Specifickych protilatok v pufri. Tieto cinidla pozostavaju
z protilatky chemicky viazanej na superparamagnetické castice.

5.3 Supravy hadiciek CliniMACS

Supravy hadiciek CliniMACS su sterilné, jednorazovo pouzitelné stpravy urcené na
pouzitie v kombindcii s pristrojom CliniMACS Plus Instrument na in vitro
obohacovanie alebo ochudobriovanie ludskych buniek z heterogénnych
hematologickych bunkovych populacii.

5.4 Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer

Pufer CliniMACS PBS/EDTA Buffer je ur¢eny ako premyvacia a transportna tekutina,
ktora umoznuje separaciu ludskych buniek.

5.5 Dalsie potrebné materialy

Okrem produktov CliniMACS mo6zZzu byt na separaciu pomocou systému
CliniMACS Plus potrebné dal3ie materialy. Dalsie informacie najdete v pouzivatelskej
prirucke k aplikdcidm CliniMACS Plus.
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RIESENIE PROBLEMOV

6 Riesenie problémov

6.1  Miltenyi Biotec Technical Support

V pripade poruchy pristroja alebo zlyhania procesu kontaktujte tim Miltenyi Biotec
Technical Support:

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

Navstivte stranky na adrese www.miltenyibiotec.com, kde néjdete kontaktné udaje
miestneho oddelenia technickej podpory Miltenyi Biotec Technical Support.

6.2 Chybové hlasenia

Existuje mnoZstvo moznych poruch pristroja N
alebo softvéru. Tieto su prislusne oznacené
a budu sa zobrazovat na obrazovke. Tykaju sa
internych chyb, ktoré operator neméze opravit. Error #1i
Zaznamenajte si zobrazené ¢islo chyby a co
najskor kontaktujte oddelenie technickej
podpory Miltenyi Biotec Technical Support.
Jedno mozné chybové hlasenie uvadza EEEEEEE——
Obrazovka 6.1. Poruchy, ktoré mbze operator Obrazovka 6.1: Chybové hlasenie ¢. 1

opravit, si oznacené ako ,Varovné hlasenia”

Pozrite si kapitolu ,RieSenie problémov”

v pouzivatelskej prirucke k aplikacii CliniMACS Plus.

—Refexr to HManual
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PRAVNE POZNAMKY

7 Pravne poznamky

7.1  Obmedzena zaruka

S vynimkou toho, ¢o je uvedené v osobitnom zaru¢nom vyhlaseni, ktoré méze byt
prilozené k tomuto produktu od spoloc¢nosti Miltenyi Biotec, alebo pokial nie je
pisomne dohodnuté inak naleZite opravnenym zastupcom spolo¢nosti Miltenyi
Biotec, plati, Ze zaruka spolo¢nosti Miltenyi Biotec na produkty zakupené priamo
od spolo¢nosti Miltenyi Biotec podlieha zmluvnym podmienkam predaja, na
zdklade ktorych vdm ju poskytla prislusnd obchodnd organizacia spolo¢nosti
Miltenyi Biotec. Tieto zmluvné podmienky su k dispozicii na poZiadanie alebo na
adrese www.miltenyibiotec.com. Platné zmluvné podmienky predaja sa mézu lisit
v zavislosti od krajiny a oblasti. Ni¢ z toho, ¢o je uvedené v tejto dokumentacii, by
sa nemalo povazovat za ustanovenie doplnkovej zaruky.

Na produkty zakupené od nezévislych maloobchodnikov alebo predajcov (napr.
zakupené od autorizovaného distributora produktov spolo¢nosti Miltenyi Biotec)
sa mozu vztahovat odlisné zmluvné podmienky.

Informacie o zaruke poskytnutej na vas produkt najdete na dodacom liste, fakture,
prijmovom doklade alebo inom doklade o predaji. Niektoré komponenty
v zakupenej kombinacii produktov mézu mat kratsiu zaruku, nez je zaruka uvedena
na baliacom liste, fakture, prijmovom doklade alebo inom doklade o predaji (napr.
v pripade tovaru podliehajuceho kratsej trvanlivosti a zastaraniu).

Zaruka spoloc¢nosti Miltenyi Biotec na tento produkt sa vztahuje iba na jeho
problémy spésobené materidlovymi alebo vyrobnymi chybami pocas bezného
pouzivania. Nevztahuje sa na problémy s produktom sposobené akymkolvek inym
dovodom, okrem iného vritane problémov s produktom v doésledku jeho
pouzivaniainym sposobom, nez je vyslovne uvedeny v tejto prirucke, ako napriklad:
nevhodnym alebo nespravnym pouzitim, nespravnou montazou alebo instalaciou
operatorom alebo tretou stranou, primeranym opotrebovanim, nedbanlivostou
alebo nespravnou obsluhou, zaobchadzanim, skladovanim, servisom alebo
udrzbou, nedodrziavanim prevadzkovych pokynov, neopravnenou Upravou tohto
produktu alebo akejkolvek jeho ¢asti alebo pouzitim nevhodného spotrebného
materialu, prislusenstva alebo pracovnych materialov.

Zaruka spolo¢nosti Miltenyi Biotec sa nevztahuje na produkty preddvané AKO
STOJA A LEZIA alebo SO VSETKYMI CHYBAMI ani na spotrebny material. Ni¢ z toho,
¢o je uvedené v tejto dokumentdcii, by sa nemalo povaZovat za ustanovenie
doplnkovej zaruky.

Ak sa na zaklade tejto zaruky uplatiuje reklamacia, musi byt o tom okamzite
informovana spolo¢nost Miltenyi Biotec. Ak sa v zéru¢nej dobe vyskytne nejaka
materidlova alebo vyrobna chyba, spolo¢nost Miltenyi Biotec podnikne prislusné
kroky na obnovenie Uplnej pouzitelnosti pristroja.
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Obmedzenie nahrady skod

Spoloc¢nost Miltenyi Biotec nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani
nasledné skody vyplyvajiuce z porusenia akejkolvek vyslovnej alebo
implicitnej zaruky alebo podmienky tykajticej sa tohto produktu.

Niektoré krajiny/staty alebo jurisdikcie neumoznuju vyltéenie alebo obmedzenie
nahodnych alebo néslednych 3kéd, preto sa vy$sie uvedené obmedzenia alebo
vylic¢enia na vas nemusia vztahovat. Toto vyhlasenie o zaruke vam dava konkrétne
zakonné prava a mozete mat dalSie préva, ktoré sa v jednotlivych statoch alebo
jurisdikcidach mozu lisit.

7.2 Ochranné znamky

CliniMACS, MACS a logo Miltenyi Biotec su registrované obchodné znacky alebo
obchodné znacky spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/alebo jeho pobociek
v réznych krajinach celého sveta. Vietky ostatné ochranné znamky uvedené
v tomto dokumente su majetkom prislusnych vlastnikov a pouzivaju sa iba na
identifikacné ucely.
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Priloha

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickej kompatibilite

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyZaduju Specidlne preventivne opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK) a musia sa inStalovat a uvadzat do prevadzky v sulade s informaciami o EMK uvedenymi
v sprievodnej dokumentacii.

EMK v sulade s normou IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 bola overend pre dodany napdjaci kdbel. Pouzitie
inych napajacich kablov méze mat za nasledok zvysenie elektromagnetickych emisii alebo znizenie odolnosti
pristroja CliniMACS Plus Instrument.

Ak dodavany napajaci kabel chyba, kontaktujte spolocnost Miltenyi Biotec, ktord vdm poskytne informacie
o ndhradnom diele.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Pristroj CliniMACS Plus Instrument je urceny na pouzivanie v prostredi profesionalneho zariadenia na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Pristroj nie je urCeny na pouzivanie v blizkosti aktivnych vysokofrekven¢nych chirurgickych
zariadeni. Zakaznik alebo pouzivatel tohto pristroja musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Model CS2-CE/UL Ccs3

RF emisie Skupina 1 Skupina 1
CISPR 11

RF emisie Trieda A Trieda A
CISPR 11

RF emisie = Trieda A
CISPR 32

Harmonické emisie Trieda A Trieda A
IEC 61000-3-2

Kolisania napétia/blikavé emisie Vyhovuje Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Tabulka A.1: Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Tento pristroj by sa nemal pouzivat v blizkosti inych zariadeni ani naukladany v stohu s nimi. Ak je
potrebné takéto umiestnenie, pozorovanim pristrojatreba overitjeho normalnu prevadzku v konfiguracii,
v ktorej sa bude pouzivat.

Na zéklade technickych obmedzeni napétia vnutorného zdroja napdjania mézu vypadky na privodnych
vedeniach zdroja napajania trvajuce dlhsie nez 10 ms viest k zastaveniu procesu separacie (vypadok napdjania).
Proces separacie nie je mozné po vypadku napdjania obnovit. Odporica sa napajat pristroj zo zdroja
neprerusitelného napdjania alebo z batérie, ktora sa spusti do 10 ms.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj CliniMACS Plus Instrument je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niZsie.
Zakaznik alebo pouzivatel tohto pristroja musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrické rychle
prechodové impulzy
(zhluky impulzov)
IEC 61000-4-4

Prepaitia
IEC 61000-4-5

Poklesy napatia, kratke
vypadky a kolisania
napaétia na vstupnych
napdjacich vedeniach
IEC 61000-4-11

Magnetické pole

S frekvenciou elektrickej
siete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

+6 kV kontaktom

+8 kV vzduchom

+2 kV pre elektrické
napéjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+1 kV medzi vedeniami

+2 kV medzi vedeniami
azemou

<5% U, (> 95% pokles
U,) po dobu 0,5 cyklu

40% U,

(60% pokles U;) po
dobu 5 cyklov

70% U,

(30% pokles U,) po
dobu 25 cyklov
<5% U,

(>95% pokles U,) po
dobu5s

3A/m

+6 kV kontaktom

+8 kV vzduchom

+2 kV pre elektrické
napajacie vedenia

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+1 kV medzi vedeniami

+2 kV medzi vedeniami
azemou

<5% U,
(>95% pokles U,) po
dobu 0,5 cyklu

40% U,
(60% pokles U,) po
dobu 5 cyklov

70% U,

(30% pokles U;) po
dobu 25 cyklov

30 A/m, 50 Hz alebo
60 Hz

POZNAMKA: U, je striedavé napatie elektrickej siete pred aplikovanim testovacej drovne.

Tabulka A.2: Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost (model CS2-CE/UL)

Test odolnosti Testovacia uroven Uroven suladu Pokyny tykajuce sa
podla normy IEC 60601 elektromagnetického prostredia

Podlahy maju byt drevené, beténové
alebo pokryté keramickymi
dlazdicami. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna
vlhkost ma byt minimalne 30%.

Kvalita napajania z elektrickej siete by
mala zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita napajania z elektrickej siete by
mala zodpovedat typickému
komeré¢nému alebo nemocni¢nému
prostrediu

Kvalita napajania z elektrickej siete by
mala zodpovedat typickému
komeré¢nému alebo nemocni¢nému
prostrediu, ale ak pouzivatel pristroja
vyzaduje nepretrzitu prevadzku pocas
vypadkov sietového napéjania dlhsich
nez 10 ms, odporuca sa, aby bol
pristroj napajany zo zdroja
neprerusitelného napajania alebo

z batérie, ktora sa spusti do 10 ms.

Magnetické polia s frekvenciou
elektrickej siete by mali dosahovat
urovne charakteristické pre typické
umiestnenie v typickom komeré¢nom
alebo nemocni¢nom prostredi.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj CliniMACS Plus Instrument je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZsie.
Zakaznik alebo pouzivatel tohto pristroja musi zabezpecit, aby sa pouZival v takomto prostredi.

Test odolnosti Testovacia uroven Uroven suladu Pokyny tykajuce sa
podla normy IEC 60601 elektromagnetického prostredia

Vedena RF energia 3V, _150kHzaz80MHz 3V __ Prenosné a mobilné RF komunikaéné
IEC 61000-4-6 zariadenia sa nemaju pouzivat
Vyzarované RF energia 3V/m 3V/m v mensej vzdialenosti od akejkolvek

Casti pristroja vratane jeho kédblov, nez
je odporucana vzdialenost odstupu
vypocitand z rovnice vztahujucej sa na
prislusnu frekvenciu vysielaca.
Odportcana vzdialenost odstupu
D=12+vP

D =1,2v/P 80 MHz az 800 MHz

D =2,3+/P800MHzaz2,5GHz

Kde P je maximalny nominalny
vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla vyrobcu vysielaca a d je
odporucana vzdialenost odstupu

v metroch (m). Intenzity poli zo
staciondrnych RF vysielac¢ov ur¢ené
elektromagnetickym prieskumom
lokality? by mali byt v jednotlivych
frekvencnych rozsahoch nizie nez
uroven stladu s normami®. V blizkosti
zariadenia ozna¢eného nasledujicim
symbolom moze dochadzat k ruseniu:

@)

IEC61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

POZNAMKA 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssie frekvenéné pasmo.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyviiované absorpciou a odrazom od
konstrukcii, objektov a ludi.

a Intenzity poli zo staciondrnych vysielacov, ako su zékladrové stanice pre (mobilné/bezdrétové) radiotelefény a pozemné mobilné radia, amatérske
radiostanice, radiové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné presne teoreticky predpovedat.V zdujme vyhodnotenia elektromagnetického
prostredia v okoli stacionarnych RF vysielacov treba zvazit elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania
pristroja presahuje prislusnu Uroven siladu s RF normami uvedenu vyssie, pozorovanim pristroja treba overit jeho normalne fungovanie. Ak sa zisti, ze
pristroj nefunguje spravne, moéze byt potrebné prijat dalsie opatrenia, napriklad zmenit jeho orientaciu alebo umiestnenie.

b Vo frekven¢nom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity poli nizsie nez 3 V/m.
Tabulka A.3: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost (model CS2-CE/UL)
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj CliniMACS Plus Instrument je uréeny na pouzivanie v prostredi profesionalneho zariadenia na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Pristroj nie je urCeny na pouZivanie v blizkosti aktivnych vysokofrekvenc¢nych chirurgickych
zariadeni. Zékaznik alebo pouzivatel tohto pristroja musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrické rychle
prechodové impulzy
(zhluky impulzov)
IEC 61000-4-4

Prepatia
IEC 61000-4-5

Poklesy, vypadky
a kolisania napatia
IEC 61000-4-11

Magnetické pole

s menovitou frekvenciou
elektrickej siete

IEC 61000-4-8

Vedené rusenia
indukované RF polami
IEC 61000-4-6

Vyzarované RF EM polia
IEC 61000-4-3

Blizke polia z RF
bezdrétovych

komunikac¢nych zariadeni

IEC 61000-4-3

Blizke magnetické polia
vo frekvenénom rozsahu
od 9 kHz do 13,56 MHz
IEC 61000-4-39

Testovacia uroven podla normy IEC 60601
+8 kV (vyboj kontaktom)

+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV (vyboj
vzduchom)

+2 kV s frekvenciou opakovania 100 kHz
Elektrické napajacie vedenia

+1 kV s frekvenciou opakovania 100 kHz
Vstupné/vystupné vedenia

+0,5 kV, =1 kV medzi vedeniami

+0,5 kV, =1 kV, £2 kV medzi vedenim
azemou

0% U, po dobu 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

0% U, po dobu 1 cyklu a 70% U, po dobu
25/30 cyklov (jedna faza) pri 0°

0% U, po dobu 250/300 cyklov
30 A/m, 50 Hz alebo 60 Hz

3V (0,15 MHz az 80 MHz)
6V v pasmach ISM
0,15 MHz az 80 MHz, 80% AM pri 1 kHz

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

Pozrite si tabulku A.5 a A.6 uvedenu nizsie:
Specifikacie odolnosti vo¢i ruseniu RF
bezdrotovymi komunikacnymi zariadeniami

Pozrite si tabulku A.7 uvedenu niZie:
Specifikacia odolnosti voéi blizkym
magnetickym poliam vo frekven¢nom
rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz

POZNAMKA: U, je striedavé napatie elektrickej siete pred aplikovanim testovacej drovne.

Tabulka A.4: Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost (model CS3)

Uroven suladu
+8 kV (vyboj kontaktom)

+2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV (vyboj
vzduchom)

+2 kV s frekvenciou opakovania 100 kHz
Elektrické napajacie vedenia

+1 kV s frekvenciou opakovania 100 kHz
Vstup/vystup

+0,5 kV, =1 kV medzi vedeniami

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV medzi vedenim
azemou

0% U, po dobu 0,5 cyklu
Pri 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

0% U, po dobu 1 cyklu a 70% U, po dobu
25/30 cyklov (jedna faza) pri 0°

30 A/m, 50Hz alebo 60Hz

3V (0,15 MHz az 80 MHz)
6V v pasmach ISM
0,15 MHz az 80 MHz, 80% AM pri 1 kHz

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

Pozrite si tabulku A.5 a A.6 uvedenu nizsie:
Specifikacie odolnosti voci rueniu RF
bezdrotovymi komunikac¢nymi zariadeniami

Pozrite si tabulku A.7 uvedenu nizsie:
Specifikacia odolnosti voéi blizkym
magnetickym poliam vo frekven¢nom
rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz
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enosti odstupu medzi prenos i i i RF komunika¢nymi zariadeniami
a pristrojom CliniMACS Plus Instrument

Pristroj CliniMACS Plus Instrument je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované RF
rusenia regulované. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja moze pomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu
udrziavanim minimalnej vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikac¢nymi zariadeniami
(vysiela¢mi) vratane ¢itaciek RFID a tymto pristrojom - v sulade s odporicanim uvedenym nizsie na zaklade
maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

Menovity maximalny Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon vysielaca (W)

150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
D=12vP D=12vP D=23vP

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 3,8 7.3

100 12 12 23

V pripade vysielacov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno stanovit
odporucanu vzdialenost odstupu d v metroch (m) vypocitanim pomocou rovnice vztahujicej sa na prislusnu frekvenciu
vysielaca, kde P je menovity maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) uvadzany vyrobcom vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vzdialenost odstupu pre vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyviiované absorpciou a odrazom od
konstrukcii, objektov a ludi.

Tabulka A.5: Odportcané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi alebo mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami a pristrojom
(model CS2-CE/UL)
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost voci ruseniu RF bezdrétovymi komunika¢nymi
zariadeniami

Testovacia frekvencia Modulacia Testovacia uroven Urover suladu
(MHz) odolnosti (V/m)
(V/m)
27

TETRA 400 Pulznd modulacia 27
- 18 Hz
390
450 430 GMRS 460, FRS FM +5 kHz 28 28
= 460 odchylka 1 kHz
470 sinus
710 704 LTE pdsmo 13,17  Pulznd modulacia 9 9
745 - 217 Hz
780 787
810 800 GSM 800/900, Pulznd modulacia 28 28
870 = TETRA 800, 18 Hz
930 960 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700 GSM 1800, Pulznd modulacia 28 28
1845 - CDMA 1900, 217 Hz
1970 1990 GSM 1900, DECT,
LTE pasmo 1, 3,4,
25, UMTS
2450 2400 Bluetooth, WLAN, Pulzna modulacia 28 28
= 802.11 b/g/n, 217 Hz
2570 RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100 WLAN 802.11a/n  Pulznd modulacia 9 9
5500 - 217 Hz
5785 5800

Tabulka A.6: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické odolnost voci ruseniu RF bezdrotovymi komunikacnymi zariadeniami (model CS3)

Zhorsenie Gcinnosti tohto zariadenia. Ak sa v tesnej blizkosti ktorejkolvek casti tohto pristroja pouziva
prenosné RF komunikac¢né zariadenie, m6ze dojst k zhorseniu ucinnosti toho zariadenia. Prenosné RF
komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako si anténne kable a externé antény) by sa
nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek casti pristroja CliniMACS Plus Instrument
vratane kablov specifikovanych vyrobcom. Inak by mohlo dojst k zhorseniu ¢innosti tohto zariadenia.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost vo¢i blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom
rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz

Testovacia frekvencia Modulacia Testovacia Uroven Uroven suladu
(MHz) odolnosti (A/m)
(A/m)
134.2 kHz Pulzna modulacia 65 65
2.1 kHz
13.56 MHz Pulzna modulacia 7.5 7.5
50 kHz

Tabulka A.7: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekven¢nom rozsahu od 9 kHz do
13,56 MHz (model CS3)
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Prehlad pokynov uvedenych v softvéri pristroja
CliniMACS Plus Instrument

Tabulky uvedené nizsie obsahuju vietky pokyny uvedené v softvéri pristroja CliniMACS Plus Instrument. Vlavo je
znazorneny obrazok obrazovky a vpravo je prelozeny text z pokynov.

Spustacie a servisné programy

Displej (v anglictine) Preklad

-Press ENT - Stlacte tlac¢idlo ENT

J CliniMACS ™ ClinfMACS *°
&S]

—

0 Anglictina VYBER JAZYKA
B*English LANGUAGE SELECTION ~1 .
1 Deutsch 1 Nemcina - Vyberte jazyk
2 F i PV - Zeni e Ci
2 E:::;::s 2 Franclzitina Na uloZenie stlacte tlacidlo
4 Italiano —Select Language ENT
5 Nederlands 3 Spanieléina

4 Talian¢ina

—Press ENT to Save

Holand¢ina

w

Nastroj na vyber bunky CliniMACS®

CliniMACS(R} Cell Selection Instrument

Govyright by AnCell Coxporation & Copyright AmCell Corporation a Miltenyi Biotec GmbH
A1l Rights Reserved. 1997-2006

Patents Pending.
Version 2.41

Vsetky prava vyhradené.
Patentové prihlasky v konani.

Verzia 2.41
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Displej (v anglictine) Preklad
0 Nastavenie dadtumu SERVISNA PONUKA
acasu

®Date.apt Tive SRRV ICE . Vyber zo servisnej ponuky
1»Process Code Service Menu 1 KontrOIa kOdu - Stlaéte EI'S|O na V)'/ber
Inspection —gg?ggtNumber to procesu
2)Access to
Programs
B e ument 2 Pristup
Dleave Service k programom

3 Kontrola pristroja

SERVICE 4 Opustenie servisnej
ponuky
[ SERVIS
]
Datum DD/MM/RRRR DATUM A CAS
03/08/2005
DATE and TIME i , .
Date DIL/MM/YYYY St Dat 2 Nastavenie datumu a ¢asu
P -Enter Date and Cas hh/mm/ss - Uvedte datum a ¢as
Tine hh/mn/ss ~Use ENT to . 14/42/05 - Vstup potvrdite pomocou
14/42/05 _Press o Save I vdl ENT
Ehangegugn:l Lgave tac' a
“Fress S10hocs - Zmeny ulozite a ukoncite
Saving tnanges stla¢enim tla¢idla RUN
- Na opustenie bez uloZenia
SERVICE zmien stlacte tla¢idlo STOP
| SERVIS
[
KOD PROCESU

PROCESS CODE L,
Kontrola kédu procesu z

Inspect Process

CDSE of

BRagi25-"1E Runs pI’EdCha'dzajlfICiCh 15 CykIOV

To Leawve
—Press ENT

Na opustenie
- Stlacte tlacidlo ENT

SERVICE

SERVIS

PRISTUP K PROGRAMOM
ACCESS TO PROGRAMS PI’I’Stup k programom
- Zadajte cislo kédu

Access to Programs

:

—Enter Code Humber

il qcop S Na zrus%nle 5
- Stlacte tlacidlo STOP

To Confirm
—Press ENT

Na potvrdenie
- Stlacte tlacidlo ENT

SERVICE

SERVIS
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Displej (v anglictine) Preklad

KONTROLA PRISTROJA
INSTRUMENT CHECK Na spustenie stlacte tlacidlo
ENT
Press ENT to Start
SERVICE
1 SERVIS

KROK 2:Vyber separacného programu
CD34 SELECTION 1/2

Displej (v anglictine) Preklad
]

a 81

CD34 SELECTION 1

Cell Humber:
a_E6=1@8.9 CD34
{ G68x1i8~3 HEC

Tubing Set:
REF 161-81
Reagent
REF 171-81

Using Ke:
‘A’ or ’g’

To Continue
—-Press ENT

VAN

See Instructions
for Use

ENRICHMENT 1.1

CD34 SELECTION 1
Pocet buniek:
<0,6x10e9 CD34
<60x10e9 WBC
Suprava hadiciek: REF
161-01

Cinidlo: REF 171-01

CD34 SELECTION 1 PROGRAMOVA PONUKA
PROGRAM MENU CD34 SELECTION 2 ,
o o A g Lo ] CD133 SELECTION 1 Vyber programu
CD133 SELECTIONL Select Program
ENRIEHHENT 11902 ~Ehoase Program CD133 SELECTION 2 - Vyberte program pomocou

tlacidla 0 alebo 8

Na pokracovanie

- Stlacte tlac¢idlo ENT

A

Pozrite si navod na pouZzitie

Selected Program:
CD34 SELECTION 1

For Use with
CliniMACS CD324
Reagent and .
CliniMACS Tubing
Zet onlyt

CONF IRMATION
Confirm vyour
ice

To Contipue with
Selected Program
-Press ENT

To_ Alter your
Choice
—-Press ‘4° Key

CD34 SELECTION 1

Vybrany program:
CD34 SELECTION 1

Iba na pouzitie s
¢inidlom CliniMACS
CD34 Reagent a
supravou hadiciek

CliniMACS Tubing Set!

POTVRDENIE

Potvrdte svoj vyber

Na pokracovanie vo vybranom

programe

- Stlacte tlac¢idlo ENT

Na Upravu vasho vyberu

- Stlacte tlacidlo <«

CD34 SELECTION 1
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Displej (v anglictine) Preklad

MATERIAL CHECK
Tubing Set:

Verifu th.
Correct CllnlMﬁCS
Materlals are

—Enter REF Number
of Tubing

—-Press ENT

Suprava hadiciek:

H REF

KONTROLA MATERIALOV

Overte, ¢i sU pouzité spravne
materialy CliniMACS

- Zadajte cislo REF supravy
hadiciek

Reagent: .. .
-Epter REF Number Cinidlo: - Stlacte tlac¢idlo ENT
~Pres= ENT | REF | - Zadajte dislo REF ¢inidla
- Stlacte tlacidlo ENT
CD34 SELECTION 1
O CD34 SELECTION 1
ENRICHMENT 1.1
Displej (v anglictine) Preklad

PROGRAM HMEHU

CD34 SELECTION 1
CD34 SELECTION =2
CD13232 SELECTIONL Select Program
—Choose_Program
Using Keg
18 a1 ‘@a’ or B

To Continue
—Press ENT

VAN

Antigen
Expression

i Reasplication

CD34 SELECTION 1
CD34 SELECTION 2
CD133 SELECTION 1
CD133 SELECTION 2
ENRICHMENT 1.1

ENRICHMENT 1.1

Pre bunky so strednou

PROGRAMOVA PONUKA

Vyber programu
- Vyberte program pomocou
tlacidla 0 alebo 8

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

ENRICHMENT 1.1

—Choose Tublng Set
Uslng Ke:

a [:33

ENRICHMEHNT 1.1

CliniMACS

Tubing Set To Return to
Former Screen

Cell Humb —Press Key

< BB*iBAB HEC

To Continue

REF 161-81 —Press ENT

REF 165-81

ENRICHMENT 1.1

ENRICHMENT 1.1
CliniMACS Tubing Set

Pocet buniek:
<60x10e9 WBC

REF 161-01
REF 165-01

Staged Loading See }gitﬁggt ions alebo Vysokou expresiou
antigénov
1 reaplikacia, postupné &
nakladanie Pozrite si navod na pouzitie
CliniMACS TS PROGRAMOVA PONUKA
PROGRAM MENU CliniMACS LS TS o
L . Tubing Set 600 Vyber supravy hadiciek pre:
Tubing Set 688 Select Tubing Set
Tubing Set 158 for: Tubing Set 150 ENRICHMENT 1.1

- Vyberte stupravu hadiciek
pomocou tlacidla 0 alebo 8

Na navrat na predchadzajuicu
obrazovku
- Stlacte tlacidlo <«

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

ENRICHMENT 1.1




Selected Program:

ENRICHHMENT 1.1
CliniMACS
Tubing Set

For Cells with
Medium or High
Antigen Expression

CONF IRMAT ION

Confirm your
Choice

To Contipnue with
Selected Program
—-Press ENT

To Alter your
Choice
—Press "4’ Key

EMRICHMENT 1.1

Preklad

Vybrany program:

ENRICHMENT 1.1
CliniMACS Tubing Set

Pre bunky so strednou
alebo vysokou
expresiou antigénov

POTVRDENIE

Potvrdte svoj vyber

Na pokracovanie vo vybranom
programe
- Stlacte tlacidlo ENT

Na Upravu vasho vyberu
- Stlacte tlacidlo <«

ENRICHMENT 1.1

PRILOHA

Tubing Set:

MATERIAL CHECK

Uerlfg th
ot CllnlNHCS
Natsrlals are

—Enter REF Humber
of Tubing Set
—-Press ENT

EMRICHMENT 1.1

Suprava hadiciek:
| REF |

KONTROLA MATERIALOV

Overte, ¢i sU pouZité spravne

materialy CliniMACS

- Zadajte cislo REF supravy
hadiciek

- Stlacte tlacidlo ENT

ENRICHMENT 1.1

Tubing Set:

MATERIAL CHECK

Verify th.
Correct CllnlNHCS

[Fer]

Hrong Tubing Set *t

—Press ENT

EMRICHMENT 1.1

KONTEXTOVE OKNO

Nespravna suprava hadiciek!
- Stlacte tlacidlo ENT

HEBC
Concentration
*1846/ml

Percentage of
Labelled Cells %

Sample Loading
Vo luw

ml

H 28
max: 488

SAMPLE PARAMETERS

Enter Sample
Parameters

For each Parameter

—-Enter Sample Data
within the Ra
Indicated in t e
Hindow Below

—-Press ENT

EMRICHMENT 1.1

Koncentracia WBC
x10e6/mL
Percento oznacenych
buniek
%
Plniaci objem vzorky
mL

Min: 20
Max: 400

PARAMETRE VZORKY

Zadanie parametrov vzorky

Pre kazdy parameter

- Zadajte udaje vzorky v
rozsahu uvedenom v okne
nizsie

- Stlacte tlac¢idlo ENT

ENRICHMENT 1.1

55



56

PRILOHA

Total Labelled
Cells:

3008=x106

SAMPLE PARAMETERS
Check Calculated
Cell Humber

To Continue
—Press ENT

To Amend

Parameters
—Press A’ HKey

ENRICHMENT 1.1

Preklad

Celkovy pocet oznacenych
buniek

3000x10e6/mL

PARAMETRE VZORKY

Kontrola vypocitaného poctu
buniek

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

Na zmenu parametrov
- Stlacte tlacidlo <

ENRICHMENT 1.1

SAMFLE PARAMETERS

Celkovy pocet oznacenych
buniek

6000x10e6/mL

PARAMETRE VZORKY

Kontrola vypocitaného poctu

Total Labelled Check Calculated
Cells: Cell Humber .
6000106 buniek
If You S5till Mant " o ” "
_fo FProgeed Celkovy pocet oznacenych o . |
Tg Amena buniek prekracuje Ak chcete nada.IeJ pokracovat
Total Labelled | | TX=55 ~4 Keu separa¢nu kapacitu - Stlacte tlacidlo ENT
Exceeds™ """ 5000%10e6/mL
gapacitu Na zmenu parametrov
S00D*1046 - Stlacte tlacidlo <
ENRICHMENT 1.1
| ENRICHMENT 1.1
]
Vyber roztoku KONTROLA OBJEMOV
Y
CHECK VOLUMES 1260'“L . .
Selection Buffer nggkuglila.ﬁgg and Ce" CO"eCtiOn Bag Skontl’0|UJte Obljemy rOZtOk?V. a
o1l Cottmeaoml | Separacion 170 ml vakov potrebnych na separaciu
e ollection R . . L,
Bas 170 w1 | | “RESERTC Feguired , , - Pripravte pozadované
MERAINS may | | BERyEetisve peus Negative Fraction 33230 . mnozstvo timivého roztoku
m o ubing 1= . . 7
Mash Haste Bag .~ oo - Pflpoﬁe Vho.dvltle vaky k
578 m1 | | ~Preos ENT- Wash Waste Bag suprave hadiciek
570 mL

ENRICHMENT 1.1

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

ENRICHMENT 1.1




ENRICHMENT 3.2

PRILOHA

Displej (v anglictine)

CTI

CD133 SELECTIOD
ENRICHMENT 1.1
ENRICHMENT 2_1

a 81

N2

ENRICHMENT 3.2

For Cells with
Hedium Antigen
Expression

Reapsllcatlons
1 Loading Stage

PROGRAM MENU
Select Program
—-Choose_ Program
Using Ke:

"B or o
To Continue
—-Press ENT

VAN

See Instructions
for Use

Preklad

CD34 SELECTION 2
ENRICHMENT 1.1
ENRICHMENT 2.1
ENRICHMENT 2.2
ENRICHMENT 3.2

ENRICHMENT 3.2

Pre bunky so strednou
expresiou antigénov

2 - 4 reaplikacie

1 faza nakladania

PROGRAMOVA PONUKA

Vyber programu
- Vyberte program pomocou
tlacidla 0 alebo 8

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

A

Pozrite si navod na pouZzitie

e

ini
CliniMACS RR TS
Tubing Set 688
Tubing Set 158

a 81

ENRICHNENT 3.2
CliniMACS
Tublng Set

2 Reapplications

Cell Humber:
{ 68x18+9 HEC

REF 161-@1
REF 165-81

PROGRAM MENU
Select Tubing Set
for:

ENRICHHMENT 2.2
—Choose, Tublng Set

Uslng Ke:

To Return to
Former Scrﬁen
ey

To Continue
—Press ENT

EMRICHMENT 3.2

CliniMACS TS
CliniMACS LS TS
CliniMACS RRTS
Tubing Set 600
Tubing Set 150

ENRICHMENT 3.2
CliniMACS Tubing Set

2 reaplikacie

Pocet buniek:

PROGRAMOVA PONUKA

Vyber stpravy hadiciek pre:
ENRICHMENT 3.2

- Vyberte supravu hadiciek
pomocou tlacidla 0 alebo 8

Na navrat na predchadzajicu
obrazovku
- Stlacte tlacidlo <«

<60x10e9 WBC Na pokracovanie
REF 161-01 - Stlacte tlacidlo ENT
REF 165-01
ENRICHMENT 3.2
|
POTVRDENIE
CONF IRMAT ION
Selected Program: | ... - Vybrany program: Potvrdte svoj vyber
ENRICHMENT 3.2 ice
FatTAe 52 Tg Contigue with ENRICHMENT 3.2

2 Reapplications

For Cells with
Hedium Antigen
Expression

Selected Program
-Press

To Alter vour
Choice
—Press "4’ Key

EMRICHMENT 3.2

CliniMACS Tubing Set
2 reaplikacie
Pre bunky so strednou

alebo vysokou
expresiou antigénov

Na pokracovanie vo vybranom
programe
- Stlacte tlacidlo ENT

Na Upravu vasho vyberu
- Stlacte tlacidlo <«

ENRICHMENT 3.2
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Displej (v anglictine) Preklad

MATERIAL CHECK

Tubing Set: R
Verify that
Correct CliniMACS
Haterials are
Used

—Enter REF Humber
of Tubing Set

—Press ENT

ENRICHMENT 3.2

Suprava hadiciek:

H REF

KONTROLA MATERIALOV

Overte, ¢i sU pouzité spravne
materialy CliniMACS
Zadajte cislo REF supravy
hadiciek
- Stlacte tlacidlo ENT

1 — ENRICHMENT 3.2
DEPLETION 2.1
Displej (v anglictine) Preklad
|
ENRICHMENT 2.1 PROGRAMOVA PONUKA
PROGRAM MENU ENRICHMENT 3.2

ENRIGHMENT 5.2 ENRICHMENT 5.1 Vyber programu

ENMRICHMENT 5.1 Select Program

DEELET TON 2 1 -ghoose Program DEPLETION 1.2 - Vyberte program pomocou

™ a7 "8 E 8 tlacidla 0 alebo 8

To Continue
—Press ENT

VAN

See Instructions
for Use

DEFLETION 2.1

Staged Loading

DEPLETION 2.1

DEPLETION 2.1

Postupné nakladanie

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

A\

Pozrite si navod na pouzitie

PROGREAM MENU
Select Tubing Set
for:

—

8 8t

DEFLETION 2.1

—Choose Tubing Set
I;Ig,lng Key 87 or

DEFLETION 2. 1
CliniMACS LS
Tubing Set

Cell Humber:
{128*189 HEBC

REF 162-81
REF 168-81

To Return to
Former Screen
—Press A’ Key

To Continue
—Press ENT

DEFLETION 2.1

CliniMACS TS
CliniMACS LS TS

DEPLETION 2.1
CliniMACS LS Tubing Set

Pocet buniek:
<120%x10e9 WBC

REF 162-01
REF 168-01

PROGRAMOVA PONUKA

Vyber supravy hadiciek pre:
DEPLETION 2.1

- Vyberte stupravu hadiciek
pomocou tlacidla 0 alebo 8

Na navrat na predchadzajuicu
obrazovku
- Stlacte tlacidlo <«

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

DEPLETION 2.1




Selected Program:

DEFLETION 2. 1
CliniMACS LS
Tubing Set

for Depletion of
Hagneticall
Labelled Cell

CONF IRMAT ION

Confirm your
Choice

To Contipnue with
Selected Program
—-Press ENT

To Alter vour
Choice
—Press "4’ Key

DEFLETION 2.1

Preklad

Vybrany program:

DEPLETION 2.1
CliniMACS LS Tubing Set

Na depléciu magneticky
oznacenych buniek

PRILOHA

POTVRDENIE

Potvrdte svoj vyber

Na pokracovanie vo vybranom
programe
- Stlacte tlacidlo ENT

Na Upravu vasho vyberu
- Stlacte tlacidlo <«

DEPLETION 2.1

Tubing Set:

MATERIAL CHECK

Uerlfg th
Correct CllnlNHCS
Natsrlals ar

—Enter REF Humber
of Tubing Set
—-Press ENT

DEFLETION 2.1

Suprava hadiciek:
| REF |

KONTROLA MATERIALOV

Overte, ¢i sU pouZité spravne

materialy CliniMACS

- Zadajte cislo REF supravy
hadiciek

- Stlacte tlacidlo ENT

DEPLETION 2.1

Koncentracia WBC

PARAMETRE VZORKY

BC SAMPFLE PARAMETERS X10e6/n1L )
Conoentration ., | | Tptex.2auele Percento oznagenych Zadanie parametrov vzorky
{ggg??;SQCells For each Parameter buniek Pre kaidy paranWeter
~ -Entexr Sample Data % . . .
Jatiag Loading ‘i'?.ﬂ'é?téﬁﬂﬁﬂ < - Zadajte udaje vzorky v
ml ndow EBelow P .
_Press ENT PIniaci objem vzorky rozsahu uvedenom v okne
mL nizsie
- - Stlacte tlacidlo ENT
min: =8
max: 408 hAin: 20
DEFLETION 2_1
Max: 400
1 DEPLETION 2.1
|
Celkovy pocet oznacenych PARAMETRE VZORKY

Total Labelled
Cells:

14008*106

SAMPLE PARAMETERS
Check Calculated
Cell Humb

To Continue
—Press ENT

To Amend

Parameters
—Press "4° Key

DEFLETION 2.1

buniek
14000x10e6/mL

Kontrola vypocitaného poctu
buniek

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

Na zmenu parametrov
- Stlacte tlacidlo <€

DEPLETION 2.1
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Preklad

Displej (v anglictine)

Celkovy pocet oznacenych PARAMETRE VZORKY

buniek
SAMPLE PARAMETERS

Check Calculated
Cell Humber

21000x10e6/mL Kontrola vypocitaného poctu

ta;_Labelled
buniek

Tor
Cell

21000%1046

If You Still Hant
to Proceed
—Press ENT

Celkovy pocet oznacenych o L
Ak chcete nadalej pokracovat

Tg Amend buniek prekracuje !
-Press ‘4’ HKey separa¢nu kapacitu - Stlacte tlac¢idlo ENT

Total Lakelled

ESeccdamber 20400%10e6/mL

Separation
Capacity
of:

Na zmenu parametrov
- Stlacte tlacidlo <

20400%1046

DEFLETION 2.1

60

1 — DEPLETION 2.1
]
Vyber roztoku KONTROLA OBJEMOV
CHECK VOLUMES 21 20 mL . .
Select ionzfzzl‘erl' cggg:ug?&ﬁgg and Cell Collection Bag Skontrolujte obljemy roztok?\{ a
el1 Coriea n Hegded, fon 220 mL vakov.potrebnycvh na sep,aracm
Bag 720 m1| | hmohat ol Buifow ) ) - Pripravte poZadované
Negative -Gomect Negative Fraction Bag mnozstvo timivého roztoku
Fraction Bade w1 GECS SRSt 760 mL _ Pripoite vhodné vaky k
Hash Haste Bag ~ rlpOJ ev o.vlt]e va y
7a0 m1| | TBro20CENYE Wash Waste Bag suprave hadic¢iek
740 mL L
PEPLETION 2. 4 Na pokracovanie
’ - Stlacte tlacidlo ENT
| DEPLETION 2.1
DEPLETION 3.1
Displej (v anglictine) Preklad
]
ENRICHMENT 3.2 PROGRAMOVA PONUKA
PROGRAM MENU ENRICHMENT 5.1 )
ENRIGHMENT 2:% DEPLETION 1.2 Vyber programu
DE?LETIDN 1.2 Select Program
DEEL e TON 2 1 —Choose_ Program DEPLETION 2.1 - Vyberte program pomocou
] 8T 93"“3:-“?3’ Ci
DEPLETION 3.1 tlacidla 0 alebo 8

DEFLETION 3.1
Staged Loading

To Continue
—Press ENT

VAN

See Instructions
for Use

DEPLETION 3.1

Postupné nakladanie

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

A\

Pozrite si navod na pouzitie




CliniMACS DTS

a 81

DEFLETION 3_1
CliniMACS DTS

Cell Hum

PROGRAM MENU
Select Tubing Set
for:

DEFLETION 3.1

-Choose
Us i

Tubing Set
,3,1 g Kew "@7 or

To Return to

CliniMACS DTS

DEPLETION 3.1
CliniMACS DTS

Pocet buniek:

PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad
|

PROGRAMOVA PONUKA

Vyber supravy hadiciek pre:
DEPLETION 3.1

- Vyberte supravu hadiciek
pomocou tlacidla 0 alebo 8

T HTE55 wee _ppEmeT. 3F7RES <120%x10e9 WBC
REF 28401 T8 .Sontinye REF 261-01 Na navrat na predchadzajtcu
REF 266-01 obrazovvku .
DEPLETION 3.4 - Stlacte tlacidlo <«
Na pokracovanie
- Stlacte tlac¢idlo ENT
DEPLETION 3.1
|
POTVRDENIE
Selected Program: CONF IRMAT ION
g]i:l:hli:ﬁl:llgg %Té Confirm your vybrany program: POtvrd,te Svoj Vy,ber
For Depletion of . .
vegesiledlty. | "sfeptivecuith. DEPLETION 3.1 Na pokracovanie vo vybranom
ress CliniMACS DTS

To Alter vour
Choice
—Press "4’ Key

DEFLETION 3.1

Na depléciu magneticky

oznacenych buniek

programe
- Stlacte tlac¢idlo ENT

Na Upravu vasho vyberu
- Stlacte tlacidlo <«

DEPLETION 3.1

Tubing Set:

MATERIAL CHECK

Verify that
Correct Cli

niMACS
Haterials are
Used

—Enter REF Humber
of Tubing Set
—-Press ENT

DEFLETION 3.1

Suprava hadiciek:

H REF

KONTROLA MATERIALOV

Overte, ¢i sU pouzité spravne

materialy CliniMACS

- Zadajte cislo REF supravy
hadiciek

- Stlacte tlacidlo ENT

DEPLETION 3.1
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HEBC
Concentration
*1846/ml

Percentage of
Labelled Cells %

Sample Loading
Volume 1
n

H 28
max: 488

SAMPLE PARAMETERS
Enter Sample
Parameters
For each Parameter
—Enter Sample Data
within the
Indicated 1n t e
Hindow Below

—Press ENT

DEFLETION 3.1

Preklad

Koncentracia WBC
X10e6/mL

Percento oznacenych
buniek

%

Plniaci objem vzorky

mL
Min: 20
Max: 400

PARAMETRE VZORKY

Zadanie parametrov vzorky

Pre kazdy parameter

- Zadajte udaje vzorky v
rozsahu uvedenom v okne
nizsie

- Stlacte tlac¢idlo ENT

DEPLETION 3.1

Total Labelled
Cells:

19008*106

SAMPLE PARAMETERS
Check Calculated
Cell Humber

To Continue
—Press ENT

To Amen
Parameters
—Press ‘4° Key

DEFLETION 3.1

Celkovy pocet oznacenych
buniek

10000x10e6/mL

PARAMETRE VZORKY

Kontrola vypocitaného poctu
buniek

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

Na zmenu parametrov
- Stlacte tlacidlo <

DEPLETION 3.1

Total Labelled
Cells:

S6700%*1046

Total Labelled
Cell Humbe:

SAMFLE PARAMETERS

Check Calculated
Cell Humber

If You Still Hant
o Proceed
—Press ENT

Celkovy pocet oznacenych
buniek

56700x10e6/mL

Celkovy pocet oznacenych
buniek prekracuje
separa¢nu kapacitu

PARAMETRE VZORKY

Kontrola vypocitaného poctu
buniek

Ak chcete nadalej pokracovat
- Stlacte tlacidlo ENT

Excecds 39600x10e6/mL
cigzg?t;"“ Na zmenu parametrov
IEBOX10-6 - Stlacte tlacidlo <
DEFLETION 3.1
1 DEPLETION 3.1
]
Vyber roztoku KONTROLA OBJEMOV
CHECK VOLUMES ZOOOInL . .
Select ionzggzr:: C:ZE:gg?x? and Cell Collection Bag Skontrolujte obljemy roztok?\{ a
o1l Collomezom Separation 1200 mL vakov.potrebnycvh na sep,aracm
Bag 1200 n1| | “Pmonnt or Buifer ) ) - Pripravte poZadované
MOLIIYS pay || REBRSEEiatg mass Negative Fraction 313300 ) mnozstvo timivého roztoku
" ing m . . <
Mash Haste Bag .~ oo - Pripojte vhodné vaky k
1000 m1 | | TBreSTCERTS Wash Waste Bag suprave hadiciek
gg;ming Haste 1000|“L
10908 ml

DEFLETION 3.1

Priming Waste Bag
1000 mL

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

DEPLETION 3.1




PRILOHA

KROK 3: Instaldcia suprav hadiciek CliniMACS Tubing Set
CliniMACS Tubing Set a CliniMACS Tubing Set LS

Displej (v anglictine) Preklad

NASTAVENIE PRISTROJA
INSTRUMENMT SETUP . . L, .
Vybalenie sterilnej supravu hadiciek
Unpack Sterile - Overte, i je pripojeny vak Cell Collection Bag
Tubing Set v ., V. s
verife that the - Vlozte predradeny stipec do drziaka predradeného stipca
cCell Eollection . . . . v
Hag has heen a pripojte vak Priming Waste Bag k vesiaku na vaky
-Insert Pre-Column - Stlacte tlacidlo ENT
ﬁglgerrgndoﬂgggch
Priming Maste Bag
to Bag Hangexr
-Press ENT
{<{Program MamelX}
1 «nazov programu»
|

NASTAVENIE PRISTROJA

INSTRUMENMT SETUP . . . , ,
Pripojenie vyberového stipca

Attsch Selection - Vlozte vyberovy stipec do drziaka vyberového stipca
o lumn v - .
—Insert Selection - Vlozte hadi¢ku do ventilu 5

Column  into v Ve

gelection Column - Stlacte tlac¢idlo ENT

Holder

—Insert Tubing
into Valve o

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

| «nazov programu»
|

NASTAVENIE PRISTROJA

INSTRUMENT SETUP . ..
Vlozenie supravy hadiciek

Insert Tubing Set - Vlozte hadi¢ku do ventilov 1,2,3a4
TinEeTbaivesm, - Vlozte hadicku do senzora kvapaliny
- Stlacte tlac¢idlo ENT

- Insert Tubing
into Liguid
Sensor

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

[ «NAZOV PROGRAMU?>
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

1
NASTAVENIE PRISTROJA

INSTRUMENMT SETUP v . . .
Vlozenie supravy hadiciek
Insert Tubing Set - Otvorte dvierka pumpy
-Open Pump Door - Vlozte hadicku otacanim hlavy pumpy v smere
“Ho3at Tng Pamphead hodinovych rué¢iciek
Clockwise y
—-Close Pump Door - Zavrite dVlerka pumpy

- Stlacte tlac¢idlo ENT

—Press ENT

{{Program Mamel>>

1 «NAZOV PROGRAMU>

NASTAVENIE PRISTROJA
INSTRUMENT SETUP
Vlozenie supravy hadiciek

Insert Tubing Set - V10ite|1adiéku d()VerlﬁlOV 7 a 8
- Stlacte tlac¢idlo ENT

—Insert Tubin
into_Valves
and 8

—Press ENT

{{Program Mamel>>

«NAZOV PROGRAMU?»

NASTAVENIE PRISTROJA
INSTRUMENT SETUP
Vlozenie supravy hadiciek
Insert Tubing Set - V|0ite hadléku d0 Ventilov 6, 9, 10 a 1 1
~Ingerg Tubing - Umiestnite vaky Buffer Waste Bag a Negative Fraction Bag
9,18 and 11 .
do priehradky na vaky

—Place Buffer

Nesative Eraotion - Stlacte tlacidlo ENT

—Press ENT

{{Program Mamel>>

«NAZOV PROGRAMU?»

NASTAVENIE PRISTROJA

INSTRUMENMT SETUP )
Kontrola hadicky
Check Tubing - Skontrolujte, ¢i hadicka nie je zalomena
- Inspgct Tubing - Skontrolujte ventily, ¢i je hadicka spravne vlozena
-gkgg:;{‘_’;gﬁzgmr —  Pri nastavovani stlacte tlac¢idla ventilov
nsertion v v
- Stlacte tlacidlo ENT

—Push in Valve
Buttons when
Adjusting

—Press ENT

{{Program Mamel>>

«NAZOV PROGRAMU?»
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

INSTRUMENT SETUFP

Seating Valves
Please Hait. ..

{{Program Hame}3}

NASTAVENIE PRISTROJA

Nastavenie ventilov

Pockajte, prosim...

«NAZOV PROGRAMU»

INSTRUMENT SETUP
Attach

Selection Buffer
Bag

—-Commect Spike
Port to Buffer
A

-Attach Buffer Bag
to Bag Hanger

—-Press ENT

{PROGRAM NAME>

NASTAVENIE PRISTROJA

Pripojenie vaku s roztokom

- Pripojte port hrotu k vaku s roztokom

- Umiestnite vak s roztokom na vesiak na vaky
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»

PRIME SY¥STEM

To Prime Sustem

—-Press RUN

{{Program Hame}3}

PLNENIE SYSTEMU

Na pInenie systému
- Stlacte tlacidlo RUN

«NAZOV PROGRAMU»

FRIMING

Priming Tubing Set

Please Hait. ..

{{Program Hame}3}

PLNENIE

Plnenie stpravy hadiciek

Pockajte, prosim...

«NAZOV PROGRAMU»
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

PLNENIE

PRIMING

Kontrola hadicky
- Skontrolujte spravne naplnenie
- Skontrolujte tesnost hadicky

Check Tubing

—Look for FProper
Filling

—Check Tubing
for Leaks

Integrity Test:
- Upper: Fress 9
- Lower: Press B

Test integrity
- Horna cast: stlacte tlacidlo 9

Te Continue — Dolna ¢ast: stla¢te tlacidlo 6
—Press ENT

{{Program Name}> Na pokra&ovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU?»

PLNENIE
FRIMING
Test integrity hornej Casti supravy hadiciek
TptesniLy, Test S
part &¥tne Na pokracovanie

- Stlacte tlacidlo RUN

To Continue
—Press RUN

188827y Kew Na zru$enie
- Stlacte tlacidlo <

{{Program Mamel>>

«NAZOV PROGRAMU»
PLNENIE
FRIMING Test integrity hornej Casti supravy hadiciek
srotispdy == Test prebieha
Tubing Set
Test in Progress Na Zl’ugenie teStu integl’lty
TeHport Integrity - Stlacte tlac¢idlo ENT
—Press ENT
<{{Program NHame}>»
«NAZOV PROGRAMU»
PLNENIE
PRIMING
Test integrity dolnej casti supravy hadiciek
ortagdy == Na pokracovanie
Tubing Set - Stla¢te tlacidlo RUN
To Continue
—Press RUN . .
To Abort Na zrusenie

—Press A’ HKey

- Stlacte tlacidlo <

{{Program Mamel>>

«NAZOV PROGRAMU?»
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

PLNENIE

PRIMING . . Y . .
Test integrity dolnej ¢asti supravy hadiciek

Integrity Test

for Lower Test prebieha

Tubing Set

Test in Progress Na zrudenie testu integrity
TRelport Integrity - Stlacte tlacidlo ENT

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

«NAZOV PROGRAMU»

PLNENIE

PRIMING
Pripojenie vaku Cell Preparation Bag

- Pripojte filter Pre-System Filter k suprave hadiciek

Connect Cell
Preparation Bag

—Connect . . .
g‘gi;gﬂszg"‘m“ng - Pripojte vak Cell Preparation Bag k filtru
commect Cell - Pripojete vak Cell Preparation Bag k vesiaku na vaky

FPreparation Bag v v

to Filter - Stlacte tlacidlo ENT
—-Attach Cell
Preparation Bag
to Bag Hanger

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

«NAZOV PROGRAMU»
PLNENIE
PRIMING
Kontrola senzora kvapaliny
Check Liauid - Skontrolujte, ¢i je hadicka spravne vlozena do senzora

kvapaliny
—-Check for Proper . Ve oo . p
Tubing Insertion - Skontrolujte, ¢i je cesta k vaku Cell Collection Bag volha

into Ligui
ey - Stla¢te tlagidlo ENT

—-Check_ FPathuway to
Cell Collection
Bag is

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

«NAZOV PROGRAMU»
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PRILOHA

CliniMACS Depletion Tubing Set

Displej (v anglictine) Preklad

NASTAVENIE PRISTROJA
INSTRUMENMT SETUP . . L, ..
Vybalenie sterilnej supravu hadiciek
Uppack Sterile - Pripojte vaky Non-Target Cell Bag a Reapplication Bag k
ubing 1= v
-Attqeh Nom-Target vesiaku na vaky
Feapelifation pay - Vlozte vyberovy stipec do drziaka vyberového stipca
-Ingert selection - Stlacte tlacidlo ENT
Selection Column
Holdexr
—Press ENT
<{{Program NHame}>»
1 «NAZOV PROGRAMU»
- ]

NASTAVENIE PRISTROJA

INSTRUMENT SETUP . ) , ..
Vlozenie supravy hadiciek

Insert Tubing Set - V|0ite hadléku dO Venti|OV 1, 2, 3, 4 a 5
“Inzers.Tubing, o - Vlozte hadi¢ku do senzora kvapaliny

into Valves
et Tut - Stla¢te tlacidlo ENT

—Insert Tubing

into Liguid
Sensor

—Press ENT

{{Program Mamel>>

[ «NAZOV PROGRAMU»
1

NASTAVENIE PRISTROJA

INSTRUMENT SETUP ) ..
Vlozenie supravy hadiciek

Insert Tubing Set - Otvorte dvierka pumpy
~Open Pump Door - Vlozte hadicku otacanim hlavy pumpy v smere
_%D%dt Tub igg bﬂ a . , veve
Rotating Pumphea hodinovych ruciciek
-Close Pump Door - Zavrite dvierka pumpy

- Stlacte tlacidlo ENT
—Press ENT

{{Program Mamel>>

[ «NAZOV PROGRAMU»




INSTRUMENT SETUFP

Insert Tubing Set

—Insert Tubin
into Valves
8, 9 and 18

—-Place the Buffer
Haste Bag into
Bag Compartment.

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

NASTAVENIE PRISTROJA

Vlozenie supravy hadiciek

- Vlozte hadicku do ventilov 6,7,8,9a 10

- Umiestite vak Buffer Waste Bag do priehradky na vaky
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»

INSTRUMENT SETUFP

Check Tubing

—Inspect Tubing
for Kinks

—Check Valves for
Proper Tubing
Insertion

—Push in Valwve

Buttons when
Adjusting

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

NASTAVENIE PRISTROJA

Kontrola hadicky

- Skontrolujte, ¢i hadi¢ka nie je zalomena

- Skontrolujte ventily, ¢i je haditka spravne vlozena
- Prinastavovani stlacte tlacidla ventilov

- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»

INSTRUMENT SETUFP

Seating Valves
Please Hait. ..

{{Program Hame}3}

NASTAVENIE PRISTROJA

Nastavenie ventilov

Pockajte, prosim...

«NAZOV PROGRAMU»

INSTRUMENT SETUP
Attach

Selection Buffer
Bag

—-Connect Spike
to

Buffer Bag

-Attach Buffer Bag
to Bag Hanger

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

NASTAVENIE PRISTROJA

Pripojenie vaku s roztokom

- Pripojte hrot k vaku s roztokom

- Umiestnite vak s roztokom na vesiak na vaky
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

PLNENIE SYSTEMU

PRIME SYSTEM . ,
Na plnenie systému

- Stlacte tla¢idlo RUN

To Prime Sustem

—Press RUN

{{Program Mamel>>

[ «NAZOV PROGRAMU>

PLNENIE

PRIMING . , e
Plnenie supravy hadiciek
Priming Tubing Set

Pockajte, prosim...

Please Hait. .

{{Program Mamel>>

1 «NAZOV PROGRAMU>

PLNENIE
FRIMING -
. Kontrola hadicky
Check Tubing . , )
-Logk for Proer - Skontrolujte spravne naplnenie
1 ing . ) v
~Check Tubing - Skontrolujte tesnost hadicky
for Leaks
Ingegritu Toct:y Test integrity

- Lower: Press B

- Horna cast: stlacte tlacidlo 9
- Dolna ¢ast: stlacte tlacidlo 6

To Continue
—Press ENT

{{Program Mamel>> Na pokra&ovanie
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU?»

PLNENIE

FRIMING
Test integrity hornej Casti supravy hadiciek
ol Na pokra¢ovanie
Tubing Set
- Stlacte tlacidlo RUN

To Continue
—Press RUN

188827y Kew Na zru$enie
- Stlacte tlacidlo <

{{Program Mamel>>

[ «NAZOV PROGRAMU?>
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

FRIMING

Integrity Test
for Up:

Tubing Set

Test in Progress
To Abort Integrity
Test

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

PLNENIE

Test integrity hornej casti supravy hadiciek
Test prebieha

Na zrudenie testu integrity
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»

FRIMING

Integrity Test
for Lower
FPart of the
Tubing Set

To Continue

—Press RUN

To Abort
—Press "4’ Key

{{Program Hame}3}

PLNENIE

Test integrity dolnej ¢asti supravy hadiciek

Na pokracovanie
- Stlacte tlacidlo RUN

Na zrusenie
- Stlacte tlacidlo <

«NAZOV PROGRAMU»

FRIMING

Integrity Test
for Lower
Part of_ the
Tubing Set
Test in Progress
To Abort Integrity
Test
—-Press ENT

{{Program Hame}3}

PLNENIE

Test integrity dolnej ¢asti supravy hadiciek
Test prebieha

Na zrudenie testu integrity
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»

FRIMING

Connect Cell
Preparation Bag

—Connect FPre—
System Filter
to Tubing Set

-Connect Spike
to Filter

—Connect Cell
Pregaration Bag
to Spike

—-Attach Cell
Preparation Bag
to Bag Hanger

—-Press ENT

{{Program Hame}3}

PLNENIE

Pripojenie vaku Cell Preparation Bag

- Pripojte filter Pre-System Filter k suprave hadiciek

- Pripojte hrot k filtru

- Pripojte vak Cell Preparation Bag k hrotu

- Pripojete vak Cell Preparation Bag k vesiaku na vaky
- Stlacte tlacidlo ENT

«NAZOV PROGRAMU»
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

PLNENIE
FRIMING .
Kontrola senzora kvapaliny
Check Liauia - Skontrolujte, ¢i je hadicka spravne vlozena do senzora
ensoxr .
kvapaliny
—Check f F v v
Tubing  Tnsertion - Stla¢te tlacidlo ENT

Sensor

—Press ENT

{{Program Mamel>>

[ «NAZOV PROGRAMU>

KROK 4: Separacia CliniMACS
CD34 SELECTION 1/2

Displej (v anglictine) Preklad

VYBER

SELECTION

Pripravené na CD34 SELECTION 1

Readu for . .,
CD34 SELECTION 1 Na spustenie vyberu
To Start - Stlacte tla¢idlo RUN

Selection

—Press RUN

CD34 SELECTION 1

CD34 SELECTION 1

VYBER

SELECTION , . ,
Priprava na spustenie vyberu

FPreparing to v . ’
Start Selection Pockajte, prosim...

Please Hait. .

CD34 SELECTION 1

CD34 SELECTION 1
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

VYBER

SELECTION , .
Viyber prebieha
Selection in

Progress Pockajte, prosim...

Please Hait. ..

CD34 SELECTION 1

CD34 SELECTION 1

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDLING

Vyber dokonceny
SEaneidela - Zaznamenajte kéd procesu: 000000000000000
-Besord - Zatavvte a od pojte vietky vaky
POPBOBOBBBBOBBB - Stlacte tlacidlo ENT

—-Seal Off and
Disconnmect all
Bags

—-Press ENT

CD34 SELECTION 1

CD34 SELECTION 1

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDL IMG , . ;
Vyber dokonceny
Selection - Odstrante supravu hadiciek
Conmpleted . . .
- Vypnite napijanie
—-Remove Tubing Set Ve g ’ .
-Turn Power Off - VyCIStlte pristroj

—Clean Instrument

Kéd procesu: 000000000000000

Process Code:
[allulululalalalolololelululs)
CD34 SELECTION 1

1 CD34 SELECTION 1
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PRILOHA

ENRICHMENT 1.1
Displej (v anglictine) Preklad
VYBER
SELECTION
Pripravené na ENRICHMENT 1.1
ERRTENAENT 1.4 Na spustenie vyberu
Tg Start - Stlacte tlacidlo RUN

—Press RUN

ENRICHMENT 1.1

ENRICHMENT 1.1

VYBER

SELECTION , . ,
Priprava na spustenie vyberu

Preparing

to v . ’
Start Selection Pockaijte, prosim...

Please Hait. .

ENRICHMENT 1.1

ENRICHMENT 1.1

VYBER

SELECTION

Vyber prebieha

Selection in

Progress Pockaijte, prosim...

Please Hait. .

ENRICHMENT 1.1

ENRICHMENT 1.1
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDLING

Vyber dokonceny
SEaneidela - Zaznamenajte kéd procesu: 000000000000000
“pesera_ - Zatavte a odpojte vietky vaky
200000000008 — Stlacte tlacidlo ENT

—-Seal Off and
Disconnmect all
=1

—-Press ENT

EMRICHMENT 1.1

ENRICHMENT 1.1

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDL IMG , . ;
Vyber dokonceny
2ompieial - Odstrante supravu hadiciek
-Remove Tubing Set - Vypr“te napéjanie
~Turn Power Off - Vycistite pristroj

—Clean Instrument

Kéd procesu: 000000000000000
Process Code:
[allulululalalalolololelululs)
EMRICHHMENT 1.1

| ENRICHMENT 1.1
ENRICHMENT 3.2
VYBER

SELECTION . ,
Pripravené na ENRICHMENT 3.2
Read: for
ERRIEHMERT 2.2 Na spustenie vyberu

2.1 ton - Stlacte tla¢idlo RUN

—-Press RUN

EMRICHMENT 3.2

ENRICHMENT 3.2
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

VYBER

SELECTION , . ,
Priprava na spustenie vyberu

FPreparing to v . ’
§%art '88125t iom Pockaijte, prosim...

Please Hait. .

ENRICHMENT 3.2

ENRICHMENT 3.2

VYBER

SELECTION

Vyber prebieha

Selection in

Progress Pockajte, prosim...

Please Hait. .

ENRICHMENT 3.2

ENRICHMENT 3.2

KONECNE SPRACOVANIE
FINAL HANDLING
Vyber dokonceny
R P - Zaznamenajte kdéd procesu: 000000000000000
-Becord . - Zatavte a odpojte vietky vaky
Baaaaaaaaaaaéaa - Stlacte tlacidlo ENT
—Seal Off and
isgonnect all
—Press ENT
ENRICHMENT 3.2
ENRICHMENT 3.2

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDLING , . .
Vyber dokonceny
denpredan - Odstrante supravu hadiciek
—Remove Tubing Set - \/ypr“te naF)éjanie
~Turn Power Off - Vydistite pristroj

—Clean Instrument

Kéd procesu: 000000000000000

Process Code:
[allulululalalalolololelululs)
ENRICHHMENT 2.2

] ENRICHMENT 3.2
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PRILOHA

DEPLETION 2.1
Displej (v anglictine) Preklad
VYBER
SELECTION
Pripravené na DEPLETION 2.1
BEPLETIBN 2.4 Na spustenie vyberu
Tg Start - Stlacte tlacidlo RUN

—-Press RUN

DEFLETION 2.1

DEPLETION 2.1

VYBER

SELECTION , ) ,
Priprava na spustenie vyberu

Preparing

to v . .
Start Selection Pockajte, prosim...

Please Hait. ..

DEFLETION 2.1

DEPLETION 2.1

VYBER

SELECTION

Viyber prebieha

Selection in

Progress Pockajte, prosim...

Please Hait. ..

DEFLETION 2.1

DEPLETION 2.1
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PRILOHA

Displej (v anglictine) Preklad

KONECNE SPRACOVANIE
FINAL HANDLING
Vyber dokonceny
Sganpiatla - Zaznamenajte kdéd procesu: 000000000000000
“pesora_ . - Zatavte a odpojte vietky vaky
BT ] - Stlacte tlacidlo ENT
“Ri2%ommeciTa11
—Press ENT
DEFLETION 2.1
DEPLETION 2.1

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDLING , . ,
Vyber dokonceny

denpredan - Odstrante supravu hadiciek
—Remove Tubing Set - \/ypr“te naF)éjanie

~Turn Power Off - Vydistite pristroj

—Clean Instrument

Kéd procesu: 000000000000000
Process Code:
[allulululalalalolololelululs)
DEFLETION 2.1

| DEPLETION 2.1

DEPLETION 3.1

Displej (v anglictine) Preklad

VYBER
SELECTION
Pripravené na DEPLETION 3.1
BERLEIBN 5.1 Na spustenie vyberu

To Start - Stlacte tlacidlo RUN

Selection

—Press RUN

DEFLETION 3.1

| DEPLETION 3.1
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Displej (v anglictine) Preklad

VYBER

SELECTION , . ,

Priprava na spustenie vyberu

Preparing_to v . ’
Start Selection Pockajte, prosim...

Please Hait. ..

DEFLETION 3.1

1 DEPLETION 3.1

VYBER

SELECTION

Viyber prebieha

Selection in

Progress Pockajte, prosim...

Please Hait. ..

DEFLETION 3.1

DEPLETION 3.1

KONECNE SPRACOVANIE
FINAL HANDL IMG
Vyber dokonceny
SEanpiala - Zaznamenajte kdéd procesu: 000000000000000
-Becord . - Zatavte a odpojte vietky vaky
Baaaaaaaaaaaéaa — Stlacte tlacidlo ENT
-Seal Off and
isgonnect all
-Press ENT
DEFLETION 3.1
DEPLETION 3.1

KONECNE SPRACOVANIE

FINAL HANDL IMG , . ;
Vyber dokonceny
UBie3%e set - Odstrante supravu hadiciek
—-Remove Tubing Set - Vypr“te napéjanie
~Turn Power Off - Vycistite pristroj

—Clean Instrument

Kéd procesu: 000000000000000
Process Code:
[allulululalalalolololelululs)
DEPLETION 2.1

| DEPLETION 3.1
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PRILOHA

RieSenie problémov

Displej (v anglictine) Preklad
]
CHYBAC.1
Error #1 - Preditajte si prirucku

—Refer to Manual

DEPLETION 3.1

Error Detected bu Chyba detegovana senzorom kvapaliny
Liguid Sensor

-Check Sensor for - Skontrolujte senzor, ¢i je hadicka spravne vlozena
Proper Tubing v
Insertion - Stlac¢te 5

-Press 'L’

Proces sa zastavil!

Process Stuﬁped H Pumpa sa zastavilal
Punp Stalle L]

To Continue Na pokracovanie
-Fix Problen

—-Open Pump Door — Odstrante problém
ggggigg will be - Otvorte dvierka pumpy

in 564 Seconds

Proces sa prerusi za 564 sekiund

Proces sa zastavil!
Process Stopped *

Press Stlatte
- RUH to Continue v, v .
Z 1 to End Process - Tlacidlo RUN na pokracovanie
o Skip Zample v. v .
Loading - Tlac¢idlo 1 na ukoncenie procesu
Ahocgog will be - Tlacidlo 2 na preskocenie nakladania vzorky

in 564 Seconds

Proces sa prerusi za 564 sekund

Proces sa zastavil!

Frocegs Stgeeed,! Dvierka pumpy su otvorené!

To Continue v .
Na pokracovanie

-Close Pump Door ) )

~Press RUN - Zavrite dvierka pumpy

Bhoctog Will be - Stlacte tlacidlo RUN
in 564 Seconds

Proces sa prerusi za 564 sekund
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PRILOHA

Displej (v anglictin Preklad

VAROVANIE!
WARNING * ceni i i Al
e " Yb1e Loading Preskocenie nakladania vzorky je nevratné!
i= not Rewversihle %
Tg Go Bagk Na navrat spat
=Press * ey v V.
Zgrgggf‘l}:ﬁ¥ - Stlacte tlacidlo <«
?EDEEEdSecunds Na potvrdenie
- Stlacte tlacidlo ENT

Prerusi sa za 564 sekind

VAROVANIE!

L v . . s
%ﬂgnégcl’i‘ugess is Ukoncenie procesu je nevratné!
not Heversible *t
T8,.50 _B2g¥ uey Na navrat spat
T8.208 ERRCCST - Stlacte tlacidlo <
Abhorted . .
in 564 Zeconds Na ukoncenie procesu

- Stlacte tlacidlo ENT

Prerusi sa za 564 sekund

NUDZOVY PROGRAM

EMERGENCY PROGRAM
Tento program eluuje bunky zachytené v stlpci a v stprave

This Program will
Elute Cells

Trapped  In"Column hadiciek do vaku Cell Collection Bag
andrFabies 82

l:ltgl lection Bag , A
To Go Back Na navrat spat

-Press STOP

- Stlacte tlacidlo STOP

To Start
—Press RUN
Na spustenie

- Stlacte tla¢idlo RUN

CELL ELUTION

ELUCIA BUNIEK
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Miltenyi Biotec

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

e +49 2204 8306-0

& +49 2204 85197

& macsde@miltenyi.com

USA/Kanada

Miltenyi Biotec Inc.

2303 Lindbergh Street
Auburn, CA 95602

USA

. 800 FOR MACS

. +1530 888 8871

& +1877 591 1060

& macsus@miltenyi.com

Australia

Miltenyi Biotec

Australia Pty. Ltd.

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

. +612 8877 7400

& +612 9889 5044

& macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Dellaertweg 9C

2316 WZ Leiden

Holandsko

& macsnl@miltenyi.com
Zékaznicky servis v Holandsku
. 0800 4020120

&3 0800 4020100

Zakaznicky servis v Belgicku
. 080094016

&3 0800 99626

Zéakaznicky servis v Luxembursku
. 800 24971

&3 800 24984

Cina

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

No. 1077, Zhangheng Road
Pudong New Area

201203 Shanghai

PR. Cina

. +86 2162351005

&3 +86 2162350953

& macscn@miltenyi.com.cn

Franctzsko

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

Francuzsko

X +33156981616

& macsfr@miltenyi.com

Hong Kong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.
Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hong Kong

. +852 3751 6698

& +8523619 5772

& macshk@miltenyi.com.hk

Japonsko

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

. +813 5646 8910

& +813 5646 8911

& macsjp@miltenyi.com

Koérejska republika

Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Donggeuk 7F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seoul 06136

Kérejska republika

. +822555 1988

& +82 2 555 8890

S macskr@miltenyi.com

Severské krajiny a Pobaltie
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Svédsko

= macsse@miltenyi.com
Zakaznicky servis vo Svédsku
e 0200111800

& +46 280 72 99
Zékaznicky servis v Dansku
% 80203010

& +46 46 28072 99
Zakaznicky servis

Norsko, Finsko, Island

a pobaltské krajiny

. +46 46 280 72 80

& +46 46 280 72 99

Singapur

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

#06-01

Singapore 119968

. +65 6238 8183

& +65 6238 0302

S macssg@miltenyi.com

Spanielsko

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Buiiuel 2

Ciudad de la Imagen

28223 Pozuelo de Alarcén (Madrid)
Spanielsko

X +34915121290

& +34915121291

S macses@miltenyi.com

Spojené kralovstvo
Miltenyi Biotec Ltd.

Almac House, Church Lane
Bisley, Surrey GU24 9DR
Spojené kralovstvo

e +441483 799 800

& +441483799 811

& macsuk@miltenyi.com

Svajciarsko

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn
Svajciarsko

X. +4132623 08 47

£ +49 2204 85197

= macsch@miltenyi.com

Taliansko

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Taliansko

Re +390516 460411

& +39 0516 460 499

S macsit@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com

Spolo¢nost Miltenyi Biotec poskytuje produkty a sluzby po celom svete. Navstivte stranky na adrese www.miltenyibiotec.com/local a vyhladajte najblizsiu
pobocku spolo¢nosti Miltenyi Biotec.

CliniMACS, MACS a logo Miltenyi Biotec su registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spolocnosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/alebo jej afilacii
v réznych krajinach po celom svete. Copyright © 2023 Miltenyi Biotec a/alebo jej pridruzené spolo¢nosti. V3etky prava vyhradené.

210-003-255/01 | Datum vydania: 2023-11
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