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Una fiala contiene 7,5 mL di CliniMACS® CD8 Reagent in
soluzione sterile.
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Composition

Each vial contains 7.5 mL of a colloidal solution of
iron-dextran beads conjugated to murine monoclonal
CD8 antibody in PBS/EDTA buffer stabilized with
Poloxamer 188 (0.03% w/v).

Slozeni

Kazda lahvicka obsahuje 7,5 mL koloidniho roztoku
kulicek komplexu zelezo-dextran konjugovaného s
monoklonalnimi my3imi protildtkami proti lidskému CD8
v pufru PBS/EDTA stabilizovaném latkou Poloxamer 188
(0,03% w/v).

Sammensatning

Hvert enkelt haetteglas indeholder 7,5 mL af en kolloidal
oplesning af jerndextran granulat konjugeret til murint
monoklonalt CD8 antistof i PBS/EDTA puffer stabiliseret
med Poloxamer 188 (0,03% w/v).

Zusammensetzung

Jedes Flaschchen enthdlt 7,5 mL kolloidale Losung,
bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln, konjugiert an
murine, monoklonale CD8 Antikdrper in PBS/EDTA Puffer
sowie Poloxamer 188 (0,03% m/V) als Stabilisator.

TUvOeon

KaBe plahidio mepiéxel 7.5 mL koAho€1doU¢ Stahlpatog
opaipidiwv o16ripou-8e€tpavng ouvdedepéva pe
povokAwVIKS avTtiowpa movtikwv CD8 og pubuioTikd
S1dAupa PBS/EDTA, otaBepomoinuévo pe Poloxamer 188
(0.03% w/v).

Composicion

Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide de
hierro-dextrano conjugado a un anticuerpo monoclonal
murino CD8 en tampdn PBS/EDTA estabilizado con
Poloxamer 188 (0,03% p/v).

Koostumus

Kukin pullo siséltaa 7,5 mL kolloidista
rautadekstraanipartikkeliliuosta konjugoituna
hiiren monoklonaaliseen CD8-vasta-aineeseen
PBS/EDTA-puskurissa stabiloituna Poloxamer 188:lla
(0,03% w/v).

Composition

Chaque flacon contient 7,5 mL d’une solution colloidale
de billes composées de fer-dextran, couplées a des
anticorps monoclonaux anti-CD8 de souris, et qui sont
en suspension dans un tampon composé de PBS/EDTA et
d’un agent stabilisant, le Poloxamer 188 (0,03% p/v).

Sastav

Svaka ampula sadrzi 7,5 mL koloidne otopine kuglica
zeljezova dekstrana konjugiranih s misjim monoklonskim
CD8 antitijelima u PBS/EDTA puferu i stabiliziranih s
Poloxamer 188 (0,03% w/v).

Osszetétel

Minden ampulla 7,5 mL vas-dextran gyongy
kolloid-oldatot tartalmaz ragcsalé monoklonalis CD8
antitesthez konjugalva Poloxamer 188 (0.03% w/v)
kopolimerrel stabilizalt PBS/EDTA pufferben.

Composizione

Ogni fiala contiene 7,5 mL di una sospensione
colloidale di ferro-destrano coniugato ad un anticorpo
monoclonale murino anti-CD8, in tampone PBS/EDTA
stabilizzato con Poloxamer 188 (0,03% p/v).

Intended purpose

The CliniMACS CD8 Reagent is intended for in vitro
magnetic labeling of CD8 positive human cells to enable
the enrichment or depletion of human CD8 positive cells
with a CliniMACS System only.

Urceny ucel

Reagencie CliniMACS CD8 Reagent je urcena k in vitro
magnetickému znaceni CD8-pozitivnich lidskych bunék
za Uc¢elem jejich nasledného obohaceni nebo deplece
vylu¢né v rdmci systému CliniMACS.

Erklaeret formal

CliniMACS CD8 Reagent er udelukkende beregnet til
magnetisk in vitro-maerkning af humane celler positive
for CD8 for at muliggere berigelse eller depletering af
humane celler positive for CD8 med et CliniMACS System.

Zweckbestimmung

Das CliniMACS CD8 Reagent ist ausschlieBlich zur magne-
tischen in vitro Markierung CD8 positiver humaner Zellen
zur Anreicherung oder Depletion CD8 positiver humaner
Zellen mit einem CliniMACS System bestimmt.

MpoPAemopevn xprion

To CliniMACS CD8 Reagent mpoopietat yia in vitro
HayvNTIKA orpavon avlpwmivwy KUTTApwV BETIKWV
oto CD8 yia va KataoTtriogl S5uvatd Tov EPMAOUTIONO iy
amo@uyn Twv BeTikwv 6To CD8 avBpwmvwv KUTTApwv
povo pe ovotnua CliniMACS.

Finalidad prevista

El CliniMACS CD8 Reagent esta disefiado para el marcaje
magnético in vitro de células humanas CD8 positivas para
posibilitar el enriquecimiento o la deplecién de células
humanas CD8 positivas solo con un Sistema CliniMACS.

Kayttotarkoitus

CliniMACS CD8 Reagent on tarkoitettu vain
CD8-positiivisten ihmisperdisten solujen magneettiseen
leimaukseen in vitro CD8-positiivisten ihmisperaisten
solujen rikastamisen mahdollistamiseksi tai
CD8-positiivisten ihmissolujen depletointiin
CliniMACS-jarjestelmalla.

Destination

Le CliniMACS CD8 Reagent est destiné au marquage
magnétique in vitro de cellules CD8 positives humaines
afin de permettre I'enrichissement ou la déplétion

de cellules CD8 positives humaines avec un Systéme
CliniMACS uniquement.

Namjena

CliniMACS CD8 Reagent namijenjen je in vitro
magnetskom oznacavanju CD8 pozitivnih ljudskih
stanica kako bi se omogucilo obogacivanje ili
osiromasivanje ljudskih CD8 pozitivnih stanica samo
CliniMACS Sustavom.

Rendeltetés

A CliniMACS CD8 Reagent a CD8 pozitiv emberi sejtek
magneses cimkézésére szolgal, a CD8 pozitiv sejtek

kizérolag CliniMACS rendszerrel.

Destinazione d'uso

Il CliniMACS CD8 Reagent é da intendersi per la
marcatura magnetica in vitro di cellule umane CD8
positive per consentire I'arricchimento o la deplezione di
cellule umane CD8 positive unicamente con un Sistema
CliniMACS.

Limitation

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

Omezeni

Miltenyi Biotec, vyrobce Systému CliniMACS, nedava
z4dné doporuceni ohledné zpisobu vyuzivani
separovanych bunék pro lé¢ebné tcely ani nijak
nehodnoti pfipadny klinicky piinos.

Begraensning

Miltenyi Biotec giver som fabrikant af CliniMACS System
ingen anbefalinger vedrgrende brugen af separerede
celler til behandlingsformal og paberaber sig ikke en
klinisk fordel.

Beschrankung

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

Mepropiopoi

H Miltenyi Biotec wg KATAOKEVAOTHG TOU GUOTAPATOG
CliniMACS 6¢ Sivel OUOTACEIG AVAPOPIKA ME TN XProN
TwV SlaWPIoUEVWV KUTTAPWV Yia OEpaTTEVTIKOUG
okomoU¢ Kat dev mPoAaAAel aSlwoELC aVaPOPIKA LE
omolodnmoTe KAWVIKO OQENOG.

Limitacion

Miltenyi Biotec, como fabricante del Sistema CliniMACS,
no da ninguna recomendacién con respecto al uso de
células separadas para fines terapéuticos ni hace ninguna
reclamacion en cuanto a un beneficio clinico.

Rajoitus

Miltenyi Biotec ei anna suosituksia
CliniMACS-jarjestelman valmistajana eroteltujen solujen
kdyttamisesta hoitotarkoituksissa eika esitd vaitteitd
niiden kliinisista hyodyista.

Limitation

Miltenyi Biotec, comme fabricant du Systéme CliniMACS,
ne fait aucune recommandation a propos de l'utilisation
de cellules séparées a des fins thérapeutiques et ne fait
aucune réclamation concernant un bénéfice clinique.

Ogranicenje

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

Korlatozas

A Miltenyi Biotec, a CliniMACS rendszer gyartdjaként,
nem biztosit semmilyen javaslatot a szeparalt sejtek
terapids célu hasznalatat illetéen, tovdbba nem
nyilatkozik a klinikai el6nydket illetéen sem.

Restrizione

Miltenyi Biotec, in qualita di produttore del Sistema
CliniMACS, non fornisce nessuna indicazione sull’ utilizzo
delle cellule separate per finalita terapeutiche né avanza
affermazioni circa un beneficio clinico.

Contraindications
The CliniMACS CD8 Reagent has no contraindication.

Kontraindikace

Na reagencie CliniMACS CD8 Reagent se nevztahuiji
z4dné kontraindikace.

Kontraindikationer
CliniMACS CD8 Reagent har ingen kontraindikation.

Kontraindikationen

Fiir das CliniMACS CD8 Reagent liegen keine
Kontraindikationen vor.

Avtevdeieig
To CliniMACS CD8 Reagent Sev éxel avtevdeiteic.

Contraindicaciones
El CliniMACS CD8 Reagent no tiene contraindicaciones.

Vasta-aiheet
CliniMACS CD8 Reagent -reagenssilla ei ole vasta-aiheita

Contre-indications
Le CliniMACS CD8 Reagent n'a pas de contre-indication.

Kontraindikacije
CliniMACS CD8 Reagent nema kontraindikacija.

Ellenjavallatok
A CliniMACS CD8 Reagent nincs ellenjavallata.

Controindicazioni
Il CliniMACS CD8 Reagent non ha controindicazioni.

Side effects

When the CD8 enriched or depleted cells are infused or
injected into patients, they may receive traces of murine
antibody and iron-dextran.

Iron-dextran beads and/or murine antibodies may cause
allergic or anaphylactic reactions in patients. Intensive
care equipment and medication should be available.

Vedlejsi uc¢inky

Infuzné nebo injekéné aplikované obohacené nebo
depletované CD8-pozitivni buriky mohou obsahovat
stopy mysich protilatek a komplexu hydroxid
Zelezity-dextran.

Komplex zelezo-dextran a/nebo mysi protilatky mohou
u pacienta vyvolat alergickou nebo anafylaktickou
reakci. Je nutno zajistit moznost intenzivni péce vcetné
odpovidajicich 1éka.

Bivirkninger

Nar de cellerne beriget med eller depleteret for CD8
gives som infusion eller injektion til patienterne, kan de
modtage rester af murint antistof og jerndextran.

Jerndextran granulat og/eller murine antistoffer kan
fremkalde allergiske eller anafylaktiske reaktioner hos
patienter. Udstyr og medicinering til intensiv behandling
bor vaere tilgaengeligt.

Nebenwirkungen

Wenn die CD8 angereicherten oder depletierten Zellen
Patienten infundiert oder injiziert werden, ist es moglich,
dass die Patienten Spuren von murinem Antikorper oder
Eisen-Dextran aufnehmen.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine Antikorper
konnten beim Patienten allergische oder anaphylak-
tische Reaktionen hervorrufen. Intensivmedizinische
Ausriistung und Medikamente sollten verfiigbar sein.

Mapevépyeteg

‘Otav Ta KUTTAPA MOV €ival umlouTiopéva pe CD8
e€avtAnuéva eloayBolv pe €yxuon, fi éveon oe aoBeveic,
evdéxetal va mpoohdBouv ixvn KE aVTIOWHUATA TTOVTIKWV
Kal o1énpouxo de€tpavio.

Ta ogaipidia o1dripou-6e€tpavng Ka/fj Ta aviiowpata
TIOVTIKWV EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV OANEPYIKEG,
AvVaQUAAKTIKEG avTIOpAoElg 0TouC aoBeveic. Oa mpémel
va umapxel S1abéotpog eE0MMoPAG Kat pappaka povadag
EVTATIKAG Oepameiag.

Efectos secundarios

Cuando las células CD8 enriquecidas o deplecionadas
son infundidas o inyectadas a los pacientes, éstos
podrian recibir trazas de anticuerpo murino y de
hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anticuerpos murinos
podrian causar alergias o reacciones anafilacticas en los
pacientes. Se debe disponer de medicacion y de equipo
de cuidados intensivos.

Sivuvaikutukset

Kun CD8-rikastettuja tai depletoituja soluja infusoidaan
tai injektoidaan potilaisiin, he voivat saada vahaisia
maadria hiiren vasta-ainetta ja rautadekstraania.

Rautadekstraanipartikkelit ja/tai hiiren vasta-aineet
voivat aiheuttaa potilailla allergisia tai analyfaktisia
reaktioita. Tehohoitolaitteisto ja -laakitys on pidettava
saatavilla.

Effets secondaires

Quand les cellules CD8 enrichies ou depletées sont
perfusées ou injectées aux patients, ils peuvent recevoir
des traces d'anticorps murins et de fer-dextran.

Les billes de fer-dextran et/ou les anticorps murins
peuvent causer des allergies ou des réactions
anaphylactiques chez les patients. Des équipements et
médications de soins intensifs doivent étre disponibles.

Nuspojave

Kada se CD8 obogacene ili osiromasene stanice unose
infuzijom ili ubrizgavaju u pacijente, mogu primiti
tragove misjih antitijela i Zeljezo-dekstrana.

Kuglice Zeljezo-dekstrana i/ili mija antitijela mogu
uzrokovati alergijske ili anafilakticke reakcije kod
pacijenata. Trebaju biti dostupni lijekovi i oprema za
intenzivnu njegu.

Mellékhatasok

A dusitott vagy depletalt CD8 sejtek beteg személyek
testébe, infuzid vagy injektalas utjan torténd bejuttatasa
esetén nyomokban rdgcsalé antitestek és vas-dextran is
bejuthat.

A vas-dextran gyongyok és/vagy ragcsalo antitestek
allergias és anafilaxias reakciot valthatnak ki a
betegekben. Biztositani kell intenziv elldtasi berendezést
és gyogyszereket.

Effetti collaterali

Quando le cellule CD8 arricchite o depletate vengono
infuse o iniettate nei pazienti, questi potrebbero ricevere
tracce di anticorpo murino e di ferro-destrano.

Le biglie di ferro-destrano e/o gli anticorpi murini
potrebbero causare reazioni allergiche o anafilattiche
nei pazienti. Apparecchiature e farmaci per la terapia
intensiva devono essere a disposizione.

Precautions

The instructions for use including those described in
the corresponding CliniMACS User Manuals must be
followed.

For the manufacturing and use of target cells in humans
the national legislation and regulations - e.g. for the

EU the Directive 2004/23/EC (human tissues and cells)

or the Directive 2002/98/EC (human blood and blood
components) — must be followed. Thus, any clinical
application of the target cells is exclusively within the
responsibility of the user of a CliniMACS System.

The separation of CD8 positive cells using the CliniMACS
CD8 Reagent must be performed by trained operators
only.

Operators using the CliniMACS CD8 Reagent should have
experience in the separation of cells from bone marrow
or peripheral blood.

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

Bezpecnostni opatieni

Je nutno dodrzovat veskeré pokyny k pouziti véetné
Prirucek CliniMACS.

Na vyrobu cilovych bunék a jejich pouziti u ¢lovéka

se vztahuji ndrodni zékony a predpisy, které je nutno
dodrzovat — v ramci EU kupf. smérnice ¢. 2004/23/ES
(stanovujici jakostni a bezpe¢nostni normy pro lidské
tkané a bunky) ¢i smérnice ¢. 2002/98/ES (stanovujici
jakostni a bezpecnostni normy pro lidskou krev a krevni
slozky). Jakékoliv klinické pouziti cilovych bunék tudiz
spada do vylu¢né odpovédnosti uzivatele Systému
CliniMACS.

Separaci CD8-pozitivnich bunék s vyuzitim reagencie
CliniMACS CD8 Reagent smi provadét jen kvalifikovany
persondl.

Personal, ktery bude reagencii CliniMACS CD8 Reagent
pouzivat, by mél mit praktické zkusenosti se separaci
bunék z kostni diené nebo periferni krve.

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

Forholdsregler

Brugsanvisningen samt anvisninger, der fremgar af
de tilhgrende CliniMACS Brugervejledninger, skal
overholdes.

Ved fremstilling og anvendelse af mélceller til

mennesker skal de nationale love og bestemmelser

— f.eks. EU-direktivet 2004/23/EF (humane vav og

celler) eller direktivet 2002/98/EF (humant blod og
blodkomponenter) - overholdes. Saledes ligger ansvaret
for enhver klinisk anvendelse af malcellerne udelukkende
hos brugeren af et CliniMACS System.

Separationen af celler positive for CD8 vha.
CliniMACS CD8 Reagent ma udelukkende foretages af
faguddannede operatgrer.

Operatorer, der anvender CliniMACS CD8 Reagent bor
have erfaring med separationen af celler fra knoglemarv
eller perifert blod.

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

VorsichtsmaBnahmen

Die Gebrauchsanweisung, einschlieBlich der
Gebrauchsanweisungen in den jeweiligen CliniMACS
Benutzerhandblichern, ist zu beachten.

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

Die Separation CD8 positiver Zellen unter Anwendung
des CliniMACS CD8 Reagent muss durch geschulte
Anwender erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD8 Reagent sollten
Uiber Erfahrungen in der Separation von Zellen aus
Knochenmark oder peripherem Blut verfiigen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blutprodukten in
Kontakt gekommen sind, missen als infektioses Material
unter Beachtung der entsprechenden Richtlinien behan-
delt werden.

Mpogulageig

Npémel va akolouBolvTal ot 0dnyieg Xpriong
oupmEPINapBavOUEVWY KAl QUTWV TIOU TIEPLYPAPOVTaL
ota avtioTolya eyxelpidia xpriong tou CliniMACS.

lla TV KATaoKELN Kal Tn Xpron Twv KUTTApWV OTOXWV O
avBpwmoug mpémel va akohouBnBsi n eBvikn vopoBeaia
K0l Ol KAVOVIOTIKEG puBpioelc — m.x. yla tnv EE n
vTIpeKTiBa 2004/23/EC (avBpwmivol 1oToi Kal KUTTapa) i
n vTipekTiBa 2002/98/EC (avBpwmivo aipa Kat GUCTATIKA
Tou aipatoc). MapdAa autd, n omoladRmoTeE EQapoyn
TWV KUTTAPWY OTOXWV YiVETAL ATTOKAEIOTIKA pe euBUVN
Tou Xpnotn Tou cuotrpatog CliniMACS.

0 Siaywplopog kuttdpwv BeTikwy oto CD8 pe T Xprion
CliniMACS CD8 Reagent mpémel va eKTEAEITAL LOVO AT
EKTIALOEVPEVO TIPOOWTTIKO.

Ot xelptotég mou xpnotpomotovuv CliniMACS CD8 Reagent
nipémnel va SlaBétouv eumeipia 0To Slaxwplopd Twv
KUTTAPWV amd TO HUEAS TWV 00TWVY, I TO TIEPLPEPELAKD
aipa.

‘O\a Ta UAIKA TIou €xouv £pBel o€ emagn KE TO aiua, iy

L€ Ta TTPOIOVTA TOU A{aTOG TPEMEL va BewpouvTal WG
poAucpatiké uhiko. Ot pubpicelg yia tn Siayeipion Tou
pohuopatikol UAIKOU TipémeL va mapatnpolvTal.

Precauciones

Se deben sequir las instrucciones de uso, incluidas
las que se describen en los Manuales del Usuario del
CliniMACS correspondientes.

Para la produccién y el uso de las células diana en seres
humanos deben cumplirse las leyes y reglamentos
vigentes en cada pais; por ejemplo, en el caso de la UE,
la Directiva 2004/23/CE (Células y tejidos humanos)

o la Directiva 2002/98/CE (Sangre humanay sus
componentes). Por consiguiente, cualquier aplicacién
clinica de las células diana es responsabilidad exclusiva
del usuario del Sistema CliniMACS.

La separacién de las células CD8 positivas utilizando el
CliniMACS CD8 Reagent debe ser Uinicamente realizada
por operarios formados.

Los operarios que usen el CliniVACS CD8 Reagent
debieran tener experiencia en la separacion de células de
médula 6sea o de sangre periférica.

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

Varotoimenpiteet

Kayttoohjeita on noudatettava, mukaan lukien
CliniMACS -Kayttajan Oppaat.

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

Vain koulutetut kdyttdjat saavat suorittaa
CD8-positiivisten solujen erottelun CliniMACS CD8
Reagent -reagenssilla.

CliniMACS CD8 Reagentin kdyttajilla tulee olla kokemusta
solujen erottelusta luuytimesta tai ddreisverenkierrosta.
Kaikkea veren tai verituotteiden kanssa kosketuksiin
joutuneita materiaaleja tulee késitelld tartunta-aineina.
Tartunta-aineita koskevia maardyksia on noudatettava.

Précautions

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

Pour la production et Iutilisation de cellules cibles chez
I’'homme, la [égislation et les réglementations nationales
- par exemple la directive 2004/23/CE (Tissus et cellules
humaines) ou la directive 2002/98/CE (Sang humain et
composants sanguins) pour I'UE — doivent étre suivies.
Ainsi, chaque utilisation clinique des cellules cibles

se fera sous I'unique responsabilité d'Utilisation d‘un
Systeme CliniMACS.

La séparation de cellules CD8 positives avec le CliniMACS
CD8 Reagent doit étre réalisée par des opérateurs
formés.

Il est recommandé que les opérateurs utilisant le
CliniMACS CD8 Reagent aient une expérience dans la
séparation de cellules provenant de moélle osseuse ou
de sang périphérique.

Tout matériel qui a été en contact avec du sang ou des
produits sanguins doit étre traité comme du matériel
infectieux. Toutes les normes relatives au traitement de
matériel infectieux doivent étre respectées.

Mjere opreza

Potrebno je pridrzavati se uputa za koristenje, kao i
odgovarajucih CliniMACS Korisnickih Priru¢nika.

Kod proizvodnje i uporabe ciljnih stanica kod ljudi
potrebno je pridrzavati se nacionalnog zakonodavstva

i propisa — npr. Direktiva EU-a 2004/23/EZ (ljudska tkiva

i stanice) ili Direktiva 2002/98/EZ (ljudska krv i krvni
sastojci). Stoga, svaka klinicka primjena ciljnih celija je
isklju¢iva odgovornost korisnika CliniMACS Sustava.
Razdvajanje CD8 pozitivnih stanica uporabom CliniMACS
CD8 Reagent mogu izvoditi samo obuceni operateri.

Operateri koji koriste CliniMACS CD8 Reagent trebaju
imati iskustva u razdvajanju stanica od kostane srzi i
periferne krvi.

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

Ovintézkedések

Kotelezd betartani a hasznalati utasitasokat, beleértve
a megfeleld CliniMACS Hasznélati Utmutatékban
foglaltakat is.

A célsejtek gydrtasaval és emberi alanyokon torténé
hasznélataval kapcsolatosan kotelezé betartani az
orszagos szint( torvényeket, illetve rendelkezéseket,
példaul a 2004/23/EK (emberi szovetek és sejtek) vagy a
2002/98/EK (emberi vér és vérosszetevok) EU irdnyelvek
eléirasait. Ennek megfelelGen, a célsejtek barmilyen
klinikai alkalmazasaért a felel6sség a CliniMACS Rendszer
felhasznaldjara harul.

A CD8 pozitiv sejtek CliniMACS CD8 Reagent
hasznalataval torténd szeparacidjat kizarélag képzett
szakember végezheti.

A CliniMACS CD8 Reagent hasznal6 szakembernek
tapasztalattal kell rendelkeznie a csontvel6bél vagy
periférids vérbdl torténd sejtszeparacioé terén.

A vérrel vagy vérbdl szarmazo termékekkel kapcsolatba
keriil6 barmilyen anyagot fert6z6 anyagként kell kezelni.
Be kell tartani a fert6z6 anyagok kezelésére vonatkozé
torvényeket.

Precauzioni

Si devono seguire le istruzioni per I'uso, incluse quelle
descritte nei Manuali d'Uso CliniMACS.

Per la produzione e I'utilizzo nell'uomo delle cellule
bersaglio devono essere rispettate le legislazioni e

le normative nazionali — ad es. per I'UE la Direttiva
2004/23/CE (Cellule e tessuti umani) o la Direttiva
2002/98/CE (Sangue umano e suoi componenti).
Qualsiasi applicazione clinica delle cellule bersaglio e
esclusivamente sotto la responsabilita dell'utilizzatore
del Sistema CliniMACS.

La separazione delle cellule CD8 positive tramite il
CliniMACS CD8 Reagent deve essere eseguita solamente
da personale addestrato.

Gli operatori che utilizzano il CliniMACS CD8 Reagent
dovrebbero avere esperienza in separazioni cellulari a
partire da midollo osseo o da sangue periferico.

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

The CliniMACS Reagents and Biotin Conjugates are
intended for in vitro use only and are not designated for
therapeutic use or direct infusion into patients.

The CliniMACS CD8 Reagent is not recommended for
use with patients known or suspected to have sensitivity
against mouse immunoglobulins or iron-dextran.
Patients may develop human anti-mouse antibodies
(HAMA).

See also “Side effects”.

Do not use after the use-by date printed on the vial label.

Do not use if package is damaged. Use reagent only if
vial is undamaged and sealed.

Varovani

Reagencie CliniMACS a biotinové konjugéty jsou urceny
vyhradné k pouZiti in vitro, nikoliv k vyuZiti pro [é¢ebné
Ucely ani pfimou infuzi.

Reagencii CliniMACS CD8 Reagent se nedoporucuje
pouzivat u pacientl se znamou precitlivélosti na mysi
imunoglobuliny nebo komplex zelezo-dextran resp. s
pfislusnym podezienim.

Pacienti by mohli vyvinout lidské proti-mysi protilatky
(HAMA).

Viz také "Vedlejsi ucinky”.

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

Nepouzivejte, jestlize je obal vyrobku poskozeny.
Pouzivejte pouze reagencii z neposkozené lahvicky s
uzavérem v neposkozeném stavu.

Advarsler

CliniMACS Reagenserne og biotin-konjugater er
udelukkende beregnet til in vitro-brug og er ikke egnet
til terapeutisk anvendelse eller direkte infusion til
patienter.

CliniMACS CD8 Reagent anbefales ikke til brug ved
patienter, hvor man har kendskab til eller mistanke om
folsomhed over for musimmunoglobuliner eller jern
dextran.

Patienter kan udvikle humane antimus-antistoffer
(HAMA).

Se ogsa "Bivirkninger”.
Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er trykt pa
haetteglasmaerkningen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Brug
udelukkende reagensen, hvis hatteglasset er intakt og
forseglet.

Warnhinweise

Die CliniMACS Reagenzien und Biotinkonjugate sind
nur fiir den in vitro Gebrauch und nicht fiir den thera-
peutischen Einsatz oder direkte Infusion in Patienten
bestimmt.

Das CliniMACS CD8 Reagent wird nicht zur Anwendung
bei Patienten, die eine Sensitivitdt gegeniiber
Maus-Immunglobulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht, empfohlen.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikdrper (HAMA) ist
bei Patienten moglich.

Siehe auch ,Nebenwirkungen®.

Nicht nach dem auf dem Etikett des Fldschchens aufge-
druckten Verfalldatum verwenden.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Nur
Reagenz aus unbeschadigtem und versiegeltem
Fldschchen verwenden.

Mpo&idomoinoeig

Ta avuibpaotripla CliniMACS kat ot cUveopol

Blotivng mpoopilovtat uévo yla xprion in vitro kat dev
npoBAémovtal yia BepameuTikn Xprion 1 éUpeocn éyxuon
o€ a00eVveic.

To CliniMACS CD8 Reagent 6& ouotriveTal yla xprion

o€ a00eveic yla Toug omoioug gival yvwoTod, i mbavo

va mapouctalouv evaiebnaoia 0TIC AVOC0oQaALPIVES
TIOVTIKWY, ] 0To o1dnpovxo 6e€Tpavio.

Ot aoBeveig evdéyxtal va avantu§ouv avBpwmiva
avTIoWHATA EVavTL avTiowpata movtikol (HAMA).

BA. kal "mapevépyelec”.

Na pn xpnotpomoleital HETA amod TV nuepopnvia Aéng
IOV €ival TUTWUEVN 0TNV EMORUAVON Tou glaNdiou.

Mn o xpnotuomoleite epdoov n cuokevacia givat
KATEOTPAHPEVN. Xpnolpomolote avtidpacTtrplo Hovo
€pOooV To PLaiblo Sev éxel umooTel {nuiég Kal ival
0QPAYIOUEVO.

Advertencias

Los Reactivos y Conjugados de biotina CliniMACS estan
previstos exclusivamente para su uso in vitro y no son
aptos para uso terapéutico ni para la infusion directa en
pacientes

No se recomienda el uso del CliniMACS CD8 Reagent en
pacientes que se sepa o se sospeche tengan sensibilidad
ainmunoglobulinas murinas o a hierro-dextrano.

Los pacientes pueden desarrollar anticuerpos
anti-murinos humanos (HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios”.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en
la etiqueta del vial.

No utilizar si el embalaje esta dafnado. Utilice el reactivo
Unicamente si el vial esta intacto y precintado.

Varoitukset

CliniMACS -reagenssit ja -biotiinikonjugaatit on
tarkoitettu vain in vitro -kdyttoon eika niita ole
tarkoitettu hoitokayttoon tai suoraan infusointiin
potilaisiin.

CliniMACS CD8 Reagent -reagenssia ei suositella
potilaille, joilla tiedetdan tai epdillddn olevan herkkyytta
hiirista perdisin oleville immunoglobuliineille tai
rautadekstraanille.

Potilaat voivat kehittaa ihmisen anti-hiiri-vasta-aineita
(HAMA).

Katso myds “Sivuvaikutukset”.

Ald kdyta pullon etikettiin painetun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Ald kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut. Kdyta reagenssia
vain, jos pullo on vahingoittumaton ja suljettu.

Mises en garde

Les Réactifs CliniMACS et les Réactifs couplés a la Biotine
sont destinés uniquement a I'usage in vitro et non pour
une utilisation thérapeutique ou en injection directe
chez le patient.

Il est déconseillé d'utiliser le CliniMACS CD8 Reagent
pour des patients présentant ou susceptibles de
présenter une sensibilité contre I'immunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Les patients pourraient développer des anticorps
humains anti-souris (HAMA).

Voir aussi les «Effets secondaires ».

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

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Utiliser
uniquement si le flacon est intact et scellé.

Upozorenja

CliniMACS Reagensi i Konjugati Biotina namijenjeni su
samo za in vitro uporabu i nisu predvideni za terapijsku
uporabu ili izravnu infuziju u pacijente.

CliniMACS CD8 Reagent nije preporucen za uporabu
kod pacijenata koji su osjetljivi ili postoji sumnja da su
osjetljivi na misje imunoglobuline ili zeljezov dekstran.
Pacijenti mogu razviti ljudska anti-misja antitijela
(HAMA).

Vidii ,Nuspojave”.

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

Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno. Upotrijebite
reagens samo ako je ampula neostecena i zabrtvljena.

Figyelmeztetések

A CliniMACS Reagensek és Biotin Konjugatumok
kizérolag in vitro hasznalatra szolgalnak, nem
hasznalhato6k terapias céllal és nem adhaték be a
betegeknek kdzvetlen inflzid utjan.

A CliniMACS CD8 Reagent hasznalata nem javasolt egér
immunglobulinra vagy vas-dextranra bizonyitottan
érzékeny betegeknél.

A betegnél egér-ellenes antitestek (HAMA)
képzédhetnek.

Tanulmanyozza a ,Mellékhatdsok” részt is.

Ne hasznalja az ampulla cimkéjén feltiintetett lejarati
id6 utén.

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt. Kizarélag akkor
hasznélja a reagenst, ha azampulla nem sériilt és
megfeleléen le van zérva.

Avvertenze

| Reagenti CliniMACS e i Coniugati alla biotina sono

da utilizzare solo in vitro e non sono destinati all'uso
terapeutico o all'infusione diretta nei pazienti.

L'utilizzo del CliniMACS CD8 Reagent é sconsigliato

per pazienti con nota o sospetta ipersensibilita verso
immunoglobuline murine o ferro-destrano.

| pazienti potrebbero produrre anticorpi umani anti-topo
(HAMA).

Vedere anche la sezione "Effetti collaterali”.

Non usare dopo la data di scadenza riportata
sull’etichetta del flacone.

Non usare se la confezione & danneggiata. Usare il
reagente solo se la fiala € intatta e sigillata.

+8°C
+2°C

Storage

The CliniMACS CD8 Reagent is shipped refrigerated
and must be stored at +2 °C to +8 °C (+36 °F to +46 °F)
immediately after receipt. Do not freeze the reagent.

Skladovani

Reagencie CliniMACS CD8 Reagent se dodéava v
chlazeném stavu a po dodéni se musi okamzité uskladnit
za teploty od +2 °C do +8 °C (od +36 °F do +46 °F).
Reagencie nezmrazujte.

Opbevaring

CliniMACS CD8 Reagent transporteres nedkglet og skal
opbevares mellem +2 °C og +8 °C (+36 °F og +46 °F)
straks efter modtagelse. Reagensen ma ikke nedfryses.

Lagerung

Das CliniMACS CD8 Reagent wird gekiihlt transportiert
und muss sofort nach Empfang bei +2 °C bis +8 °C

(+36 °F bis +46 °F) eingelagert werden. Das Reagenz darf
nicht eingefroren werden.

AnoOnkeuon

To CliniMACS CD8 Reagent peta@épeTal KATEYUYUEVO
Kal mpémel va amobnkeveTal oToug +2 °C éw¢ +8 °C

(+36 °F éw¢ +46 °F) apéowg peta tnv mapahapfn. Na pnv
KatapuyxeTal 1o avtidpacTriplo.

Almacenamiento

El CliniMACS CD8 Reagent se envia refrigerado y debe ser
almacenado de +2 °C hasta +8 °C (+36 °F hasta +46 °F)
inmediatamente después de su recepcién. No congele

el reactivo.

Sailytys

CliniMACS CD8 Reagent toimitetaan jadhdytettyna ja sita
on sdilytettavd +2 ..+8 °C:in (+36 ... +46 °F) [ampdtilassa
valittomasti vastaanottamisen jalkeen. Ald jaadyta
reagenssia.

Stockage

Le CliniMACS CD8 Reagent est expédié réfrigéré et
doit étre stocké entre +2 °C et +8 °C (+36 °F et +46 °F)
immédiatement apres réception. Ne pas congeler le
réactif.

Skladistenje

CliniMACS CD8 Reagent isporucuje se u hladjenom
stanju i potrebno ga je uskladistiti na +2 °Cdo +8 °C
(+36 °F do +46 °F) odmah nakon primitka. Nemojte
zamrzavati reagens.

Tarolas

A CliniMACS CD8 Reagent fagyasztva kerdil kiszallitasra,
igy az atvételt kdvetéen azonnal +2 °C és +8 °C

(+36 °F - +46 °F) kozotti hémérsékleten tarolandé. Ne
fagyassza le a reagenst.

Conservazione

Il CliniMACS CD8 Reagent viene consegnato refrigerato
e deve essere conservato ad una temperatura da
+2°Ca +8°C (+36 °F a +46 °F) immediatamente dopo la
consegna. Non congelare il reagente.

sveni] ]

Further information

Endotoxin content <2 EU/mL as determined by kinetic
Limulus Amebocyte Lysate (LAL) assay (Pharmacopoeia
Europaea (Ph. Eur.))

Sterile. Manufactured aseptically, sterile filtered, filled
aseptically.

The depicted symbol indicates the single sterile barrier
of the product.

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

The summary of safety and clinical performance for
this product is provided by Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
for publishing on the public website of the European
database on medical devices (Eudamed).

Dalsiinformace

Koncentrace bakterialnich endotoxint <2 EU/mL zjisténa
kinetickym testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
podle Evropského Iékopisu (Ph. Eur.).

Sterilni. Asepticka vyroba, sterilni filtrace, aseptické
plnéni.

Tento symbol znamena, Ze se jednd o produkt
s jednoduchou sterilni bariérou.

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

Tento souhrnny piehled bezpecnostnich a klinickych
aspektl tohoto produktu vypracovala spole¢nost
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG pro verejné pfistupnou
evropskou databazi zdravotnické techniky (Eudamed).

Yderligere oplysninger
Endotoksinindhold <2 EU/ml afhaengig af kinetisk

limulus amebocytlysat (LAL) test Pharmacopoeia
Europaea (Ph. Eur.)).

Steril. Produceret aseptisk, sterilt filtreret, aseptisk fyldt.

Dette symbol viser, at produktet er udstyret med en
enkelt steril barriere.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med dette produkt, ber rapporteres til Miltenyi

Biotec B.V. & Co. KG - ved brug af de angivne
kontaktinformationer - og til den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren af dette
produkt er hiemmehgrende.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for
dette produkt er leveret af Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
til udgivelse pa den offentlige hjemmeside for den
europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed).

Weitere Informationen

Endotoxingehalt <2 EU/mL, bestimmt durch kinetischen
Limulus-Amébozyten-Lysat(LAL)-Test (Pharmacopoeia
Europaea (Ph. Eur.))

Steril. Aseptisch hergestellt, steril gefiltert, aseptisch
abgefiillt.

Das abgebildete Symbol zeigt die einfache Sterilbarriere
des Produkts an.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorkommnisse sind der Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG — unter Verwendung der ange-
gebenen Kontaktinformation — und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates anzuzeigen, in dem der
Anwender des Produktes niedergelassen ist.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP) fiir dieses Produkt wurde von Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG zur Veroffentlichung auf der 6ffent-
lichen Website der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) bereitgestellt.

Mepartépw mMAnpo@opieg

To mepiexdpevo evdotoéivng <2 EU/mL énwg
amogaciotnke anod tnv kinetic Limulus Amebocyte
Lysate (LAL) assay Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)).

AnooTtelpwpévo. Kataokeuaouévo o€ ouvBnkeg aonyiag,
S1Bnon o€ ouvbrKeg amooTeipwong, MAPWaon o€
ouvOnKkec aonyiac.

To ameikovi{duevo oUPPBoAO UTTOSEIKVUEL TO [IOVO
AMmOOTEIPWUEVO EUTOSI0 TOU TIPOIOVTOG.

Omolodrimote cofapo mepIoTaTIKO CUPPEL Og OxéoN pe
auté To mpoidv Ba mpémel va avagépetal otnv Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG — xpnotpomolwvTag Ti mAnpopopieg
emikovwviag mou didovtal — Kabwg emiong kat oTnv
appodia Apxn Tou KpdTtoug - péAoug aTo omoio Eival
EYKATEOTNHEVOG O XPrOTNG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

H mepiAnyn yia tnv acpdAeia kat KAk emiéoon autol
Tou MPoidvTog ouvtdyBnke and v Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG yia dnpooiguon otn dnpocia 1otooeNida e
eVpwAiKNG Baong Sedopévwy yla laTPoTEXVOAOYIKA
npoiovta (Eudamed).

Mas informacion

Contenido de endotoxina <2 UE/mL determinado por
el ensayo cinético de Lisado de Amebocitos de Limulus
(LAL) (Farmacopea Europea [Ph. Eur.])

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado en esterilidad,
rellenado asépticamente.

El simbolo representado se refiere a la barrera estéril
individual del producto.

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

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG facilita el resumen de la
seguridad y el funcionamiento clinico de este producto
para su publicacion en el sitio web publico de la Base de
datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed).

Lisatietoja
Endotoksiininen sisaltd < 2 EU/mL maaritettynd

kineettisella limulus amebosyytti lysaatti -menetelmalla
(LAL) Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) mukaisesti.

Steriili. Valmistettu aseptisesti, suodatettu steriilisti,
taytetty aseptisesti.

Esitetty symboli osoittaa tuotteen steriilin
estojarjestelman.

Tata tuotetta koskevista vakavista vaaratilanteista
tulee ilmoittaa Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:lle
oheisten yhteystietojen avulla seka sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueelle tuotteen
kéyttdja on sijoittautunut.

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG on toimittanut yhteenvedon
tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
julkaistavaksi eurooppalaisen ladkinnallisia laitteita
koskevan tietokannan julkisella verkkosivulla (Eudamed).

Informations complémentaires

Teneur en endotoxines <2 UE/mL, déterminée par
I'essai cinétique au lysat d’amibocytes de limule (LAL)
(Pharmacopée européenne [Ph. Eur.])

Stérile. Fabriqué de facon aseptisée, filtré de maniere
stérile et rempli de fagon aseptisée.

Le symbole représenté indique que le produit posséde
une barriére stérile simple.

Tout incident grave survenu en relation avec ce produit
doit étre signalé a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG (voir les
coordonnées de contact indiquées), ainsi qu‘a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve
I'utilisateur du produit.

Le récapitulatif des performances cliniques et de sécurité
de ce produit est fourni par Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
a des fins de publication sur le site web public de la Base
de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed).

Daljnje informacije
Sadrzaj endotoksina <2 EU/mL odreden je kinetickim

testom limulus-amebocit-lizata (LAL) prema
Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)).

Sterilno. Proizvedeno asepticki, sterilno filtrirano,
punjeno asepticki.

Prikazani simbol oznacava jednu sterilnu barijeru
proizvoda.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u pogledu

ovog proizvoda treba prijaviti Miltenyi Biotec B.V. &

Co. KG - koristeci dostavljene kontaktne informacije — i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik
ovog proizvoda.

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti proizvoda
omogucio je Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG za objavu na
javnoj internetskoj stranici Europske baze podataka o
medicinskim uredajima (Eudamed).

Tovabbi informaciok
Az endotoxin tartalom <2 EU/mL, a kinetikus Limulus

Amebocyte Lysate (LAL) vizsgélat meghatérozasa
alapjan, Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)).

Steril. Aszeptikus gyartas, steril sz(irés, aszeptikus toltés.

Az dbrézolt szimbdlum a termék egyszeri sterilgatjat
jeloli.

Barmilyen sulyos, a jelen termékkel kapcsolatos incidenst
jelenteni kell a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG vallalathoz

- a biztositott kapcsolatfelvételi adatok hasznalataval —,
illetve azon tagéllam illetékes hatésagénak, amelyben a
termék felhasznalgja él.

Jelen termék biztonsagi és klinikai teljesitményére
vonatkozdan a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG egy
osszefoglalot tesz kozzé az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbazisanak (Eudamed) weboldalan.

Informazioni addizionali

Contenuto di endotossine <2 EU/mL, determinato
attraverso il saggio del lisato di amebociti di Limulus
(LAL) (Farmacopea Europea (Ph. Eur.))

Sterile. Prodotto in modo asettico, filtrato in sterilita e
riempito in modo asettico.

Il simbolo raffigurato indica la singola barriera sterile del
prodotto.

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

Una sintesi delle prestazioni cliniche e di sicurezza del
prodotto é fornita da Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG per
la pubblicazione sul sito web pubblico della Banca dati
europea dei dispositivi medici (Eudamed).

Performance

The performance of the product depends on the
chosen application. For information on the different
applications, refer to the corresponding CliniMACS User
Manual.

Uéinnost
Vykonnost zavisi na zvolené aplikaci. Informace o
moznych aplikacich najdete v Pfiru¢kach CliniMACS.

Ydeevne

Produktets ydeevne afhaenger af den valgte applikation.
For oplysninger om de forskellige applikationer henvises
til den tilhgrende CliniMACS Brugervejledning.

Leistung

Die Leistung des Produkts ist von der gewahlten
Anwendung abhangig. Angaben zu den verschiedenen
Anwendungen kénnen dem jeweiligen CliniMACS
Benutzerhandbuch entnommen werden.

Eméooeig

H am6Soon Tou mpoidvtog e§apTdtal amod Tnv epapuoyn
mou éxel emAexOei. [a mMAnpo@opie o€ S1aPOPETIKES
EQPAPHOYES, aVaTPEETE OTO AVTIOTOLXO EYXEIPISIO XProNng
CliniMACS.

Prestacion

El buen funcionamiento del producto depende de la
aplicacion elegida. Para mas informacion sobre las
distintas aplicaciones, consulte el Manual del Usuario del
CliniMACS correspondiente.

Suoritusky

Tuotteen suorituskyky riippuu valitusta sovelluksesta.
Tietoa eri sovelluksista on saatavana kustakin
CliniMACS -Kayttdjan Oppaasta.

Performance

Les performances du produit dépendent de |'application
choisie. Pour obtenir des informations sur les capacités
des différentes applications, reportez-vous au Manuel
d’Utilisation du CliniMACS correspondant.

Ucinkovitost

Ucinkovitost proizvoda ovisi o odabranoj primjeni.
Za vise informacija o razli¢itim primjenama procitajte
odgovarajuce CliniMACS Korisnicke Priru¢nike.

Teljesitoképesség

A termék teljesitménye az adott alkalmazéstol fiigg.
A kiilonb6z6 alkalmazasi teriiletekkel kapcsolatosan
tanulményozza a vonatkoz6 CliniMACS Hasznélati
Utmutatot.

Prestazioni

Le prestazioni del prodotto dipendono dall’applicazione
scelta. Per informazioni relative alle diverse applicazioni,
fare riferimento al Manuale d'Uso CliniMACS
corrispondente.

Handling instructions

The use of the product is described in the corresponding
user manual of the chosen application.

Refer to the CliniMACS User Manual of the corresponding
application for the validated combinations of
instruments, separation programs, reagents, tubing sets,
and buffer.

Pokyny pro zachazeni

ZpUsob pouzivéni je popsan v piirucce prislusné aplikace.

Informace tykajici se aplikaci validovanych kombinaci
zafizeni, separacnich programd, reagiencii, hadickovych
souprav a pufrii najdete v Pfirucce CliniMACS.

Handteringsvejledninger

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

Se CliniMACS Brugervejledningen for den tilhgrende
applikation i forbindelse med de godkendte
kombinationer af instrumenter, separationsprogrammer,
reagenser, slangesat og puffer.

Hinweise zur Handhabung

Die Verwendung des Produkts ist im jeweiligen
Benutzerhandbuch der gewahlten Anwendung
beschrieben.

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

0dnyieg xelpiopov

H xprion tou mpoiévTog meplypd@ETAL OTO AVTIOTOLKO
EYXELPIBIO XPNIONG TNG EQAPUOYNG TTOU EMAEXONKE.
Avatpé€te oTo gyxelpidio xprotn tng CliniMACS yia
TNV avTioToIXN EQAPHOYH Y10 TOUG EYKEKPIUEVOUG
oLVOUACHOUG 0PYAVWY, TPOYPAUUATWY Slaxwplopou,
avTidpaoTnpiwyv, o€t owWANVIoKwv Kat PUOUIGTIKOU
Slalvpatoc.

Instrucciones de manipulacion

El uso del producto se describe en el manual del usuario
correspondiente de la aplicacién elegida.

Consulte el Manual del Usuario del CliniMACS de

la aplicacion correspondiente para conocer las
combinaciones validadas de instrumentos, programas de
separacion, reactivos, sets de tubos y soluciones tampon.

Kasittelyohjeet

Tuotteen kaytto on kuvattu valitun sovelluksen
kayttoohjeessa.

Tietoa hyvaksytyistd instrumenttien, erotteluohjelmien,
reagenssien, letkusarjojen ja puskurien yhdistelmista
|16ydat kyseisten sovelluksien CliniMACS-Kayttajan
Oppaasta.

Instructions de manipulation

L'utilisation du produit est décrite dans le manuel
d'utilisation de I'application choisie.

Consulter le Manuel d'Utilisation du CliniMACS de
I'application concernée pour connaitre les combinaisons
validées d'instruments, de programmes de séparation,
de réactifs, de jeux de tubulure et de tampon.

Upute za rukovanje

Upotreba ovog proizvoda opisana je u odgovarajucem
korisnickom priru¢niku za odabranu primjenu.
Procitajte CliniMACS Korisnicki Priru¢nik odgovarajuce
primjene za provjerene kombinacije instrumenata,
programa za razdvajanje, reagensa, kompleta cijevi i
pufera.

Kezelési utasitasok

A termék hasznalatanak leirasat az adott alkalmazashoz
tartozé haszndlati Gtmutato tartalmazza.

Tanulmanyozza az adott alkalmazashoz tartozé
CliniMACS Hasznélati Utmutatét a berendezések,
szeparacidés programok, reagensek, szerelékek és
pufferek jovahagyott kombinacidjara vonatkozoan.

Istruzioni operative

L'uso del prodotto é descritto nel manuale d'uso
corrispondente dell’applicazione scelta.

Per le combinazioni validate di strumenti, programmi
di separazione, reagenti, set di tubi e soluzione
tampone, fare riferimento al Manuale d’Uso CliniMACS
dell’applicazione corrispondente.
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CliniMACS®

Miltenyi Biotec

Gebruiksaanwijzing Nederlands | nl

Inhoud

Eén flesje bevat 7,5 mL CliniMACS® CD8 Reagent in een steriele
oplossing.

CD8 Reagent

Bruksanvisning Norsk | no

Innhold

Ett hetteglass inneholder 7,5 mL CliniMACS® CD8 Reagent i
steril opplasning.

REF| 275-01

MD

C€ 0123

Instrukcja uzywania Polski | pl

Zawartosc

Jedna amputka zawiera 7,5 mL CliniMACS® CD8 Reagent w
postaci sterylnego roztworu.

Instrucdes de utilizacao Portugués | pt

Conteudo

Um frasco contém 7,5 mL de CliniMACS® CD8 Reagent numa
solucdo estéril.

Instructiuni de utilizare Romana | ro

Continut

Un flacon contine 7,5 mL CliniMACS® CD8 Reagent intr-o
solutie sterild.

NHCTPyKUMM NO NCNONb30BaHUI0 Pycckuin | ru

CopepxaHne

OpmH dnakoH conepxuT 7,5 mn pearerta CliniMACS® CD8
Reagent B cTepunbHOM pacTeope.

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

Friedrich-Ebert-StralRe 68

Navod na pouzitie Slovensky | sk

Obsah

Jedna liekovka obsahuje 7,5 mL ¢inidla CliniMVACS® CD8
Reagent v sterilnom roztoku.

Navodila za uporabo Slovensko | sl

Vsebina

Ena steklenicka vsebuje 7,5 mL reagenta CliniMACS® CD8
Reagent v sterilni raztopini.

51429 Bergisch Gladbach | Germany | % +49 2204 8306-3803

Bruksanvisning Svenska | sv

Innehall

En flaska innehaller 7,5 mL CliniMACS® CD8 Reagent i en steril
16sning.

Page 2/2 | 33102/07

Kullanma talimatlari Tiirkge | tr

icerik
Bir sise steril sollisyon icinde 7,5 mL CliniMACS® CD8 Reagent
icerir.

Issued: 2021-09

Samenstelling

Elk flesje bevat 7,5 mL ijzer-dextraan verbinding,
geconjugeerd aan een monoclonaal CD8 antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer dat gestabiliseerd is
met Poloxamer 188 (0,03% g/v).

Sammensetning

Hvert hetteglass inneholder 7,5 mL med en kolloidal
opplesning med jerndekstranperler konjugert til murint
monoklonalt CD8-antistoff i PBS/EDTA-buffer stabilisert med
Poloxamer 188 (0,03 % v/v).

Sktad

Kazda fiolka zawiera 7,5 mL koloidalnego roztworu nanokulek
dekstranu zelaza zkoniungowanego z monoklonalnym mysim
przeciwciatem CD8 w buforze PBS/EDTA stabilizowanym
Poloxamerem 188 (0,03%).

Composicao

Cada frasco contém 7,5 mL de uma solugao coloidal com
esferas de ferro dextrano conjugadas com anticorpos mono-
clonais CD8 de murino num tampdo PBS/EDTA estabilizado
com Poloxamero 188 (0,03% p/v).

Compozitie

Fiecare flacon contine 7,5 mL de solutie coloidala de granule
de fier-dextran conjugate cu anticorp monoclonal murin
anti-CD8 in tampon PBS/EDTA, stabilizata cu Poloxamer 188
(0,03% w/v).

CocTaB

Kaxabiii pnakoH copepuT 7,5 M KONOUAHOTO pacTBopa
Xene3o-f1eKCTPaHOBbIX rPaHyJ, KOHbIOTMPOBAHHBIX C
MBbILIVHBIMN MOHOKNOHaNbHbIMK aHTUTenamu CD8 B 6ydepe
PBS/EDTA; pacTBOp CTabunn3mpoBaH Nosokcamepom

188 (0,03% B OTHOLLEHNM Beca K 06bEMY).

Zlozenie

Kazda liekovka obsahuje 7,5 mL koloidného roztoku
guliciek komplexu Zelezo-dextran konjugovanych s
mysacou monoklonalnou CD8 protilatkou v PBS/EDTA pufri
stabilizovanom Poloxamerom 188 (0.03% w/v).

Sestava

Vsaka steklenicka vsebuje 7,5 mL koloidne raztopine kroglic
Zelezovega dekstrana konjugiranih na misje monoklonsko
protitelo CD8 v PBS/EDTA pufru stabiliziranim z Poloxamer 188
(0.03% w/v).

Sammansattning

Varje flaska innehaller 7,5 mL kolloidal I6sning av
jarndextranparlor konjugerade till murin monoklonal
CD8-antikropp i PBS/EDTA-buffert, stabiliserat med Poloxamer
188 (0,03 % vikt/volym).

Bilegenler

Her bir sise 7,5 mL'lik Poloxamer 188 (%0.03 w/v) ile stabilize
PBS/EDTA tampon icinde murin monoklonal CD8 antikoruna
konjuge demir-dekstran taneciklerinin kolloidal soliisyonunu
icermektedir.

Beoogd doeleind

Het CliniMACS CD8 Reagent is bestemd voor het in vitro
magnetisch labelen van humane CD8 positieve cellen om de
aanrijking of depletie van humane CD8 positieve cellen met
alleen een CliniMACS Systeem mogelijk te maken.

Tiltenkt formal

CliniMACS CD8 Reagent er kun tiltenkt brukt i in vitro
magnetisk merking av CD8-positive humane celler for a
muliggjere berikelse eller deplesjon av CD8-positive humane
celler med et CliniMACS-system.

Przewidziane zastosowanie

Odczynnik CliniMACS CD8 Reagent jest przeznaczony do
magnetycznego oznakowania in-vitro dodatnich komoérek
ludzkich CD8, aby umozliwi¢ wzbogacenie lub zubozenie
dodatnich komérek ludzkich CD8 wytacznie za pomoca
systemu CliniMACS.

Finalidade prevista

0 CliniMACS CD8 Reagent destina-se a marcacdo magnética in
vitro de células humanas CD8 positivas, para permitir o enri-
quecimento ou o empobrecimento de células humanas CD8
positivas apenas com um Sistema CliniMACS.

Scop propus

CliniMACS CD8 Reagent este destinat marcarii magnetice
in vitro a celulelor umane CD8 pozitive pentru a permite
imbogatirea sau depletia celulelor umane CD8 pozitive
exclusiv cu un Sistem CliniMACS.

npeAHasuaueHwe

CliniMACS CD8 Reagent npefiHa3Hau€eH Ans MarHUTHOTO
MeueHus yenoseyecknx CD8 NO3UTUBHBIX KNETOK, YTOObI
obecneunTb oboraleHne unu genneuuto yenoseyecknx CD8
NO3UTUBHbIX KNneTok Tonbko B Cucteme CliniMACS.

Uéel uréenia

Cinidlo CliniMACS CD8 Reagent je uréené pre in vitro
magnetické oznacenie CD8 pozitivnych fudskych buniek len
preto, aby umoznil obohatenie alebo ochudobnenie [udskych
CD8 pozitivnych buniek so systémom CliniMACS.

Predvideni namen

Reagent CliniMACS CD8 Reagent je namenjen in vitro
magnetnemu oznacevanju CD8 pozitivnih ¢loveskih celic,
da se omogoci obogatitev ali izérpavanje ¢loveskih CD8
pozitivnih celic samo s sistemom CliniMACS System.

Avsett andamal

CliniMACS CD8 Reagent ar avsett for in vitro magnetisk
markning av CD8 positiva humana celler for att aktivera
anrikningen eller uttémningen av humana CD8 positiva celler
endast med ett CliniMACS System.

Kullanim amaci

CliniMACS CD8 Reagent insan CD8 pozitif hiicrelerinin yalnizca
CliniMACS Sistemi ile zenginlestirmesi veya deplesyonunu
saglamak icin insan CD8 pozitif hiicrelerinin in vitro manyetik
etiketlenmesi icin kullanilir.

Beperking

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

Begrensning

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

Ograniczenie

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

Limitacao

Miltenyi Biotec, enquanto fabricante do Sistema CliniMACS,
nao emite recomendagdes com relagdo ao uso de células sepa-
radas para fins terapéuticos, nem faz qualquer reivindicagao
relativa a vantagens clinicas.

Limitare

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

OrpaHunyeHne

Miltenyi Biotec kak npoussogutens Cuctembl CliniMACS
He laeT KaKnx-nnbo peKkomeHAaLmiin OTHOCUTENBHO
MCMONb30BaHNA CENapupPOBaHHbIX KNeTOK ANA
TepaneBTUYECKNX LieNeid, 1 He ienaeT HUKaKMX 3asaBneHui
OTHOCUTESNIbHO KAMHUYECKOI MOJb3bl.

Obmedzenie

Miltenyi Biotec ako vyrobca Systému CliniMACS nedéva
Ziadne odporucania tykajuce sa pouzitia oddelenych buniek
pre liecebné Ucely a nerobi si ziadne naroky tykajuce sa
hodnotenia klinického Gzitku.

Omejitev

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

Begrénsning

Som tillverkaren av CliniMACS System ger Miltenyi Biotec inga
rekommendationer betréaffade anvandningen av separerade
celler for terapeutiska &ndamal och gér inga ansprak
betraffande klinisk nytta.

Kisitlamalar

Miltenyi Biotec, CliniMACS Sistemi’nin Ureticisi olarak
aynistirilmis hiicrelerin tedavi amaciyla kullaniimasina yonelik
herhangi bir dneride bulunmamakta ve bunlarin klinik
yararina iliskin herhangi bir sav 6ne siirmemektedir.

Contra-indicaties
Het CliniMACS CD8 Reagent heeft geen contra-indicatie.

Kontraindikasjoner
CliniMACS CD8 Reagent har ingen kontraindikasjoner

Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania CliniMACS CD8
Reagent.

Contraindicagoes
0 CliniMACS CD8 Reagent ndo apresenta contraindicacdes.

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii pentru utilizarea CliniMACS CD8
Reagent.

MpoTuBonokasaHua

PearenT CliniMACS CD8 Reagent He umeet
NPOTMBOMOKa3aHW.

Kontraindikaciacie
CliniMACS CD8 Reagent sa nevyznacuje ziadnou
kontraindikaciou.

Kontraindikacije
CliniMACS CD8 Reagent nima kontraindikacij.

Kontraindikationer
CliniMACS CD8 Reagent har ingen kontraindikation.

Kontrendikasyonlar
CliniMACS CD8 Reagent kontraendikasyonu yoktur.

Bijwerkingen

Wanneer de CD8 aangerijkte of gedepleteerde cellen
teruggegeven worden aan de patiénten dan kan de patiént
sporen van murien antilichaam en ijzer-dextraan opnemen.
ljzer-dextraan verbindingen en/of muriene antilichamen
kunnen allergische of anafylactische reacties oproepen bij de
patiént. Uitrusting en medicatie voor intensieve verzorging
dienen aanwezig te zijn.

Bivirkninger

Nar de CD8-berikede eller depleterte cellene infunderes eller
injiseres i pasienter, er det mulig at pasientene far tilfgrt spor
av murint antistoff og jerndekstran.

Jerndekstranperler og/eller murine antistoffer kan medfore
allergiske eller anafylaktiske reaksjoner hos pasienter. Utstyr
og legemidler til intensivbehandling skal veere tilgjengelig.

Dziatania niepozadane

Po infuzji lub wstrzyknieciu wzbogaconych lub zubozonych
komorek CD8 pacjent moze otrzymac slady przeciwciat mysich
oraz dekstranu zelaza.

Nanokulki desktranu zelaza oraz/lub mysie przeciwciata moga
wywotywac reakcje alergiczng lub anafilaktyczna. Nalezy
zapewnic dostep do sprzetu intensywnej terapii oraz lekdw.

Efeitos secundarios

Quando as células CD8 enriquecidas ou empobrecidas sdo
infundidas ou injetadas em pacientes, eles poderdo receber
vestigios de anticorpos de murino e ferro dextrano.

As esferas de ferro dextrano e/ou anticorpos de murino po-
derdo provocar reagoes alérgicas ou anafildticas nos pacientes.
Devem estar disponiveis equipamentos de cuidados intensi-
vos e medicamentos.

Efecte secundare

Tn cazul perfuzarii sau injectarii celulelor CD8 imbogatite sau
cu depletie pacientilor, este posibila transferarea unor cantitati
infime de anticorp murin si fier-dextran.

Granulele de fier-dextran si/sau anticorpii murini pot cauza
pacientilor reactii alergice sau anafilactice. Trebuie sé se
asigure disponibilitatea unor echipamente si medicamente
pentru terapie intensiva.

Mo6ouHbie 3¢ peKTbI

MNPy MHbEKLUUM NN BBEAEHUM NALNEHTY 060raLLeHHbIX UK
06eaHeHHbIX kneTok CD8 B ero KpOBb MOTYT MNOMACTb TaKXKe
Cnedbl aHTUTEN MbILUV 1 XKele30-AeKCTpaHa.

)KEJ'IE30-,U,€KCTpaHOBbIe rpaHynbl /NN MblWNHbIE
dHTUTE/Ia MOTYT Bbi3BaTb Y NalMeHTa anieprunyeckmne nim
aHad)I/IﬂaKTVI‘-IeCKVIe peakunn. I'IoaTomy B HaInunun AON>KHbI
6bITb peaHnMaunoHHoe o6opy;103aHV|e nnpenapatbl 4NA
WNHTEHCUBHOWN Tepanuu.

Vedlajsie ucinky

Obohatené alebo ochudobnené bunky CD8 st infundované
alebo injikované do pacientov mo6zu obsahovat stopy
mysacich protilatok a komplexu hydroxid Zelezity-dextran.

Gulicky komplexu Zelezo-dextran a/alebo mysacie protilatky
moZzu u pacientov vyvolat alergické alebo anafylaktické
reakcie. Musi byt dostupné vybavenie intenzivnej
starostlivosti.

Stranski ucinki

Ko celice, obogatene ali iz¢rpane CD8 infudiramo ali
injiciramo bolnikom, lahko prejmejo sledi misjih protiteles in
Zelezovega-dekstrana.

Kroglice Zelezovega dekstrana in/ali misja protitelesa lahko
pri bolnikih povzrocijo alergijske ali anafilakti¢ne reakcije. Na
voljo mora biti oprema za intenzivno nego in zdravila.

Biverkningar

Nér de CD8 anrikade eller uttomda cellerna infunderas eller
injiceras i patienter kan de fa spar av murin antikropp och
jarndextran.

Jarndextranpérlor och/eller murina antikroppar kan orsaka
allergiska eller anafylaktiska reaktioner hos patienter.
Intensivvardsutrustning och lakemedel ska vara tillgangliga.

Yan etkiler

(D8 zenginlestirilmis veya deplesyona ugratilmig hiicreler

bir hastaya enjekte edildiginde hastalar murin antikoru ve
demir-dekstran kalintilari alabilir.

Demir-dekstran tanecikleri ve/veya murin antikorlari
hastalarda alerjik veya anafilaktik reaksiyonlara sebep olabilir.
Yogun bakim donanimi ve ilaglari hazir bulundurulmalidir.

Voorzorgsmaatregelen

De gebruiksaanwijzingen, inclusief die beschreven in de
bijbehorende CliniMACS Gebruikersshandleidingen, moeten
worden opgevolgd.

Voor de productie en de toepassing van de doelcellen bij
mensen moeten de nationale wetgeving en de nationale
reglementen worden gevolgd. Voor de EU moet bijvoorbeeld
aan Richtlijn 2004/23/EG (Menselijke weefsels en cellen)

of Richtlijn 2002/98/EG (Bloed en bloedbestanddelen van
menselijke oorsprong) worden voldaan. Elke klinische
toepassing van de doelcellen valt dan ook uitsluitend onder
de verantwoordelijkheid van de gebruiker van het CliniMACS
Systeem.

De scheiding van CD8 positieve cellen gebruikmakend van het
CliniMACS CD8 Reagent mag enkel uitgevoerd worden door
opgeleide operatoren.

Gebruikers die het CliniMACS CD8 Reagent gebruiken, dienen
ervaring te hebben in de scheiding van cellen uit beenmerg of
uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bloedprodukten in contact
gekomen is, moet als geinfecteerd materiaal behandeld
worden. Voorschriften wat betreft de behandeling van
geinfecteerd materiaal, dienen in acht genomen te worden.

Forholdsregler

Bruksanvisninger, ogsa de som beskrives i de tilsvarende
CliniMACS Brukerveiledningene, ma falges.

For fremstilling og bruk av mélceller hos mennesker ma ogsa
nasjonale lover og forskrifter overholdes. | Norge er dette bl.a.
direktiv 2004/23/EF (om humant vev og celler) og direktiv
2002/98/EF (om humant blod og blodkomponenter). Saledes
er all klinisk bruk av malcellene utelukkende ansvaret til
brukeren av et CliniMACS-System.

Separasjon av CD8-positive celler ved bruk av CliniMACS CD8
Reagent ma kun gjennomfgres av brukere som er opplarti
dette.

Personell som bruker CliniMACS CD8 Reagent ma ha erfaring
med separasjon av celler fra benmarg eller perifert blod.

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

Srodki ostroznosci

Nalezy przestrzegac instrukgji uzywania, w tym zalecen
opisanych w odpowiednich Instrukcjach dla Uzytkownika
CliniMACS.

Podczas produkdji i wykorzystywania komérek docelowych u
ludzi nalezy przestrzegac przepiséw obowiazujacych w danym
panstwie — np. Dyrektywe europejska 2004/23/WE (ludzka
tkanka i komérki) czy Dyrektywe 2002/98/EC (krew ludzka

i jej sktadniki). Dlatego jakiekolwiek kliniczne zastosowanie
komérek docelowych stanowi wytaczng odpowiedzialnos¢
uzytkownika Systemu CliniMACS.

Oddzielenie dodatnich komérek CD8 za pomocg odczynnika
CliniMACS CD8 Reagent moze by¢ wykonane wytacznie przez
przeszkolony personel.

Personel stosujacy odczynnik CliniMACS CD8 Reagent musi
miec¢ doswiadczenie w separacji komdrek ze szpiku kostnego
lub krwi obwodowej.

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

Precaucgoes

Devem ser seguidas as instru¢des de utilizacao, incluindo as
instrucdes descritas nos Manuais do Utilizador do CliniMACS
correspondente.

Para a fabricacdo e a utilizagdo de células alvo em humanos,
deve-se cumprir a legislagdo e os regulamentos nacionais — p.
ex., para a UE, a Diretiva 2004/23/CE (Tecidos e células de
origem humana) ou a Diretiva 2002/98/CE (Sangue humano e
componentes sanguineos). Assim sendo, qualquer aplicacdo
clinica das células alvo é da exclusiva responsabilidade do
utilizador de um Sistema CliniMACS.

A separacdo das células CD8 positivas utilizando o CliniMACS
CD8 Reagent deve ser realizado apenas por operadores habi-
litados.

Operadores usando o CliniMACS CD8 Reagent devem ter
experiéncia na separacdo das células da medula éssea ou de
sangue periférico.

Todos os materiais que tenham entrado em contacto com
sangue ou produtos sanguineos deverao ser tratados como
material infeccioso. Devem ser observados os regulamentos
para o tratamento de material infeccioso.

Precautii

Trebuie respectate instructiunile de utilizare, inclusiv cele
descrise in Manualele de Utilizare CliniMACS corespunzatoare.

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

Separarea celulelor CD8 pozitive cu ajutorul CliniMVACS CD8
Reagent trebuie sd fie efectuata exclusiv de catre operatori
calificati.

Operatorii care utilizeaza CliniMACS CD8 Reagent trebuie sa
aiba experientd in separarea celulelor din maduva osoasa sau
din sangele periferic.

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

Mepb! npefoCcTOPOKHOCTY

Heo6xoammo cobnioaaTb MHCTPYKLMM NO SKCMNyaTaLuum, B
TOM YKCIe UHCTPYKLMW, COAePXaLLMeca B COOTBETCTBYIOLMX
Pykosopctsax [Monb3osatens CliniMACS.

Mpwv Nporn3BOACTBE M NCMOb30BAHUN LIENIEBbIX KIIETOK

Yy UenioBeKa AOJIKHbI COBMI0aTbCA HAaLMOHANbHOE
3aKOHO[ATeNbCTBO Y HOPMATMBHbIE JOKYMEHTbI, HanpumMep,
InpekTuea EC 2004/23/EC (TKaHM 1 KNeTKW YyenoBeka)

nnn inpektusa 2002/98/EC (4enoBeyeckas KpoBb 1
KOMMOHEHTbI KpoBy). TakuM 06pa3om, OTBETCTBEHHOCTb 3a
No60e KNMHNYECKOE MPUMEHEHNE LENEBbIX KNETOK HECET
NcKNoYnTenbHO nonb3osatenb Cuctemol CliniMACS.

Cenapaums no3nTnBHbIX KneTok CD8 c ncnonb3osaHmem
CliniMACS CD8 Reagent fonHa NpoBOANTbLCA
UCKNIOUNTENbHO KBaNUPULIMPOBaHHbBIMY ONepaTopamm,
npoLleAWwMI CneLuanbHyto NOArOTOBKY.

Onepatopbl, ncnonbaytowue CliniMACS CD8 Reagent, JOMXKHbI
obnafatb OMbITOM cenapawuumn KneTok KOCTHOro Mo3ra uim
nepudepryeckoin Kposu.

Bce maTepuanbl, BCTynatoLme B KOHTAKT C KPOBbIO U ee
npoAyKTamu, noanexar ob6paboTke cornacHoO HOPMaTUBHbIM
[IOKyMeHTaM no 06paboTke MHPEKLIMOHHbIX MaTepnanos.

Bezpecnostné opatrenia

Navody na pouzitie v¢itane pokynov opisanych v
koreSpondujucich Priru¢kach Pouzivatelov CliniMACS sa musia
dodrziavat.

Pre vyrobu a pouZitie cielovych buniek u [udi sa musia
dodrziavat ndrodné zakony a predpisy — napr. u EU Smernica
2004/23/ES (ludské tkanivé a bunky) alebo Smernica
2002/98/EC (fudska krv a krvné zlozky). V dosledku toho je
akakolvek klinicka aplikacia cielovych buniek vylucne v rdmci
zodpovednosti pouzivatela Systému CliniMACS.
Obohacovanie pozitivnych buniek CD8 s pouzitim cinidla
CliniMACS CD8 Reagent musia vykonavat len zaskoleni
operatéri.

Operatéri pouzivajuci ¢inidlo CliniMACS CD8 Reagent musia
mat skdsenost so separaciou buniek z kostnej drene alebo
periférnej krvi.

So vsetkymi materialmi, ktoré prichddzaju do styku s krvou
alebo krvnymi produktmi, sa musi zaobchadzat ako s
infek¢nym materidlom. Predpisy o zaobchéadzani s infek¢nym
materialom sa musia reSpektovat.

Previdnostni ukrepi

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

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

Locevanje CD8 pozitivnih celic med uporabo snovi CliniMACS
CD8 Reagent lahko izvajajo samo usposobljeni upravljavci.
Upravljavci, ki uporabljajo CliniMACS CD8 Reagent, morajo biti
izkuseni v locevanju celic iz kostnega mozga ali periferne krvi.
Vse materiale, ki pridejo v stik s krvjo ali krvnimi pripravki,

je treba obravnavati kot nalezljive snovi. Upostevati je treba
predpise za ravnanje z nalezljivim materialom.

Forebyggande atgarder

Bruksanvisningen inklusive det som beskrivs i motsvarande
CliniMACS Anvéandarhandbocker maste foljas.

For tillverkningen och anvandningen av malceller i manniskor
maste nationella lagar och forordningar fdljas, t.ex. direktiv
2004/23/EG (manskliga vavnader och celler) eller direktiv
2002/98/EG (humanblod och blodkomponenter) for EU. All
klinisk applikation av malceller &r darmed uteslutande ett
ansvar for anvandaren av ett CliniMACS System.

Separationen av CD8 positiva celler med CliniMACS CD8
Reagent far endast utféras av utbildade anvéandare.

Anvéandare som anvander CliniMACS CD8 Reagent ska ha
erfarenhet av separation av celler fran benmarg eller perifert
blod.

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

Onlemler

ilgili CliniMACS Kullanim Kilavuzlari icinde tanimlananlarin da
dahil oldugu kullanma talimatlarina uyulmalidir.

Hedef hiicrelerin tiretimi ve insanlar Gzerinde kullanilmasi
baglaminda ulusal kanun ve yonetmeliklere — 6rn. AB
lilkelerinde 2004/23/EC sayili Direktife (insan dokular ve
hiicreleri) veya 2002/98/EC sayili Direktife (insan kani ve

kan bilesenleri) - kati suretle uyulmalidir. Dolayisiyla, hedef
hiicrelerin herhangi bir sekildeki klinik kullanimi tamamen
CliniMACS Sistemi kullanicisinin sorumlulugu altindadir.
CliniMACS CD8 Reagent kullanmak suretiyle CD8 pozitif
hiicrelerinin ayrilmasi islemi, yalnizca egitimli operatorler
tarafindan yapilmalidir.

CliniMACS CD8 Reagent'i kullanacak olan operatérlerin
kemik iligi ve periferik kandan hiicre ayristirlmasi konusunda
deneyimi olmalidir.

Kan veya kan iriinleri ile temasa giren her tiirlii materyal
enfeksiyoz materyal olarak degerlendirilmelidir. Enfeksiyoz
maddeler icin gegerli olan her tiirli diizenlemeye uyulmalidir.

@ I

Waarschuwingen

De CliniMACS Reagentia en Biotineconjugaten zijn enkel
bedoeld voor gebruik in vitro, niet voor therapeutisch gebruik
of directe infusie in patiénten.

Het CliniMACS CD8 Reagent wordt niet aanbevolen voor
gebruik bij patiénten met een gekende of verwachte overge-
voeligheid voor muis-immunoglobulines of ijzer-dextraan.
Patiénten kunnen humane anti-muis antilichamen (HAMA)
ontwikkelen.

Zie ook ,Bijwerkingen”.

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

Bij beschadigde verpakking niet gebruiken. Gebruik het
reagens enkel als het flesje onbeschadigd en verzegeld is.

Advarsler

CliniMACS-reagenser og biotin-konjugater er kun tiltenkt
for bruk in vitro og ikke til bruk i behandling eller til direkte
infusjon til pasienter.

CliniMACS CD8 Reagent anbefales ikke brukt til pasienter
som har en kjent eller mistenkt sensitivitet overfor
mus-immunoglobuliner eller jerndekstran.

Pasienter kan utvikle humane anti-mus-antistoffer (HAMA).

Se ogsa "Bivirkninger”.

Skal ikke brukes etter bruk for-datoen som er angitt pa
hetteglasset.

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Bruk kun reagensen
hvis hetteglasset er uskadd og forseglet.

Ostrzezenia

Odczynniki CliniMACS oraz koniugaty biotyny sa
przeznaczone wytacznie do uzytku pozaustrojowego. Nie
stosowac w celach leczniczych ani do bezposredniej infuzji
pacjentom.

Nie zalecamy stosowania odczynnika CliniMACS CD8
Reagent u pacjentéw z podejrzewanym lub potwierdzonym
uczuleniem na immunoglobuliny mysie lub dekstran zelaza.
U pacjentéw moga wytworzyc sie ludzkie przeciwciata mysie
(HAMA).

Patrz tez ,Dziatania niepozadane”.

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

Nie uzywac, jezeli doszto do uszkodzenia opakowania.
Odczynnik stosowac tylko, jesli fiolka jest nieuszkodzona i
zabezpieczona.

Adverténcias

Os Reagentes CliniMACS e os conjugados de biotina séo in-
dicados apenas para utilizagdo in vitro, e nao para utilizacdo
terapéutica nem para infusao direta em pacientes.

Nao é recomendavel a utilizacao do CliniMACS CD8 Reagent
em pacientes com conhecida ou suspeita sensibilidade a
imunoglobulinas de murino ou ferro dextrano.

Os pacientes poderao desenvolver anticorpos humanos
anti-murino (HAMA).

Ver também “Efeitos secundarios”.

Nao utilizar ap6s a data de validade impressa no rétulo do
frasco.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Use o reagente
somente se o frasco estiver intacto e selado.

Avertismente

Reactivii CliniMACS si conjugatii cu biotind sunt destinati
exclusiv utilizarii in vitro si nu sunt conceputi pentru uz
terapeutic sau perfuzarea directd a pacientilor.

CliniMACS CD8 Reagent nu este recomandat pentru utilizarea
la pacienti cu sensibilitate cunoscuta sau suspectatd la
imunoglobuline de soarece sau fier dextran.

Pacientii pot dezvolta anticorpi umani anti-soarece (HAMA).
Consultati si ,Efecte secundare”.

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

Nu folositi daca pachetul este deteriorat. Utilizati reactivul
numai daca flaconul este nedeteriorat si sigilat.

MpenynpexpaeHua

PeareHTbl CliniMACS 1 KoHbloratbl 6M0TUHa NpefiHa3HayeHb!
TONbKO [i/1A NCMONb30BaHUA in Vitro U He NpefHa3HayeHbl
ANIA TepaneBTUYECKOro NPUMEHeHNA Unn MH Y3nm
HenocpeaCcTBEHHO NaLMeHTaMm.

CliniMACS CD8 Reagent He peKkOMeHAYETCA K UCMONIb30BaHNI0
cpeny NauyeHToB C U3BECTHOI UK Npeanonaraemoii
NOBbILLEHHO YYBCTBUTENBHOCTBIO K MbILLMHBIM
MMMYHOTN06yIMHaM UK xene30-AeKCTpaHy.

Y nauneHToB MOTyT BblpabaTbiBaTbCA aHTVMBbILIMHbIE
aHTuTena (HAMA).
CmoTpuTte Takxe «[1o60YHble 3P deKTbI».

He ncnonb3oBatb Nocsie ncreyeHms CpOKa rogHoOCTH, Haneva-
TAaHHOIO Ha 3TUKeTKe (I)ﬂaKOHa.

He ncnonb3oBatb, ecnu YynakKoBKa NoBpeXaeHa. |/|CI'IOJ1b3yl7ITe
peareHT TONIbKO B TOM CllyYae, ecnu ¢ﬂaKOH He NoBpeXxaeH n
3anevyartaH.

Varovania

Cinidla CliniMACS a Biotin Conjugates st uréené len pre
pouZzitie in vitro a nie st stanovené pre terapeutické pouzitie
alebo priamu inftiziu do pacientov.

Cinidlo CliniMACS CD8 Reagent sa neodporuca pre pouzitie
u pacientov so znamou alebo predpokladanou citlivostou na
mysacie imunoglobuliny alebo Zelezo dextran.

U pacientov sa mézu vyvinut fudské anti-mysacie protilatky
(HAMA).

Pozri tiez "Vedlajsie ucinky”.

Nepouzivat po datume exspiracie vytlacenom na Stitku

liekovky.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite ¢inidlo len ak je
liekovka neposkodend a zapecatena.

Opozorila

Reagenti CliniMACS in biotinski konjugati so namenjeni samo
za in vitro uporabo in niso namenjeni terapevtski uporabi ali
neposrednemu infundiranju bolnikom

Reagent CliniMACS CD8 Reagent ni priporocljiv za uporabo pri
bolnikih, za katere se ve ali obstaja sum, da imajo obcutljivost
na mi$je imunoglobuline ali Zelezov dekstran.

Bolniki lahko razvijejo ¢loveska protitelesa proti misjim
(HAMA).

Glejte tudi »Stranski ucinkic.

Ne uporabljajte po datumu uporabe, natisnjenem na oznaki
steklenicke.

Ne uporabljajte, ¢e so vrecke poskodovane. Reagent
uporabljajte samo, e je stekleni¢ka neposkodovana in zaprta.

Varningar

CliniMACS Reagenser och Biotin-konjugat ar endast avsedda
for anvandning in vitro och ar inte avsedda for terapeutisk
anvéandning eller direkt infusion till patienter.

CliniMACS CD8 Reagent rekommenderas inte for anvandning
till patienter med kand eller misstankt kanslighet mot
musimmunoglobulin eller jarndextran.

Patienter kan utveckla humana antimus-antikroppar (HAMA).

Se dven "Biverkningar”.

Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa flaskans
markning.

Anvand ej vid skadad forpackning. Anvand reagens endast om
flaskan ar oskadad och forseglad.

Uyanlar

CliniMACS Ayiraglan ve Biotin Konjugatlari sadece in vitro
kullanim igin olup terapdtik amaclarla veya dogrudan hastaya
inflizyon icin kullanilamaz.

CliniMACS CD8 Reagent, fare immiinoglobdilinlerine veya
demir-dekstrana karsi hassasiyet tasidigi bilinen veya
tasidigindan siiphelenilen hastalarda kullanilamaz.
Hastalarda insan anti-fare antikorlari (HAMA) goriilebilir.

Ayrica bkz. "Yan etkiler”.

Sise tizerindeki etikette yazan son kullanma tarihinden sonra
kullanilamaz.

Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz. Reagent'i yalnizca sise
hasar gérmemis ve miihirli ise kullanin.

+8°C
+2°C

Opslag

Het CliniMACS CD8 Reagent wordt gekoeld vervoerd en moet
direct na ontvangst bij +2 °C tot +8 °C (+36 °F tot +46 °F)
opgeslagen worden. Het reagens mag niet ingevroren
worden.

Oppbevaring

CliniMACS CD8 Reagent sendes avkjolt og ma oppbevares ved
+2 °Ctil +8 °C (+36 °F til +46 °F) omgaende etter mottak. Ikke
frys reagensen.

Przechowywanie

CliniMACS CD8 Reagent jest transportowany w chtodni i
nalezy go przechowywac w temperaturze od +2 °C do +8 °C
zaraz po dostarczeniu. Nie zamrazac¢ odczynnika.

Armazenamento

0 CliniMACS CD8 Reagent é enviado refrigerado e deve ser
armazenado a uma temperatura entre +2 °Ce +8 °C (+36 °F
e +46 °F) imediatamente ap6s a recepg¢do. Ndo congelar o
reagente.

Depozitare

CliniMACS CD8 Reagent este expediat refrigerat si trebuie
depozitat la temperaturi de +2 °C pand la +8 °C (+36 °F pana la
+46 °F) imediat dupa primire. Nu congelati reactivul.

XpaHeHune

CliniMACS CD8 Reagent nocTaBAfeTCA OXaxaeHHbIM,
XpaHuTb npu Temnepatype ot +2 °C go +8 °C (+36 °F fo

+46 °F) cpasy nocne nonyyeHus. PeareHT He 3amMopaxuBaTb.

Skladovanie

Cinidlo CliniMACS CD8 Reagent sa expeduje chladené a musi
sa skladovat pri teplote +2 °C az +8 °C (+36 °F az +46 °F)
bezprostredne po prijme. Nezmrazujte ¢inidlo.

Skladiscenje

Reagent CliniMACS CD8 Reagent se poslje v hlajen in ga je
treba takoj po prejemu hraniti pri +2 °C do +8 °C (+36 °F do
+46 °F). Reagentov ne zamrzujte.

Forvaring

CliniMACS CD8 Reagent levereras nedkyld och méste
omedelbart efter mottagandet forvaras vid +2 °C till +8 °C
(+36 °F till +46 °F). Reagenset fér ej frysas.

Depolama

CliniMACS CD8 Reagent sogutularak nakledilmektedir ve
teslim alindiktan sonra derhal +2 °Cile +8 °C (+36 °F ile +46 °F)
sicakliklarinda saklanmalidir. Ayraci dondurmayiniz.

BRI

Verdere informatie

Endotoxinegehalte <2 EU/mL zoals bepaald door de kinetische
Limulus Amebocyte Lysate (LAL)-test (Farmacopee Europaea
(Ph. Eur.)).

Steriel. Aseptisch geproduceerd, steriel gefilterd, aseptisch
gevuld.

Het afgebeelde symbool geeft de enkelvoudige steriele
barriere van het product aan.

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

De samenvatting van de veiligheid en de klinische prestatie
van dit product wordt verstrekt door Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG voor publicatie op de openbare website van de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed).

Ytterligere informasjon

Endotoksininnhold <2 EU/mL, som fastsatt av Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)-assay Pharmacopoeia Europaea
(Ph. Eur.)).

Steril. Aseptisk produsert, sterilt filtrert, aseptisk fylt.

Det viste symbolet angir produktets enkle sterile barriere.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
dette produktet skal rapporteres til Miltenyi Biotec B.V. &

Co. KG - ved bruk av den angitte kontaktinformasjonen — og
til ansvarlige myndigheter for medlemsstaten der brukeren av
produktet har sin virksomhet.

Sammendraget om dette produktets sikkerhet og kliniske
ytelse er stilt til disposisjon av Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG for
publisering pé det offentlige nettstedet til den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed).

Dodatkowe informacje

Zawartos$¢ endotoksyny <2 EU/ml zgodnie z okreslonym
standardem dla testu kinetycznego Limulus Amebocyte
Lysate (LAL) Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)).

Zachowano sterylnos¢. Wyprodukowano w warunkach
aseptycznych, filtrowano w sposdb sterylny, wypetniano w
warunkach aseptycznych.

Przedstawiony symbol oznacza pojedynczg sterylng bariere
produktu.

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

Informacje na temat bezpieczeristwa oraz skutecznosci
klinicznej produktu sg przekazane przez Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG w celu publikacji na ogéIlnodostepnej stronie
internetowej zawierajacej europejska baze urzadzen
medycznych (Eudamed).

Mais informacgoes

Teor de endotoxina <2 EU/mL, tal como determinado pelo
ensaio de Lisado de Amebdcitos de Limulo (LAL) cinético
(Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.))

Estéril. Fabricado assepticamente, filtrado esterilizado, enva-
sado assepticamente.

0 simbolo apresentado indica a barreira estéril simples do
produto.

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente a este produ-
to deve ser comunicado a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - utili-
zando as informacoes de contate fornecidas - e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador deste
produto se encontra estabelecido.

0 resumo de seguranca e desempenho clinico deste produto
é fornecido pela Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG para publicacao
no site publico da Base de dados europeia de dispositivos
médicos (Eudamed).

Informatii suplimentare

Continut de endotoxine <2 UE/ml, conform determindrii
prin testul cinetic cu lizat amebocitar limulus (LAL) inclus in
Farmacopeea Europeana (Ph. Eur.)).

Steril. Fabricat aseptic, filtrat steril, umplut aseptic.

Simbolul descris indica bariera sterila unica a produsului.

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu acest

produs trebuie raportat catre Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

— utilizand informatiile de contact furnizate si catre autoritatea
competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul
acestui produs.

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG furnizeazd un rezumat privind
siguranta si performantele clinice ale acestui produs pentru
publicare pe site-ul public al bazei de date europene privind
dispozitivele medicale (Eudamed).

NononHutenbHasa uHpopmayus

CopeprkaHue S3HAOTOKCMHOB <2 E3 Ha munnunautp,
OnpeAeneHHOE KMHETNYECKIM TECTOM C JIN3aTOM
ameboumToB MeuexsocTa (Limulus Amebocyte Lysate, LAL) no
Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)

Mpenapart cTepuneH. 3rotoBfieH B aceNTUYECKUX YCNOBUSAX,
npoLen cTepunbHyto GUbTPaLMI, 3aMOJHEH B aCENTUYECKNX
YCNoBuAX.

N306paxeHHblii CUMBON 0603HaYaeT OAMHAPHYIO CTEPUNbHYIO
3aWuTy n3genus.

O no60oM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C 3TUM
NpPOAYKTOM, CriefyeT coobuatb komnanum Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG, ncnonb3sya npefaocTaBsieHHY0 KOHTaKTHY10
MHbOPMaLIMIO, a Tak>Ke KOMMETEHTHbIM OpraHam BnacTu
CTPaHbI-UneHa, B KOTOPOW 3aperncTpMpoBaH nosib3osaTesnb
3TOro nsgenus.

KpaTkoe onvicaHne 6e30NacHOCTY U KIMHUYECKUX
XapaKTepuCTUK AaHHOTO NPOAYKTa NPeAoCcTaBieHo
komnaHwen Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG gna ny6nmkauum Ha
obuiepgocTynHom Be6-caite EBponelickoi 6a3bl faHHbIX N0
MeauLMHCKUM ycTpoiicTBam (Eudamed).

Dalsie informacie

Obsah endotoxinu <2 EU/mL je stanovené kinetickym
testom Limulus Amebocyte Lysate (LAL) analyzou podla
Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)).

Sterilny. Asepticky vyrobené, sterilne filtrované, asepticky
plnené.

Zobrazeny symbol znamena jednoduchy bariérovy systém
vyrobku.

Akakolvek mimoriadna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s
tymto vyrobkom, sa musi nahlasit spolocnosti Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG — pomocou poskytnutej kontaktnej informécie
—a kompetentnému spravnemu organu ¢lenského Statu, v
ktorom je pouzivatel tohto vyrobku sidli.

Suhrn bezpecnostnej a klinickej vykonnosti tohto vyrobku
poskytla spolo¢nost Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG pre
uverejnenie na verejne pristupnej webovej strdnke eurépskej
databazy lekérskych pomocok (Eudamed).

Dodatne informacije

Vsebnost endotoksina <2 EU/mL, kot je dolo¢eno s kineti¢nim
testom Limulus Amebocyte Lysate (LAL) Pharmacopoeia
Europaea (Ph. Eur.)).

Sterilno. Izdelano asepticno, sterilno filtrirano, napolnjeno
asepticno.

Prikazani simbol oznacuje edino sterilno pregrado izdelka.

0 vsaki resni nezgodi, ki se je zgodila v zvezi s tem izdelkom,
je treba porocati podjetju Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — ob

uporabi danih kontaktnih podatkov - in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri je uporabnik tega izdelka ustanovlje.

Povzetek varnostne in klini¢ne uspesnosti za ta izdelek
zagotavlja podjetje Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, ki ga objavi
na javni spletni strani Evropske baze podatkov o medicinskih
pripomockih (Eudamed).

Ovrig information

Endotoxinhalten pd < 2 EU/ml som faststallts genom kinetisk
Limulus Amebocyte Lysate (LAL) assay Pharmacopoeia
Europaea (Ph. Eur.)).

Steril. Aseptiskt tillverkad, sterilt filtrerad, aseptiskt fylld.

Den hér symbolen visar att produkten ar forsedd med en
enkel steril barriar.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med den
hér produkten ska rapporteras till Miltenyi Biotec B.V. &

Co. KG (med de kontaktuppgifter som anges) och till ansvarig
myndighet i det EU-land dar den som anvander produkten ar
verksam.

Sammanfattningen av uppgifterna om produktens sékerhet
och kliniska effekt tillhandahalls av Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG och stélls till forfogande pa den offentliga webbsida
som tillhor den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed).

Ek bilgi
Endotoksin icerigi <2 EU/mL, kinetik limulus amebosit lizat
(LAL) testi (Pharmacopoeia Europaea (Ph. Eur.)).

Steril. Aseptik olarak Uretilmis, steril filtrelenmis, aseptik olarak
doldurulmustur.

Gosterilen sembol, triiniin tek steril bariyer sistemine isaret
eder.

Bu tirtinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi durum
verilen iletisim bilgisini kullanarak Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
firmasina ve bu drtintn kullanicisinin bulundugu tye Ulkenin
yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu Urtintin gtivenlik ve klinik performans 6zeti, Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG tarafindan Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri
Tabaninin (Eudamed) kamuya agik web sitesinde yayinlanmak
lizere saglanmustir.

Prestatie

De prestaties van het product zijn afhankelijk van

de gekozen toepassing. Zie voor informatie over de
verschillende toepassingen de bijbehorende CliniMACS
Gebruikershandleiding.

Ytelse

Produktets ytelse avhenger av den valgte anvendelsen. Du
finner informasjon om ulike anvendelser i den tilsvarende
brukerveiledningen for CliniMACS.

Dziatanie

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

Desempenho

0 desempenho do produto depende da aplicacdo escolhida.
Para obter informagdes sobre as diferentes aplicagdes, con-
sulte o Manual do Utilizador CliniMACS correspondente.

Performanta

Performanta produsului depinde de aplicatia selectata. Pentru
informatii privind diferitele aplicatii, consultati Manualul de
Utilizare CliniMACS corespunzator.

KCnlyaTalMOHHbIE XapaKTepucTuKkmn

XapaKTepucTvKn NpoayKTa 3aBUCAT OT BbIOPaHHOTO BapuaHTa
npumeHeHus. NHpopmaLmio 0 pasnnuHbIX BapnaHTax
NpUMEHEHUA CM. B COOTBETCTBYIOLEM PykoBoaCTBE
Monb3oBatens CliniMACS.

Uéinnost

Ucinnost vyrobku zévisi od zvolenej aplikécie. Informéciu o
roznych aplikécidch ziskate v prislusnej Prirucke Pouzivatela
CliniMACS.

Ucinkovitost

Ucinkovitost izdelka je odvisna od izbrane uporabe. Za
informacije o razli¢nih uporabah glejte ustrezen Uporabniski
Prirocnik CliniMACS.

Prestanda

Produktens prestanda beror pa den valda applikationen.
Information om de olika applikationerna finns i motsvarande
CliniMACS Anvéandarhandbok.

Performans

Uriiniin performansi, secilen uygulamaya baglidir. Farkl
uygulamalar hakkinda bilgi icin ilgili CliniMACS Kullanim
Kilavuzuna bakin.

Behandelingsinstructies

Het gebruik van het product wordt beschreven in de
bijbehorende gebruikershandleiding van de gekozen
toepassing.

Zie de CliniMACS Gebruikershandleiding van de
desbetreffende toepassing voor de gevalideerde combinaties
van instrumenten, scheidingsprogramma’s, reagentia,
slangensets en buffer.

Handteringsanvisninger

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

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

Instrukcje obstugi

Zastosowanie produktu opisano w odpowiedniej instrukgji dla
uzytkownika dla wybranego programu.

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi odpowiedniej aplikacji
CliniMACS, aby pozna¢ zatwierdzone kombinacje
instrumentéw, programdéw separacyjnych, odczynnikéw,
zestawow do przetaczania i buforu.

Instrucées de manipulacao

A utilizacao do produto é descrita no manual do utilizador
correspondente da aplicagao escolhida.

Consulte o Manual do Utilizador CliniMACS da aplicacdo
correspondente para obter as combinacdes de instrumentos,
programas de separacao, reagentes, conjuntos de tubos e
solucdo de tampéo validados.

Instructiuni de folosire

Utilizarea produsului este descrisa in manualul de utilizare
corespunzator pentru aplicatia selectata.

Consultati Manualul de Utilizare CliniMACS aferent aplicatiei
corespunzatoare pentru combinatiile validate de instrumente,
programe de separare, reactivi, seturi de tuburi si solutie
tampon.

WHCTpyKuuu no o6paLieHmio c npoayKTom

MpnMeHeHVe n3penua onucaHo B pyKoBOACTBe Nonb3oBaTens
CornacHo BbIGPaHHOMY BapuaHTYy.

BanugupoBaHHoe coueTaHue NpubopoB, NporpamMm
pasfeneHus, peakTMBOB, CMCTeM MarmucTpaneil n 6ydepa
yKa3aHo B Pykosopctse Monb3osatens CliniMACS gna
COOTBETCTBYIOLLErO NPUIIOKEHMA.

Pokyny pre obsluhu

Pouzitie vyrobku je popisané v prislusnej prirucke pouzivatela
zvolenej aplikacie.

Nahliadnite do Prirucky Pouzivatela CliniMACS prislusnej
aplikacie, kde najdete validované kombinécie pristrojov,
separacnych programoy, ¢inidiel, siprav hadiciek a pufru.

Navodila za rokovanje

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

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

Hanteringsanvisningar

Produktens anvandning beskrivs i den motsvarande
anvandarhandboken for den valda applikationen.

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

Kullanim talimatlar

Uriiniin kullanimi, secilen uygulamaya ait kullanim
kilavuzunda aciklanmistir.

Cihaz, separasyon programlari, reagentler, tubing setleri
ve tamponun onaylanmis kombinasyonlari igin, ilgili
uygulamanin CliniMACS Kullanim Kilavuzuna bakin.
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