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A CliniMACS rendszer komponensei, beleértve a reagenseket, cs6készleteket, miiszereket és PBS/EDTA Buffer-t, az ISO
13485 szerint mindsitett minéségbiztositasi rendszer alapjan tervezték, gyartottak és tesztelték. Ha masképp nem
hatérozzak meg, az EU-ban a CliniMACS rendszer komponensei CE jel6lés(i orvostechnikai eszkozként kaphatok az egyes
felhasznalasi célokra. Az USA-ban a CliniMACS CD34 Reagent System, beleértve az alabbiakat: CliniMACS Plus Instrument,
CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Tubing Set TS és CliniMACS Tubing Set LS, valamint a CliniMACS PBS/EDTA Buffer,
FDA engedéllyel rendelkeznek Humanitarian Use Device (HUD) mindsitéssel, USA szovetségi torvény altal megadott
jogosultsaggal az akut mieloid leukémiaban (AML, acute myeloid leukemia) szenved6 betegek kezelésére az elsé teljes
remisszié soran. Az eszkoz e javallathoz kapcsol6dé hatasossagat még nem mutattak be. A CliniMACS Product Line 6sszes
tovabbi terméke csak egy engedélyezett vizsgalati ij gyogyszer (IND, Investigational New Drug) alkalmazas vagy
vizsgalati eszkdzre vonatkoz6 mentesség (IDE, Investigational Device Exemption) keretében allnak rendelkezésre.
Ausztraliaban a CliniMACS Prodigy System kovetkezé komponensei szerepelnek az ausztral terapias aruk jegyzékében
(ARTG, Australian Register of Therapeutic Goods) és ezért ellatasi célra engedélyezettek: CliniMACS Prodigy, CliniMACS
CD34 reagens, CliniMACS Prodigy szerelékek és CliniMACS PBS/EDTA puffer. Csak az ARTG-ben szerepl6k hasznalhatok
Ausztraliaban. A CliniMACS MicroBeads-t kizarélag kutatasi célra szantak, emberi terapias vagy diagnosztikai célra nem
hasznalatosak.

Hacsak masképp nem hatarozzdk meg, a Miltenyi Biotec termékek és szolgaltatasok kizarélag kutatasi és nem terapias
vagy diagnosztikai célra hasznalatosak.

Szerzéi jog © 2022 Miltenyi Biotec és/vagy annak leanyvallalatai. Minden jog fenntartva.

A kiadvany egyetlen része sem reprodukélhato, nem térolhaté lekérési rendszerben, nem tovabbithatd, nem publikalhaté vagy
terjesztheté semmilyen formaban vagy barmilyen médon, elektronikusan, mechanikusan, fénymasolassal, mikrofilmezéssel,
rogzitéssel vagy mas médon, Miltenyi Biotec elézetes irasbeli beleegyezése nélkiil. ; azonban a fentiek ellenére a CliniMACS
Plus rendszer tulajdonosai mésolatokat készithetnek kizarélag a személyzet képzése céljabdl az egység hasznélataval és
szervizelésével az Uzleti véllalkozésukon vagy szervezetiikon belil.

A CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS, a Miltenyi Biotec embléma, PepTivator és TexMACS a Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG és/vagy tarsvallalatainak bejegyzett védjegyei vagy védjegyei a vildg szamos orszagaban. Az ebben a dokumentumban
emlitett 6sszes tobbi védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi, és kizardlag azonositasi célokra hasznalhaté.
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Fontos informacidk

E felhasznal6i kézikdnyv a CliniMACS Prodigy-re vonatkozé utasitasokat,
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és egyéb fontos informacidkat, valamint
a bioldgiailag veszélyes anyagok és sejtes kiindulasi termék kezelésére
vonatkoz6 figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket tartalmaz. A m(iszeren futé
folyamatok részleteit lasd az érintett alkalmazas CliniMACS Prodigy felhasznaloi
kézikonyvében.

A CliniMACS Prodigy rendszer csak professzionalis operatorok altal
lizemeltethetd. A miiszer lizembehelyezése el6tt figyelmesen olvassa el és
értse meg a CliniMACS Prodigy rendszer komponenseinek felhasznaloéi
kézikonyvében (beleértve tobbek kozott a jelen felhasznaléi
kézikonyvben, a “Fontos biztonsagi informaciok” cimii 3. fejezetben
talalhaté biztonsagi informacidkat), valamint a Miltenyi Biotec altal kiadott
minden, biztonsagra vonatkozé ajanlasban megtalalhaté és a CliniMIACS
Prodigy rendszer szakszerii lizemeltetésére vonatkozé biztonsagi
informaciokat, figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és utasitasokat!
Kiilonosen figyelje a miiszeren kijelzett, fogyoeszkozokkel és
kiegészitokkel kapott 6sszes figyelmeztetést! A miiszer lizemeltetése soran
az operator mindig tartsa be az 6sszes utasitast és folyamatot és iigyeljen
az 6sszes biztonsagi informacié, figyelmeztetés, ovintézkedés és utasitas
betartasara! A hasznalati itmutatéban talalhaté biztonsagi informaciok,
figyelmeztetések, ovintézkedések és utasitasok be nem tartasa a miiszer
hibas miikodéséhez, anyagi karhoz, személyi sériiléshez, illetve halalhoz
vezethet. A berendezés biztonsaga romolhat, ha a miiszert nem a gyartoé
utasitasainak megfelel6en hasznaljak.

A hasznalati Gtmutaté6t 6rizze meg a jovobeni hivatkozashoz! Hozzaférhet6
és konnyen elérheté moédon, az sszes egyéb biztonsagi és miikodési
dokumentacioval egyiitt, valamint a miiszer teljes élettartama idejére,

a teljes felszerelésért, miikodtetésért és karbantartasért felel6s személyzet
szamara meg kell 6ket 6rizni!
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Bevezetés

1.1 Altalanos informaciok

A CliniMACS Prodigy rendszer magas minéségu, standardizalt sejtfeldolgozast
lehet6vé tevd eszkdkészletet kindl kiilonb6zd alkalmazasokhoz. A rendszer
alapjat a Miltenyi Biotec altal kifejlesztett magneses sejtszeparacios technoldgia
(MACS® technolégia) képezi.

A CliniMACS Prodigy az automatikus sejt- és folyadékfeldolgozas kdvetkez6
generaciojat képviseli. A mUszer integralt folyadékszallitasi, centrifugaldsi és
magneses szeparacios funkcidjaval teljesen automatikus sejtfeldolgozasi és
-tenyésztési alkalmazasokat, valamint folyadékkezelést tesz lehetévé. A miszer
fejlett integralt megoldasokat kindl a sejtfeldolgozasi munkafolyamatok
optimalizaldsara. Rugalmas platformot kindl, mely lehetévé teszi gyakorlatilag
minden sejttipus szeparacidjat, valamint személyre szabott szeparacids
protokollokat biztosit, melyek betoltik a megadott folyamatfeltételeket.

A muszeren futd kilénboz6 alkalmazasokhoz sziikséges bizonyos CliniMACS
Prodigy rendszerkomponensek, valamint tovédbbi anyagok és berendezések
érintett alkalmazashoz kiadott CliniMACS Prodigy felhasznaloi kézikonyvben
leirtak szerinti hasznalata (lasd az aldbbi szakaszt is: 6.1).

- BEVEZETES
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1.2 Szervizelési tajékoztato

1.2.1 CliniMACS Prodigy informaciok
A CliniMACS Prodigy hatoldalan taldlhaté modell- és sorozatszamot az
alabbiakban jegyezze fell A m(iszerre vonatkozo informacio- vagy a muszer

szervizelését illetd kérés esetén mindig hivatkozzon ezekre a szdmokra!

Hivatkozasi szam (REF):

Sorozatszam (SN):

A szoftvervaltozat a mUiszer inditasi fazisdban keril kijelzésre.

1.2.2 Technikai tamogatas

Tajékoztatasért vagy tamogatasért vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec
Technical Support-tal:

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

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

Latogassa meg a www.miltenyibiotec.com cimet, ahol megtaldlja a helyi
Miltenyi Biotec Technical Support kapcsolati adatait!
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Szbjegyzék

n SZOJEGYZEK

2.1 Grafikus abrazolas

Az alabbi diagram abrazolja a jelen felhasznaléi kézikdnyvben hasznalt
paneleket, melyek a felhasznaldt tajékoztatjak a lehetséges veszélyekrol az
Osszefoglalt figyelmeztetések és dvintézkedések be nem tartasa esetén.

A veszélyszint az aldbbiakban leirtaknak megfeleléen osztélyozza a veszélyt.

A veszély szintje, tipusa és forrasa, valamint lehetséges kdvetkezményei, tiltasok
és intézkedések az alabbiakban keriilnek megadasra. A bal oldalon taldlhaté
ikonok adjak meg a veszélyt.

Veszélyes helyzetre utal, amely - el nem keriilése esetén - halalhoz vagy
stlyos sériiléshez vezethet.

Veszélyes helyzetre utal, amely - el nem keriilése esetén - konnyii vagy
mérsékelt sériiléshez vezethet.

MEGJEGYZES

Nem személyi sériilésre vonatkozé gyakorlatokat vagy informacidkat jelez,
amelyek azonban anyagi karhoz vezethetnek.

FONTOS

Nem személyi sértilésre vagy anyagi kdrra vonatkozd fontos gyakorlatokrdl vagy
informdciokrdl tdjékoztatja a felhaszndlét.

1
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2.2 Szimbdolumok listaja

2.2.1 Biztonsagi szimbdélum

Altalanos figyelmeztetd jel

Figyelmeztetés: Elektromossag

Figyelmeztetés: Madgneses mez6

Figyelmeztetés: Optikai sugarzas

Figyelmeztetés: Bioldgiai veszély

Figyelmeztetés: Magas hangnyomdsszint

Figyelmeztetés: Kezek beszorulasa

Figyelmeztetés: Forro fellilet

BB P



2.2.2 Termékek cimkézésénél hasznalt szimbolumok

C€ 0123

Orvostechnikai eszkoz

Eurépai megfelel6ségi engedély a 0123 azonositészammal
(az alabbi bejelentett szervezet azonositészama: “TUV SUD
Product Service GmbH, Minchen”).

Eurazsiai megfelel6séqi jel

NRTL tanusitvanyjel A termék megfelel a megegyezésen
alapulé és a a munkahelyi biztonsag és egészségi
adminisztracio (OSHA, Occupational Safety/Health
Administration) altal megkdvetelt biztonsagi szabvanyoknak

a nemzetileg elismert tesztlaboratériumok (NRTL, Nationally
Recognized Testing Laboratories) TUV SUD &ltal meghatarozott
formaban.

Lasd a hasznalati utasitast

Vigyazat

Gyarté

Gyartas datuma

Védovezeték csatlakozo (foldelés)

n SZOJEGYZEK
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PACKAGING
PVCFREE

D ® ®&

Nem ionizalé sugarzas

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak
kilon gy(jtése

Biztositék

Tartsa szarazon!

Torékeny, 6vatosan kezelendé

igy felfelé

Kikapcsolas

Bekapcsolas

Telepités datuma

Ne hasznalja fel tobbszor!

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

A csomagolas PVC-mentes
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STERILE

STERILE

STERILE

Lejarati id6

Hémérséklettartomany

Nem pirogén folyadékut

Sarzsszam

Cikkszam

A csomagolas tartalma

Katalégusszam

Sorozatszam

Egyedi eszk6zazonositd

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

GOzzel vagy széraz hével sterilizdlva

Besugarzassal sterilizélva

n SZOJEGYZEK
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Egyetlen steril gatrendszer

Nem steril
O

O Egyetlen steril gatrendszer, kiviil védécsomagolassal

Telefonszam

A
E Fax

E-mail

ﬁ Weboldal

2.2.3 Kifejezések listaja

Aferézis

Antigen Bag

Application Bag

AUX 3 tUs csatlakozé
(A 2020. juliusig gyartott
CliniMACS Prodigy-hez)

AUX 5 tls csatlakozd

Vérvételi mdédszer, melynek soran teljes vért vesznek
le, kivalasztjak és megtartjak a kivant komponenst,
majd a maradék vért visszaadjak a donornak

Antigén tartalmu zsék, a CliniMACS Prodigy TS 500
része

Sejtes kiindulasi termékhez szant zsak, a CliniMACS
Prodigy cs6készlet része

Csatlakoz6 kompatibilis kiilsé eszk6zokhoz, jelenleg
nem mikodik

Lasd a TubeSealer portot



Bemeneti csé

Biztonsagi szelep

CAN csatlakozo
CAN
CentriCult Unit fedele

CentriCult™ Unit

Centrifugalasi érzékeld

Cimkézés

CliniMACS
Electroporation Buffer

CliniMACS
Electroporator

CliniMACS Formulation
Unit

Zért cs6, mely lehetévé teszi tovabbi zsakok,
kiegészitdk stb. steril hegesztését, a CliniMACS
Prodigy cs6készlet része.

A gazkeverd egység biztonsagi szelepe, a muszer
hatoldalan taldlhaté

Csak szervizelési célokra hasznalatos csatlakozo
Controller Area Network
A CentriCult Unitot lezaro védsfedél

A CentriCult Unit a CliniMACS Prodigy része és
sejtfeldolgozo rekeszbdl all, melynek az aldbbiak

a komponensei: Layer Detection Camera, mikroszk6p
kamera, h6cserél6 egység, kamrazar adapter és az
egység fedele. E rekesz hémérséklet- és
atmoszféravezérlést tesz lehetévé centrifugalasi,
inkubalasi és sejtkultivalasi célra.

A CentriCult Unit része, mely a centrifugaldsi sebesség
szabalyozasara szolgal

A sejtek magneses cimkézési reagenssel val6 kotése,
pl. CliniMACS CD34 Reagent a CD34 pozitiv sejtekhez

A sejtek CliniMACS Electroporator-ral végzett
elektroporacidjara hasznalatos puffer

A CliniMACS Electroporator teljesen automatikus
mUszerként az eukariotikus sejtek CliniMACS Prodigy-
vel egyiitt végzett elektroporacidjara hasznalatos. Az
elektroporaciét kovetden a sejtek tovabbi
feldolgozasat a CliniMACS Prodigy végzi.

A CliniMACS® Formulation Unit mUiszerkiegészité

a CliniMACS Prodigy-vel egyltt az eukariotikus sejtek
automatikus végs6 formulalasara és mintavételére
szolgal. A CliniMACS Formulation Unit-tel

a felhasznald sejtmintakat tud venni a CliniMACS
Prodigy-vel végzett feldolgozés soran vagy azt
kovetéen.

n SZOJEGYZEK
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CliniMACS PBS/EDTA
Buffer

CliniMACS Prodigy
csOkészlet

CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag

CliniMACS Prodigy

Csatorna klip

Csontveld aspirdtum

Cs6vezeték

EDTA

Electroporation Unit

A CliniMACS rendszerrel sejt el6készitésre és
szepardaciora hasznalt puffer: PBS (foszfattal pufferolt
séoldat), 1 mM-os EDTA-val kiegészitve, pH 7,2.

A hasznélatot megel6zéen a CliniMACS PBS/EDTA
Buffer-t ki kell egésziteni gydgyszerészeti mindség(
HSA-val 0,5ben% (tomeg/térfogat, vagyis 5 g HSA 1
liter puffer) végsé koncentracidig. A HSA-val
kiegészitett puffert folyamat puffernek nevezik.

Csokészlet, csatlakozok, oszlopok (a cs6készlethez
vald), centrifugald kamra, szovattyucsé és zsakok,
melyeken keresztill a sejtszuszpenzio feldolgozasra
kerul. A kiilénb6z6 csékészletek az érintett alkalmazas
egyedi sziikségleteihez tervezettek.

A CliniMACS Prodigy Supplementary Bag az operator
CliniMACS Prodigy csékészletbdl véletlendil
kibocsatott és potencidlisan fert6zé mintaanyagokkal
valé érintkezésének csokkentésére szolgal.

A CliniMACS Prodigy mUszer automatikus
sejtfeldolgozésra hasznalatos. A muszer integralt
megoldasokat kinal a sejtfeldolgozasi folyamatokhoz,
a sejtszeparaciotdl a sejtkulturan at a végsé termék
formulalasaig.

A CentriCult Unit-on kivli csdvet tartéd kék klip

Egy tl csontvel6be valo szdrasaval fecskenddbe
felvett csontveléminta

A haz és a CentriCult Unit fedele kdzotti miszer rész
biztonsagos vezet6térként szolgél a CentriCult Unit
belsejébdl a cs6készlet csévének az egység kiilseje
felé

etilén-diamin-tetraecetsav
Az Electroporation Unit egy elektroporacios

klvettatartot tartalmaz és elektromos impulzust
alkalmaz a kiivettara.



Elektroporacids kivetta Az elektroporacids kivetta a CliniMACS Prodigy EP-4

Ellenérzé szelep

Elacids puffer

Elacids pufferzsak

Erintéképernyd

Felhasznaloi program

Filtration Bag

Foldeld csavar

és a CliniMACS Prodigy EP-2 része és az
Electroporation Unit tartojaba kell helyezni. A sejtek
és nukleinsavak, proteinek vagy egyéb kismolekuldk
az elektroporacios kiivettaba keriilnek betdltésre,
majd egy erds elektromos impulzus kerdl
alkalmazasra a sejteken.

Az ellen6rz6 szelepek kétportos szelepek, ami annyit
tesz, hogy a hdzuknak két nyildsa van, egy a folyadék
belépésére, egy pedig annak tdvozésara szolgél. Az
ellendrzé szelepek egyik fontos koncepcidja a torési
nyomas, mely azt a minimalis felfelé irdnyulé nyomast
jelenti, mely mellett a szelep mUikodik.

A sejtek Target Cell Bag-be és Non-Target Cell Bag-be
valé eltziéjadhoz hasznalatos oldat

Az eluciés puffert tartalmazé zsak, a CliniMACS
Prodigy cs6készlet része

TFT/LCD tipusu érintéképernyé, funkciondlisan

a CliniMACS Prodigy része és az operatornak ad
Utmutatast a telepitési folyamat soran, valamint
lehet6vé teszi az automatikus muszerfolyamatok
ellendrzését. Az érintéképernyén taladlhatd a kézponti
irdnyitd tabla és az adattéarol6 egység.

A sejtfeldolgozasi |épések bizonyos sorrendjeit, pl.
centrifugalast, folyadéktranszfert vagy vagy
ellenérzott inkubaciét meghatarozé szoftver
program.

A sejttermék szlirésére szolgal6 zsak, mely az egyedi
CliniMACS Prodigy cs6készlet része és a magneses
sejtszeparacio el6tt a deplécids reagenssel kertdil
cimkézésre.

A CliniMACS Electroporator hatoldalan talalhaté
csatlakozétabla része
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Folyadékérzékel6

Folyamat pufferzsak

Folyamatpuffer

Folyamat

Gazbemeneti
csatlakozé

Gazkeverd egység

Gazkimeneti csatlakozd

Haz

Heat Exchange
Cartridge (HEQ)

Hematopoézis &ssejtek

Hécserél6 egység

A CliniMACS Prodigy négy folyadékérzékelSvel van
ellatva, melyek ultrahang alapon figyelik a folyadék
cs6ben valé dramlasat. Lehet6vé teszi

a leveg6buborékok érzékelését.

Az alabbiakat tartalmazo zsak: CliniMACS PBS/EDTA
Buffer HSA-val kiegészitve 0,5% (w/v) koncentracidig

CliniMACS PBS/EDTA Buffer HSA-val kiegészitve 0,5%
(w/v) koncentracioig

A sejtfeldolgozasi és kultura alkalmazasokra szant
szoftverprogram. Az operator a megcélzott
folyamattol fliggbéen egy folyamatmeniibdl
vélaszthat.

Harom gazbemeneti csatlakozé a miszer hatoldalan,
a kils6 gazellatas bekotésére

A CliniMACS Prodigy belsejében taladlhaté gazkever6
egység maximum harom gazbdl all6 keverék
eldallitasara hasznalatos, sejtkulturas célokra. Csak
CO,, sliritett levegd és esetlegesen N, hasznélhato

a CliniMACS Prodigy-vel.

Egy kimeneti csatlakozé a mUiszer elején a gazkeverd
egység csOkészletre vald csatlakoztatasara, az
atmoszféra kultivalé kamraban valé beallitdsdhoz

A CliniMACS Prodigy rekesze, zsaktartdkkal és
zsaktalcaval. Erintéképernyd csatlakozik a hazhoz.

Az egyes CliniMACS Prodigy cs6készletek része és
lehet6vé teszi a folyadékok hdmérsékletének
cs6készletben torténd szabalyozasat

Limfoid, mieloid és eritroid vonalu éssejtek

A CentriCult Unit dllandé hémérsékletet biztosit az
egységben



HSA

Infuzids oldat zsak

Inflizids oldat

Intermediate Storage
Bag

Jelz6lampa

Kamra

Kamrameghajté egység

Kamrazar adapter

Kozepes zsak

Layer Detection Camera

Leukaferézis

Human szérum albumin. Az On orszagéban
engedélyezett gydgyszerészeti minéségl HSA puffer
kiegészitéként sziikséges a CliniMACS Prodigy
rendszerrel val6 hasznalat sordn, nem a CliniMACS
Prodigy szallitmany része.

Az infuzios oldatot tartalmazo zsak. Az infuzids oldat
zsak nem része a CliniMACS Prodigy csékészletnek.

Puffer vagy kdzeg, melyben a sejtek a sejtfeldolgozast
kovetden végsé formuldlasra kertilnek. Az oldat
Osszetétele fligg a tovabbi lefelé irdnyuld sejttermék
hasznalattdl és az operétor éltal egyedileg
kivalaszthat6. Az inflziés oldat nem része a CliniMACS
Prodigy rendszernek.

A cimkézett sejtek atmeneti tarolasara hasznalatos
zsdak, a CliniMACS Prodigy cs6készlet része.

LED jelz6lampa az“A” zsaktarto tetején az lizemben
levé miszer dllapotat mutaté optikai jelek
rendelkezésre bocsataséra

Frakcionalast, mosast és cimkézést lehetdvé tevd
rekesz, sejtek centrifugalasahoz és kultivalasahoz,
a CliniMACS Prodigy cs6készlet része

A CentriCult Unit-on belili kamrat meghajté egység
A kamrazér adapter a cs6készlet kamrajat tartja és

A kozeget (pl. TexMACS™ Medium) tartalmazé zsék.
A kozepes zsék nem része a CliniMACS Prodigy
cs6készletnek.

Sajat technoldégiat hasznald kamerarendszer

a kiilonb6z6 koztes rétegek centrifugalds soran
torténd felismerésére, mely lehetévé teszi a sejtek
vagy folyadékok ellen6rzott aspiraciojat, a CentriCult
Unit része.

Leukocitakat gyUjté aferézis
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Luer csatlakozé

MACS TubeSealer

Magneses antitest

Magneses egység

Mikroszkép kamera

Monoklonalis antitest

Non-Target Cell Bag
Depletion

Non-Target Cell Bag

Nyomdasérzékel6

PepTivator®

Perisztaltikus pumpa

Csavarmenetes csatlakozé, a CliniMACS Prodigy
csOkészlet része

A CliniMACS Prodigy-re felszerelt CliniMACS Prodigy
csOkészleten talalhaté PVC és EVA csévek zardsara
szolgalé hézaro.

Szuper paramégnesesen cimkézett antitest

A mégneses egység a magnesesen cimkézett sejtek
nem jeldlt sejtektdl vald szeparacidjara hasznalatos.
Mozgathato, erds allandé magnest és egy
oszloptartot tartalmaz a szeparaciés oszlophoz,
melyben a magnesesen cimkézett sejtek kertilnek
tarolasra.

A kamraban kultivalt sejtek mikroszkopikus
kivondasara szolgald optikai egység, a CentriCult Unit
része.

Egy bizonyos epitdp (antigén, antigénes determinans)
ellen irdnyitott antitest tipus, melyet egy B sejt klén
vagy egy hibriéma sejtvonal termel és a limfocita sejt
mieldma sejttel valo fuzidja soran képzddik.

A cimkézett sejteket (non-target sejtfrakciot)
a deplécios folyamatot kdvet6en tartalmazoé zsak, az
egyes CliniMACS Prodigy csékészletek része

A non-target sejtfrakciot tartalmazo zsék, az egyes

A perisztaltikus pumpa integrélis része ellenérzi
a cs6készletben fenndlld nyomast, a csékészlet
eltomdédésének vagy szivargasanak érzékeléséhez.

PepTivatorok a liofilizalt peptidek készletei.

A PepTivator peptidkészletek tdbbnyire 15-sz6r6s
peptidekbdl dlinak, emellett 11 aminosav atfedi
egymast, igy lefedve a protein antigén teljes
szekvenciajat.

A csOkészletben a folyadék aramlasi sebességét
szabalyoz6 mUszerrész



Plazma transzfer készlet Csatlakozo készlet két csatlakozoval, két zsak

Power-CAN csatlakozo

Pre-column tarté

Pre-column

Priming Bag

Priming

QC Bag

RBC

Reapplication Bag

Reservoir Bag

Riaszt6 csatlakozo

Rogzitégydr(

rpm

csatlakoztatasahoz. A plazma transzfer készletre
szlikség lehet egyes folyamatokhoz. A plazma
transzfer készlet nem része a CliniMACS Prodigy
csOkészletnek.

Magasabb teljesitménysziikséglettel bird kilsé
eszkdzokhoz (pl. a CliniMACS Electroporator) szant
csatlakozo.

Zsdaktartéval 0sszekotott tartd a csékészlet pre-
column-janak helyén tartasara, a CliniMACS Prodigy
része.

Az oszlop sz(ir6ként szolgal olyan sejtek befogasara,
melyek nem specifikusan hatnak az oszlopmatrixra,

az egyes CliniMACS Prodigy cs6készletek része.

A priming lépésbdl szarmazé puffert tartalmazo zsak,
az egyes CliniMACS Prodigy cs6készletek része

A sejtszeparaciot megel6z6 [épés, melyben
pufferrel vagy kozeggel atolitik a cs6készletet.

A folyamat soran automatikusan gydjtott
mind&ségellendrzési mintakat tartalmazo zsak, az

Vorosvérsejt (Red Blood Cell)

A cimkézett sejtek atmeneti tarolasara hasznalatos
zsak, a CliniMACS Prodigy csékészletek része

Az ellcios puffert tartalmazo zsak, az egyes
CliniMACS Prodigy csékészletek része

Relékor csatlakozo a muszer kiilsé riasztorendszerre
valo csatlakoztatasahoz

A szivattyucsé mindkét végén megtalalhaté miianyag
gy(ri tartja helyén a csévet, mely a CliniMACS

Prodigy cs6készlet része

fordulat/perc

n SZOJEGYZEK

23



24

Sejtes kiindulasi termék A CliniMACS Prodigy alkalmazasokhoz kiindulasi

Supplementary Bag
rekesz

Szeparacios oszlop
tartdja

Szeparacids oszlop

Szeparacios reagens

Szivattyu biztonsagi

kapcsolé

Szoritd szelep

Target Cell Bag

Taskarekesz

Technolégiai kdzeg

Test Cuvette Adapter

Tisztitd oldat zsak

anyagként hasznalt sejttartalmu termék, pl.
leukaferézis szedés, PBMC-k vagy csontvel

A CentriCult Unit alatti mlszerrész a CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag tarolasara

A magneses egységben talalhaté formazott vezeték
a szeparacios oszlopot tartjak a helyén

Az oszlopban kerulnek tarolasra a magnesesen
cimkézett sejtek a magneses mezdvel valo érintkezés
soran, a CliniMACS Prodigy cs6készlet része

Reagens a sejtek magneses cimkézésére, pl.
CliniMACS CD34 Reagent

Nyitott szivattyuajté esetén annak mikodését
megakadalyozé érzékeld, a CliniMACS Prodigy része

A CliniMACS Prodigy része: 24 magnesszelep
haszndlatos a CliniMACS Prodigy csékészlet m{iszeren
valé rogzitésére és a folyamat sordn a csékészletben

A célsejt frakciét tartalmazo zsak, az egyes CliniMACS
Prodigy cs6készletek része

A CliniMACS Prodigy rekesze a zsakok muszer
lizemeltetése alatti tarolasahoz

Sejtek cs6készletben vald kultivalasat vagy
feldolgozasat szolgalo kdzeg

A Test Cuvette Adapter (TCA) az elektroporacids
paraméterek kézi elektroporaciés miszerekben
hasznalatos elektroporacios kivettaval végzett

kisterjedelm tesztelésére szolgal.

A tisztitd oldatot tartalmazo zsak. A tisztito oldat zsak
nem része a CliniMACS Prodigy cs6készleteknek.



Tisztitd oldat

Transzferzsak

TubeSealer csatlakozo

USB csatlakozok

USB

Uveg adapter

Uvegcsetartd

Vezet6tiiske

Vonalkodolvaso

Vonalkod

Waste Bag

WBC

Aqua bidest befecskendezéses hasznalatra. A tisztitod
oldat a csékészlet belsé csoveinek és kamrajanak
tisztitadsara hasznalatos bizonyos folyamatlépések
soran. A tisztitd oldat nem része a CliniMACS Prodigy
rendszernek.

A végén csbével és tliskével ellatott zsak.
A transzferzsdk nem része a CliniMACS Prodigy
csOkészletnek.

Csatlakozo a MACS TubeSealer-hez

Standard USB csatlakozdk az adatatvitel
megkonnyitésére

n SZOJEGYZEK

Universal Serial Bus

A CliniMACS Prodigy csékészleteken talalhato
adapter, mely az tivegcse csatlakozasara szolgal (pl.

Zsdaktarté szerelési készlet része az livegcse helyén
tartasara

A perisztaltikus pumpa része, és a szivattyyucsé
helyén tartasara szolgal

A vonalkédolvaso adatbeviteli eszkozként szolgal a pl.
CliniMACS anyagokra nyomtatott vonalkédok
beolvasasasaho, melyekre a CliniMACS Prodigy
rendszerrel valé folyamat végrehajtasahoz van
szlikség.

Géppel olvashaté adatbemutatas, pl. cikkszam,

sarzsszam vagy lejarati id6, a sziikséges anyagokon
megadva

A CliniMACS Prodigy mukodése soran kidobott
folyadékokat tartalmazé hulladékzsdk, az adott

CliniMACS Prodigy csékészletek része

Fehérvérsejt (White Blood Cell)
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Zsaktarto

X9

A CliniMACS Prodigy komponense, melyre

a CliniMACS Prodigy cs6készlet elemeit, példaul

a pufferzsédkokat, Application Bag-eket vagy injekcids
lvegcséket szerelik fel

A Fold gravitacids gyorsulasanak tobbszordsei



3

Fontos biztonsagi tajékoztaté

A CliniMACS Prodigy rendszer csak professzionalis operatorok altal
lizemeltetheto. A rendszer lizembehelyezése el6tt figyelmesen olvassa el
és értse meg a CliniMACS Prodigy rendszer komponenseinek hasznalati
utmutatéjaban (beleértve tobbek kozott a jelen fejezetben talalhaté
biztonsagi informaciokat), valamint a Miltenyi Biotec altal kiadott minden,
biztonsagra vonatkozé ajanlasban megtalalhatoé és a CliniMACS Prodigy
megfelel6 lizemeltetésére vonatkozoé biztonsagi informacidkat,
figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és utasitasokat! Kiilonosen figyelje

a miiszeren kijelzett, fogy6eszkozokkel és kiegészitokkel kapott 6sszes
figyelmeztetést! A miiszer iizemeltetése soran az operator mindig tartsa be
az O6sszes utasitast és eljarast, és iigyeljen az 6sszes biztonsagi informacio,
figyelmeztetés, ovintézkedés és utasitas betartasara! A hasznalati
utmutatéban talalhaté biztonsagi informacioék, figyelmeztetések,
ovintézkedések és utasitasok be nem tartasa a miszer hibas miikodéséhez,
anyagi karhoz, személyi sériiléshez, illetve halalhoz vezethet.

A berendezés biztonsaga romolhat, ha a miiszert nem a gyarté
utasitasainak megfeleléen hasznaljak.

A hasznalati Gtmutaté6t 6rizze meg a jovobeni hivatkozashoz! Hozzaférhet6
és konnyen elérheté modon, az 6sszes egyéb biztonsagi és miikodési
dokumentacidval egyiitt, valamint a mszer teljes élettartama idejére,

a teljes felszerelésért, miikodtetésért és karbantartasért felel6s személyzet
szamara meg kell 6ket orizni!

n FONTOS BIZTONSAGI TAJEKOZTATO
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Ha az alabbi biztonsagi informacidkat, figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és utasitasokat a miiszer hasznalata alatti nem mindig
tartjak be, akkor a felhasznalok veszélybe keriilése, a miiszer karosodasa
és/vagy hibas miikodése, nem vart eredmények, ido6 elotti kopas, illetve
a miiszer csokkent élettartama lehet a kovetkezmény.

« A mdUszert mindig a felhasznaloi kézikdnyvekben és a Miltenyi Biotec 4ltal
kiadott egyéb irdsos utasitdsokban megtaladlhaté biztonsagi informacioknak,
figyelmeztetéseknek, évintézkedéseknek, utasitdsoknak és egyéb javasolt
eljarasoknak megfeleléen mukodtesse, kezelje, hasznalja és tartsa karban!
Ne térjen el e felhasznaldi kézikdnyvektél és eljarasoktol!

« Mindig ligyeljen arra, hogy a muszert csak megfelel6en tanult és képzett és
a mUszer felépitését, mikodtetését és veszélyeit ismerd személyzet
mUkodtesse, kezelje, hasznalja vagy tartsa karban! A miszer professzionalis
[étesitményekben taldlhaté egészségligyi kdrnyezetben hasznalatos.

A mUszer nem haszndlhaté aktiv HF sebészeti berendezések kdzelében.
A vasérlé vagy a felhasznald koteles gondoskodni annak ilyen kdrnyezetben
valé hasznalatérol.

+ A mdszert mindig az érvényes jogszabalyok, szabalyok, el6irasok és allami
rendelkezések - beleértve tobbek kdzott az 6sszes munkahelyi egészségre és
biztonsagra vonatkozé eléirast és adott esetben az orvostechnikai eszk6zok
biztonsdgat, a mlszer mikodtetési helyén érvényes keretek kdzott -
betartasaval mikodtesse, kezelje, haszndlja és tartsa karban!

« A miszert mindig felhasznalasi céljanak megfeleléen (a termékdokuments-
ciéval 6sszhangban és a teljesitményhatdrokon beliil) és ne barmely egyéb
maddon vagy célra hasznalja!

« A mdUszer biztonsaga és teljesitménye romolhat. A mUszer biztonsdganak és
megfeleld lzemeltetésének érdekében ne hasznélja azt a Miltenyi Biotec
altal engedélyezettektél eltéré fogydeszkdzokkel, kiegészitdkkel,
transzduktorokkal, illetve kabelekkel!

+ Megjegyzés: A Miltenyi Biotec altal nem kifejezetten engedélyezett
fogyodeszkozok, kiegésziték, transzduktorok, illetve kabelek hasznélata az
érvényes elbirdsok értelmében érvényteleniti a jotéllast, illetve a muszer
hasznélatara vonatkozé felhatalmazast.



+ Mindig tartsa be a Miltenyi Biotec karbantartasra vonatkozé ajanlasait és
a megfelel6 termékszabvanyokat! Megjegyzés: A m(szer felszerelése,
karbantartasa és szervizelése csak felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec
Service Provider 4ltal végezhet§ el. Ugyeljen arra, hogy a mdszer csak az
Osszes kezdeti és rendszeres karbantartasi munka és muszer biztonsagi
ellenérzés sikeres végrehajtasat kovetden keriiljon Gizembe helyezésre!

+ A hibdkat azonnal kezelni kell. A miszer megfelelé mikoddésével
kapcsolatosan felmeriil6 kételyek esetén ne hasznalja azt és amint
lehetséges, vegye fel a kapcsolatot a felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec
Service Provider-rel vagy a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

« A mdszer a Miltenyi Biotec elézetes irdsos jévahagyésa nélkil nem
véltoztathaté meg vagy médosithaté. Megjegyzés: A Miltenyi Biotec 4ltal
nem kifejezetten jovahagyott valtoztatasok vagy médositasok az érvényes
eléirasok értelmében érvénytelenitik a jotallsat, illetve az operator muszer
hasznalatara vonatkozé felhatalmazasat.

Halal, sulyos személyi sériilés, illetve anyagi kar, a miiszer hibas
miikédésének vagy sériilésének, ido elotti kopasanak és csokkent
életartamanak kockazata. A felhasznaléi kézikonyvekben (és a Miltenyi
Biotec altal a miiszerrel val6 hasznalati célra kiadott egyéb biztonsagra
vonatkozo publikaciokban) szereplé biztonsagi informaciok,
figyelmeztetések, ovintézkedések és utasitasok be nem tartasa a termék
helytelen vagy hibas hasznalatahoz, kezeléséhez vagy apolasahoz
vezethet és veszélyt, valamint halalt, salyos személyi sériilést, illetve
anyagi kart, a miiszer hibas miikodését vagy sériilését, ido el6tti kopasat
és csokkent élettartamat okozhatja, valamint az érvényes eléirasok szerint
érvénytelenitheti a jotallast, illetve a miiszer kezelésére vonatkozo
felhatalmazast. Mindig tartsa be a felhasznaloi kézikonyvekben (és

a Miltenyi Biotec altal a miiszerrel valé hasznalati célra kiadott egyéb
biztonsagra vonatkozé publikaciékban) szerepl6 biztonsagi informacidkat,
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és utasitasokat! A Miltenyi Biotec
nem vallal felel6sséget az alabbi dokumentumban megtalalhato
biztonsagi informaciok, figyelmeztetések, ovintézkedések és utasitasok
be nem tartasabol ered6 kovetkezményekért.

Ha a muszer biztonsdgos hasznélatdval kapcsolatosan felmeriil6 aggalyai
vannak vagy a CliniMACS Prodigy rendszert illetéen tovabbi biztonsagi
informaciokra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a felhatalmazott helyi
Miltenyi Biotec Service Provider-rel vagy Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

n FONTOS BIZTONSAGI TAJEKOZTATO
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3.1 Biztonsagi utasitasok a CliniMACS Prodigy-hez

Nem vart folyamatmegszakitas esetén vagy az operator szamara a technikai
tdmogatdssal valo kapcsolatfelvételt tanacsolo Gzenetek CliniMACS Prodigy
képernyéjén vald megjelenése esetén azonnal vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi
Biotec Technical Support-tal!l Amennyiben a biztonsdgos miikddés tovabb nem
lehetséges, azonnal kapcsolja ki a mUiszert és huzza ki a halézati aljzatbdl,
valamint vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical Support-tal vagy
egy felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider-rel!

3.1.1 Hasznalat és felszerelés

A\ VIGYAZAT!

Folyamathiba kockazata. A riasztasi jelzések fel nem ismerése és a sziikséges
intézkedések végre nem hajtasa vagy nem igazolasa esetén fennall

a folyamathiba kockazata. Ellendrizze, hogy az optikai és akusztikus risztasi
jelzéseket a folyamat soran az operator mindenkor felismerhesse!

A megnovekedett elekromagneses emissziok vagy a csokkent elektromagne-
ses immunitas kovetkeztében fennall a nem megfelel6 miikodés kockazata.
A berendezés gyartdja altal megadottaktol vagy rendelkezésre bocsatottak-
tol eltéro fogyoeszkozok, kiegészitok és kabelek hasznalata a berendezés
megnodvekedett elektromagneses emisszidihoz vagy csokkent elektromagne-
ses immunitasahoz vezethet, annak hibas miikodését okozva. Az orvosi
villamos berendezések az elektromagneses 6sszeférhetéségre (EMC, Electro-
magnetic Compatibility) vonatkozo kiilonleges 6vintézkedéseket igényelnek,
ezért az EMC-re vonatkozo informaciok szerint kell 6ket felszerelni és haszna-
latba venni (lasd a fiiggeléket). Hordozhaté és mobil RF kommunikacios
berendezések befolyasolhatjak az orvosi villamos berendezéseket. A miiszert
csak a Miltenyi Biotec altal jovahagyott tartozékkokkal, transzduktorokkal,
illetve kdabelekkel hasznalja! A CliniMACS Prodigy felszerelése csak felhatal-
mazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider altal végezhet6 el.

A CliniMACS Prodigy ismételten hasznalhaté. Nem kell drtalmatlanitani egyszeri
hasznalat utan. A berendezés felszerelésére vonatkozé tovabbi informacidkért
vegye fel a kapcsolatot az elektromos drammal valé ellatast, épuletek épitését,
karbantartasat vagy biztonsagat irdnyité helyi hatésaggal!

A\ VIGYAZAT!

A célsejtek klinikai alkalmazasra valé megfelel6sége romolhat. A célsejteket
elemezni kell, egyéb esetben veszélybe keriilhet a klinikai alkalmazasra valé
megfelel6ség. A célsejteket vizsgalja meg minéség és mennyiség
tekintetében, hasznalati céljuk figyelembe vételével!



3.1.2 Elektromos veszélyek

Az elektromos miiszerek aramiités, elektromos rovidzarlat és ttilmelegedés
kockazatat jelenthetik. Az aramiités stilyos személyi sériiléshez vagy
halalhoz vezethet. Lathaté sériilések vagy leejtés esetén ne hasznalja

a miiszert! Vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

Egy elektromos rovidzarlat és tilmelegedés tliz elterjedéséhez vezethet.

A CliniMACS Prodigy 1. védelmi osztalyu eszkdz, mely csak foldelt csatlakozasu
aljzathoz csatlakoztathato.

Az elektromos berendezések szikrakat bocsathatnak ki, melyek
meggyujthatjak a gyulékony gézoket vagy porokat, robbanashoz vagy tiiz
elterjedéséhez vezetve.

Aramiités, elektromos révidzarlat és egy tiiz terjedésének kockazata.

A miiszer haza csokkenti az aramiités, az elektromos rovidzarlat és a tiiz
terjedésének kockazatat. A miiszer barmely fedelének felnyitasa
megzavarja ezt a védointézkedést. A miiszer egyik fedelét se tavolitsa el és
ne szurja at! Csak arra felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider
nyithatja ki a miiszert vagy cserélheti ki annak alkatrészeit.

Aramiités vagy a miiszer sériilésének kockazata. A miiszer talzott
mennyiségli tisztitbanyaggal val6 vagy bekapcsolt allapotban végzett
tisztitasa soran fennall az aramiités vagy a miiszer sériilésének kockazata.
A miiszert csak kikapcsolt dllapotban tisztitsa, a halézati vezeték pedig
legyen kihuzva! Keriilje el barmilyen folyadék szelepekbe és
folyadékérzékelobe vald bejutasat! Ne hasznaljon talzott mennyiségii
tisztito- vagy ferté6tlenitoszert, a gazkimeneti csatlakozoba valé kiomlés
elkeriilésére! A tisztitast kovetden torolje le az 6sszes felesleges folyadékot
a szelepekrél, szivattyufejrél, gazkimeneti csatlakozérél stb.!

Langok vagy fiist megjelenése esetén azonnal kapcsolja ki a miiszert,
hizza ki a konnektorbdl és vegye fel a kapcsolatot egy felhatalmazott
Miltenyi Biotec Service Provider-rel vagy a Miltenyi Biotec Technical
Support-tal!

A miiszer csak beltéri hasznalatra valé. Viz bejutasa révidzarlatot, illetve
aramiités-, valamint tiiz terjedésének veszélyét okozhatja. Vizes vagy
nedves helyen vagy nedvességnek valo kitettséget kovetéen ne hasznalja
a miszert! Keriilje a magas paratartalmat vagy kondenzaciét, és védje

a miiszert a vizzel valé érintkezéstol! Folyadékok kezelése soran kiilonés
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gondossaggal kell eljarni. A kiomlott folyadékot azonnal takaritsa fel! Ne
hagyja a folyadékokat a miiszer belsejébe jutni! Keriilje el, hogy barmilyen
folyadék a szelepekbe jusson! Ne lizemeltesse a miiszert, ha folyadék
jutott a belsejébe! A folyadéktartalyokat a miiszer kérnyezetében
ovatosan kell kezelni. A miiszer hideg kornyezetbdl valé mozgatasat
kovetden, pl. a +4 °C (+39 °F) hémérsékletii hideg helyiségbdl
szobahoémérsékletre valo atvitel esetén kondenzacios folyadékcseppek
keletkezhetnek

a miiszer belsejében. A miiszer lizemeltetése el6tt meg kell varni annak
kiszaradasat. Tisztitas el6tt huzza ki a miiszert a halézati aljzatbél! Ne
folyadék vagy aeroszol tisztitoszereket, hanem mindig nedves torlokendé6t
hasznaljon!

Talmelegedés kockazata. Csokkent levegékeringés esetén fenndll a tulmele-
gedés kockazata. Ne helyezze a miiszert hatoldalaval kozvetleniil falhoz!
Legalabb 14 cm tavolsagot tartson, a szabad leveg6keringés lehetévé
tételére! Hagyjon elég helyet a miiszer aljan talalhat6 szell6z6rések koriil és
a muszer alatt! Vegye figyelembe, hogy a miiszernek elegendé leveg6kerin-
gésre van sziiksége a hécseréhez és a hiitéshez! A tulmelegedés kockazata-
nak elkeriilésére olvassa el a “Fontos biztonsagi informacié” cimu fejezetet!

A kornyez6 levegé hémérséklete esetlegesen megfelel6 keringés nélkil nem
alkalmas a muszer elfogadhat6 lizemi hémérsékletre val6 lehitéséhez.
Ellendrizze, hogy az a helyiség, amelyben a miiszert lizemeltetik, megfelel6
légaramlassal rendelkezik! A miszer nem helyezheté hét termel6 radiatorok,
fitonyilasok, tlizhelyek vagy egyéb berendezések (beleértve az erdsitéket)
kozelébe. Akadalyozza meg a miszer kdzvetlen napfénynek valo kitételét!

A miiszer rései és nyilasai a szell6zést szolgaljak és nem zarhatdk el vagy
takarhatok le, mivel a miiszert védik a tiulmelegedéstél. Ne helyezze

a miiszert egy beépitett késziilékbe vagy szlik helyre, példaul polcallvanyra,
kivéve, ha a késziiléket specidlisan a mliszer befogadasara tervezték,

a megfelel6 szell6ztetés biztositva van és a miiszer felszerelési utasitasait
betartjak!

Igazolja, hogy a fékapcsolo és a héldzati vezeték aljzata kdnnyen elérhetéek
legyenek és a muiszer operatordhoz a lehetd legkdzelebb helyezkedjenek el!
Az aramellatast le kell kapcsolni, valamint a halozati vezetéket a konnektorbél
kihdznil

A muszer hdrom eres elektromos foldeléstipusu aljzattal van ellatva, melynek
van egy harmadik tiiskéje is a foldeléshez. Ez az aljzat csak egy foldelt aljzatba
dughaté be. Ez biztonsagi funkcié. Ne probalja meg a dugot nem foldelt
konnektorba dugni! Ha a dugé nem dughaté be a konnektorba, vegye fel

a kapcsolatot a helyi villanyszerelével annak kicserélésére!



A mUszer csak a termék elektromos tipustablajan megadott daramforrasrol
Uzemeltethetd. A hasznalandé dramforras tipust illeté kérdések esetén vegye fel
a kapcsolatot a felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider-rel! Ne
hasznaljon hosszabbitdkat vagy tobbszords konnektorokat! Ne terhelje tul

a konnektort!

A\ VIGYAZAT!

A szeparacés folyamat megszakadasanak veszélye. A miiszer belsé
tapegysége fesziiltségének miszaki korlatozasai alapjan a 10 ms-nal
hosszabb ideig tart6 és az aramellaté bemeneti vezetékeken fellép6
aramsziinetek az elektrokoporacios folyamat megszakitasahoz vezethetnek
(aramsziinet). A szeparacios folyamat aramsziinetet kévetéen nem
folytathato. Javasoljuk a miszer sziinetmentes tapegységrél vagy 10 ms-on
beliil indulé akkumulatorrél valé ellatasat.

3.1.3 Er6s magneses mezd

Szivritmusszabalyozét, agyi shuntokat vagy elektromos orvosi
implantatumokat visel6 személyek esetében fennall a sulyos személyi
sériilés veszélye. A CliniMACS Prodigy kiilondsen erés allandé magnessel
van ellatva, mely eré6s magneses mezdt general. Szivritmusszabalyozét,
agyi shuntokat vagy elektromos orvosi implantatumokat viseld személyek
esetében fennall a sulyos személyi sériilés veszélye. A magnes fedelétol
mindig tartson legalabb 30 cm tavolsagot! Minden magneses
adathordozét (pl. hitelkartyak vagy magnesszalagok), elektronikai
berendezéseket (példaul hallokésziilékeket, méré- és vezérlé miiszereket,
szamitégépeket és 6rakat), valamint magnesezheto szerszamokat és
targyakat tartson legalabb 30 cm tavolsagra a magnes fedelétol! Ezen
darabokat befolyasolhatja vagy karosithatja a magneses mezé.

3.1.4 Optikai sugarzasi veszélyek

A CliniMACS Prodigy fényt kibocsaté diédaval (LED) van felszerelve a bal
zsaktarton talalhaté jelzélampahoz (“A” pozicio).

A\ VIGYAZAT!

Az LED 4ltal kibocsatott optikai sugarzas rovid latétavolsagra karos lehet
a szemek szamara. A fényemisszio kiilonosen akkor nagy teljesitménydi,
amikor az“A” zsaktarto szét van szerelve. Bekapcsolt miiszer mellett ne
szerelje szét az“A” zsaktartot!
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3.1.5 Kémiai és bioldgiai veszélyek

Sulyos személyi sériilés vagy halal veszélye. A felhasznalt biolégiai
anyagtdl fiiggéen a szennyez6dés vagy fertdzés stilyos személyi sériilést
vagy halalt okozhat. A figyelmeztetéseknek és ovintézkedéseknek
megfelel6en mindig viseljen egyéni védofelszerelést, kiilonosképpen
akkor, ha bioldgiailag veszélyes anyagot alkalmaznak vagy alkalmaztak!

Viseljen véddkeszty(it, védéruhazatot és védészemiiveget a bérre és szembe
keriilés elkertilésére! Hibas vagy nem megfeleld biztonsagu berendezések
veszélyeztethetik az operatort. Veszélyes anyag felhasznaldsa vagy kiomlése
esetén 6vatosan és alaposan szennyez6désmentesitse a miszert!

A minta lefuttatasat kdvet6en és a szennyez6désmentesitést megel6z6en
a CliniMACS Prodigyt bioldgiai veszélyként kell kezelni (lasd az alabbi
szakaszt: 4.6). A hulladékot az orszag elSirdsainak megfelelen kell
artalmatlanitani.

3.1.6 Mechanikai veszélyek

A\ VIGYAZAT!
Belsé sériilés veszélye. Mozgas vagy vibracio befolyasolhatjak a muiszert.
Ne helyezze a miszert olyan miiszer kézelébe, amely rezeghet vagy a miiszer
mozgasahoz vezethet! A centrifugalas soran fellépé egyensulyhiany jelentds
vibracidkat okozhat. Jelent6sen er6s vibraciok fellépése esetén kapcsolja ki
a muszert! Segitségért vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical
Support-tal!

A mozg6 részektdl tavol tartézkodjon! Ne déljon neki a CliniMACS Prodigy-nek
vagy a CentriCult Unit-nak!



3.1.7 Gazveszélyek

Gazveszély. Kilépd CO, és N, potencialis veszélyt jelenthet a felhasznalé
szamara, kiillonosen a hosszantarté inkubacios folyamatok alatt. Automa-
tikus gazriasztorendszer és a helyiségben levo gaz koncentracidjanak
figyelése sziikséges. Biztositani kell a helyiség megfelel6 szell6zését!

A gazellatas csatlakoztatasat a nemzeti és helyi eléirasoknak megfelel6en
kell végrehajtani. A helyiségben a maximalis gazkoncentracié nem léphet6é
tal. A levegé 4,00 ppm (9100 mg/m?) feletti CO, és 17tf% alatti O,
koncentracioja jelenleg az a kiiszobérték a hatésagok szerint, melynél
veszély léphet fel. A gazellaté rendszer biztonsagaért az operator felel.

3.1.8 Forro fellletek

A\ VIGYAZAT!

Egési sériilések kockazata. A hdcseréld egység és a Heat Exchange Cartridge
(HEC) feliilete annyira felforr6sodhat, hogy megérintve égési sériiléseket
okozhat. Magas hémérséklet a miiszer hatoldalan levé héelvezetén is
felléphet. M(ik6d6 miiszer mellett ne érintse meg a hécserél6 egységet,

a HEC-et és a muiszer hatoldalan talalhaté héelvezetét!

3.1.9 Szervizelés és szallitas

Felhasznalét érint6 veszélyek, nem vart eredmények, miiszer hibas
miikddése vagy sériilése, id6 el6tti kopasa vagy csokkent élettartama.
A miiszer helytelen vagy hibas javitasa és karbantartasa a felhasznalé6t
érintd veszélyeket okozhat, nem vart eredményekhez, a miiszer hibas
miikodéséhez vagy sériiléséhez, id6 el6tti kopasahoz és csokkent
élettartamahoz vezethet és érvénytelenitheti a garanciat. Az alabbi
felhasznalo6i kézikonyvben megadott eseteket kivéve ne szervizelje

a CliniMACS Prodigy-t! A szervizelés és javitas csak felhatalmazott helyi
Miltenyi Biotec Service Provider altal végezhetd el.

Nem engedélyezett csere vagy tartalék alkatrészek felhasznaldsa a miszer hibas
mUkddését okozhatja és befolydsolhatja az eredményeket. A Miltenyi Biotec
semminemd felelsséget vagy jétallast nem vallal a mlszer nem megfelel$
csere- vagy potalkatrészek hasznalata kdvetkeztében fellépd hibajaért vagy
sériléséért. Minden szevizelés vagy javitas elvégzését kovetéen az arra
felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider-ek végzik el a miiszer
teljeskord miikodéképességének biztositasahoz sziikséges 0sszes biztonsagi
ellenérzést.
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A Miltenyi Biotec mUszerszervizelési és tdmogatasi megallapodasait érintd
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec
Service Provider-rel vagy Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

A\ VIGYAZAT!

Belso sériilés veszélye. Tulzott vibracié vagy leejtés kovetkeztében a miszer
belsé sériilést szenvedhet. A miiszert 6vatosan és a Miltenyi Biotec altal
meghatarozott csomagolasban kell szallitani. Ne emelje meg a miiszert az
érintéképerny6nél, a CentriCult Unit-ndl, a perisztaltikus pumpanal vagy

a magneses egységnél fogval

A\ VIGYAZAT!

Ergonomikus veszély. Ha a m{iszert egy ember emeli, akkor személyi sériilés
léphet fel. A széllitast legalabb két embernek kell végeznie, a 4.5.2
szakaszban megtalédlhat6 utasitasoknak megfelel6en. A miiszert csak allé
helyzetben lehet megemelni, alapjanak négy sarka alatt.

A széllitadst megel6z6en a muszert ki kell kapcsolni és a tapegységrél le kell
csatlakoztatni. Az 0sszes zsaktartét és egyszer hasznélatos anyagot el kell
tavolitani a muszerbdl.

Kémiai és bioldgiai veszély. A szennyezett feliiletek miatt fennall a kémiai
vagy biolégiai veszélyek kockazata. Amennyiben szervizelési céllal
sziikségessé valik a miiszer gyartonak valé visszakiildése, az elkiildést
megel6z6en szennyezé6désmentesitse azt a veszélyes anyagoktol!

A megfelel6 szennyezédésmentesités részleteiértlasd a 4.6 szakaszban
talalhato utasitasokat.



3.2 A biztonsagi szimbdélumok helye

Jegyezze meg a biztonsagi szimbolumok helyét (Id. 3.1 dbra és 3.2 4bra)
a CliniMACS Prodigy-n és tartsa azokat kdnnyen olvashaté allapotban!
A biztonsagi feliratokat tiszta és olvashaté éllapotban kell tartani.

— Magneses mez6

A Altalanos figyelmezteté jel

; & Forr¢ feliilet

3.1 abra: A mUszer elején talalhaté biztonsagi szimbdlumok helye (példaként SN 491 vagy magasabb)

Altalanos

J figyelmeztetd jel
[}
22
..... & Forré fellilet
(=5)

l ° I Altalanos

o : = figyelmeztet jel

3.2 abra: A mUszer hatoldalan taldlhaté biztonsagi szimbolumok helye (példaként SN 491 vagy magasabb)
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4

A CliniMACS Prodigy

4.1 Szabalyozasi informacidk

Az érintett hasznalati cél alapjan a CliniMACS Prodigy kiilénb6zé alkalmazasi

rendszerekben haszndlhatd, melyek jogszabalyi besorolasukat tekintve eltérnek:

1.

A CliniMACS Prodigy Cell Separation System embetri sejtek szeparacidjara
hasznalatos.

P A CliniMACS Prodigy a CliniMACS Prodigy Cell Separation System
részeként valé hasznalat esetén Eurépaban orvostechnikai eszk6znek
szamit.

A CliniMACS Prodigy sejt- és génterdpias gyartérendszer emberi sejtek
genetikai, illetve egyéb célu jelentés manipulacidjara (pl. proliferaciora,
differencialasra) hasznalatos.

P A CliniMACS Prodigy a CliniMACS Prodigy sejt- és génterapias
gyartérendszer részeként val6 hasznalat esetén Eurépaban nem szamit
orvostechnikai eszk6znek.

Az Eurdpan kivili orszagokban fenndllé jogszabalyi statuszért vegye fel
a kapcsolatot a felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider-rel!
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4.1.1 A CliniMACS Prodigy a CliniMACS Prodigy
sejtszeparacios rendszeren belll

Rendeltetés

A CliniMACS Prodigy sejtszeparacios rendszer az aldbbi komponensekbdl all:
CliniMACS Prodigy, CliniMACS reagens(ek), CliniMACS Prodigy cs6készlet,
CliniMACS PBS/EDTA Buffer és egyéb kiegészit6k - melyeket egyiitt kell
hasznalni - bizonyos emberi sejtek klinikai célu in vitro szeparacoéjara
hasznalatosak.

A CliniMACS Prodigy célja a CliniMACS Prodigy sejtszeparacids rendszer

A CliniMACS Prodigy sejtszeparacios rendszer mikodtetéséhez csak az érintett
alkalmazéasokhoz tartozé CliniMACS Prodigy felhasznaléi kézikonyvben CE
jelolésiiként megadott orvostechnikai eszkdzként szereplé komponensek
hasznéalhatdk vagy csatlakoztathatok a muszerrel.

A mszer megfelel az orvosi eszkdz eldirasoknak (MDR, Medical Device
Regulation 2017/745/EU):

C€ 0123

A mUszer megfelel az aldbbi szabvanyoknak:

+ |EC/EN61010-1

+  CAN/CSA-C22.261010-1 sz.

+ K61010-1

- |EC/EN61010-2-10

«  CAN/CSA-C22.2,61010-2-10 sz.
- |EC/EN61010-2-20

+  CAN/CSA-C22.2,61010-2-20 sz.
+ [EC60601-1-2

Az alkalmazott szabvanyvaltozatot lasd a vonatkozé Megfeleléségi
nyilatkozatban.

A mUszer megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs 2011. junius 8-i egyes
veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
hasznalataroél sz616 2011/65/EU irdnyelvnek.



FONTOS

Bdrmilyen sulyos, a jelen termékkel kapcsolatos incidenst jelenteni kell a Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG vdllalathoz - a biztositott kapcsolatfelvételi adatok
haszndlatdval -, illetve azon tagdllam illetékes hatésdgdnak, amelyben a termék
felhaszndldja él.

4.1.2 A CliniMACS Prodigy a CliniMACS Prodigy
sejt- és génterdpias gyartérendszerben

Felhasznalasi cél

A CliniMACS Prodigy sejt- és génterapias gyartdrendszer emberi sejtek ex vivo
genetikai és/vagy jelentés manipuldcidjara vagy egy klinikai alkalmazasokra
szant Advanced Therapy Medicinal Product (ATMP) gyértasara hasznalatos.

Indoklas

A CliniMACS Prodigy sejt- és génterapias gyartdrendszer alkalmazasa soran

a sejteket moédositjak (a genetikai, illetve jelentés manipuldcid; sejtszeparacio,
koncentrélas vagy tisztitds nem szamitanak jelentés manipulaciénak az
1394/2007/EK rendelet szerint) farmakolégiai, immunoldgiai vagy metabolikus
f6 tervezett eszkdzként. A kialakulé sejteket ezért Eurépdaban fejlett terdpids

gyogyszerkészitménynek (ATMP, Advanced Therapy Medicinal Product) tekintik.

Ennek kdvetkezményeként a jelen CliniMACS Prodigy sejt- és génterépias
gyartérendszer nem osztalyozhaté orvostechnikai eszk6zként. Ehelyett
a CliniMACS Prodigy sejt- és génterdpias gyartorendszert egészségligyi

termékek gyartérendszerének tekintik. Ezért a GMP irdnyvonalakat (EudralLex 4.

kotet) be kell tartani a CliniMACS Prodigy sejt- és génterdpias gyartérendszer
eurdpai egészségligyi termékgyartasra vald hasznélata soran.

A CliniMACS Prodigy sejt- és génterapias gyartérendszer miikodtetéséhez csak
az egyes alkalmazésokban meghatéarozott termékek hasznélhatdk és
csatlakoztathatok a CliniMACS Prodigy-hez.

H A CLINIMACS PRODIGY
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4.2 Mduszaki adatok
' A FIGYELMEZTETES!

A CliniMACS Prodigy biztonsaga és teljesitménye romolhat. A CliniMACS
Prodigy specifikaciokon kiviili hasznalata ronthatja a miiszer biztonsagat
és teljesitményét. Ne hasznalja a miiszert annak specifikacidin kiviil!

A mUszer mUszaki adatai 4.1 tablazat alatt vannak felsorolva.

Miiszaki adatok
Modell CliniMACS Prodigy (REF 200-075-301)
Méretek Szélesség: 73,2 cm (plusz kb. 20 cm a h6zaré tartéjanak

és a vonalkédolvasénak)
Mélység: 40 cm haz
Magassag: 48 cm haz (plusz 42-60 cm a zsaktartokhoz)

Tomeg kb. 70 kg
(a rogzitett fogydeszkdzok és kiegészitdk sulya nélkil)

Bemeneti 100-240V AC (egyfazisu véltakozo6 aram)
fesziiltség

Aramfogyasztas 810VA
Frekvencia 50/60 Hz
Biztositékok 2 xT10AH250V
Pumpasebesség 2-400 mL/min

Atmoszféra Gazkeverd egység CO,, s(ritett levegd és opcionalisan N, részére
szabalyozasa min. nyomas: 1,0 bar, max. nyomas: 2,5 bar

Hoémérsékletsza- +4 °C és +38 °C (+39 °F és +100 °F) kozott

balyozas

Centrifugalas Max. 2500 rpm (400 X g)

Mikroszkop Max. nagyitas: 400-szoros

kamera

Miikodési Hémérséklet: +15 °C és +25 °C (+59 °F és +77 °F) kozott

koriilmények Paratartalom: 10-75% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé
Magassdag: < 2000 méter a tengerszint felett

Tarolasi Szobahémérséklet

koriilmények Keriilje a kondenzalé kdriilményeket!

4.1 tdblazat: A CliniMACS Prodigy miszaki adatai



A miszer kiegészitbivel egytitt megfelel a IEC 60601-1-2 szamu EMC
szabvanynak. A részleteket lasd az aldbbi felhasznal6i kézikonyv mellékletében.
1. védelmi osztalyd mszer, és foldelt haldzati aljzatba kell bedugni. M(ikodési
koriilmények: Halozati fesziiltségingadozas: a névleges fesziltség max. £10%-a.
Tranziens tulfesziiltség az elektromos héalézaton: 2. kategdria. A mdszer
medfelel a 2. névleges szennyezési foknak.

A mUszert tesztelték és egy “A” osztalyu digitalis eszkdz hatarértékein beliil
talaltdk, az FCC szabalyok 15. része szerint. Megjegyzés: A m(iszer emisszids
jellemzdi alkalmassa teszik azt az ipari teriileteken és kdrhazakban vald
felhasznalasra (CISPR 11, “A” osztaly). Lakdhazi kdrnyezetben vald hasznélat
esetén (mely célra rendszerint CISPR 11 “B” osztaly sziikséges) a muszer
esetlegesen nem védi megfeleléen a radidfrekvencids kommunikacios
szolgaltatasokat. A felhasznalonak esetlegesen enyhité intézkedéseket kell
tennie, pl. a mUszer athelyezését vagy ujbdli tajolasat. Amennyiben a miszer
karos interferenciat okoz a radié- vagy televiziévétellel - ami a muiszer be- és
kikapcsolasaval allapithaté meg -, batoritjuk a felhasznalot, hogy az alabbi
intézkedések egyikének vagy tobbjének végrehajtasa utjan prébalkozzon meg
az interferencia kijavitasaval.

« Tajolja Gjra vagy helyezze at a vevéantennat!

+  Novelje a mdszer és a vevé kozotti tavolsagot!

«  Avevs dramkorétdl eltéré dramkoron talalhaté aljzathoz csatlakoztassa
a muszert!

« Segitségért vegye fel a kapcsolatot a keresked6vel vagy egy tapasztalt
radio/tv-szerelével!

A miszeren a Miltenyi Biotec kifejezett jévahagydsa nélkiil végrehajtott
valtoztatasok vagy médositasok érvénytelenithetik a mlszer FCC 47 CFR szerinti
mUkdodtetésére vonatkozo felhatalmazast.

E A CLINIMACS PRODIGY
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4.3 A CliniMACS Prodigy komponensei

Az aldbbi szakasz a CliniMACS Prodigy komponenseit irja le. A 4.2 tablazat
attekintést ad a muszer sorozatszamonként tartalmazott komponensekrol.

A hivatalos helyi Miltenyi Biotec Service Provider altal elvégzett javitadsok vagy
hardverfrissitések a miszer konstrukcidjanak modositott allapotahoz vagy

annak atalakitasahoz vezethetnek.

Sorozatszam

Haz

« Zséktartok

« Zsaktartdhorgok

+ “A"zsdktarto, alsé horog

- Taskarekesz(ek)

Monitor
« TFT érintéképerny6

« USB port a monitoron

» Tompa darabokkal kezelhet6 érintéképernyd

« Ujjal/keszty(iben kezelhet érintéképerny6

Perisztaltikus pumpa
Magneses egység

CentriCult Unit

« Layer Detection Camera-val és
mikroszképkameraval

« Meghajtétengely, az aldbbihoz kész:

CentriCult Chamber 800/1

Gazkeverd egység
gazkimeneti csatlakozéval, gazbemeneti
csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel

Erzékelbk
+ Folyadékérzékel6k

« NyomdsérzékelSk
Szorit6 szelepek
Csatlakozdpanel

Egyes pre-column tarté

Kett6s pre-column tarto

4.2 tablazat: A mUszer konfiguracios kulonbségei

001-490 491-xxx
6 6
2 /opciondlisan:
5
5
-/0 L
° ]
84" 10,1"
1 2
® _
[ ()
[ ] ]
[ ([
[ (]
- (]
[ (]
4 4
24 24
(]
- (]

Felirat: @ Standard O opcionélis - nem kaphaté



A muszer elolnézete itt [athato: 4.1 dbra

érintéképernydvel

M4égneses egység

»— USB portok

Zsdktarto Gazki- Folyadék- Monitor
menet érzékeld (LS)
&
[ ]
OPOOPLOOYD ® ‘
m m
D) LS1 @ LS2
- @
LS4 ® | "|
® =| @ @
LS3 @
) ;
Perisztaltikus Szoritd
pumpa szelep
CentriCult Supplementary Bag
Unit rekesz Taskarekesz

4.1 dbra: A mUszer el6Iinézete (példaul SN 491 vagy magasabb)

Vonalkéd
olvasé
(kiegészit6)

MACS
TubeSealer
(kiegészitd)
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A mUszer hatulnézete itt [athato: 4.2 dbra

Tap
(csatlakozo)

)

Gazbemenetek és
biztonsagi szelep

0@ p—

)

Mdszercimke

UDI-
cimke

T

Csatlako-
zépanel

&

Védéfoldelés

4.2 abra: A mUszer hatulnézete (példaul SN 491 vagy magasabb)



4.3.1 Haz és zsaktartok

Az altalanos funkcioé mellett a hdz egy készletnyi zsaktartét, valamint egy
taskarekeszt is tartalmaz, mely folyadékoknak szant zsakokat tartalmaz
(pl. hulladékzsakok). Az érintéképernyd szintén csatlakoztatva van a hazhoz.

A CliniMACS Prodigy hat A és F kozotti cimkézés(i zsaktartoval van felszerelve
a muszer tetején (Iasd 4.3 4bra). Egy egyedi zsaktarté egy rudbdl, egy rugds
terhelés( csipesz bilincsbél és egy horogbdl all, amelyen a zsakok, valamint
tovabbi kiegésziték, példaul Givegcse tartdk és pre-column tarték loghatnak.
A csipesz bilincs a horog magassaganak egyedi beallitasat teszi lehetévé.
MEGJEGYZES! Tulterhelés esetén fennall a zsaktartok sériilésének kockazata.
Egy zsaktarto teherbird képessége 5 kg. Ne terhelje tul a zsaktartdkat!

Az"“A’ jell kiegészitd zsaktartd jelz6lampdval van felszerelve a mUszer Gizemi
allapotanak kijelzésére, valamint sziikség esetén figyelmeztetd jelek kiadasara.
A jelz6ldmpa a riasztaskezeld rendszer része, részletes leirdsa a 5.5 szakaszban
talalhatoé. Ezen tulmendéen az“A” és “F" zsaktartdk a csékészlet hevederijeit tartd
szoritészerelvénnyel vannak ellatva.

Dupla Csipesz  Kettds pre-column
livegcsetartd bilincs tarto
\,
Horog 0 \

Jelz6-

ldampa
Szoritosze-
relvény
Rud

A B C D

4.3 abra: A miszerre szerelt zsaktartd készlet

H A CLINIMACS PRODIGY
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4.3.2 Monitor

A felhasznaldi feliiletet az érintéképrnydvel lehet kezelni és a CliniMACS Prodigy
Osszes funkciojat iranyitja. Az érintéképerny6 sebészeti keszty(iben is kezelheté.
Az érintéképernyé végigvezeti az operdtort a telepitési folyamat sorén és
lehetévé teszi a miszer Gzemi megfigyelését. A monitoregység belsd
hangszérét is tartalmaz, mely az akusztikus jeladasi és riasztasi funkciot
szolgalja. A beépitett USB csatlakozd megkonnyiti az adatimportot és -exportot
(lasd 4.1 abra).

4.3.3 Perisztaltikus pumpa

A perisztaltikus pumpa a folyadékok bizonyos folyési utjain valo elérejuttatasat
szolgalja a cs6készletben. Egy vezet6tiiske-készlet biztositja a pumpacsé helyén
maraddsat. A pumpa fordulatszam- és rotorhelyzet-érzékel6vel van ellatva. Ha

a védofedél nyitva van, a pumpa mikodése ledll. Miikodés kdzben ne nyissa ki
a pumpa védofedelét, illetve csak akkor, ha a grafikus felhasznaléi felllet arra
utasitja! A pumpahazban két nyomasérzékels van beépitve, melyek

a csékészletben uralkodé nyomdst mérik. A perisztaltikus hengerpumpa egyes
komponensei (lasd 4.4 dbra). A védéfedél nem lathatd az dbran.

( |

/ Vezeté6tiiske

° Szivattyufej

@®——— Nyomasérzékels
\ |

4.4 4bra: A perisztaltikus pumpa komponensei



4.3.4 Magneses egység

A méagneses egység magneses mez6ét indukal a szeparacids oszlopban,

a magneses uton cimkézett sejtek nem jeldlt sejtektdl vald szétvalasztasara.

Az egység tartalmazza a mozgathatd, allandé magnest és a szeparacios oszlop
tartdjat (1asd 4.5 abra). Egy helyzetérzékelSkkel ellatott linedris motor aktivalja
a magnest a BE és Kl allasokban. A szeparaciés oszlop belsejében egy erés
inhomogén magneses mezd keletkezik, mely a magnesesen cimkézett sejteket
az oszlopan tartja.

M4égneses egység

Szeparaciés oszlop

H A CLINIMACS PRODIGY

Szepardcids oszlop
tarté

Csé

4.5 dbra: Magneses egység szeparacios oszloppal

4.3.5 CentriCult Unit

A CentriCult Unit egy sejtfeldolgozasi és -kultivalasi célokat szolgalé funkcionalis
egyséd. Az egység fé komponensei az alabbiak: kamra meghajtéegység,
hdcserél6 egység, Layer Detection Camera, mikroszkép kamera és egy fedél,
mely szorosan zarja a CentriCult Unit-ot (I3sd 4.6 dbra).

A cs6készlet kamréja a kamrazar adapterrel van rogzitve a kamra
meghajtéegységén, a CentriCult Unit-on belll. A centrifugalasi sebességet

a folyamat hatarozza meg és érzékel6k szabalyozzak. A maximalis centrifugalasi
sebesség 2500 rpm-en nem Iéphet tul. A kamrameghajté egység csak zart
CentriCult Unit fedél mellett mikodik. Hasonld médon a CentriCult Unit fedele
zarja az egységet és csak a kamrameghajto ledllasat kovetéen nyithato.
Megjegyzés: A fedél csak akkor nyithatd és zarhato, ha bizonyos
folyamatutasitasok erre kérik, automatikusan vagy a open lid (fedéInyitas)
gombbal, ha aktiv, illetve folyamatok kozott a Beallitdsok mentin keresztdil.
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A Layer Detection Camera sajat technolégiat alkalmaz a kiilonb6z6 koztes
rétegek (pl. plazma és sejtek) centrifugalds alatti érzékelésére, a sejtek vagy
folyadékok aspiraciojanak lehet6vé tételére.

A CentriCult Unit hdmérsékletvezérlé egység altal kontrollalt, mely f(ités és
hités végrehajtasahoz hasznélatos. Hocserél6 egységbdl, Peltier elemekbdl,
ventildtorokbol és hémérsékletérzékel6kbdl all, melyek infravords érzékel 6t
tartalmaznak, mely a kamrazar adapter el6tt helyezkedik el (a 4.6 dbra dbran
nem lathatd).

Egy tovabbi mikroszkop kamera (maximum 400-szoros nagyitas) hasznalatos
a cs6készlet kamrdjaban kultivalt sejtek mikroszkdpos kiértékelésére. A kamera
poziciondldsa és a lencsék fékuszalasa a grafikus felhasznaléi fellileten torténik.

Megjegyzés: A mikroszkop kamera csak a CliniMACS Prodigy sejt- és
génterdpias gyartorendszer része.

7
/!]_‘ / p A CentriCult Unit fedele
! L N Layer Detection Camera
ST
l—Li Hécserélé egység
. p—— Csb6esatorna

£ Mikroszkép kamera
) ; Kamrazar adapter

4.6 4bra: A CentriCult Unit komponensei



4.3.6 Gazkeverd egység

Megjegyzés: A gazkever6 egység csak a CliniMACS Prodigy sejt- és génterapias
gyartérendszer része.

Egy maximum harom kiilonb6z6 gazbdl all6 keverék készitését teszi lehetévé
sejtkultivalasi célra. A CliniMACS Prodigy hatoldaldn hdrom gazbemenet
talalhatd, 4 mm atméréju betolhaté csatlakozoékkal COZ-hoz és Nz-hez, valamint
sUritett leveg6hoz, illetve egy biztonsagi szelep (lasd 4.2 dbra és 4.7 4bra).

Gazemisszio és folyamathiba kockazata. Tulzott nyomasok alkalmazasa
esetén gazemisszio és folyamathiba kockazata all fenn. 1-2,5 barig terjed6
nyomasok alkalmazhaték mindegyik gazra. A gazok keverési aranyat

a szoftver szabalyozza és tovabbitja a cs6készletnek egy gazkimeneti
csatlakozon keresztiil, mely a miiszer elején talalhato (lasd 4.1 abra). Csak
CO,, siiritett levegd és esetlegesen N, hasznalhat6 a miiszerrel. A gazellaté
rendszer biztonsagaért az operator felel.

A szlikséges gazcsatlakozasok és bedllitasok alkalmazasanak részletes leirdsat az
adott alkalmazashoz - mely a gazkeverd egységet is tartalmazza - valé

CliniMACS Prodigy felhasznaloi kézikonyv tartalmazza. Csak a kivant
folyamatban hasznélt gdzokat csatlakoztassal

Safety valve

4.7 dbra: Gazbemeneti csatlakozok és gaz biztonsagi szelep

H A CLINIMACS PRODIGY
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4.3.7 Erzékel6k

Tobbféle érzékeld, igy példaul nyomasérzékeldk és folyadékérzékel 6k
hasznélatosak a folyamat szabdlyozasara és a megfeleld felhasznalo altali
kezelés ellenérzésére. A nyomasérzékelSk figyelik a csékészletben fennallé
nyomast, a cs6készlet eltomdédésének vagy szivargasanak érzékeléséhez.

E nyomasérzékel6k a pumpahaz nélkilozhetetlen részei (lasd 4.4 abra). Négy -

a muszer el6oldalan taldlhaté - folyadékérzékel6 (lasd 4.1 abra) ellenérzi

a folyadék csékészleten belili dramlasat, mégpedig ultrahangos alapelv
alapjéan, mellyel felismerhetévé valnak a felszerelt cs6készlet bizonyos
részeiben megjelené levegébuborékok. Az egyes folyamatlépések tigy vannak
kialakitva, hogy az érzékel6kon keresztiil folyamatosan fennallé folyadékaramlas
megszakaddsa automatikusan a kdvetkez6 fazisba juttatja a folyamatot. Tovabbi
érzékeldk tartalmazzék a CentriCult Unit hémérsékletének szabélyozasat
szolgalo hémérsékletérzékelSket, valamint a helyzetérzékelSket olyan
paraméterek szabdlyozdasara, mint pl. a perisztaltikus hengerpumpa kamrajanak
helyzete és fordulatszama. A hémérsékletérzékelSk infravords érzékelot is
tartalmaznak, mely a hémérsékletet kdzvetleniil a centrifugald és kultivald
kamra aljan méri.

4.3.8 Szorito szelepek

Osszesen 24 magneses szorité szelep hasznalhaté miikédés kdzben,
a csOkészletben meglevd ellendrzott folyasi Utvonalak biztositasara. Ezen
tulmenden a szelepek rogzitik a cséveket a miszer el6lapjan.



4.3.9 Csatlakozopanel

A miiszer biztonsaga és teljesitménye romolhat. A miiszer biztonsagat

és teljesitoképességét befolyasolhatja a nem engedélyezett kiegésziték,
transzduktorok és kabelek hasznalata. Csak a Miltenyi Biotec altal

a CliniMACS Prodigy miiszerrel egyiitt torténo hasznalatra engedélyezett
kiegészitok, transzduktorok és kabelek dughaték be a csatlakozépanel
barmely csatlakozéjaba vagy a miiszer barmelyik egyéb
csatlakozoéaljzataba. Az USB eszkozok is ide tartoznak.

A megnovekedett elekromagneses emissziok vagy a csokkent
elektromagneses immunitas kovetkeztében fennall a nem megfelel6
miikédés kockazata. A berendezés gyartdja altal megadott vagy
meghatarozottaktol eltéré fogyodeszkozok, kiegésziték, transzduktorok
és kabelek hasznalata a berendezés megnovekedett elektromagneses
emisszidihoz vagy csokkent elektromagneses immunitasahoz vezethet,
annak hibas miikodését okozva. A miiszert csak a Miltenyi Biotec altal
engedélyezett kiegészitokkel, transzduktorokkal, illetve kabelekkel
hasznalja! Lasd a 4.4 szakaszt.

CliniMACS Prodigy a 2020 novemberében gyartott formaban

A be- és kimeneti csatlakozdkat tartalmazé csatlakozépanel a miszer hatoldalan

talalhato (lasd 4.8 abra). Harom USB csatlakozé van adatbeviteli célra és
a kimeneti funkciokhoz.

CAN Power-CAN
oo o@ e
TubeSealer External alarm

@
USB /
I:I I:| I:I Bar code
reader

4.8 dbra: Csatlakozépanel (allas: 2020. november)
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A riasztécsatlakozd egy kiilsé riasztérendszer csatlakoztatdsara szolgél. Egy
relékor 2 szintben biztosit informécidkat (Iasd 4.9 dbra); egy a figyelmeztet6
informaciokhoz valé (2. relé), egy masik pedig a kritikus riasztasi helyzethez
(1. relé) szant. Az 6sszes tobbi aljzat (“CAN" és “Power-CAN”) szerviz célokra
hasznélhaté.

4.9 dbra: A riasztocsatlakozo relékore Uresjarati allapotot mutat

CliniMACS Prodigy (gyartasi ido: 2020. jaliusig)

A be- és kimeneti csatlakozékat tartalmazé csatlakozépanel a miszer hatoldalan
talalhaté (lasd 4.10 dbra). Harom USB port van adatbeviteli célra és a kimeneti
funkcidokhoz. Az AUX 5 tUs csatlakozé a MACS TubeSealer-hez hasznalatos.

A riasztocsatlakozé egy kiilsé riasztérendszer csatlakoztatasara szolgal. Egy relé
kor 2 fokozatban biztosit informacidkat (lasd 4.9 abra); egy a figyelmeztetési
informaciokhoz valé (2. relé), egy masik pedig a kritikus riasztasi helyzethez

(1. relé). Az 6sszes tobbi csatlakozé (“AUX, 3 tls” “CAN" és “Power-CAN")
szervizelési célokra hasznalhaté.

CAN Power-CAN

AUX 5 pin AUX 3 pin

USB External alarm

IOD €3

4.10 abra: Csatlakozdpanel (2020. oktéberig)
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4.4 Kiegésziték a CliniMACS Prodigy-hez

Az engedélyezett kiegésziték a Miltenyi Biotec cikkszamaival vagy a miszaki
specifikaciok szerint itt vannak felsorolva: 4.3 tablazat.

Kiegésztito Specifikaciok

MACS TubeSealer Alkatrészszam 44364

Vonalkédolvasé Zebra DS4308-HC, DS4608-HC,

vagy egyenértéki

CliniMACS Prodigy Supplementary Bag REF 200-076-612 N

CliniMACS Electroporator (opcionalis) REF 170-075-704 Lé

CliniMACS Formulation Unit (opcionalis) REF 170-075-703 §

USB-Ethernet adapter Termékszam 26128 é

Ethernet kdbel az Ethernet adapterhez Cat5 vagy magasabb E

csatlakoztatdshoz <

Kiilsé riasztokébel Arnyékolt kabel
4.3 tablazat: A m(szerre csatlakoztathato kiegésziték, transzduktorok és kabelek listaja

4.4.1 MACS TubeSealer

A MACS TubeSealer a CliniMACS Prodigyre felszerelt CliniMACS Prodigy
csOkészlet PVC és EVA csoveinek tomitésére hasznalatos. A MACS TubeSealer
részletes leirdsa és a vonatkozé biztonsagi informaciok a MACS TubeSealer
Felhasznaloi kézikdonyvében taldlhatdk. A MACS TubeSealer-t a miszer
hatoldalan taldlhat6 TubeSealer csatlakozdn keresztiil kell 6sszekdtni

a muszerrel (lasd 4.8 abra).

4.4.2 VVonalkédolvaso

A vonalkédolvasé a pl.CliniMACS anyagokra nyomtatott vonalkédok
beolvasasara hasznalatos, melyekre a CliniMACS Prodigy rendszerrel valo
folyamat-végrehajtdshoz van sziikség. A beolvasott adatok az alkalmazéashoz
szlikséges CliniMACS anyagok cikkszamaihoz és tételszamaihoz szolgalnak
bemeneteként. E szamok és egyéb folyamatra vonatkoz6 paraméterek
manudlisan is megadhatok. A vonalkddolvasé csatlakoztathaté a CliniMACS
Prodigy barmelyik USB csatlakozoéjdhoz. Kezelési okbol javasolt

a vonalkodolvasét a muszer hatoldalan talalhato 3 USB port egyikéhez
csatlakoztatni (Iasd 4.8 dbra).
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4.4.3 CliniMACS Prodigy Supplementary Bag

A CliniMACS Prodigy Supplementary Bag a felhasznalé CliniMACS Prodigy
csOkészletbdl véletlenil kibocsatott és potencidlisan fert6z6 mintaanyagokkal
valé érintkezésének csokkentésére szolgdl. Hibas mikddés esetén - kiilondsen
kamraszivargas esetén - folyadék szivaroghat a mellékelt CliniMACS Prodigy
hazba, mely a levehetd és konnyen artalmatlanithaté Supplementary Bag-be
kerul gy(Gjtésre. A Supplementary Bag a Supplementary Bag rekeszben van,

a CentriCult Unit alatt (lasd 4.1 abra). A kamrabodl véletlentil a CentriCult Unit-ba
szivargo folyadékok a zsakban keriilnek 6sszegydjtésre. A CentriCult Unit ezt
kovetéen megtisztithato, a zsdkot pedig egy Ujra kell kicserélni. A zsak cseréjére
vonatkoz6 utasitdsokat lasd a zsdkkal kappott hasznalati itmutatéban.

Javasolt a Supplementary Bag cseréje legkésébb egy évvel a muszerre valé
felszerelését kovetden, a lejarati id6 figyelembe vételével, mely nem léphetd tul.
Ezért a telepités datumat fel kell irni a Supplementary Bag cimkéjére, a naptér
szimbdélum mellé.

4.4.4 CliniMACS Electroporator

A CliniMACS Electroporator teljesen automatikus mdszerként az eukariotikus

Az elektroporaciot kdvetben a sejtek tovabbi feldolgozasat a CliniMACS Prodigy
végzi. A CliniMACS Electroporator csatlakoztatva van a CliniMACS Prodigy-hez.
Az elektroporacio az elektroporacids kiivettaban torténik. Az elektroporacids
kivetta a CliniMACS Prodigy cs6készlet része, melyet a CliniMACS Electroporator
Electroporation Unit-jaba kell helyezni.

Kilonbo6zé tipusu eukariotikus sejtek elektroporalhaték. A technika lehetévé
teszi a sejtek nukleinsavakkal, proteinekkel vagy egyéb kismolekulakkal valé
transzfekciojat. A CliniMACS Electroporator az aldbbi komponensekkel egyitt
haszndlatos: CliniMACS Prodigy, CliniMACS reagensek, CliniMACS Prodigy
cs6készlet, CliniMACS PBS/EDTA puffer és CliniMACS elektrokoporaciés puffer.
Tovabbi informaciok a CliniMACS Electroporator felhasznaloi kézikonyvében
talalhatok.



4.4.5 CliniMACS Formulation Unit

A CliniMACS Formulation Unit miszer kiegészit6 a CliniMACS Prodigy-vel egyiitt
az eukariotikus sejtek automatikus végsé formuldlasara és mintavételére.

A CliniMACS Formulation Unit-tel a felhasznal6 sejteket tud levenni a CliniMACS
Prodigy-vel végzett feldolgozas soran vagy azt kévetéen. A CliniMACS
Formulation Unit a CliniMACS Prodigy taska rekeszére van felszerelve és

a Power-CAN csatlakozon keresztiil kap dramot a CliniMACS Prodigy-vel. Tovabbi
informaciok a CliniMACS Formulation Unit Felhasznaloi kézikonyvében
talalhatok.

4.5 Kicsomagolas és felszerelés

A\ VIGYAZAT!

A CliniMACS Prodigy sériilésének kockazata. Arra fel nem hatalmazott
személyek altal végzett kicsomagolasa vagy felszerelése esetén fennall

a miszer sériilésének veszélye. A miiszer kicsomagolasat és felszerelését csak
arra felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider végezheti el.

A miiszer felszerelése és hasznalata el6tt olvassa el a 3. fejezetet, Fontos
biztonsagi tajékoztaté”! Szemrevételezze a csomagolast és jegyezze fel

a jelentds sériiléseket! A sériiléseket esetlegesen meg kell vizsgaltatni

a szallitovallalat képviseléjével.

4.5.1 A szallitas targya
A széllitmany tartalma:

« Egy CliniMACS Prodigy

« Egy hélozati vezeték (orszagspecifikus)

« Hat zsaktarto specifikus rogzitési tamaszokkal,
egy zsaktarté kiegészitéleg LED lampdval felszerelve
Kiegésziték: MACS TubeSealer, vonalkédolvaso, ketté CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag hasznalati Gtmutatéval

+ Tarto (keret és betét) a MACS TubeSealer-hez és a vonalkédolvaséhoz

« Hasznalati utmutaté a CliniMACS Prodigy-hez

H A CLINIMACS PRODIGY
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4.5.2 Szallitas

Belso sériilés veszélye. Tulzott vibracié vagy leejtés kovetkeztében
a miiszer belso sériilést szenvedhet. A CliniMACS Prodigy-t 6vatosan és
a Miltenyi Biotec altal megadott csomagolasban kell szallitani.

Kémiai és bioldgiai veszély. A szennyezett feliiletek miatt fennall a kémiai
vagy biolégiai veszélyek kockazata. Amennyiben szervizelési céllal
sziikségessé valik a miiszer gyartonak valé visszakiildése, az elkiildést
megel6zéen szennyezédésmentesitse azt a veszélyes anyagoktol!

A szallitmany megfelel6 szennyezé6désmentesitését érinto kérdések esetén
vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

A\ VIGYAZAT!

Ergonomikus vagy miiszer sériilési veszély. Ha a miiszert egy ember emeli
meg, fennall a személyi vagy muiszer sériilésének kockazata. A m(iszert
legalabb két embernek kell megemelnie. Ne emelje meg a miiszert a monitor,
a CentriCult Unit, a perisztaltikus pumpa vagy a magneses egység fogasaval!

4.5.3 Elhelyezés

Elektromos veszély. Az elektromos veszélyek elkeriilésére lennie kell
lehetéségnek az aramellatas barmikori megszakitasara. A biztositéktartot
magaba foglalé halézati csatlakozasnak és a fokapcsolénak mindig
elérhetdnek kell lennie.

A\ VIGYAZAT!

Tulmelegedés kockazata. Csokkent levegbkeringés esetén fennall

a tulmelegedés kockazata. Ne helyezze a miszert hatoldalaval kdzvetleniil
falhoz! Legalabb 14 cm tavolsagot tartson, a szabad leveg6keringés lehetévé
tételére! Hagyjon elég helyet a miiszer aljan talalhato szell6z6rések koriil és
a miiszer alatt! Vegye figyelembe, hogy a m{iszernek elegendé
levegb6keringésre van sziiksége a hocseréhez és a hiitéshez! A tulmelegedés
kockazatanak elkeriilésére olvassa el a“Fontos biztonsagi informacié” cim
fejezetet!



A\ VIGYAZAT!

A miszer sulyos sériilésének vagy karosodasanak veszélye. A CliniMACS
Prodigy leeshet és stilyos karosodasokat, illetve komoly sériiléseket okozhat
a muszerben. A miiszert sik, stabil, 100 kg tamasztasara alkalmas, vibraciotol
és egyéb mechanikai er6ktél mentes feliileten kell egyenesen elhelyezni. Ne
helyezze a miszert vibralé berendezések mellé, melyek miikédés kozben
mozgast okozhatnak.

Zajszint

A muszer maximalis terhelés melletti haszndlata esetén maximum 63 dB(A) zajt
generalhat. Ugyeljen arra, hogy az egyéb miszerektdl szarmazo riasztasi
jelzések észrevehetdk legyenek!

4.6 Tisztitas és fertotlenités

Aramiités vagy a miiszer sériilésének kockazata. A CliniMACS Prodigy
talzott mennyiségii tisztitéanyaggal valé vagy bekapcsolt allapotban
végzett tisztitasa soran fennall az aramiités vagy a miiszer sériilésének
kockazata. A miiszert csak kikapcsolt allapotban tisztitsa, a hal6zati
vezeték pedig legyen kihuzva! Keriilje el barmilyen folyadék szelepekbe
és folyadékérzékelobe valo bejutasat! Ne hasznaljon talzott mennyiségii
tisztito- vagy ferté6tlenitoszert, a gazkimeneti csatlakozoba valé kiomlés
elkeriilése céljabol! A tisztitast kovetéen torolje le az 6sszes felesleges
folyadékot a szelepekrdl, szivattytfejrol, gazkimeneti csatlakozoérél stb.!

A miiszer biztonsaga és teljesitménye romolhat. A miiszer biztonsagat és
teljesitményét ronthatja a fent emlitettektdl eltéré tisztitasi modszerek
alkalmazasa. UV-sugarzas kovetkeztében megsériilhetnek a miiszer
miianyag alkatrészei. Ne hasznaljon UV-besugarzast! A miiszert nem
szabad pl. H,0,-dal sterilizalni.

A mszert az alabbi - a mdszer feliiletével kompatibilis - fertétlenitészerek
egyikével tisztitsa:

Aldehid max. 3%, pl. Melsitt® 3% vagy Kohrsolin® FF 3% vagy
- etanol max. 80%.

A szelepeket, a perisztaltikus pumpat és a magneses egységet egy
papirtoriilkdzével vagy abszorbens anyaggal porolja le!

H A CLINIMACS PRODIGY
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Szennyez6dés esetén, pl. a CentriCult Unit-ba vezetd szivargas fellépésekor lasd
a 7.fejezetet.

FONTOS

A mliszer felliletét - beleértve a CentriCult Unit-ot és a tdskarekeszt - rendszeres
id6kozonként és minden alkalmazdst kbvetéen meg kell tisztitani! Szintén javasolt
a kicscomagoldst és felszerelést kbveté tisztitds.

4.7 Karbantartas
/A FIGYELMEZTETES!

Fennall a felhasznalét érint6, nem vart eredmények, miiszer hibas
miikodésének vagy sériilésének, ido el6tti kopasanak vagy csokkent
élettartamanak veszélye. A miiszer helytelen vagy hibas javitasa és
karbantartasa a felhasznalot érint6 veszélyeket okozhat, nem vart
eredményekhez, a miiszer hibas miikodéséhez vagy sériiléséhez, ido elotti
kopasahoz és csokkent élettartamahoz vezethet és érvénytelenitheti

a garanciat. Az alabbi felhasznal6i kézikonyvben megadott eseteket kivéve
ne szervizelje a CliniMACS Prodigy-t! A szervizelés és javitas csak
felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider altal végezheté el.

A rutinszerii és megel6z6 karbantartasi folyamatokat a gyarté
felhatalmazott szervizszemélyzetének kell évente egyszer elvégeznie.

A CliniMACS Prodigy nem igényel semmilyen kalibralast. A muszer szervizelési
és tdmogatasi megallapodéasokkal kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot
a felhatalmazott helyi Miltenyi Biotec Service Provider-rel!

4.8 Artalmatlanitas

A végsé artalmatlanitdshoz vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical
Support-tal! A CliniMACS Prodigy-t kiilon kell gyGjteni az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékardl sz6l6 eurdpai irdnyelv (WEEE, Waste of
Electrical and Electronic Equipment) értelmében. A végsé artalmatlanitashoz

a mUszert vissza kell juttatni a gyartéhoz. Tisztitsa a mUlszert a 4.6 szakaszban
adott utasitdsoknak megfeleléen! A miiszert évatosan és a Miltenyi Biotec altal
meghatérozott csomagoléasban kell szallitani.

Biolégiai veszély. A miiszer megel6z6 fertotlenités nélkiil végzett szallitasa
esetén fennall a fert6zés kockazata. Tisztitsa meg és fert6tlenitse a miiszert
a 4.6 szakaszban adott utasitasoknak megfelel6en!
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A CliniMACS Prodigy szoftver

A CliniMACS Prodigy szoftver lehet6vé teszi az operatornak a folyamatok és
a felhasznaloi programok kozotti valasztast, valamint bizonyos muszerfunkciok
szabdlyozasat. A kovetkezd jelolések hasznalatosak a szoftverelemek leirasara:

«  Afélkovér sziirke szoveg a kivalaszthaté elemeket jelzi (pl. nyomégombok),

«  Afélkovér vilagoszold szoveg parbeszédablakokat jelez.

5.1 Erint6képernyé
5.1.1 Az érint6képerny6 hasznalata

A CliniMACS Prodigy nagyfelbontdsu érintéképernyével van elldtva.
A mszerszoftver 0sszes elemét az érintéképerny6 segitségével lehet
mukodtetni. Az érintéképernyd két egyszeri ujjmozdulatot ismer fel.

Megnyomads: Az érintéképerny6 elemeinek rovid megérintését az ujjal
"megnyomas“-nak nevezziik. Ezen ujjmozdulat egy folyamat
elinditasara, adatok jelolésére vagy egy folyamattal vald
interakciéra szolgal, a parbeszédablakos vezérlés soran.

Nyomvatartds: Egy pont érint6képernyén valé megérintése és nyomvatartdsa
bizonyos vezérléelemek (pl. listak) altal mozdulatként kerdil

felismerésre. Ez a mozdulat a listak gyors atlapozasara szolgal.

Az érintéképernyé a keszty(s ujjakkal végzett mozdulatokat is felismeri.
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5.1.2 Altalanos telepités menii

A CliniMACS Prodigy dramanak bekapcsoldsat kdvetéen a szoftver elindul és
rovid ideig (kb. 5 masodpercig) megjelenik az indulé képernyd.

Az induld képernyd a szoftververziordl és az inicializalasi folyamatrél tdjékoztat.
Az inicializalasi folyamatot kdvetéen a (Folyamatok) menliigomb
automatikusan kivalasztasra és a folyamatok listajanak elsé darabja kiemelésre
kerdil.

5.2 Bejelentkezés, kijelentkezzés és vészleallitas

A 2.0-4s szoftververzidval bevezetésre kerilt az“Alkalmazas szolgéltatasok”
szoftverfunkcio. E szolgaltatasok tartalmazzak a 21 CFR 11. részt tdmogato
“Audit Trail” (Ellen6rzési nyomvonal) és “User Management” (Felhasznalokezelés)
funkcidkat (lasd a 5.4 szakaszt), hitelesitési folyamattal. Ennek kdvetkeztében

a mszerrel interakciét folytatni kivand barmelyik felhasznaldnak be kell
jelentkeznie.

A 2.0-4s szoftververziéban két Uj dinamikus gomb kerlt bevezetésre, egyik egy
Login (Bejelentkezés) gomb a képernyd jobb felsé sarkaban, a masik pedig egy
Emergency Stop (Vészledllitds) gomb a bal alsé sarokban. A CliniMACS Prodigy
bekapcsolasat kovetden egy zart képernyd jelenik meg, amely a nem zarthoz
képest sotétebb szinl és két gombot tartalmaz (Iasd 5.1 abra).

e | N N sejlentherss
Choose process - gomb
—
Description
No description available -
Emergency III
" - Vészleallitas
e fa— B o

5.1 dbra: Zart kezd6 képernyé



5.2.1 Bejelentkezés

A mUszerrel valé interakcidhoz a felhasznalénak be kell jelentkeznie
felhasznaldnevével és jelszavaval, a képernyé jobb felsé sarkaban talalhato
Login (Bejelentkezés) gomb hasznalataval (Iasd 5.1 dbra). A gomb
megnyomasara egy felbukkané ablak jelenik meg, melynek cime “User Login”
(Felhasznaloi bejelentkezés). A felhasznaldnév és jelszé begépelését kovetéen
és a felbukkané ablakban taldlhaté Login gomb megnyomasaval a képernyézar
feloldédik.

Megjegyzés: Amennyiben 20 percen keresztil semmilyen interakcié nem
torténik a muiszerrel, a képerny6 ismét zarodik, az aktivalt Login gombot
mutatva.

/\ VIGYAZAT!

Amennyiben a miiszeren val6 bejelentkezés nem hajthato tobbé végre,
fennall a folyamathiba kockazata. Az ilyen szituaciok elkeriilése érdekében
megfelel6 felhasznaloi és rendszergazdai fiokokat kell nyitni egyedi
jelszavakkal, melyekre sziikség van az alkalmazasok CliniMACS Prodigy-n
val6 futtatasahoz. Ezen tdlmenden kiilondsen javasolt egy tgynevezett
“livegtorés megoldas” megalapozasa vészhelyzetek esetére, hogy elegendé
hozzéaférési jogokkal nem rendelkez6 egyedi felhasznalé is be tudjon
jelentkezni. Ez példaul egy - a miiszer mellett elhelyezett - zart boriték is
lehet, mely egy ilyen vészhelyzeti fidk felhasznalonevét és jelszavat
tartalmazza. Egy ilyen megoldasnak egyszeriinek és gyorsan
hozzéaférhetének kell lenni, sziikségtelen adminisztrativ késések nélkul.
Altalaban véve a hitelesitési folyamatot a létesitmény minéségbiztositasi
rendszerének keretében kellene leirni és megvalésitani, valamint minden
felhasznalot és renndszergazdat megfelel6 képzésben kell részesiteni.
Amennyiben egy miiszeren valé bejelentkezés tobbé nem lehetséges,
vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

5.2.2 Logout (Kijelentkezés)

Amennyiben egy bizonyos ideig nincs szlikség interakciéra a muszerrel,

a felhasznalé kijelentkezhet a Logout (Kijelentkezés) funkcié hasznalataval,
mely az menUlben taldlhato (lasd 5.3 abra).

A képerny6 ekkor ismét zarodik és a statusz képernyd lathato.
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5.2.3 Emergency Stop (Vészleallitas)

Az Emergency Stop funkcié azonnali szlinetet tesz lehetévé egy futé
alkalmazéasban vagy eszkdzben, vészhelyzet esetén, amikor nincs bejelentkezett
felhasznald, a 21 CFR 11. rész ellen6rzési nyomvonal kovetelmények megsértése
nélkil. llyen esetben a szoftver kéri a vészledllitas okat, valamint egy azt kdvetd
bejelentkezést is. Ezen informaciok rogzitésre kerlilnek az ellenérzési
nyomvonalban. Az Emergency Stop gomb csak akkor aktivalodik (sarga és piros
szinnel jel6lve), ha egy alkalmazas vagy eszkoz fut és nincs bejelentkezett
felhasznalo.

Megjegyzés: Az Emergency Stop nem kapcsolja le teljesen a mdszert, ugyanaz
a funkcidja, mint a Stop gombnak egy futé alkalmazasban, bejelentkezett
felhasznald mellett.

5.3 A grafikus felhasznaléi feltlet

5.3.1 MUkodésvezérlok

A felhaszndléi feliilet kijelz6je tobb részre van osztva (mikodésvezérldk), melyek
klilonb6z6 feladatokat latnak el. A szoftver miikddése soran a miikodésvezérldk
automatikusan illesztésre keriilnek a kiilonb6z6 folyamatkdvetelményekhez. Az
alapveté mikodésvezérlék a menlisorban, eszkdzsorban, illetve a statuszsorban
taldlhatok (Iasd 5.2 4bra). Tovabba két vagy tobb ablak is van, melyek a folyamat
vagy az aktiv menu aktuadlis statusza kdvetkeztében kiilonbdzéképpen
helyezhet6k el.

Megjegyzés: Az alabbi dbrak grafikus felhasznaloi fellilet példdkat mutatnak.
A felhasznaloi kézikonyvben szereplé képernyékdn bemutatott szoveg részei
kismértékben eltérhetnek a mdszeren jelzett képernydktdl. Az elemek
konfigurécidja a folyamat statuszatél fiigg. Uj folyamatok és szoftverfunkcidk
folyamatos fejlesztésével tovabbi tartalom kertlhet kijelzésre a m{iszer
képernydin, mely nem mindig van dbrédzolva az alabbi dbrakon.



Choose process -— Statuszsor
L re—

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

LP-14 Enrichment positive cells from heterogeneous

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

needed for the process

T Cell Transduction Process

« To proceed, press <run> -

A
b

: i

A folyamatok listaja | Szévegmezd Eszkdzsor

5.2 abra: Mikodésvezérldk (az 1.4-es szoftververzidig)

Meniisor

A szoftver tébb mentigombot is kindl a kiilonb6z6 funkcidkhoz (lasd 5.2 dbra).
Egy menU az érintett menligomb megnyomasaval valaszthato ki. Zold hattér
jelzi, hogy melyik gomb aktiv. A szoftverprogram aktualis statuszatol fiiggéen
egyes menligombok nem vélaszthatok ki, amit a szoveg szinének zoldrél
szlirkére véltozasa jelez. A menikre vonatkozo részletekért (lasd

a 5.3.2 szakaszt).

Megjegyzés: A 2.0-as szoftververziétol kezdve egy kiegészité menligomb kerilt
hozzdadasra az meniihdz, a menusoron (lasd 5.3
abra).
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Alkalmazas
szolgéltatasok

User programs Filed ¢

Instrument status

5.3 4bra: A meniisoron talalhaté New Application Services (Uj alkalmazas szolgaltatas) gomb a 2.0-as
szoftververziotol kezdve

Listak

A lista hasonlé elemeket tartalmaz, pl. folyamatlistat (Iasd 5.2 dbra) vagy
felhasznaldi programokat. Minden listaelem kivalaszthaté és kijelolhet6 az
elem kdzvetlen megnyomasaval vagy az eszkdzsoron taldlhaté fel és le
navigdacios gombok hasznalataval. A navigaciés gombok nyomvatartdsaval

gyorsan atlapozhatok a listaelemek. Egy lista mindig vildgoskék hattérszind
ablakban kerl kijelzésre.

Statuszsor

A statuszsor (lasd 5.2 dbra) rovid informacidkat tartalmaz az aktualis folyamat
statuszarol.



Eszkozsor

Az eszkdzsor mutatja az érintégombok valtozé funkcidit és dinamikus és
statikus részre oszlik. Az eszkdzsor statikus gombjai az aldbbiak: Stop, navigacio,
undo (Visszavonas), edit (zerkesztés) és az ok (lasd 5.4 abra). Az ok sz6vegezése
run-ra valtozhat, amikor egy folyamatot vagy programot kell elinditani.

Az aktivalt menucsoporttél figgbéen az eszkdzsor dinamikus része
megvaltoztatja az érintégombok megjelenését és funkcidit. A statikus részben
taldlhato érintégombok funkcidi valtozatlanok maradnak és fliggetlenek

a kivalasztott meniicsoporttol.

Dinamikus gombok
(kontextusfliggd)

Meni navigacié

Inditas/megerdsités —_

5.4 abra: Az eszkdzsor dinamikus és statikus gombjai
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Statikus gombok

A statikus gombok funkciéi (lasd 5.4 dbra) nem véltoznak a kiilonb6z6 meniik
tekintetében. Az egyetlen kivétel az ok gomb, mely run (Futtatds) gombra
véltozik, ha el kell inditani egy folyamatot, felhasznali programot vagy egyéb
folyamatot.

« Stopgomb
A Stop gomb minden menticsoportban elérhetd és a folyamat statuszanak
megfeleléen hasznalhaté. A Stop gomb akkor aktiv, ha z6ld szimbélumot
mutat. Ez akkor torténik, amikor egy folyamat fut. Az aktiv Stop gomb
megnyomasakor a folyamat futasa megszakitasra kerdil. A Stop gomb
betliszine zoldrdl szlirkére valtozik, mely azt mutatja, hogy nincs futé
folyamat és a Stop gomb inaktiv.

« Navigaciés gombok
A navigacios gombok elemek listabdl vagy képek kamerabdl valo
kivalasztasara hasznélatosak (lasd a 5.3.2 szakaszt).

« Undo (visszavon) gomb
Az undo gomb lehetévé teszi az operatornak egy van tobb bevitel
visszavonasat, a képernyé eredeti tartalmanak visszaallitdsdhoz. Az undo
gomb nem aktiv minden képernydn.

+  OK/run (ok/Futtatas) gomb
Az aktivalt menutdél figgéen az ok gomb megnyomdsaval az operator
vélasztasa kerlil megerésitésre vagy az aktiv meni bezarédik. Az ok gomb
run gombra valtozik, ha el kell inditani egy folyamatot, felhasznaléi
programot vagy vagy egyéb eljarast.

« Edit (szerkesztés) gomb
Az edit gomb sziikség esetén aktivalja a manudlis adatbevitelhez val6
beviteli mez6t.



Dinamikus gombok

A dinamikus részben taldlhaté gombok funkciéi (lasd 5.4 dbra) az aktivalt
menitél és az aktudlisan futd alkalmazastdl fliggden valtoznak.

+ Open lid (fedélnyitas) gomb
Az open lid gombbal a vevé manualisan ki tudja nyitni a CentriCult egység
fedelét. E gomb csak a kivalasztott meniinek és a folyamat statuszanak
megfeleléen lathatd, illetve aktiv.

« Save (mentés) gomb

A save gombbal az operator egy folyamat protokolljat mentheti pendrive-ra.

A mentés funkcid csak a (Nyilvantartott adatok) menuben érhetd
el.

« Camera (kamera) menti
A camera gomb nyitja ki a kameramendit (lasd az 5.3.2 szakaszt). A gomb
csak a kamerafunkciokat lehetévé tevé folyamatokban érhet6 el.

Beviteli mezok

Egy folyamat sorén az operator felkérést kaphat olyan paraméterek, mint pl.
nevek vagy szdmok manudlis megadasara. Egy beviteli mezé jelenik meg

a képernyén, mely egy billentytizet funkcioit, vagyis betlk és szamok bevitelét
teszi lehet6vé (lasd 5.5 abra).

Escape

(Operator 1D

Valtas
bettikrol
szamokra

5.5 abra: A beviteli mezé - billentytizet bet(kkel

Nagybet(ik manualis megadasahoz nyomja meg a #, a sz6k6zh6z az SP,
szamokhoz az 7123, a backspace gombhoz pedig az aldbbi gombot: <XI.
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5.3.2 Menuk

Folyamatok menii

A CliniMACS Prodigy Software inditasat és inicializalasat kovetéen a
(Folyamatok) menul automatikusan kivéalasztasra keril. A meni kézponti eleme
az elvégezhetd folyamatok listaja (lasd 5.2 abra, bal oldali, vilagoskék ablak). Az
egyes folyamatok a folyamatnevek kozvetlen megnyomaséval vagy a navigacios
gombokkal valaszthatdk ki. A szovegmez6 (lasd 5.2 dbra, jobb oldali ablak) révid
informaciokat tartalmaz a kivélasztott folyamatrél, valamint annak verziészamat.
Nyomja meg a run (Futtatds) gombot a kivalasztott folyamat inditdsahoz.

Egy folyamat futdsa soran kiegészitd vezérl6 elemek, mint példaul “utasitasok”
vagy egy “folyamatjelz6 sav” dllnak rendelkezésre. E vezérl6elemek elérhetésége
a folyamat statuszatdl fligg. Az alkalmazas felhasznaléi kézikonyveiben ezen
elemek részletesebb magyarazatot kapnak.

A megjelenitett utasitasok a folyamathoz sziikséges m(iveletek végrehajtasara
utasitjak az operatort (pl. egy cs6készlet felszerelése). Az utasitasok irott
formaban kertilnek kiadasra, ahol lehetséges, megfeleld sematikus rajzokat
tartalmaznak a szlikséges muveletek tovabbi magyarazatahoz. A folyamatjelz6é
sdv mutatja a folyamat nevét és a futdsabol hatralévé idét.

Status (Statusz) menii

A meni a Status gomb megnyomasaval nyilik meg. A statusz menu
informaciokat tartalmaz a futé folyamat m(ikodési dllapotarél. Ha nincs futé
folyamat, akkor a statuszképernyd Ures.

A statuszképernyd az alabbi elemekre van tagolva:

- Folyamattal kapcsolatos paraméterek
Ez az elem az 6sszes vonatkozo folyamat paramétereinek listdjat jeleniti meg.
A lista maximum 20 kiilonb6z6 paraméterbél all (Iasd 5.6 dbra, bal oldali
ablak).

« Informaciés négyzet és folyamatstatusz
Az elem (I4sd 5.6 dbra, jobb felsé ablak) az operator nevét és a mintarol sz6l6
informaciokat tartalmazza. Két folyamatjelzd savot is tartalmaz, melyek
a futo folyamat el6rehaladédsat mutatjak. Az als6 folyamatjelzé sav mutatja
a teljes folyamat befejezéséig hatralévé idét. A felsé folyamatjelz6 sav
mutatja a futo alfolyamatbdl hatralévé id6t.



« Grafikus attekintés
A grafikus attekintés elem (l4sd 5.6 4bra, jobb alsé ablak) vizuélis
informaciokat ad meg a mdszer futé alfolyamatarél. A miiszerkomponensek
Osszes aktivitasa (perisztaltikus pumpa, szorité szelepek stb.) narancssarga
szinben jelennek meg. Ebben a meniliben az eszkdzsor kinal tovabbi
funkciokat.

A Stop gomb a folyamat végrehajtdsanak megszakitasara hasznélhaté.
A Camera (Kamera) gomb vélasztja ki az alkamera meniit (lasd a 5.3.2 szakaszt).

Tajékoztato
Process version V1.0 Operator SZéVengboZ
Pump speed 229 mL/min 252?;?; ‘i[r)ufo
PS1 0 mbar Aspirate info Camera }
[Pz ) O s Sample load (Kamera) menu
Acceleration Ayl Remaining time: dmin Q o
Magnet QFF Folyamatjelz6

BM-133 Enrichment
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Licl CLOSED z

Sga\er OFF ‘Remaining time: 3h 23min Sav

Temperature: 210C )

Process (sub) step 120 FO!yamatpara
méterek
Grafikus
attekintés

5.6 abra: A folyamatstatusz attekintése

Camera (Kamera) menii

Két kameramend all rendelkezésre, melyek az eszkdzsoron taldlhaté Camera
gomb megnyomdsaval valaszthatok ki. Az elsé funkcié a Layer Detection
Camera centrifugalas alatti képeit mutatja. Ezen tilmendéen a Layer Detection
Camera éltal automatikusan felismert, a centrifugdlasi frakcidk térfogatarél szolo
grafikai informaciét is megadjak. A masodik kamera funkciéja a mikroszkép
kamera altal megadott képekre vonatkozik. E két funkcié nem lehet egyidejlileg
aktiv. Ennek kovetkezményeként, bizonyos folyamatokban a mikroszkép kamera
sosem lehet aktiv.

Megjegyzés: A kameramenu a (Beallitasok) menuben taldlhaté és az
eszkodzsoron taldlhaté camera gombbal valaszthato ki egy folyamat soran. Ha
a kameramenii nem aktiv, akkor a camera gomb sziirke és inaktiv.
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Layer Detection Camera

A kamerameni mutatja a Layer Detection Camera altal mentett utolso6 képet.
Piros és narancssdrga oszlopok jeldlik a rétegek képen beliili helyzetét. A kép
alatt abra folyamatosan mutatja a centrifugalt frakcidk térfogatainak feljegyzett
értékeit. A képen beliili oszlopoknak megfeleléen a gorbék piros és
narancssdarga szinben kertilnek kijelzésre (l1asd 5.7 dbra).

Az operétor az alabbi funkcidkat hasznalhatja, ha engedélyezett:

«  Képfelvétel:
Ha a snap (kattintas) gomb aktiv, akkor a gomb megnyomasaval a kameraval

a megjelenitett kép egy Ujonnan rogzitett képpel keriil helyettesitésre.

«  Képarchivalas:
A rogzitett kép a save (mentés) gomb megnyomdsaval menthetd. A rogzitett
kép az aktualis folyamat protokolljaba ker(l integralasra.

+ Kilépés a kamerameniibél:
A kamerameniibél az ok gomb megnyomasaval lehet kilépni.

BM-133 Enrichment - Separation - 5.3

B Y =7 2 " stop
Air—Plasma=173.3 m -
ve

Rétegek
képe

4.3311.ppm

A rétegek
mennyisége
aziddvel

[¥
"—“
T 1

5.7 abra: Aktiv Layer Detection Camera melletti statuszképerny6



Mikroszkop kamera

Megjegyzés: A mikroszkop kamera csak a CliniMACS Prodigy sejt- és
génterdpias gyartérendszer része.

Csak sejtkultura eljarasokat tartalmazoé folyamatok soran aktiv. A képek
nagyitasa maximum 400-szorosig terjed. A Layer Detection Camera-hoz
hasonlatosan a kamerameni mutatja a beépitett mikroszkdp kamera altal
mentett utolsé képet (lasd 5.8 abra).

Az operator az aldbbi funkcidkat hasznalhatja, ha engedélyezett:

Navigécioé egy képen beliil:

A mikroszkdp kamera képének megérintésével 2-szeres nagyitast kap. Az
érintési pont lesz a kép Uj kozéppontja. A navigacios gombok tovabbi képen
belili navigaciét tesznek lehetévé. Egy navigaciés gomb megnyomadsa

a kivalasztott irdnyba fél képnyi eltoldst eredményez. A navigacié

az egész képen belill. Az utolsé tiz navigacids |épés egyenként visszavonhaté
az undo (visszavonas) gomb megnyomasaval.

Képfelvétel:
Ha a snap (kattintas) gomb aktiv, akkor a gomb megnyomdsaval a kameraval

a megjelenitett kép egy Ujonnan rogzitett képpel kerll helyettesitésre.

Képarchivalas:
A rogzitett kép a save (mentés) gomb megnyomdsaval menthetd. A rdgzitett
kép az aktualis folyamat protokolljaba keriil integralasra.

Kilépés a kameramentibél:
A kamerameniibél az ok gomb megnyomaséval lehet kilépni.
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Microscope

5.8 abra: Aktiv mikroszkép kamera melletti statuszképernyd



User programs (Felhasznaléi programok) menii
Megjegyzés: A mikroszkop kamera csak a CliniMACS Prodigy sejt- és

génterdpias gyartérendszer része.

A (Felhasznaléi programok) meni helyet ad az altalanos, elére
telepitett és a személye szabott programoknak egyarant. A személyre szabott

programok a Miltenyi Biotec Customized Application (CAP) Service-tél kérheték.

E szolgaltatas egy kiilonleges felhasznaloi feltételeket kielégité vevéspecifikus
protokoll személyre szabott programozasat teszi lehet6évé. Tovabbi
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

Az operator egy felhasznéldiprogram-listabdl valaszthat (lasd 5.9 4bra, bal oldali
ablak: az itt felsorolt nevek lehetséges felhasznaléi program neveket tartalmazé
példak). A szvegmez6 (lasd 5.9 abra, jobb oldali ablak) rovid informacidkat
tartalmaz a kivalasztott felhasznaldi programrol.

Choose user program

Cultivation 1 Cell culture test media 2

Test project 3
Wash program 1

Wash program 3

- !

A folyamatok listaja | Szévegmezé Eszkozsor

5.9 abra: A felhasznaldi programok listaja.
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Filed data (Nyilvantartott adatok) menii

A menii a mUszeren végrehajtott 6sszes folyamatot mutaté
protokollok listajat tartalmazza. A lista informaciokat tartalmaz a egyedi
folyamatfutasok relevans paramétereirél, példaul egy folyamat datumarél és
tartamarol.

Megjegyzés: A meni egy folyamat futdsa sordn nem érhetd el.
A vonatkozé érintégomb inaktiv.

Minden folyamatrél mentésre keriil egy protokoll, mely ebben a meniiben kertll
taroldsra (5.10 4bra). Egy folyamat listabol valé kivalasztasaval az érintett
protokoll kijelezhet6é az okgomb megnyomdsaval. A kijelzett protokoll PDF
formatumban pendrive-ra menthetd az aktivalt save (mentés) gomb
megnyomasaval. A pendrive-ot az érintéképernyd oldalan taldlhatd USB portba
kell behelyezni.

Process protocol

Process protocol

BM-133 Enrichment

Aspirate info bm3813

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

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

Operator Operator

Process Id 201211094529 _Bh-133 Enrichment

Material used

CD133 Reagent 70110 {PM) , 1234567881 (LOT)

Process Buffer Bag | TO02E ¢PAN) | DO4B2 (LOT)

Process Buffer Bag Il F0025 (PN)  DD4BY (LOT)

TS 100 7181 (PN, 5120813281 (LOT) |, 2015-08 (Expiration Dafe)

Process information

Aspirate volume 113 ml
Used instrument guhbl, S MAA

5.10 4bra: Egy folyamatprotokoll példéja



Settings (Beallitasok) menii

A meniiben az operator tovabbi programokat taldl a muszer
konfigurdlasdhoz és ellen6rzéséhez. Ha a meniit kivéalasztja, akkor harom oszlop
jelenik meg. Az aktiv ablakot vildgoskék hattérszin jelzi.

A meni 0sszes programja kiilonb6z6 kategoériakba (Opcidcsoportok) van osztva,
melyek a bal oldali ablakban vannak felsorolva. Egy kategéria 6sszes programja
a kdzépsé ablakban van felsorolva (Opciéprogramok). A jobb oldali ablak
(programleiras) egy sz6vegmezét jelenit meg, melyben a kivélasztott
programroél szol6 informaciok lathatok.

Kategdridk és programok a kivélasztas kozvetlen megnyomasaval vagy

a navigaciés gombok hasznalataval valaszthaték ki. A balra és jobbra navigaciés
gombok valasztjak ki a kategdria- és programlistakat. Az fel és le navigacids
gombok a listaelemeket vélasztjak ki.

Inditsa el a kivalasztott programot arun (futtatas) gomb megnyomasaval!

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

Chamber Out

After starting the program, a

Custom Files message will appear to confirm

FRAMrd shut down.

Gas Mix Tool Additionally, a message will

appear when it is appropriate to

Info switch off the instrument using

Instrument Check the ON/OFF switch located at

i the back of the instrument.
icense

Recovery To proceed, press <run>

Sealer

v h 4 T

Opcidcso-
portok Opcidprogramok | programleiras

5.11 abra: Settings (Beéllitasok) ment
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5.4 Alkalmazas szolgaltatasok

A CliniMACS Prodigy 2.0-as szoftververzidval “Alkalmazas szolgaltatdsok” néven
Uj funkcidkat integraltak a szoftverbe. E szolgaltatasok egy felhasznaléi
iranyitdomodult foglalnak magukba, mely hitelesitési funkcidkat és ellenérzési
nyomvonal modult tartalmaz, melyek alapvetden sziikségesek a 21 CFR 11.
résszel valé kompatibilitdshoz. Az Alkalmazas szolgéltatdsok menligomb
megnyomasaval egy felbukkané ablak jelenik meg, melyben t6bb szolgaltatas
mendi is kivalaszthatd, igy pl. Logout (Kijelentkezés) vagy User setup
(Felhasznalo bedllitas) (lasd 5.1 képernyd).

Choose process

I
Adherent Cell Culture Check ke) [FFHR

CCS-IFN Enrichment

Change password
Process ve
Cell Concentration
LP-14 Enrichment
LP-14 Mo-DC Process
LP-25 Pre-Enrichment
LP-34 Enrichment

LP-TCRab-19 Depletion

User setup
The proces.
adherent c¢ Audit Reporting
+ Check aj
needed

* To proc

T Cell Transduction Process

< >

5.1 képernyd: Az "Alkalmazas szolgaltatasok” felbukkané ablak



5.4.1 User Management (Felhasznaléi iranyitas)

A felhasznaléi irdnyitas funkcié CliniMACS Prodigy-n valé megalapozasahoz egy
adott miszer 0sszes felhasznalojahoz egyedi fivkokat kell 1étrehozni, valamint
azok szerepkészletét meghatarozni.

Alapjaban véve két f6 felhasznaloi kategdria van: operatorok és rendszergazdak.
Egy operator inditja el és futtatja a CliniMACS Prodigy-n az alkalmazasokat. Az
operator fidkokat ugy kell telepiteni, hogy lehet6vé tegyék egy bizonyos
alkalmazaskészlet futtatasat, valamint bizonyos fontos eszk6zok tdmogatashoz
és hibaelharitasi célokhoz torténd hasznalatat. Egy rendszergazda a fidokokat és
a muszert kezeli. A rendszergazda fiok tipikusan a fiokok telepitését és
megvaltoztatasat teszi lehetévé, valamint hozzéaférést biztosit a fajlkezeléshez,
illetve a miszer bedllitdsokat szolgalé haladé eszk6zokhoz.

Uj fiok létrehozasa

Uj felhasznaloi fiok létrehozasahoz ki kell valasztani a User setup (Felhasznald
telepitése) lehetéséget az Alkalmazas szolgaltatasok felbukkand ablakaban (lasd
5.2 képerny6), mely a User Management meniihdz vezet. Minden fiékhoz meg
kell hatarozni a felhaszndloi adatokat, a jelszét és a specifikus szerepeket.

FONTOS

A User Management menti megnyitdsdhoz egy felhaszndlénak rendszergazdai
jogokra van sziiksége. Ezért alapvet&en fontos a 2.0-ds szoftververzié miszerre valé
telepitését kévetSen a rendszergazda fidkok létrehozdsal

A User Management meni négy almeniit tartalmaz (lasd 5.2 képernyd): Users
(Felhasznaldk), LDAP Groups (LDAP csoportok), Roles (Szerepek) és
Configuration (Konfiguracid). A User Management mend kivalasztasat
kovetbéen a Users (Felhasznaldk) almenu jelenik meg, amely az 6sszes addig
telepitett fidk listajat tartalmazza az 6sszes fidkadattal egyditt.
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User Management Users LDAP Groups Roles Configuration

Account ID || Show Inactive + New User

Account ID Display name ed roles

Admin1 Phil ATS User, Administration tools user, Common tools user, File management user, UM Administraty
User1 Justin Adherent Cell Culture v1.0 Operator, N2 settings tools user, Set time User, Support tools user, Uk
| User2 Lisa Acherent Cell Culture v1.0 Operator, CCS-IFN v3.0 Operator, N2 settings tools user, Set time Uset
. User3 Rory Column Load v2.2 Operator, Cellrecovery vi.0 Operator, LP34 v2.2 Operator, UM User, Set time |

Milteryi service, UM Service

cmp-service

5.2 képernyé: “User Management” (Felhasznaloi irdnyitds) menu

Megjegyzés: Az LDAP Groups almenii nem aktiv a 2.0-as szoftververzidban.
Ezen tulmenden a 5.2 képernyé alatti példaban jelzett “cmp-service” fiok

a Miltenyi Biotec Instrument Service személyzet el6re telepitett fidkjat jelenti.
Ilyen fiokok nem térolheték vagy adaptalhatdk.



Az + New User (Uj felhasznalé) megnyomasa Uj almeniihdz vezet az Uj fidk és
annak sajat azonositoja, felhasznaloéi adatai, jelszava és a specifikus szerepek
hozzarendelésének létrehozasahoz. Minden hozzarendelhet6 szerep az elsé,
Role (Szerep) lapon, “Available roles” (Elérhetd szerepek) alatt kerdil felsoroldsra
(Iasd 5.3 képerny0). A lista operatorszerepeket tartalmaz az 0sszes
alkalmazéashoz (pl. “CCS-IFN v3.0 Operator”) és eszk6zh6z (pl. “Common tools
user” (Altalanos eszkoz felhasznald)), valamint rendszergazdai szerepekhez (pl.
“Administration Tools User” (Rendszergazda eszk6z felhasznald)). A szerepek
tovébbi leirdsdhoz lasd a ,Szerepek és jogok” szakaszt.

Egy fidkazonositd (pl. “Userd”) megaddsat kovetéen az adott felhasznélohoz
sziikséges Osszes szerep kivalaszthaté ezeknek a bal oldalon taldlhaté “Available
roles” (Rendelkezésre all6 szerepek) ablakbdl a jobb oldalon levé “Assigned
Roles” (Hozzarendelt szerepek) ablakba huzasaval, a két lista kozott lathatd
nyilak segitségével.

FONTOS

Egy operdtorhoz hozza kell rendelni az “UM User” (UM felhaszndld) szerepet. Egy
rendszergazddhoz hozzd kell rendelni az “UM Administrator” (UM rendszergazda)
szerepet.

A CLINIMACS PRODIGY SZOFTVER
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User Mana geme nt Users LDAP Groups Roles Configuration

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

N2 settings tools user

Set time User

TCA-Electroporation v1.1 Operator
UM Administrator

Save Cancel

5.3 képernyd: Szerepek hozzarendelése egy bizonyos felhasznaléhoz
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A fidk jelszavat az Authentication (Hitelesités) lap megnyitasaval kell
hozzarendelni. A jelsz6t a jelsz6 irdnyelvnek megfelel6en kell bedllitani, mely

a Configuration (Konfiguracio) almeniben talalhaté, a Password Policies (Jelszé
iranyelv) lapon. Tovabbi felhasznaloi adatok, pl. név, monogram stb. a harmadik,
Local User Details (Helyi felhasznal6i adatok) lap megnyitasaval hatarozhatok
meg. Az Uj fidk ezutdn mentésre keril, majd megjelenik a 5.2 képerny6 alatt
lathato fidklistaban.

Megjegyzés: A jelen Felhasznaléi kézikdnyvben szerepld leirasokhoz
“funkcionalis” felhasznaloneveket, pl “User1” or “Admin1” valasztottak, a fiokok
telepitésének kdnnyebb magyarazatahoz. Egy valés GMP kdrnyezetben valos
neveket vagy szinonimdékat kell hasznalni, melyek egyértelmden
megkiilonboztethetdk és felismerheték.

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

5.4 képerny6: “Roles” (Szerepek) almenii a meglevé szerepek egyik listajaval



Szerepek és jogok

A Roles (Szerepek) alment, mely a User Management (Felhasznaléi irdnyitas)
meniben taldlhatd, az 6sszes elérheté és el6re meghatarozott szerep listdjat

tartalmazza a felhasznaloi fidkok |étrehozasdhoz, valamint az egyes szerepek
rovid leirdsat (5.4 képernyd). Tovabbi leirasért lasd 5.1 tablazat.

A rendszergazdak szdmara bizonyos korlatozésokkal lehetséges Uj szerepek
létrehozasa, egy eszkdzoket és alkalmazasokat érinté jogokat tartalmazo lista
hasznalataval, mely egy Uj képernydn taldlhato és a + Add New Role

(+ Uj szerep hozzaadasa) megnyomasaval nyithatoé meg.

Megjegyzés: Az Uj ablak a Miltenyi Biotec Instrument Service szdmara is
tartalmaz jogokat, melyek a helyi rendszergazdak részére nem aktivaltak.

Az 5.1 tdblazat a 2.0-as szoftververzidban elérhet6 kiilonb6z6 szerepeket sorolja
fel, illetve magyarazza el a szereppel 6sszekotott eszkdzoket vagy jogokat. Az
operatorhoz hozzarendelhet egyes alkalmazasok megnevezése: “Alkalmazas
vx.x Operator”.

Szerep Eszk6zok/jogok

Application vx.x Engedély az x.x verziészamu alkalmazas futtatasara
operator (Alkalmazés vx.x
operator)

ATS user (ATS felhaszndlé)  Hozzéférés az ellenérzési nyomvonalhoz, torlési joggal egyiitt

Administration tools user ~ Hozzéférés a miiszer kezelését szolgal6 eszk6zokhodz
(Rendszergazdai
eszkodzfelhasznéld)

Common tools user Hozzéférés az altalanos eszk6zokhoz: adatok, licenc, leallitas,
(Altalanos felhasznaloi beallitasok
eszkozfelhasznalo)

File management user Lehet6vé teszi a nyilvantartott adatok és személyre szabott
(Fajlkezelés felhasznalo) fajlok biztonsagi masolasat

Gas mix tool v1.0 Hozzaférés a gazkeveré eszkdzhoz

Operator (Gazkeverd

eszkoz v1.0 operator)

Injected programs Engedély az injektalt programok futtatdsahoz
(Injektalt programok)

N, settings tools user (N, Hozzaférés az N, bedllitidsok eszkozhoz
beallitasi eszk6zok
felhasznald)

Set time user Lehet6vé teszi az id6 beallitasat

(Id6beallitas felhasznalo)

Support tools user Kamra be, kamra ki, tomité, mUszer ellen6rzése
(Tdmogatés

eszkozfelhasznalo)

n A CLINIMACS PRODIGY SZOFTVER
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Szerep Eszkozok/jogok

UM Administrator (UM Hozzéférés a felhasznaldi irdnyitashoz, amely lehet6vé teszi
rendszergazda) a fiokok kezelését
Megjegyzés: A szerepet egy rendszergazdahoz kell
hozzarendelni.

UM user (UM felhasznalé) A meghatarozott operator felhasznaléi alkalmazéasokat
indithat és futtathat
Megjegyzés: A szerepet egy operatorhoz kell hozzarendelni.

5.1 tablazat: A 2.0-as szoftververzidban megtalalhaté kiilonb6zd szerepek leirasa

Configuration (Konfiguracio)

A Configuration almeni a User Management (Felhasznaléi irdnyitas) meniiben
talalhaté és lehet6vé teszi az 6sszes vonatkozé jelszébedllitas rogzitését, pl.

a felhasznalando karakterek, jelsz6hossz vagy a bejelentkezési kisérletek
szamanak meghatarozasat a vevd biztonsagi iranyelvének értelmében,

a Password Policy (Jelszé iranyelv) lap alatt (Iasd 5.5 képernyd).

User Management Users LDAP Groups Roles Configuration

Password Policy Import/Export

Password Policies

v | Password required

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

[}
W

Minimum password length * Interval of password change *
5 90
Last passwords that may not be used * Number of login attempts *
3 5
Save

5.5 képernyé: “Configuration” (Konfigurécié) almend, aktiv “Password Policy” (Jelsz6 iranyelv) lappal

Az Import/Export lap megnyitasaval lehetévé valik a felhasznaléi irdnyitasi
beallitasok, pl. személyre szabott szerepek, felhasznaloi bedllitasok vagy jelszd
iranyelvek pendrive-ra val6 exportélasa, melyek egy [étesitményen belll
talalhaté kilonb6z6 CliniMACS Prodigy-k bedllitdsahoz hasznélhatdk.



Audit Trail (Ellenérzési nyomvonal)

Megjegyzés: Annak érdekében, hogy egy felhaszndl6 hasznalhassa az
Ellendrzési nyomvonal funkciot, hozza kell rendelni az“ATS User” (ATS
felhaszndlo) szerepet. Az alapértelmezett “ATS felhasznald” szerep birtokdban
a felhasznalok elolvashatjak, exportalhatjak és torolhetik az ellenérzési
nyomvonal eseményeit. Egy meglevé felhasznaldi fiok rendszergazdaja uj
szerepet hozhat |étre korlatozott ellenérzési nyomvonal szerepekkel, pl. hogy
ellenérzési nyomvonal események csak olvashaték és exportalhatok legyenek
(lasd a “Szerepek és jogok” szakaszt is).

Az Audit Trail (Ellen6rzési nyomvonal) menu az Audit Reporting (Ellenérzési
jelentés) “Alkalmazasi szolgaltatasok” felbukkano ablakban valo kivalasztasaval
nyithaté meg (lasd 5.1 képernyd). A meni tartalmazza a miszeren elérhetd
ellenérzési nyomvonal eseményeket. A lista szlikség esetén datum vagy
eseményleirds szerint szlirhetd. A 5.6 képernyd alatti képernyd nyolc esemény
példajat mutatja egy 6sszesen 603 eseményt tartalmazé listabdl. A lista
gorgetésével az Osszes esemény ellenérizhetd és exportalhato, pl. PDF
formatumban a CliniMACS Prodigy-ben levé pendrive-ra, a Create Export
(Export létrehozasa) gombbal.

A CLINIMACS PRODIGY SZOFTVER

(%)

Audit Trail

Create Export Delete Events 603 /603

B 20204ul17 B2  2020-Aug-05

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

< | »

5.6 képernyd: “Audit Trail” (Ellen6rzési nyomvonal) meni
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Hasonlé médon, egy kivélasztott id6kereten bellili eseménykészlet is torolhetd
az Delete Events (Események torlése) gombbal. Ebben az esetben egy
feloukkand ablak jelenik meg egy allitassal, hogy az ellenérzési nyomvonal
adatokat nem szabad t6roIni azok archivaldsa el6tt (lasd 5.7 képernyd).

A kivalasztott események a Continue Delete (Torlés folytatdsa) gomb
megnyomasakor torlédnek. Az események torlését kovetden Uj ellenbrzési
nyomvonal esemény keriil generélasra, mely a torlés id6pontjat és a torolt
események szamat mutatja.

before continuing to

A Continue Delete Cancel Delete

5.7 képerny6: Az ellenérzési nyomvonal események torlésére figyelmezteté felbukkané ablak

5.5 Riasztaskezelés

A CliniMACS Prodigy beépitett riasztaskezelési rendszerrel van ellatva, mely
tobb komponensen ativel és sziikség esetén optikai, valamint akusztikus
riasztési jelzéseket biztosit. Egy kilsé riasztasi rendszerhez egy tovabbi relé
kor kothetd. Az 1. relé kritikus szituaciét mutat, mely azonnali felhasznaléi
interakciot igényel. A 2. relé egy szlikséges felhasznaléi interakciot jelez
(l4sd a 4.3.9 szakaszt is).



A miszer riasztaskezel6 rendszere hdromszintu riasztérendszerrel van ellatva.
Hiba esetén egy lizenet jelenik meg a monitoron, melyet egy hallhaté
figyelmeztetd jelzés kisér, mely az érintéképerny6 hangszordjabol érkezik. Az “A”
zsaktarton levé jelzélampa (lasd 4.3 dbra) ezutan piros villogé fényt mutat.

A mszer az 5.2 tablazat alatt leirtaknak megfeleléen harom riasztasi szintet
kiilonboztet meg.

Riasztasi szint

1. szint: Megjegyzés Egy megjegyzés lizenet a felhasznélé informacidkkal vald
ellataséra szolgdl, pl. a kivélasztott folyamat folytatasaval
kapcsolatban. Itt sziikség lehet felhasznaléi interakcidra. Ha
sziikség van r4, a jelz6lampa kék villogé fényt mutat. Ezen
a szinten a 2. relékor inaktiv.

2. szint: Egy figyelmeztetd Uzenet figyelmeztetéseket ad meg, melyek

Figyelmeztetés a felhasznal6 figyelmét igénylik, pl. ha az érzékel6k nem vart
értékeket érzékelnek. Figyelmeztet6 lizenet megjelenésekor
a jelz6ldmpa sérga villogé fényt mutat. Ezen tilmenden a 2.
relékor aktiv.

3. szint: Riasztas Riasztas lizenetek rendszermegszakitdsokat mutatnak, kotelez6é
felhasznald intézkedést elvard biztonsagi vonatkozasu lépésekre
utalva. Riasztasi Uzenet megjelenésekor a jelzélampa piros
villog6 fényt mutat. Ezen tdlmendéen a hangszoéré akusztikus
riasztasi jelzést ad és az 1. relékor aktiv.

5.2 tablazat: A mszer riasztasi szintjei

A jelz6lampa

Az"“A" zsaktarto felsé végén egy LED jelz6lampa van elhelyezve (lasd 4.3 abra).
A jelz6lampa tajékoztatast ad a miszer statuszardl, mégpedig kiilonb6zd szinek
kijelzésével, az 5.3 tablazat alatt leirtak szerint.

Fehér A mszer tizemkész, a folyamat pedig elindithato.

Zold Futé folyamat. Nincs szlikség interakcidra.

Kék A muszer felhasznaléi interakciét igényel.

Sérga Figyelmeztetés (id6kritikus), felhasznaloi interakcio sziikséges

Piros Riasztas, kritikus szituacid, folyamathiba lehetdsége, felhasznaldi interakciéd
sziikséges

5.3 tablazat: A jelz6lampa szinkddja

Megjegyzés: Felhasznaldi interakcio sziilkségessége esetén a jelz6fények
villognak. Ez a kék, sarga és piros fényekre érvényes.

n A CLINIMACS PRODIGY SZOFTVER
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6

A CliniMACS Prodigy rendszer

6.1 A CliniMACS Prodigy rendszer komponensei

A CliniMACS Prodigy-n futé kiilonbo6z6 alkalmazésokhoz szlikséges bizonyos
CliniMACS Prodigy rendszerkomponensek, valamint tovabbi anyagok és
készilékek vonatkozo alkalmazashoz kiadott CliniMACS Prodigy felhasznaléi
kézikdnyvben leirtak szerinti hasznélata. Az aldbbi CliniMACS anyagok lehetnek
a CliniMACS Prodigy rendszer részei:

« A CiniMACS Prodigy az alabbi kiegészitékkel: MACS TubeSealer,
vonalkdédolvasé és CliniMACS Prodigy Supplementary Bag (az alabbi
felhasznaloi kézikonyvben leirtak szerint).

« CliniMACS reagensek és biotin konjugatumok emberi sejtek in vitro
magneses cimkézésére haszndlatos, bizonyos emberi sejtek klinikai
alkalmazasi célu és CliniMACS rendszeren végzet szeparaciodjanak lehetévé
tételére. A CliniMACS reagensek sotét, nem viszkdzus, kolloid oldatok,

melyek pufferben tartalmazzak a sejtspecifikus ellenanyag konjugatumokat.

A reagensek kémiailag a szuper paramdagneses részecskékhez kotott
ellenanyagbdl all. A CliniMACS biotin konjugatumok tiszta, szintelen
oldatok, melyek pufferben a biotinhoz kovalensen két6dé ellenanyagot
tartalmaznak. Az ellenanyagok magasan specifikusak, igy lehetévé téve
a ritka célsejtek cimkézését.

+ A CliniMACS Prodigy cs6készlet csak a CliniMACS Prodigy rendszerrel
egyutt végzett emberi sejtek heterogén hematoldgiai sejtpopulacioktol
valé in vitro szeparacdéjara szolgalnak. A kiilonb6z6 csékészletek az érintett
alkalmazas kiilonleges kdvetelményeihez kerliltek kifejlesztésre és csak
a CliniMACS Prodigy rendszerrel egyiitt hasznalhatok. A sziikségletnek
megfeleléen elére szerelt csovet, zsakot és egyéb komponenseket
tartalmaznak.

A CLINIMACS PRODIGY RENDSZER
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« A CliniMACS PBS/EDTA Buffer mosoé- és szallitofolyadéknak javallt, csak
a CliniMACS rendszerrel végzett in vitro emberi sejtszeparaciéhoz.
A sejtszeparacio soran folyamatpufferként hasznalatos és 1000 mL vagy
3000 mL sterilizalt, egyedi csomagolasu mianyag zsakokban kaphaté.

FONTOS

A CliniMACS Prodigy rendszer komponenseit érint6 haszndlati utasitdsokat, pl.
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket Idsd az adott komponenshez kapott
haszndlati utmutatdban!

6.2 Tovabbianyagok és berendezések

A kiilonbo6z6 alkalmazasokhoz sziikséges tovabbi anyagok, pl. MACS GMP
termékek és berendezések az adott alkalmazas CliniMACS Prodigy felhasznaloi
kézikdnyvében vannak leirva.

FONTOS

A folyamatok a CliniMACS Prodigy System részét nem képezé komponensek
haszndlatdt tehetik sziikségessé. Ezért gyogyszerészeti besoroldst anyagokat kell
felhaszndlnivagy a felhaszndlonak kell értékelnie az 6sszes ilyen anyagbdl eredé
kockdzatot. Ezen tilmenden tilos tlizveszélyes vagy robbanékony anyagok,
valamint olyan oldatok haszndlata, melyek olyan veszélyes kémiai reakciéhoz
vezetnek, amely a felhaszndldt érinté lehetséges veszélyt jelenthet.

6.3 Korlatozas

A Miltenyi Biotec - mint a CliniMACS System gyartdja - semmilyen javaslatot sem
ad a szeparalt sejtek terapias célu felhasznalasat illetéen és nem tesz klinikai
elényt illetd kijelentéseket.



6.4 A folyamatra vonatkozé figyelmeztetések és
ovintézkedések

Folyamathiba vagy a miiszer sériilésének kockazata. Ha az eljarasokat
képzetlen operatorok hajtjak végre, akkor fennall a folyamathiba vagy
miiszer sériilésének kockazata. Minden feldolgozasi folyamatot csak
képzett operatorok hajthatnak végre. Az operatorképzést egy képzett
Miltenyi Biotec képvisel6 fogja tartani.

« A célsejtek gyartasat és emberekben valé hasznélatat illeté nemzeti
jogszabdlyokat és el6irdsokat - pl. az EU-t érintéen a 2004/23/EK irdnyelvet
(emberi szovetek és sejtek) vagy a 2002/98/EK irdnyelvet (emberi vér és vér
komponensek) - be kell tartani. Ezért a célsejtek barmilyen klinikai
alkalmazésdaért a CliniMACS rendszer felhasznaloja felel.

« Az 6sszes anyagot, melyek vérrel vagy vérkészitményekkel érintkeztek,
fert6z6 anyagként kell kezelni. A fert6z6 anyagok kezelésére vonatkozé
szabalyozasokat be kell tartani.

Egyéb megaddsa hidnydban minden sejtelékészitési és -cimkézési
folyamatot szobahémérsékleten (+19 °C - +25 °C [+66 °F - +77 °F]) kell
elvégezni. Magasabb vagy alacsonyabb hémérsékletek a célsejtek rosszabb
tisztasagat vagy alacsonyabb hozamat okozhatjak.

A priming |épés soran minden csévet, szerelvényt, szelepet, a pre-column-t
és a szeparacids oszlopot alaposan meg kell vizsgalni szivargasra
vonatkozoan.

+ Minden zsakot meg kell tartani, amig az 6sszes sejt végsé elemzésének
sikeres végrehajtasa és a célsejtek sikeres feldolgozasanak igazolasa
megerdsitésre nem kerdil.

A CLINIMACS PRODIGY RENDSZER
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6.5 Bioldgiailag veszélyes anyagok kezelésére

vonatkozo figyelmeztetések és dvintézkedések

A sejtes kiindulasi termék szennyez6désének elkeriilése érdekében az 6sszes
el6készitd l1épést aszeptikus technikak alkalmazésaval kell végrehajtani.

A sejtfeldolgozast végz6 operatort a berendezés megfelelé hasznalatat és
a vérkészitmények és a csontvel-aspiratumok kezelését érint6 képzésben
kell részesiteni.

A sejtszeparaciét végzo operatornak megfeleld ruhazatot kell viselnie
(pl. laborkdpeny, keszty( és védészemiiveg) a beteg mintaval valé
foglalkozas és a potencidlisan bioldgiailag veszélyes anyag kezelése soran.

Minden vérkészitményt potencidlisan biolégiailag veszélyesként kell kezelni.
Leukaferézis termék, vérkészitmény, csontvel6-aspiratum, gy(ijtott sejtek,
hasznalt puffer, felhasznalt csékészlet és egyéb anyagok, melyek

e folyadékokkal érintkeztek, biolégiailag veszélyes anyagként kezelenddk

a szokvéanyos kérhazi vagy intézményi kovetelmények értelmében.

A CliniMACS Prodigy-t minden futtatas utan potencidlis bioldgiai veszélynek
kell tekinteni és vizes biocid tisztitoszerrel tisztitani (lasd a 4.6 szakaszt)
a szokvanyos kérhazi vagy intézményi kovetelmények értelmében.

Az egyszer hasznélatos anyagokat a biolégiailag veszélyes anyagokra
vonatkoz6 szokvanyos kérhazi vagy intézményi kdvetelmények szerint kell
kezelni.



6.6 A sejtes kiindulasi terméket érintd
figyelmeztetések és ovintézkedések

FONTOS

A sejtek cimkézését és feldolgozdsdt a sejtes kiinduldsi termék dsszegydijtését
kévetben a leheté leghamarabb meg kell kezdeni. Ajdnlott minden cimkézési és
feldolgozdsi folyamatot a sejtgydijtést kbvets 24 drdn beliil megkezdeni.

A sejtes kiindulasi terméket (pl. leukaferézis termék, buffy coat stb.)

a szokvanyos kérhazi vagy intézményi kovetelmények értelmében standard
gyujtézsakokba kell gydijteni. A csontvel§-aspiratumot ezért heparin
bevonatu tartélyokba kell gydjteni (pl. 5 mL-es fecskendd). A cimkézési
eljarast megel6z6éen a szokvanyosan a leukaferezis vagy csontvel6-aspiracié
soran alkalmazottakon kiviil nem alkalmazhat6 tovébbi véralvadasgatlé
vagy vér adalékanyag (heparin stb.).

+  Asejtes kiindulasi terméket tartalmazo tartalyt fel kell cimkézni
a betegazonositéval, idével, ddtummal, valamint a mintatvétel helyével,
a klinikai protokollal valé hasznalatra megadott folyamatoknak megfelel6en.

Széllitdshoz a sejtes kiinduldsi terméket szigetelt tartalyokba kell helyezni és
kontrollalt szobahémérsékleten (+19 °C — +25 °C [+66 °F — +77 °F]) tartani,

a klinikai protokollal val6 hasznalatra engedélyezett szokvanyos kérhazi vagy
intézményi vérvételi folyamatok szerint. Ne h(itse! A sejtkoncentracio

a szallitas soran nem lépheti tul a 0,2x10° sejtet mL-enként.

A csontvel8-aspirdtum szallitdsdhoz a terméket szigetelt tartalyokba kell
csomagolni és kontrollalt hémérsékleten kell tartani
(+2 °C-+8°C[+36 °F - +46 °F]).

« Keriilje el a sejtes kiindulasi termék intenziv keverését!

Ha a sejtes kiindulasi terméket pl. egy éjszakan &t tarolni kell, akkor azt
kontrollalt szobahémérsékleten kell tenni (+19 °C - +25 °C [+66 °F - +77 °F]).
A csontvel6-aspirdtumot kontrollalt hémérsékleten kell tartani

(+4 °C [+39 °F]). A tarolas sordn a leukocitdk koncentracidja nem léphet tul
0,2x10° sejtet mL-enként.

A sejteket autoldg plazmaban kell tarolni. 0,2x10° sejt per mL feletti
sejtkoncentracié estén higitsa a terméket autolég plazmaval!

A CLINIMACS PRODIGY RENDSZER
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Hibaelharias

7.1 A muszer hibas mikoddése vagy folyamathiba

A muszer hibas mikodése vagy folyamathiba esetén vegye fel a kapcsolatot
a Miltenyi Biotec Technical Support-tal:

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

Latogasson el a www.miltenyibiotec.com ooldalra, ahol megtaldlja a helyi
Miltenyi Biotec Technical Support elérhetdségeit!

H HIBAELHARIAS

7.2 A muszer szivargast kovetd tisztitasa
Amennyiben pl. a CentriCult Unit-ban szivargas lépne fel, Ugy tovabbi tisztito

intézkedésekre van sziikség. Tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot
a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!
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8

Jogi megjegyzések

8.1 Korlatozott jotallas

Az adott jotallasi nyilatkozatban - mely e Miltenyi Biotec termék szallitmanyanak
része lehet - emlitetteket kivéve vagy hacsak egy megfeleléen felhatalmazott
Miltenyi Biotec képvisel6vel irdasban masképp meg nem egyeznek, a Miltenyi
Biotec a kozvetleniil a Milteny Biotectdl beszerzett terméket illetd jétallasa azon
eladasi feltételek ala esik, melyek keretében azt az érintett Miltenyi Biotec
értékesitési vallalat az On rendelkezésére bocsatotta. A kikotések és feltételek
kérésre vagy a www.miltenyibiotec.com oldalon érheték el. A vonatkozé eladasi
feltételek és kikotések orszag és régio szerint eltérhetnek. Az alabbi
dokumentum semmilyen tartalma nem tekinthetd tovéabbi jotéllas alapjanak.

Kiils6s forgalmazoktol vagy viszonteladdktdl beszerzett (pl. felhatalmazott helyi
Miltenyi Biotec Service Provider-t6l vésérolt) termékek esetében eltéré feltételek
lehetnek érvényben.

Az On termékével kapott jotallas meghatérozasahoz tekintse meg az On
csomagolasi cédulajat, szamlajat, nyugtajat vagy egyéb eladasi
komponenseire rovidebb is lehet a garancia a csomagolasi céduldn, szamlan,
nyugtan vagy egyéb eladasi dokumentacidban feltlintetettnél (pl. szavatossagi
id6ével rendelkezé vagy elavulé aruk).

A Miltenyi Biotec e termékre adott jotéllasa csak a szokdsos hasznalat kdzben
fellépd anyag- vagy feldolgozasi hibak altal okozott termékproblémdkat fedezi.
Nem fedezi a barmely egyéb okbdl fellépé problémakat, korlatozas nélkiil
beleértve az alabbi kézikonyvben egyedileg leirt médtol eltéré
termékhasznalatot, példaul: nem megfeleld vagy szakszer(tlen hasznalat, egy
kezel6 vagy harmadik személy altal végzett hibas 0ssze- vagy felszerelés,
indokolt kopas, hanyag vagy hibas m(ikodtetés, kezelés, raktarozas, szervizelés

JOGI MEGJEGYZESEK
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vagy karbantartds; a haszndlati utasitdsok be nem tartésa; a jelen termék
részleges vagy teljes engedély nélkiili médositasa; a nem megfeleld
fogydeszkozok, kiegésziték és munkaanyagok hasznalata.

A Miltenyi Biotec jétallasa nem tartalmazza az AHOGY VAN vagy MINDEN
HIBAJAVAL értékesitett termékeket, illetve a fogydeszkdzoket. Az alabbi
dokumentum semmilyen tartalma nem tekintheté tovabbi jotéllas alapjanak.

llyen jotallas keretében tett kdvetelés esetén azonnal tajékoztatni kell a Miltenyi
Biotec vallalatot. A jotallasi id6 alatt fellép6 anyag- vagy gyartasi hiba esetén

a Miltenyi Biotec megteszi a mUszer teljes hasznalhatdsaganak visszadllitdsahoz
szlikséges lépéseket.

Karok korlatozasa

A Miltenyi Biotec nem vonhato felel6sségre a jelen termék barmely
kifejezett vagy szandékolt jotallasanak vagy feltételének megsértésébol
ered6 semmilyen véletlen vagy kovetkezményes karért.

Egyes orszagok, illetve dllamok vagy illetékességek nem engedik meg a véletlen
vagy kovetkezményes karok kizarasat vagy korlatozasat, ezért a fent emlitett
korlatozasok vagy kizarasok nem feltétleniil vonatkoznak Onre. E jétallasi
nyilatkozat bizonyos térvényi jogokkal ruhazza fel Ont és Onnek egyéb jogai is
lehetnek, melyek orszagonként és illetékességenként eltérhetnek.

8.2 Védjegyek

A CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS, a Miltenyi Biotec embléma,
PepTivator és TextMACS a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ,és/vagy tarsvallalatainak
bejegyzett védjegyei vagy védjegyei a vildg szdmos orszagaban. Az ebben

a dokumentumban emlitett 6sszes tobbi védjegy a megfeleld tulajdonosok
tulajdonat képezi, és kizarélag azonositasi célokra hasznalhato.



FUGGELEK

Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata -
elektromdagneses 6sszeférhetdség

CliniMACS Prodigy (gyartasi id6: 2018-ig)

Az IEC 60601-1-2:2007 (3. kiadas) szabvanynak megfelel6 EMC-megfeleldség
igazolasra kerult a CliniMACS Prodigy és a rendelkezésre bocsétott kiegésziték
tekintetében (l4sd 4.3 tablazat, kivéve az opciondlis kiegészitéket). Mas halozati
kabelek hasznélata megnodvekedett elektromagneses emisszidkat vagy

a CliniMACS Prodigy csokkent immunitasat okozhatja. Ha hianyzik a kapott
hélozati kdbel, vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec Technical Support-tal!

Irdanymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses emissziok

A CliniMACS Prodigy az alabb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalatos.
A mszer vasarldja vagy felhasznaloéja kdteles gondoskodni annak ilyen kdrnyezetben valé
hasznélatarol.

Irdnymutatas az elektromagneses

Emisszioteszt Megfelel6ség kérnyezethez
RF emissziok 1. csoport A mszer RF energiat csak belsé
CISPR 11 mUkodéséhez hasznal. Ezért az RF

emissziok nagyon alacsonyak és nem
valészinu, hogy a kdzelben taldlhato
elektromos berendezésekben barmilyen
interferenciat okoznanak.

RF emissziok B osztaly A mszer mindenféle |étesitményhez

CISPR 11 alkalmas, beleértve a laké létesitményeket
és a kozvetlenil a haztartasi célokra

Harmonikus emissziok ~ “A”osztaly hasznalt épiileteket ellaté nyilvanos,

IEC 61000-3-2 alacsony fesziiltségi dramellaté halozattal
Osszekototteket,

Fesziltségingadozasok/ Megfelel
Flicker emisszidk
IEC 61000-3-3

A.1 tablazat: Iranymutatds és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses emissziok (gyartasi id6: 2018-ig)
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A miiszer nem hasznalhaté egyéb berendezés mellett és arra helyezve.

A szomszédos vagy egymasra rakott hasznalat sziikségessége estén

a miiszert meg kell figyelni a hasznalt konfiguracionak megfelel6 szokasos
miikodés megerodsitésére.
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Iranymutatas és a gy

ilatkozata - elektromagneses immunitas

A CliniMACS Prodigy az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalatos.
A mliszer vasarléja vagy felhasznalodja koteles gondoskodni annak ilyen kdrnyezetben valé

hasznalatardl.

Immunitasteszt

Elektrosztatikus
kistilés (ESD,
Electrostatic
Discharge)

IEC 61000-4-2

Elektromos gyors
tranziensek/
zavarok

IEC 61000-4-4

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

Fesziiltségesések,
rovid
megszakitasok

és fesziiltségval-
tozasok az
aramellatas
bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

Aramfrekvencia
(50/60 Hz)
magneses mez6
IEC 61000-4-8

MEGJEGYZES: U, a valtakozo aramu halézati fesziiltség, a tesztszint alkalmazasat megelézéen.

IEC 60601
Tesztszint

+6 kV érintkezéses

+8 kV leveg6

+2 kV az dramellato
vezetékekhez

+1kVa
ve- és kimeneti
vezetékekhez

+1kV
vezeték-vezeték

+2 kV
vezeték-foldelés

<5% U,
(>95% U,) csdkkenés
0,5 cikluson keresztiil

40% U,
(>60% U,) csokkenés
5 cikluson keresztuil

70% U,
(>30% U,) csdkkenés
25 cikluson keresztul

<5% U,

(>95% U,) csdkkenés
5 s idétartammal

3A/m

Megfelel6ségi szint

+6 kV érintkezéses

+8 kV levegé

+2 kV az aramellato
vezetékekhez

+1kVa
be- és kimeneti
vezetékekhez

+1 kV
vezeték-vezeték

+2 kV
vezeték-foldelés

<5% U,
(>95% U,) csokkenés
0,5 cikluson keresztiil

40% U,
(>60% U,) csokkenés
5 cikluson keresztiil

70% U,
(>30 % U,) csdkkenés
25 cikluson keresztiil

<5% U,

(>95% U,) csokkenés
5 s idétartammal

3A/m

Irdnymutatas az
elektromagneses
kornyezethez

A padldknak fabal,
betonbdl vagy
kerdmialapbdl kell
lennitik. A padlék
szintetikus anyaggal
valé boritasa esetén
a relativ pératarta-
lomnak legalabb
30%-ot el kell érnie

A halézati dram
mindségének el kell
érnie a szokdasos
kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetét.

A halézati aram
mind&ségének el kell
érnie a szokdasos
kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezetét.

A hélézati dram
minéségének el kell
érnie a szokasos
kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetét.

Ha a miszer
felhasznaldjanak
folyamatos lizemre
van sziiksége

a halézati arammeg-
szakitasok alatt,
javasoljuk a mdszer
sziinetmentes
tapegységrdl vagy
akkumulatorrol valé
ellatasat.

A magneses mez6k
aramfrekvencidjanak
egy tipikus kereske-
delmi vagy kérhazi
helyszinre jellemz6
szinteket kell elérnie.

A.2 tablazat: Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses immunitas (gyartasi id6: 2018-ig)
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Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses immu

A CliniMACS Prodigy az aldbb megadott elektromdgneses kdrnyezetben hasznalatos.
A mszer vasarldja vagy felhasznéldja koteles gondoskodni annak ilyen kornyezetben vald
hasznalatarol.

IEC 60601 Medgfelel6ségi Irdnymutatas az

Immunitasteszt

Tesztszint szint elektromagneses kornyezethez
Vezetett RF EA EAA A hordozhaté és mobil RF
IEC 61000-4-6 150 kHz kommunikaciés berendezéseket -
- 80 MHz a kabeleket beleértve - nem
szabad a mUszerhez kdzelebb
Kisugarzott RF 3V/m 3V/m hasznalni, mint az ad6
IEC 61000-4-3 80 MHz frekvenciajara érvényes
-2,5GHz egyenlettel kiszamitott javaslott

szeparacids tavolsag.

Javaslott szeparacids tavolsag
d=12+P

d=1,2 P 80 MHz - 800 MHz
d=1,2+/P 800 MHz - 2,5 GHz
ahol P az adé maximalis kimeneti
drambesoroldsa wattban (W) az
adé gyartdja szerint, d pedig

a javasolt szeparacios tavolsag
méterben (m). A rogzitett RF
adoéktol kiindulo
mezberésségeknek egy
elektromagneses helyszini
felmérés szerint? az adott
frekvenciatartomany
megfeleldségi szintje alatt kell
lennie®. Interferencia az alabbi
szimboélummal jel6lt berendezés
kozelében Iéphet fel:

(R

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES Az iranymutatasok nem érvényesek minden helyzetben. Az elektroméagne-
ses propagaciora hatassal van az abszorpcid és a strukturakrol, targyakrol
és emberekrél visszatéro reflekcio.

a Rogzitett adok mezderdssége, igy példaul radié alapdllomasok (mobiltelefon) és foldi mobil radidk, amatér
radio, AM és FM radidkozvetités, valamint TV kozvetités elméletileg nem jésolhatok meg pontosan.
A rogzitett RF addk altal okozott elektromagneses kdrnyezet értékeléséhez mérlegelni kell egy elektromdg-
neses helyszini felmérést. Ha a miszer hasznalatanak helyén a mért mezéerésség tullép a fenti érvényes RF
megfeleléségi szinten, a muszert meg kell figyelni a normal mikddés megerdsitésére. A szokéasostol eltérd
teljesitmény megfigyelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, igy pl. a miszer Gjratdjolasara vagy
athelyezésére.

b A 150 kHz - 80 MHz frekvencia tartomany felett a mezéerésségeknek 3 V/m alatt kell lennitik.

A.3 tablazat: Irdnymutatas és a gyartd nyilatkozata - elektromagneses immunitas (gyartasi idé: 2018-ig)
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A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios berendezések és a CliniMIACS Prodigy

kozotti javasolt szeparacios tavolsag

A CliniMACS Prodigy elektromdagneses kdrnyezetben vald hasznélatra szant, melyben

a kisugdrzott RF zavarok kontrollaltak. A mUszer vevéje hozzajarulhat az elektromagneses
interferencia megel6zéséhez, amennyiben minimalis tavolsagot tart a hordozhato és mobil
RF kommunikacios berendezések (adok, beleértve az RFID olvasdkat is) és a miszer kozott,
a kommunikécids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen, az aldbbi
javaslat szerint.

Az ad6 névleges
maximalis Szeparacios tavolsag az

kimeneti ado frekvencidjanak megfelel6en (m)
teljesitménye (W)

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

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

A fenti listan nem szereplénél magasabb névleges kimeneti teljesitménnyel rendelkezé
adok esetében a szeparacios tavolsag (d) méterben (m) becsilheté az adé frekvenciajara
érvényes egyenlet hasznalataval, melyben P az ad6 wattban (W) kifejezett maximalis
kimeneti teljesitménye az ad6 gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyhoz szant
szeparacids tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES Aziranymutatasok nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromagne-
ses propagacioéra hatassal van az abszorpcié és a strukturakrol, targyakrol
és emberekrd| visszatéro reflekcio.

A4 tablazat: Javasolt szeparacids tavolsag (gyértasi id6: 2018-ig)
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CliniMACS Prodigy, (gyartas: 2019)

Az |EC 60601-1-2:2014 (4. kiadds) szabvany szerinti EMC-megfelel&ség igazoldsra
keriilt a CliniMACS Prodigy és az engedélyezett kiegésziték tekintetében (lasd
4.3 tablazat). Mas haldzati kdbelek hasznalata megnovekedett elektromagneses
emisszidkat vagy a CliniMACS Prodigy csokkent immunitasat okozhatja. Ha
hianyzik a kapott halézati kabel, vegye fel a kapcsolatot a Miltenyi Biotec
Technical Support-tal!

Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses emisszidk

A CliniMACS Prodigy az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalatos.
A mszer vasarldja vagy felhasznaldja kételes gondoskodni annak ilyen kérnyezetben vald
hasznalataroél.

Emisszioteszt Megfelel6ség

RF emisszidk 1. csoport
CISPR 11/32

RF emissziok “A" osztaly
CISPR 11/32

Harmonikus emissziék “A” osztaly
IEC 61000-3-2

Feszultségingadozésok / Flicker emissziok Megfelel
IEC 61000-3-3

A.5 tdblazat: Irdnymutatds és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses emissziok (gyértas: 2019)

A miiszer egyéb berendezések mellett vagy azokkal egymasra rakott
maddon valé hasznalatat el kell keriilni, mert az nem megfelelé
miikodéshez vezethet. llyen hasznalat sziikségessége esetén ezt és az
egyéb berendezést meg kell figyelni a szokasos miikodés igazolasara.

A belsé tadpegység fesziltségének miszaki korldtozésai alapjan a 10 ms-nal
hosszabb ideig tartd és az aramellatéd bemeneti vezetékeken fellép6 zavarok

a folyamat megszakitasahoz vezethetnek (dramsziinet). A szeparacios folyamat
aramszinetet kdvetéen nem folytathato. Javasoljuk a m(iszer sziinetmentes
tapegységrél vagy 10 ms-on belll indulé akkumulatorrél valé ellatasat.



Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses immunitas

A CliniMACS Prodigy az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalatos.

A muszer véasarldja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni annak ilyen kdrnyezetben valo

hasznalatarol.
Immunitasteszt

Elektrosztatikus kistilés
(ESD, Electrostatic
Discharge)

IEC 61000-4-2

Elektromos gyors
tranziensek (zavarok)
IEC 61000-4-4

Tulfesziltségek
IEC 61000-4-5

Fesziiltségesések,
megszakitasok és
eltérések

IEC 61000-4-11

Névleges
aramfrekvencias
magneses mezd
IEC 61000-4-8

RF mezdk altal okozott
vezetett zavarok
IEC 1000-4-6

Kisugarzott RF EM
mezok
IEC 61000-4-3

Kozeli mezék az RF
vezeték nélkuli
kommunikacios
berendezésektdl
IEC 61000-4-3

IEC 60601 Tesztszint

+8 kV érintkezéses kistilés

+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV

levegé kisulés

+2 kV 100 kHz ismétlo
frekvencia
Aramellaté vezetékek
+1 kV 100 kHz ismétlé
frekvencia

Be- és kimeneti vezetékek

+0,5 kV, £1 kV
vezetéktdl-vezetékig

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
vezetéktdl a foldelésig

0% U, 0,5 ciklus alatt

0°,45°,90°, 135°,180°, 225°,

270°,315° mellett

0% U, 1 ciklus alatt és 70% U,
25/30 ciklus alatt (egy fazis)

0° mellett
0% U, 250/300 ciklus alatt

30 A/m 50 Hz vagy 60 Hz

3V (0,15 MHz és 80 MHz
kozott)

6V ISM-savokban 0,15 MHz

és 80 MHz kozott 80% AM
1 kHz mellett

3V/m (80 MHz - 2,7 GHz) 80%

AM 1 kHz mellett

Lasd az aldbbi tablazatot:
RF vezeték nélkili
kommunikacids
berendezések elleni
immunitas specifikacioi

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezéses kislilés

+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV

leveg® kislilés

+2 kV 100 kHz ismétlé
frekvencia
Aramellaté vezetékek

+1 kV 100 kHz ismétlé
frekvencia

Be- és kimeneti vezetékek

+0,5kV, £1 kV
vezetéktdl-vezetékig
+0,5kV, £1 kV, +2 kV
vezetéktdl a foldelésig

0% U, 0,5 ciklus alatt

0°,45°,90°, 135°,180°, 225°,

270°,315° mellett

0% U, 1 ciklus alatt és 70% U,
25/30 ciklus alatt (egy fazis)

0° mellett

30 A/m 50 Hz vagy 60 Hz

3V (0,15 MHz és 80 MHz
kozott)

6V ISM-savokban 0,15 MHz

és 80 MHz kozott 80% AM
1 kHz mellett

3V/m (80 MHz - 2,7 GHz) 80%

AM 1 kHz mellett

Lasd az alabbi tablazatot:
RF vezeték nélkali
kommunikacids
berendezések elleni
immunitas specifikacioi

A.6 tablazat: Irdanymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromégneses immunitas (gyartas: 2019)
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ilatkozata - elektromagneses immunitas az RF
ciés berendezések ellen

Tesztfrek- Maximalis _, | Immunitdsi  Megfeleld-
vencia Sav(MHz) Szolgéltatés Moduldcié teljesit- = teszt szintje ségi fokozat
(MHz) mény (W) (V/m) (V/m)
385 380 TETRA 400 Impulzus- 1,8 0,3 27 27
- modulcié
390 18 Hz
450 430 GMR S460, FM 2 0,3 28 28
- FRS 460 +5 kHz eltérés
470 1 kHz szinusz
710 704 LTE 13.,17. Impulzus- 0,2 03 9 9
745 - sav modulcié
780 787 217 Hz
810 800 GSM 800/900, Impulzus- 2 03 28 28
870 - TETRA 800, moduldcié
930 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE 5. sav
1720 1700 GSM 1800; Impulzus- 2 0,3 28 28
1845 CDMA 1900;  moduldcié

1970 1990 GSM 1900; 217 Hz
DECT; LTE sav

1,3,4,25;
UMTS
2450 2400 Bluetooth, Impulzus- 2 0,3 28 28
- WLAN, 802.11 modulacié
2570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE 7. sav
5240 5100 WLAN 802.11 Impulzus- 0,2 0,3 9 9
5500 - nincs adat modulacié
5785 5800 217 Hz

A.7 tablazat: Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses immunitas az RF vezeték nélkiili
kommunikacios berendezések ellen (gyartés: 2019)

A berendezés teljesitményének romlasa Hordozhaté RF kommunikacios
berendezések barmely miiszerrész kozvetlen kozelében torténd
hasznalata esetén romlik a berendezés teljesitménye. A hordozhaté RF
kommunikaciés berendezések (beleértve az olyan perifériakat, mint pl.
az antennakabelek és kiils6 antennak) nem hasznalhatok 30 cm-nél

(12 hiivelyk) kézelebb a miiszer barmely részéhez, beleértve a gyarté altal
megadott kabeleket.
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