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Naudotojo vadovas




Sistemos,, CliniMACS” komponentai, jskaitant reagentus, vamzdelius, aparaturg ir PBS / EDTA buferj, suprojektuoti,
pagaminti ir iSbandyti pagal kokybés sistema, sutinkamai su 1ISO 13485. ES teritorijoje sistemos,CliniMACS”
komponentai tiekiami kaip CE zenklu Zzyméta medicinos priemoné, skirta naudoti pagal jos atitinkama numatytaja
paskirtj, jeigu nenurodyta kitaip. JAV teritorijoje sistema, CliniMACS CD34 Reagent”, jskaitant aparata ,CliniMACS Plus
Instrument”, ,CliniMACS CD34 Reagent”, ,CliniMACS Tubing Set TS” ir,,CliniMACS Tubing Set LS bei,CliniMACS PBS/EDTA
Buffer” patvirtinti FDA kaip Zmonéms naudoti skirta priemoné (angl. Humanitarian Use Device, HUD), pagal JAV
federalinius jstatymus registruota naudoti pacientams, sergantiems timine mieloidine leukemija (UML), gydyti pirmosios
visiSkos remisijos metu. Priemonés veiksmingumas Siai indikacijai nepatvirtintas. Visi kiti,CliniMACS Product” serijos
gaminiai teikiami naudoti tik kaip registruotas tiriamasis vaistinis preparatas (angl. Investigational New Drug, IND) arba
iSimties tvarka registruota tiriamoji priemoné (angl. Investigational Device Exemption, IDE). Australijoje j Australijos
terapiniy prekiy registra (angl. ARTG) ir patvirtintos naudoti Sios sistemos, CliniMACS Prodigy” dalys jtrauktos:
»CliniMACS Prodigy*, ,CliniMACS CD34 Reagent”, ,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniai ir,,CliniMACS PBS/EDTA Buffer”.
Australijoje galima naudoti tik j ARTG jtrauktus gaminius. ,CliniMACS MicroBeads” galima naudoti tik moksliniams
tyrimams, jie neskirti Zmoniy terapijai arba diagnostikai.

Jeigu aiskiai nenurodyta kitaip, ,Miltenyi Biotec” gaminius ir paslaugas galima naudoti tik moksliniams tyrimams ir jie
neskirti terapijai arba diagnostikai.

Autoriy teisés © 2023 m.Miltenyi Biotec ir (arba) jos susijusios jmonés. Visos teisés saugomos.

Nei vienos $io leidinio dalies negalima dauginti, laikyti paieskos sistemoje, perduoti, publikuoti arba platinti bet kokia forma
ir bet kokiomis priemonémis (elektroninémis, mechaninémis, fotokopijuojant, mikrofilmuose, perrasant arba kitaip) be
iSankstinio rasytinio ,Miltenyi Biotec” sutikimo. Visgi, neatsizvelgiant j ankstesnes nuostatas, sistemos,,CliniMACS Prodigy”
savininkas gali pagaminti kopijas, skirtas naudoti tik personalui mokyti bloka naudoti ir remontuoti savo verslo jstaigos ar
organizacijos patalpose.

,CentriCult’,,CliniMACS",,CliniMACS Prodigy*,,MACS", ,Miltenyi Biotec” logotipas, ,PepTivator” ir ,TexMACS" yra ,Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG" ir (arba) jos susijusiy jmoniy registruotieji prekiy Zenklai arba prekiy Zenklai jvairiose pasaulio salyse. Visi kiti
siame dokumente minimi prekiy zenklai yra atitinkamy jy savininky nuosavybé ir ¢ia nurodyti tik informacijai.
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Esminiai duomenys

Siame naudotojo vadove pateikiamos instrukcijos, jspéjimai, atsargumo
priemoneés ir kita svarbi,CliniMACS Prodigy®” naudojimo informacija, taip pat
jspéjimai ir atsargumo priemonés dél darbo su biologiskai pavojingomis
medziagomis ir pradiniu lasteliy produktu. I3samesnés informacijos apie aparatu
vykdomus procesus rasite atitinkamo naudojimo bado,,CliniMACS Prodigy”
naudotojo vadove.

Sistema ,,CliniMACS Prodigy” gali naudoti tik iSmokyti operatoriai. Prie$
paleisdami naudoti sistema, atidziai perskaitykite ir jsitikinkite, kad
supratote tinkamo aparato ,,CliniMIACS Prodigy” naudojimo saugumo
informacija, jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas, pateiktas
sistemos ,CliniMACS Prodigy” komponenty (jskaitant, be apribojimy, Sio
naudotojo vadovo saugumo informacija, 3 skyriy, Svarbi saugumo
informacija”) naudojimo instrukcijy vadovuose, ir susipazinkite su visomis
su saugumu susijusiomis rekomendacijomis, pateikiamomis , Miltenyi
Biotec”. Ypatinga démesj skirkite visiems jspéjimams, pateiktiems ant
aparato arba su eksploatacinémis medziagomis ir reikmenimis. Visu
aparato veikimo laikotarpiu operatorius privalo laikytis visy instrukcijy ir
procediry, kad uztikrinty, jog buty laikomasi visy saugumo nuorody,
ispéjimo atsargumo priemoniy ir instrukcijy. Nesilaikant saugumo
nuorody, jspéjimy, atsargumo priemoniy ir instrukcijy, pateikty
naudojimo vadove, gali blogai veikti aparatas, kilti materialiné zala, gali
buti suzaloti ir (arba) mirti asmenys. Prietaisa naudojant ne pagal
gamintojo instrukcijas, prietaiso saugumo funkcijos gali veikti netinkamai.

I$saugokite naudojimo instrukcijas, jeigu prireikty perzidréti jas véliau.
Laikykite spaudinius paruostas prieinamoje vietoje kartu su kitais
dokumentais visa aparato naudojimo laikotarpj, kad jais galéty
pasinaudoti visi darbuotojai, atsakingi uz jrengima, naudojimga ir prieziura.
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1.1 Bendroji informacija

,CliniMACS Prodigy” sistema siulo jrankiy rinkinj, leidziantj kokybiskai ir
standartizuotai apdoroti Igsteles jvairiems naudojimo budams. Sistema veikia
magnetinio lasteliy atskyrimo technologijos (toliau - MACS® technologija), kurig
iSvysté,Miltenyi Biotec”, principu.

,CliniMACS Prodigy” - tai naujos kartos automatinio lIasteliy ir skysciy
apdorojimo budas. Integruota skysciy perkélimo, centrifugavimo ir magnetinio
atskyrimo funkcija suteikia galimybe visiskai automatiskai apdoroti Igsteles ir
kultdras, taip pat tvarkyti skys¢ius. Sis aparatas sitlo pazangius integruotus
sprendimus, leidZiancius racionalizuoti Iasteliy apdorojimo darbo eiga. Jis yra
lanksti platforma, leidZianti atskirti praktiskai bet kokio tipo Igsteles, taip pat
pritaikyti atskyrimo protokolus, atitinkancius konkrecius proceso reikalavimus.
Jvairioms aparatu vykdomoms programomes reikia naudoti konkrecius sistemos
,CliniMACS Prodigy” komponentus, taip pat papildomas medziagas ir jranga,
kaip aprasyta atitinkamam naudojimo badui isleistame ,CliniMACS Prodigy”
naudotojo vadove (taip pat zr. 6.1 skyriy).

- e
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1.2 Serviso informacija

1.2.1 ,CliniMACS Prodigy®” informacija

JraSykite modelj ir serijos numerj, kuris nurodytas aparato,CliniMACS Prodigy®”
uzpakalinéje dalyje. Siuos numerius nurodykite, kai pradote informacijos apie

aparatg arba prasote atlikti aparato techninj aptarnavima.

Nuorodos Nr. (REF):

Serijos Nr. (SN):

Programinés jrangos versija rodoma aparato paleidimo etape.

1.2.2 Techniné pagalba

Dél informacijos ar pagalbos kreipkités j techninés pagalbos tarnybg ,Miltenyi
Biotec Technical Support”:

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

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

Vietos techninés pagalbos tarnyba ,,Miltenyi Biotec Technical Support” galite
rasti www.miltenyibiotec.com kontaktinés informacijos puslapyje.
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Zodynas

n ZODYNAS

2.1 Grafiniai simboliai

Toliau pateikiami Zenklai, naudojami Siame naudotojo vadove naudotojui
informuoti apie galima rizika, kuri kyla nesilaikant pateikty nuorody. Pavojaus
lygis klasifikuojamas, kaip aprasyta toliau, taip pat nurodytas pavojaus lygis,
pobdudis ir 3altinis bei galimos pasekmés, draudimai ir priemonés. Rizika rodo
piktogramos kairéje.

Nurodo pavojinga situacija, kuri, nesilaikant nuorody, gali sukelti mirtj
arba sunky suzalojima.

Nurodo pavojinga situacija, kuri, nesilaikant nuorody, gali sukelti lengva arba
vidutinio sunkumo suzalojima.

PRANESIMAS

Zymi praktika arba informacija, nesusijusia su asmeny suzalojimu, kur,
nesilaikant nuorody, gali bati patirta materialiné Zala.

SVARBU

Naudotojas informuojamas apie svarbiq praktikq arba duomenis, nesusijusius su
asmeny suZalojimu arba materialine Zala.

1
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2.2 Simboliy Zodynas

2.2.1 Saugumo simboliai

Bendrasis jspéjimo simbolis

|spéjimas: elektra

|spéjimas: magnetinis laukas

|spéjimas: Optiné spinduliuoté

|spéjimas: biologinis pavojus

|spéjimas: Aukstas garso slégio lygis

|spéjimas: gali bati sutraiSkytos rankos

|spéjimas: Karstas pavirsius

BB P



2.2.2 Gaminiy zymejimui naudojami simboliai

C€0123

; j o
N

Medicinos priemoné

Atitikties Europos reikalavimams patvirtinimas su ID numeriu
0123 (ID numeris reiskia notifikuotaja tarnyba: ,TUV SUD
Product Service GmbH, Munich”).

Atitikties Eurazijos standartams Zenklas

NRTL sertifikavimo Zenklas: Gaminys atitinka bendru sutarimu
pagrjstus saugos standartus, kuriy reikalauja Darbuotojy
saugos ir sveikatos administracija (OSHA) ir kuriuos nustaté
nacionaliniu mastu pripazintos bandymy laboratorijos (NRTL)
TUV SUD

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Atsargiai

Gamintojas

Pagaminimo data

Apsauginio laidininko gnybtas (jZeminimas)

Nejonizuojancioji spinduliuoté

Elektros ir elektronikos jrangos atliekas rinkti atskirai

Lydusis saugiklis

n ZODYNAS
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PACKAGING
PVCFREE

P/N

Laikyti sausoje vietoje

Duzus, elgtis atsargiai

Sia puse aukstyn

Maitinimas ISJUNGTAS

Maitinimas JJUNGTAS

Sumontavimo diena

Nenaudoti pakartotinai.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pakuoté pagaminta be PVC

Panaudoti iki nurodytos datos

Temperataros ribos

Nepirogeninis skyscio kanalas

Partijos numeris

Detalés numeris
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STERILE

STERILE

STERILE

0 0B

> K

Pakuotés turinys

Katalogo numeris

Serijos numeris

Unikalus priemonés identifikatorius

Sterilizuota naudojant aseptinio apdorojimo metodus

H ZODYNAS

Sterilizuota garais arba sausu karsciu

Sterilizuota naudojant Svitinima

Nesterilu

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine
pakuote

Telefonas

Faksas

E. pastas

Tinklalapis



2.2.3 Terminy Zodynas

~Antigen Bag”

~Application Bag”

LScentriCult™ Unit”

«CentriCult Unit" dangtis

,CliniMACS
Electroporation Buffer”

,CliniMACS PBS/EDTA
Buffer”

,CliniMACS
Electroporator”

,CliniMACS
Formulation Unit”

16

Maiselis su antigenu,,,CliniMACS Prodigy TS 500”
dalis

Maiselis pradiniam Iasteliy produktui, ,CliniMACS
Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

»CentriCult Unit”, kaip,CliniMACS Prodigy” dalis,
apima lasteliy apdorojimo skyriy, kuriame yra Sie
komponentai: sluoksniy aptikimo kamera ,Layer
Detection Camera“, mikroskopo kamera,
Silumokaitis, kameros uzrakto adapteris ir jrenginio
dangtis. Sio skyriaus temperatira ir atmosfera gali
bati kontroliuojama centrifugavimui, inkubavimui ir
lasteliy kultivavimui.

Apsauginis dangtis, kuriuo uzfiksuojamas,CentriCult
Unit”

Buferis, naudojamas lasteliy elektroporacijai su
,CliniMACS Electroporator”

Buferis, skirtas lasteléms ruosti ir [asteléms atskirti
naudojant sistema,,CliniMACS": fosfatu buferintas
fiziologinis tirpalas (angl. PBS), papildytas 1 mM
EDTA; pH 7,2. Prie$ naudojant, buferj,CliniMACS PBS/
EDTA Buffer” reikia papildyti farmacinés kokybés
HSA iki 0,5 % galutinés koncentracijos (masés turyje
t.y. 5 g HSA vienam litrui buferio). HSA papildytas
buferis vadinamas proceso buferiu.

,CliniMACS Electroporator” yra visiskai automatinis
aparatas, skirtas eukariotiniy Iasteliy elektroporacijai
derinyje su,CliniMACS Prodigy”. Po elektroporacijos
lastelés toliau apdorojamos,CliniMACS Prodigy”.

,CliniIMACS Formulation Unit” yra aparato reikmuo,
skirtas automatiniam galutiniam eukariotiniy lgsteliy
suformavimui ir méginiy paémimui, naudojant kartu
su,,CliniMACS Prodigy”. Su,CliniMACS Formulation
Unit” naudotojas gali imti lgsteliy méginius
,CliniMACS Prodigy” apdorojimo metu arba po jo.



,CliniMACS Prodigy”

,CliniMACS Prodigy
Supplementary Bag”

,CliniMACS Prodigy*”
vamzdeliy rinkinys

+Electroporation Unit”

sFiltration Bag”

»Heat Exchange

Cartridge (HECQ)”

JIntermediate Storage
Bagll

sLayer Detection
Camera”

+MACS TubeSealer”

,CliniMACS Prodigy” yra automatinio lasteliy
apdorojimo aparatas. Sis aparatas sidlo integruotus
lasteliy apdorojimo darbo eigos sprendimus: nuo
lgsteliy atskyrimo, lasteliy kultiry auginimo iki
galutinio produkto paruosimo.

,CliniMACS Prodigy Supplementary Bag” skirtas
padéti sumazinti naudotojo salytj su atsitiktinai i$
,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkinio atsitiktinai
iSkritusia potencialiai infekcine méginio medziaga.

Vamzdeliy, jungdiy, kolonéliy (atitinkama vamzdeliy
rinkiniui), centrifugavimo kameros, zarninio siurblio
ir maiseliy, per kuriuos apdorojama lasteliy
suspensija, rinkinys. Skirtingi vamzdeliy rinkiniai
sukurti atsizvelgiant j konkretaus naudojimo budo
poreikius.

Elektroporacijos jrenginyje ,Electroporation Unit” yra
elektroporacijos kiuvetés laikiklis, ir juo j kiuvete
siunciamas elektros impulsas.

Maiselis, skirtas lgsteliy produktui, kuris pries
magnetinj lasteliy atskyrima pazymétas deplecijos
reagentu, filtruoti, specialiy,CliniMACS Prodigy”
vamzdeliy rinkiniy dalis.

Silumokaicio kaseté, specialiy,,CliniMACS Prodigy”
vamzdeliy rinkiniy dalis, leidzianti reguliuoti
vamzdeliy rinkinyje esanciy skysciy temperattra

Maiselis, skirtas tarpiniam pazenklinty lasteliy
laikymui, specialiy,,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy
rinkiniy dalis

Sluoksniy aptikimo kamera. Kamery sistema, kurioje
naudojama patentuota technologija, skirta
skirtingiems sluoksniams aptikti centrifugavimo
metu, leidZianti kontroliuoti lasteliy ar skysciy
aspiracija, ,CentriCult Unit” dalis

Silumos sandariklis, naudojamas, CliniMACS
Prodigy” vamzdeliy rinkiniy PVC ir EVA vamzdeliams,
sumontuotiems ant,CliniMACS Prodigy”, sandarinti

H ZODYNAS



+Medium Bag"” Maiselis, kuriame yra terpé (pvz., ,JexMACS™
Medium®”). Terpés maiselis,,Medium Bag"” néra
sistemos, CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkinio
dalis.

«Priming Bag” Maiselis, kuriame yra buferio i$ uzpildymo etapo;
specialiy,CliniMACS Prodigy" vamzdeliy rinkiniy
dalis

~Non-Target Cell Bag” Maiselis, kuriame yra netiksliniy lasteliy frakcija,
specialiy,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy
dalis

+Non-Target Cell Bag Maiselis, kuriame yra pazymeétos lastelés (netiksliniy
Depletion” lasteliy frakcija) po deplecijos proceduros, specialiy
,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

~PepTivator®” +PepTivator” yra liofilizuoty peptidy telkiniai.
LPepTivator” peptidy telkinius sudaro daugiausia
15-mery peptidai, kuriy vienuolika aminorigsciy
persidengia ir apima visg baltymo antigeno seka.

~Power-CAN” jungtis Jungtis iSoriniams prietaisams, kuriems reikia
didesnés galios (pvz.,,,CliniMACS Electroporator”)

»,QC Bag” Maiselis, kuriame automatiskai surenkami proceso
metu surinkti QC méginiai; specialiy,,CliniMACS
Prodigy" vamzdeliy rinkiniy dalis

~Reapplication Bag” Maiselis, skirtas praturtintoms lIasteléms prie$
kultivavima, ,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy
dalis

~Reservoir Bag” Maiselis, kuriame yra iSplovimo buferis, specialiy

,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

~Supplementary Bag” Aparato dalis po,CentriCult Unit’, skirta maiseliui
skyrius ,CliniMACS Prodigy Supplementary Bag” laikyti
Jlarget Cell Bag” Maiselis, kuriame yra tiksliniy lasteliy frakcija,

specialiy,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy
dalis



JJest Cuvette Adapter”

JJubeSealer” prievadas

Aferezé

Apsauginis voztuvas

Atbulinis voztuvas

Atlieky maiselis

Atskyrimo kolonélé

Atskyrimo kolonélés
laikiklis

Atskyrimo reagentas

AUX 3 kontakty jungtis

(skirta,,CliniMACS Prodigy”,
pagamintiems iki 2020 m.
liepos mén.)

AUX 5 kontakty jungtis

Bandomosios kiuvetés adapteris ,Test Cuvette
Adapter (TCA)” skirtas elektroporacijos parametrams
iSbandyti nedideliu mastu su rankiniuose
elektroporacijos prietaisuose naudojamomis
elektroporacijos kiuvetémis.

+«MACS TubeSealer” jungtis

kraujo surinkimo metodas, kai paimamas visas
kraujas, atrenkamas ir paliekamas norimas
komponentas, o likusi kraujo dalis grazinama
donorui

Dujy maiSymo jrenginio apsauginis voztuvas, esantis
aparato galinéje puséje

Atbuliniai voztuvai yra dviejy angy voztuvai, t. y. jy
korpuse yra dvi angos: viena skirta skysciui jtekeéti,
kita — istekeéti. Svarbi atbuliniy voztuvy koncepcija
yra plysio slégis, kuris yra maziausias pries srove
esantis slégis, kuriam esant voztuvas veiks.

Maiselis, kuriame laikomi,CliniMACS Prodigy”
veikimo metu iSmesti skysciai, specialiy,CliniMACS
Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

Kolonélé, kurioje magnetiskai pazymeétos lastelés
sulaikomos paveikus magnetiniu lauku, ,CliniMACS

Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

Kreipiamieji loveliai magneto bloke, kuriais
tvirtinama atskyrimo kolonélé

Reagentas, skirtas lasteléms magnetiskai zyméti,
pvz.,,CliniMACS CD34 Reagent”

Suderinamy iSoriniy jrenginiy jungtis, Siuo metu
neveikianti

Zr., TubeSealer” prievada
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Braksninis kodas

Bruksniniy kody
skaitytuvas

CAN jungtis
CAN

Centrifugavimo jutiklis

Dujy isleidimo jungtis

Dujy maiSymo jrenginys

Dujy jleidimo jungtis

EDTA

Elektroporacijos
kiuveté

Flakono adapteris

Masininiu budu nuskaitomas duomeny, pvz., detalés
numerio, partijos numerio arba tinkamumo naudoti
termino, nurodyty ant reikiamy medziagy,
atvaizdavimas

Bruksniniy kody skaitytuvas naudojamas kaip
duomeny jvesties jrenginys, skirtas nuskaityti
braksninius kodus, atspausdintus, pvz., ant
,CliniMACS” medziagy, reikalingy procesui vykdyti
naudojant sistema, CliniMACS Prodigy".

Jungtis naudojama tik techninés prieziuros tikslais
vietiniy tinkly valdiklis

»CentriCult Unit” dalis, skirta centrifugavimo greiciui
valdyti

Aparato priekyje esanti viena isleidimo jungtis, skirta
dujy misinio jrenginiui prijungti prie vamzdeliy
rinkinio, kad bty galima nustatyti atmosferg
kultivavimo kameroje

,CliniMACS Prodigy” viduje esantis dujy maiSymo
jrenginys naudojamas iki trijy skirtingy dujy misiniui
paruosti lasteliy kultdry auginimo tikslais. Su
,CliniMACS Prodigy” galima naudoti tik CO,, suslégta
org ir pasirinktinai N,,.

Trys dujy jleidimo jungtys aparato galinéje puséje,
skirtos iSoriniams dujy 3altiniams prijungti

Etilendiamino tetraacto ragstis

Elektroporacijos kiuveté yra,CliniMACS Prodigy
EP-4"ir,,CliniMACS Prodigy EP-2" dalis ir ji dedama
elektroporacijos jrenginio ,Electroporation Unit”
laikiklj. Lastelés ir nukleino ragstys, baltymai ar kitos
mazos molekulés supilamos j elektroporacijos
kiuvete ir Iastelés veikiamos stipriu elektros impulsu.

Adapteris ant,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy
rinkiniy, skirtas prijungti flakona (pvz., ,CliniMACS”
reagenty flakong)



Flakono laikiklis

xg

Hematopoetinés
lastelés pirmtakés

HSA

Infuzinio tirpalo maiselis

Infuzinis tirpalas

ISplovimo buferio maiselis

ISplovimo buferis

Jleidimo vamzdelis

|zZeminimo varztas

Maiseliy kabyklés komplekto dalis, skirta flakonui
laikyti

Zemeés gravitacinio pagreicio kartotiniai dydziai

Limfoidinés, mieloidinés ir eritroidinés kilmés
lastelés pirmtakés (angl. progenitor cells)

Zmogaus serumo albuminas (angl. Human serum
albumin). Su sistema,,CliniMACS Prodigy” kaip
buferinj priedg reikia naudoti farmacinés kokybés
HSA, registruota naudotojo 3alyje. Jis néra tiekiamas
kaip sistemos,CliniMACS" dalis.

Maiselis, kuriame yra infuzinis tirpalas. Infuzinio
tirpalo maiselis néra sistemos ,CliniMACS Prodigy”
vamzdeliy rinkinio dalis.

Buferis arba terpé, kurioje lgstelés galutinai
suformuojamos po lasteliy apdorojimo. Sio tirpalo
sudétis priklauso nuo tolesnio Igsteliy produkto
naudojimo ir gali bati pasirinkta individualiai
operatoriaus. Infuzinis tirpalas néra sistemos
,CliniMACS Prodigy” dalis.

Maiselis, kuriame yra iSplovimo buferis, ,CliniMACS
Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

Tirpalas, skirtas lgsteléms iSplauti j tiksliniy lasteliy
maiselj,Target Cell Bag” ir netiksliniy lasteliy maiselj
+Non-Target Cell Bag”

Uzdaras vamzdelis, leidziantis steriliai suvirinti
papildomus maiselius, reikmenis ir pan., yra specialiy
,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis.

Jungciy skydelio dalis,CliniMACS Electroporator”
galinéje puséje

H ZODYNAS
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Jutiklinis ekranas

Kamera

Kameros pavaros blokas
Kameros uzrakto
adapteris

Kanalo spaustukas

Kauly ciulpy aspiratas

Korpusas

Kreipiamasis kaistis

Leukaferezé

Luerio jungtis

Magnetinis antikinas

Magneto blokas

TFT LCD tipo jutiklinio ekrano funkcija kaip
,CliniMACS Prodigy” dalis, padedanti operatoriui
atlikti sarankos procedura ir leidzianti stebéti
automatines aparato operacijas. Jutikliniame ekrane
yra centriné valdymo ploksté ir duomeny saugojimo
jrenginys.

Skyrius frakcionavimui, plovimui ir Zenklinimui
centrifuguojant bei Igsteliy kultivavimui, ,CliniMACS
Prodigy” vamzdeliy rinkiniy dalis

Blokas, kuris valdo,CentriCult Unit” esancig kamera

Kameros uzrakto adapteris laiko vamzdeliy rinkinio
kamera ir prijungia jg prie kameros pavaros bloko

Mélynas spaustukas, laikantis ,CentriCult Unit”
iSoréje esancius vamzdelius nustatytoje padétyje

Kauly ¢iulpy méginys, paimtas per kaula jvedus
adata ir jtraukus méginj j Svirksta

,CliniMACS Prodigy” korpusas, jskaitant maiseliy
kabykles ir maiseliy dékla. Prie korpuso prijungtas
jutiklinis ekranas.

Peristaltinio siurblio dalis, skirta siurblio vamzdeliui
prilaikyti

Aferezés budu renkami leukocitai

Sraigtiné mova, ,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy
rinkiniy dalis

Superparamagnetinémis dalelémis pazymétas
antikdnas

Magneto blokas naudojamas atskirti magnetiniu
badu pazymétas lasteles nuo nepazyméty lasteliy. Jj
sudaro judantis stiprus nuolatinis magnetas ir
atskyrimo kolonélés laikiklis, kuriame laikomos
magnetu pazymetos lastelés.



Maiselio kabyklé

Maiseliy skyrius

Mikroskopo kamera

Monokloninis

antiknas

Naudotojo programa

Pavojaus signalo jungtis

Peristaltinis siurblys

Perkélimo maiselis

Plazmos perkélimo
rinkinys

Pradinis Iasteliy
produktas

,CliniMACS Prodigy” sudedamoji dalis, ant kurios
tvirtinami, CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy
elementai, pavyzdziui, buferiniai maiseliai,
naudojimo maiseliai arba flakonai

,CliniMACS Prodigy” skyrius, skirtas maiseliams
laikyti aparato veikimo metu

Optinis jrenginys, skirtas kameroje auginamoms
lasteléms tirti mikroskopu, ,CentriCult Unit” dalis

Vieno tipo antikinas, nukreiptas pries specifinj
epitopa (antigena, antigeninj determinanta) ir
gaminamas vieno B Iasteliy klono arba vienos
hibridomos lasteliy linijos, kuri susidaro susijungus
limfocito lastelei su mielomine Iastele.

H ZODYNAS

Programiné jranga, apibréezianti konkrecia lasteliy
apdorojimo etapy seka, pvz., centrifugavima, skysciy
perkélima arba kontroliuojamg inkubavima.

Relés grandinés jungtis, skirta aparatui prijungti prie
iSorinés signalizacijos sistemos

Aparato dalis skyscio srautui vamzdeliuose
kontroliuoti

Maiselis su vamzdeliu ir smaigaliu jo gale. Perkélimo
maiselis nera sistemos, CliniMACS Prodigy”
vamzdeliy rinkinio dalis.

Junggiy rinkinys su dviem sujungikliais dviem
maiseliams sujungti. Kai kurioms procediroms gali
prireikti plazmos perkélimo rinkinio. Plazmos
perkélimo rinkinys néra sistemos,CliniMACS
Prodigy” vamzdeliy rinkinio dalis.

Lasteliy turintis produktas, naudojamas kaip pradiné
medziaga,CliniMACS Prodigy” programoms, pvz.,
leukaferezés derlius, periferinio kraujo
vienbranduolés lastelés (PKVL) arba kauly Ciulpai
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Prieskoloné

Prieskolonés laikiklis

Procesas

Proceso buferio maiselis

Proceso buferis

Proceso terpé

RKK
rpm

Signaliné lemputé

Siurblio apsauginis
jungiklis

Skyscio jutiklis

Slégio jutiklis

Kolonélé, kuri naudojama kaip filtras lgsteléms,
nespecifiskai saveikaujancioms su kolonélés matrica,
sulaikyti, yra specialiy,,CliniMACS Prodigy" vamzdeliy
rinkiniy dalis

Laikiklis, prijungtas prie maiseliy kabyklés, kad
laikyty vamzdeliy rinkinio prieskolone, ,CliniMACS
Prodigy” dalis

Programiné jranga, skirta lgsteliy apdorojimo ir
kultdros auginimo programoms. Operatorius gali
rinktis i$ procesy meniu, priklausomai nuo
numatomos proceddaros.

Maiselis, kuriame yra,CliniMACS PBS/EDTA Buffer”,
papildytas HSA iki 0,5 % galutinés koncentracijos
(masés taryje)

,CliniMACS PBS/EDTA Buffer”, papildytas HSA iki
0,5 % galutinés koncentracijos (masés taryje)

Terpé, skirta lasteliy kultivavimui ir apdorojimui
vamzdeliy rinkinyje

Raudonieji kraujo kineliai
Sukiai per minute

LED signaliné lemputé, esanti maiseliy kabykles A
viruje, kad baty rodomi optiniai signalai apie
veikiancio aparato buseng

Jutiklis, neleidziantis suveikti siurbliui, kai atidarytos
siurblio durelés, ,CliniMACS Prodigy” dalis

,CliniMACS Prodigy” yra keturi skyscio jutikliai, kurie
ultragarso principu stebi skyscio srauta vamzdeliy
rinkinyje. Tai leidzia aptikti oro burbuliukus.

Neatskiriama peristaltinio siurblio dalis, kuri stebi
slégj vamzdeliy rinkinyje, kad baty galima aptikti
nuotékj arba vamzdeliy rinkinio uzsikimsima



SpaudZiamasis voZtuvas

Sulaikomasis ziedas

Silumokaitis

USB jungtys

USB

Uzpildymas

Valomasis tirpalas

Valomojo tirpalo maiselis

Vamzdeliy kanalas

WBC

Zyméjimas

,CliniMACS Prodigy” dalis: 24 magnetiniai voZtuvai
naudojami,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniui
pritvirtinti prie aparato ir uztikrinti kontroliuojama
srauto judéjima vamzdeliy rinkinyje visos
procedlros metu

Plastikinis Ziedas abiejuose siurblio vamzdeliy
galuose, leidziantis siurblio vamzdeliui islikti
tinkamoje vietoje, ,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy
rinkiniy dalis

~CentriCult Unit” dalis, uztikrinanti pastovia
temperatura jrenginyje
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Standartinés USB jungtys, leidziancios lengvai
perduoti duomenis

Universali nuoseklioji magistralé

Etapas pries lasteliy atskyrima, kurio metu per
vamzdeliy rinkinj praplaunamas buferis arba terpé

~Aqua bidest”, skirtas jpurskimui. Valomasis tirpalas
naudojamas vidiniams vamzdziams ir vamzdziy
rinkinio kamerai valyti atliekant tam tikrus valymo
proceso etapus. Valomasis tirpalas néra sistemos
,CliniMACS Prodigy” dalis.

Maiselis, kuriame yra valomasis tirpalas. Valomojo
tirpalo maiselis néra sistemos ,CliniMACS Prodigy”
vamzdeliy rinkinio dalis.

Aparato dalis tarp,,CentriCult Unit” korpuso ir
dangcio, tarnaujanti kaip praéjimas vamzdeliy
rinkinio vamzdeliams i$,,CentriCult Unit” vidaus j
jrenginio iSore

White Blood Cells, baltieji kraujo kineliai
Lasteliy suris$imas magnetiniu badu pazymétu

reagentu, pvz.,,,CliniMACS CD34 Reagent” su CD34
teigiamomis lastelémis
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Svarbi saugumo informacija

Sistema,,CliniMACS Prodigy” gali naudoti tik iSmokyti operatoriai. Pries
paleisdami naudoti sistema, atidziai perskaitykite ir jsitikinkite, kad
supratote tinkamo aparato ,,CliniMACS Prodigy” naudojimo saugumo
informacija, jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas, pateiktas
sistemos,,CliniMACS Prodigy” komponenty (jskaitant, be apribojimy,
Siame skyriuje pateikta saugumo informacija) naudojimo instrukcijy
vadovuose, ir susipazinkite su visomis su saugumu susijusiomis
rekomendacijomis, pateikiamomis ,Miltenyi Biotec”. Ypatinga démesj
skirkite visiems jspéjimams, pateiktiems ant aparato arba su
eksploatacinémis medziagomis ir reikmenimis. Visu aparato veikimo
laikotarpiu operatorius privalo laikytis visy instrukcijy ir procedury, kad
uztikrinty, jog bity laikomasi visy saugumo nuorody, jspéjimo atsargumo
priemoniy ir instrukcijy. Nesilaikant saugumo nuorody, jspéjimy,
atsargumo priemoniy ir instrukcijy, pateikty naudojimo vadove, gali
blogai veikti aparatas, kilti materialiné zala, gali biiti suzaloti ir (arba) mirti
asmenys. Prietaisa naudojant ne pagal gamintojo instrukcijas, prietaiso
saugumo funkcijos gali veikti netinkamai.

ISsaugokite naudojimo instrukcijas, jeigu prireikty perziaréti jas véliau.
Laikykite spaudinius paruostas prieinamoje vietoje kartu su kitais
dokumentais visg aparato naudojimo laikotarpj, kad jais galéty
pasinaudoti visi darbuotojai, atsakingi uz jrengima, naudojimga ir prieziara.

n SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA
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Jeigu visa laika, kai naudojamas aparatas, nepaisoma toliau pateikty
saugumo nuorody, jspé&jimy, atsargumo priemoniy ir instrukcijy, gali kilti
pavojus naudotojams, gali bati pazeistas aparatas ir (arba) sutrikti jo
veikla, galima gauti nenumatytus rezultatus, gali per anksti susidévéti ir
sudilti detalés ir (arba) sutrumpéti aparato naudojimo laikas.

- Visada aparata valdykite, tvarkykite, naudokite ir priziarékite pagal saugumo
nuorodas, jspéjimus, atsargumo priemones, instrukcijas ir procediry
rekomendacijas, kaip aprasyta naudojimo vadovuose ir kitose rasytinése
instrukcijose, leidZziamose ,Miltenyi Biotec”. Nenukrypkite nuo $iy naudojimo
instrukcijy ir procediry.

- Visada uztikrinkite, kad aparatas baty valdomas, tvarkomas, naudojamas ir
prizidrimas tik tinkamos kvalifikacijos ir tinkamus mokymus baigusiy
darbuotojy, zinanciy aparato konstrukcija, veikima ir galimus pavojus.
Aparatas skirtas naudoti profesionalios sveikatos prieziliros jstaigos
aplinkoje. Aparatas neskirtas naudoti 3alia aukStadaznés chirurginés jrangos.
Klientas ar naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje
aplinkoje.

- Visada valdykite, tvarkykite, naudokite ir priziarékite aparata laikydamiesi
visy vietovéje, kurioje naudojamas aparatas, taikomy jstatymy, taisykliy,
reglamenty ir administraciniy potvarkiy, jskaitant (be apribojimy) visy
reglamenty, susijusiy su sveikata ir sauga darbe ir, jeigu taikoma, susijusiy su
medicinos priemoniy saugumu.

- Visada naudokite aparata tik jam numatytai paskirciai (kaip nurodyta
gaminio dokumentacijoje ir neperzengdami jo veiksmingumo ribiniy verciy).
Nenaudokite jo jokiais kitais badais ir jokiai kitai paskirciai.

« Gali bati neigiamai paveiktas aparato saugumas ir veiksmingumas. Jokiu
badu nenaudokite jo su eksploatacinémis medziagomis, reikmenimis,
keitikliais ir (arba) kabeliais, kurie néra patvirtinti,Miltenyi Biotec”, taip bus
uztikrintas aparato saugumas ir tinkamas veikimas.

- Pastaba: Naudojant eksploatacines medziagas, reikmenis, daviklius ir (arba)
kabelius, kurie néra aiskiai patvirtinti tokiai paskirciai bendrovés ,Miltenyi
Biotec”, gali bati panaikinta garantija ir (arba) leidimas naudoti aparata pagal
galiojancius teisés aktus.



- Visada vadovaukite ,Miltenyi Biotec” prieziGros rekomendacijomis ir
atitinkamomis gaminiui taikomomis normomis. Pastaba: aparato jrengima,
priezilra ir servisg gali atlikti tik jgaliotas vietos ,Miltenyi Biotec” serviso
paslaugy teikéjas. Uztikrinkite, kad aparatas nebdlty naudojamas, jeigu ir kol
neatlikti visi pradiniai ir periodiniai prieziaros darbai ir sékmingai neatliktos
visos aparato saugumo patikros.

Defektus reikia salinti nedelsiant. Kilus bet kokiy abejoniy dél tinkamo
aparato veikimo, nenaudokite aparato ir nedelsdami kreipkités j jgaliota
vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéja arba techninés pagalbos
tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”

+ Jokiu badu nekeiskite ir nemodifikuokite aparato, iSskyrus atvejus, kai tam
gavote iSankstinj rasytinj,Miltenyi Biotec” patvirtinima. Pastaba: Atlikus
aparato pakeitimus arba modifikacijas, kurie néra aiskiai patvirtinti
bendrovés,Miltenyi Biotec”, gali bati panaikinta garantija ir (arba) leidimas
naudoti aparata pagal galiojancius teisés aktus.

Mirties, sunkaus asmeny suzalojimo ir (arba) materialinés zZalos, aparato
veiklos sutrikimo arba jo pazeidimo, ankstyvo susidévéjimo ir nudilimo bei
sutrumpéjusio aparato naudojimo laiko rizika. Nesilaikant saugumo
nuorody, jspé&jimy, atsargumo priemoniy ir naudotojo vadovy (bei kity su
saugumu susijusiy, Miltenyi Biotec” leidiniy, skirty naudoti su aparatu)
gali bati netinkamai arba neteisingai naudojamas, tvarkomas arba
priziarimas gaminys ir atsirasti pavojus, galintis sukelti mirtj, sunky
asmeny suzalojima ir (arba) materialine zalg, aparato veiklos sutrikima
arba jo pazeidima, ankstyva susidévéjima ir nudilima bei sutrumpéjusj
aparato naudojimo laika. Taip pat gali buti panaikinta garantija ir (arba)
kompetentingoji tarnyba gali uzdrausti naudoti jrenginj pagal taikomus
teisés aktus. Visada laikykités saugumo informacijos, jspéjimy, atsargumo
priemoniy ir nurodymuy, pateikty naudotojo vadovuose (ir kituose
»Miltenyi Biotec” iSleistuose su saugumu susijusiuose leidiniuose,
skirtuose naudoti su aparatu).,, Miltenyi Biotec” neprisiima atsakomybés
uz pasekmes, atsiradusias dél ¢ia pateikty saugos nuorody, jspéjimy,
atsargumo priemoniy ir instrukcijy nesilaikymo.

Kilus bet kokiy klausimy dél saugaus aparato naudojimo arba prireikus
papildomos sistemos,CliniMACS Prodigy” saugumo informacijos, kreipkités j
jgaliota vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéja arba techninés pagalbos
tarnyba,Miltenyi Biotec Technical Support”

n SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA
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3.1 Aparato,CliniMACS Prodigy®” saugumo
instrukcijos

Jeigu netikétai nutraukiamas procesas arba ekrane pateikiami pranesimai su
patarimu kreiptis j techninés pagalbos tarnyba, nedelsdami kreipkités j,Miltenyi
Biotec Technical Support”. Jeigu nejmanoma toliau dirbti saugiai, nedelsdami
iSjunkite aparata ir iStraukite jo maitinimo laidg i$ maitinimo lizdo bei kreipkités j
techninés pagalbos tarnybga ,Miltenyi Biotec Technical Support” arba jgaliotajj
vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéja.

3.1.1 Naudojimas ir jrengimas

A\ |SPEJIMAS

Proceso trikties rizika. Neatpazinus pavojaus signaly ir nesiémus veiksmy ar
nepatvirtinus, gali nepavykti procesas. Uztikrinkite, kad bet kuriuo proceso
metu operatorius galéty matyti ir atpazinti vaizdo ir garso pavojaus signalus.

Netinkamo veikimo rizika dél padidéjusios elektromagnetinés
spinduliuotés arba sumazéjusio elektromagnetinio atsparumo. Naudojant
eksploatacines medziagas, reikmenis ir kabelius, kuriy nenurodé kaip
tinkamy arba nepateiké gamintojas, gali padidéti elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis Sios jrangos atsparumas ir ji
gali imti netinkamai veikti. Medicininei elektros jrangai reikia specialiy
elektromagnetinio suderinamumo (EMS) atsargumo priemoniy, todél ja
jirengti ir parengti naudojimui reikia vadovaujantis Siame dokumente
pateikta EMS informacija (zr. prieda). Nesiojamoji ir judriojo rysio RD
komunikacijos jranga gali veikti elektrine medicinos jranga. Naudokite
aparata tik su tais reikmenimis, davikliais ir (arba) kabeliais, kuriuos
patvirtino,Miltenyi Biotec”. Aparato ,CliniMACS Prodigy” jrengima gali
atlikti tik jgaliotas vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjas.

Aparata,,CliniMACS Prodigy” galima naudoti kartotinai. Jis nenumatytas iSmesti
panaudojus vieng karta. Dél jrenginio jrengimo kreipkités j vietos
kompetentingaja tarnyba, reglamentuojancia elektros maitinimo tiekima,
pastato konstrukcija, priezilrg arba sauguma, jeigu reikia daugiau informacijos
dél jrenginio jrengimo.

A\ ISPEJIMAS
Gali kilti pavojus tiksliniy lasteliy tinkamumui klinikiniam naudojimui.
Tikslines lasteles reikia istirti, kitaip tai gali turéti neigiamos jtakos
klinikiniam naudojimui. Istirkite tiksliniy lasteliy kokybines ir kiekybines
savybes, atsizvelgdami j jy numatytaja paskirt;.



3.1.2 Elektros pavojai

Elektros prietaisai kelia elektros smugio, trumpojo jungimo ir perkaitimo
pavojy. Elektros smugis gali sukelti sunkius asmens suzalojimus arba mirt;j.
Nenaudokite aparato, jeigu matote apgadinimy arba jeigu jis buvo
nukrites. Kreipkités j techninés pagalbos tarnyba ,,Miltenyi Technical
Support”

Dél trumpojo elektros jungimo ir perkaitimo gali isplisti gaisras.

,CliniMACS Prodigy” yra | saugos klasés aparatas, jj galima jungti tik j jzemintg
elektros lizda.

Elektroniné jranga gali skleisti kibirkstis, nuo kuriy gali uzsiliepsnoti degiis
garai arba dulkés, todél gali kilti sprogimo arba gaisro iSplitimo pavojus.

Elektros smugio, trumpojo jungimo ir gaisro iSplitimo rizika. Aparato
korpusas sumazina elektros smugio, trumpojo jungimo ir gaisro iSplitimo
rizika. Atidarius bet kurj aparato dangtj Si apsauga sumazéja. Nenuimkite
ir neatidarykite aparato dangciy. Aparata atidaryti arba atsargines dalis
keisti galima tik vietos , Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjui.

Elektros smugio arba aparato apgadinimo rizika. Elektros smiigio arba
aparato apgadinimo rizika aparata valant per didelio kiekiu valiklio arba
nei$jungus. Aparata valykite, tik kai jis iSjungtas ir iStrauktas maitinimo
laidas. Saugokite nuo skysciy patekimo j voztuvus ir skysciy jutiklj.
Nenaudokite per daug valikliy arba dezinfekanty, kad skysciy nepatekty j
dujy iséjos jungtj. ISvale nusausinkite visa skysciy pertekliy nuo voztuvy,
siurblio galvutés, dujy iSéjos jungties ir pan.

Pastebéje liepsna arba diimus, nedelsdami iSjunkite aparata, atjunkite nuo
elektros lizdo ir kreipkités j jgaliota vietos ,Miltenyi Biotec” serviso
paslaugy teikéja arba techninés pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec
Technical Support”.

Aparatas skirtas naudoti tik uzdaroje patalpoje. ] ji patekus vandeniui gali
susidaryti trumpasis elektros jungimas, kilti elektros smuagio arba gaisro
iSplitimo rizika. Nenaudokite aparato vietoje, kurio drégna ar yra gary arba
jei aparatas buvo paveiktas drégmés. Venkite didelio drégnio arba
kondensato ir saugokite aparata nuo salycio su vandeniu. Ypac atsargiai
reikia elgtis dirbant su skysciais. ISkart iSvalykite issitaskiusius skyscius.
Neleiskite skys¢iams patekti j aparato vidy. Saugokite nuo skys¢iy
patekimo j voztuvus.
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Nenaudokite aparato, jeigu ant jo buvo issilieje skysciy. Su skysciy
talpyklémis salia aparato reikia elgtis atsargiai. Perkélus aparatq i$ Saltos
aplinkos (pvz., patalpos, kurios temperatira +4 °C (+39 °F)) j kambario
temperatira, aparato viduje gali susikondensuoti skyscio laseliy. Svarbu
palaukti, kad i$ aparato pasiSalinty drégmeé. Prie$ valant aparata reikia
atjungti is elektros lizdo. Nenaudokite skysty arba purskiamy valikliy,
visada valykite drégna Sluoste.

Perkaitimo pavojus. Perkaitimo pavojus dél prastos oro apykaitos.
Nestatykite aparato uzpakaline dalimi priglausta tiesiai prie sienos. Kad
galéty laisvai cirkuliuoti oras, palikite bent 14 cm tarpa. Palikite pakankamai
vietos ties védinimo angomis aparato uzpakaliniame skydelyje ir apacioje.
Atsizvelkite j tai, kad aplink aparata turi bati uztikrinta pakankama oro
apykaita, kad galéty issisklaidyti karstis ir atvésti aparatas. Perskaitykite
skyriy,,Svarbi saugumo informacija“, kad iSvengtuméte perkaitimo pavojaus.

Aplinkos oro temperatiira gali neleisti aparatui atausti iki tinkamos darbinés
temperatiiros, jeigu patalpoje néra tinkamos oro apytakos. Patikrinkite, ar
patalpoje, kurioje bus naudojamas instrumentas, yra pakankama oro
apytaka. Aparato negalima statyti $alia radiatoriy, karsto oro groteliy,
Sildytuvy ar kity Siluma skleidzianciy jrenginiy (jskaitant karscio kontrolés
stiprintuvus). Apsaugokite aparata nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Aparato
korpuso angos ir kiaurymeés skirtos ventiliacijai, jy negalima blokuoti arba
uzdengti, nes jos skirtos apsaugoti, kad aparatas neperkaisty. Nestatykite
aparato spintoje arba kitoje ribotoje erdvéje, pvz., stelazo lentynoje, iSskyrus
atvejus, kai toks jtaisas specialiai suprojektuotas aparatui statyti, uztikrinta
pakankama ventiliacija ir laikytasi aparato pastatymo instrukcijy.

Uztikrinkite, kad pagrindinis jungiklis ir maitinimo laido kistukinis lizdas buty
laisvai prieinami ir kaip jmanoma arciau operatoriaus. Jeigu reikia atjungti nuo
maitinimo 3altinio, iStraukite maitinimo laido kistuka i$ elektros lizdo.

Aparatas turi trijy laidy jZeminti tinkama kistuka su treciuoju kaisciu jzeminimui.
Sj kistuka galima jjungti tik j jzeminta elektros lizda. Tai saugumo funkcija.
Neméginkite jungti kiStuko j nejzeminta elektros lizda. Jeigu kiStuko nepavyksta
jjungti j elektros lizda, kreipkités j vietos elektros specialista, kad pakeisty
elektros lizda.

Aparata naudokite jjungta tik j tokj maitinimo 3altinj, kurio duomenys atitinka
nurodytus elektros jvado parametry lenteléje. Jeigu turite klausimy apie
tinkama maitinimo 3altinj, kreipkités j jgaliota vietos ,Miltenyi Biotec” serviso
paslaugy teikéja. Nenaudokite ilgintuvy arba elektros lizdy sakotuvy. Stenkités
neperkrauti elektros lizdo.



A\ ISPEJIMAS

Atskyrimo proceso nutraukties rizika. Priklausomai nuo aparato vidinio
maitinimo tinklo techniniy apribojimy, jtampos trakiai jvadinése elektros
linijose, trunkantys ilgiau kaip 10 ms gali nutraukti atskyrimo procesa
(maitinimo triktis). Po maitinimo trikties atskyrimo proceso vykdyti toliau
negalima. Rekomenduojama aparatg jungti j nenutrakstamo maitinimo
saltinj arba prie akumuliatoriaus, kuris jsijungia po 10 ms.

3.1.3 Stiprus magnetinis laukas

Sunkaus Zmoniy, turindiy Sirdies stimuliatorius, galvos smegeny Sunty ar
elektroniniy medicininiy implanty, suzalojimo rizika. Aparate, CliniMIACS
Prodigy” jrengtas ypac stiprus nuolat veikiantis magnetas, generuojantis
stipry magnetinj lauka. Kyla rizika, kad gali bati sunkiai suzaloti Zmonés,
turintys Sirdies stimuliatorius, galvos smegeny Sunty ar elektroniniy
medicininiy implanty. Laikykités bent 30 cm atstumu nuo magneto
dangcio. Visas magnetines informacijos laikmenas (kreditines korteles

arba magnetines juostas), elektronikos jrangq (klausos aparatus, matavimo

ir kontrolés prietaisus, kompiuterius ir laikrodzius) bei magnetizuotis
galincius instrumentus ir daiktus laikykite bent 30 cm atstumu nuo
magneto dangcio. Magnetinis laukas tokius daiktus gali paveikti arba
sugadinti.

3.1.4 Optinés spinduliuotés pavojai

Aparate,CliniMACS Prodigy” yra Sviesos diodas (LED), skirtas signaliniam
zibintui prie kairiosios maiseliy kabyklés (A padétis).

A\ ISPEJIMAS

Sviesos diodo skleidziama optiné spinduliuoté gali bati kenksminga akims
esant artimam ziaréjimo atstumui. Sviesos spinduliavimas ypa¢ stiprus, kai
maiseliy kabyklé A yra iSmontuota. Neisardykite maiseliy kabyklés A, kai
aparatas yra jjungtas.
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3.1.5 Cheminiai ir biologiniai pavojai

Sunkiy asmens suzalojimy arba mirties rizika. Priklausomai nuo
naudojamos biologinés medziagos, uztersimo arba infekcijos atveju gali
buti sunkiai suzaloti arba mirti Zmonés. Visada naudokite asmenines
apsaugos priemones, sutinkamai su jspéjimais ir atsargumo priemonémis,
ypac jeigu apdorojamos biologiskai pavojingos medziagos.

Muavéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius drabuzius ir naudoti
apsauginius akinius, siekiant iSvengti sglycio su oda ir akimis. Defektinés arba
netinkamos apsauginés priemonés gali kelti pavojy operatoriui. Jeigu
naudojama arba issipylé pavojinga medziaga, imkités priemoniy ir kruopsciai
dekontaminuokite visg aparata.

Baigus apdoroti méginj, pries dekontaminacija su aparatu,CliniMACS Prodigy”
reikia elgtis kaip su biologinj pavojy kelianciu jrenginiu (zr. 4.6 skyriy). Atliekas
Salinkite vadovaudamiesi vietos teisés aktais.

3.1.6 Mechaniniai pavojai

/\ ISPEJIMAS
Vidiniy detaliy pazeidimo rizika. Judéjimas ir vibracijos gali pazeisti aparata.
Nestatykite aparato 3alia jrangos, kuri gali vibruoti arba pastumti aparata.
Dél disbalanso centrifugavimo metu gali atsirasti didelé vibracija. Jeigu
aparatas ima stipriai vibruoti, iSjunkite jj. Kreipkités pagalbos j techninés
pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”.

Saugokiteés visy judziy daliy. Nesiremkite j,CliniMACS Prodigy” arba,CentriCult
Unit"



3.1.7 Dujy pavojus

Dujy pavojus. I3tekéjes CO, and N, gali kelti potencialy pavojy naudotojui,
ypac atliekant ilgai trunkancias inkubavimo proceduras. Biitina jrengti
automatine dujy signalizacijos sistemga ir stebéti dujy koncentracija
patalpoje. Turi buti uztikrintas tinkamas patalpos védinimas. Prijungimas
prie dujy tiekimo turi bati atliktas pagal nacionalinius ir vietinius
reikalavimus. Negalima virsyti didziausios dujy koncentracijos patalpoje.
Siuo metu kai kurios institucijos CO, koncentracija, didesng nei 4,00 ppm
(9 100 mg/m?®) ir O, koncentracija, mazesng nei 17 tario % oro, laiko riba,
nuo kurios gali kilti pavojus. Uz dujy tiekimo sistemos sauga atsako
naudotojas.

3.1.8 Karsti pavirsiai

A\ ISPEJIMAS

Nudegimy pavojus. Silumokai¢io ir silumokaicio kasetés,Heat Exchange
Cartridge (HEC)” pavirsius gali bati pakankamai jkaites, kad palietus jj buty
galima nudegti. Auksta temperatiira taip pat gali susidaryti ties aparato gale
esanciu Silumos radiatoriumi. Nelieskite Silumokaicio, HEC, aparato gale
esancio ausinimo radiatoriaus, kol aparatas veikia.

3.1.9 Servisas ir gabenimas

Pavojus naudotojams, nenumatyti rezultatai, aparato veiklos sutrikimas
arba jo pazeidimas, ankstyvas susidévéjimas ir sutrumpéjes aparato
naudojimo laikas. Netinkamai atliekant aparato serviso arba remonto
darbus gali kilti pavojus naudotojams, galima gauti nenumatytus
rezultatus, sutrikti aparato veikla, jis gali sugesti, per anksti susidévéti ir
sutrumpéti jo naudojimo laikas. Jei Siame naudotojo vadove nenurodyta
kitaip, ,CliniMACS Prodigy” serviso neatlikinékite. Servisa ir remonta gali
atlikti tik jgaliotas vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjas.

Naudojant neaprobuotas atsargines dalis aparatas gali netinkamai veikti ir tai
gali paveikti rezultatus.,,Miltenyi Biotec” nesuteikia garantijos ir neprisiima
jokios atsakomybés uz aparato gedimus arba pazeidimus, jeigu jame naudotos
netinkamos atsarginés dalys. Atlikus bet kokius serviso arba remonto darbus,
jgaliotasis vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjas atlieka visas
reikiamas saugumo patikras, siekiant uztikrinti visiska aparato funkcionaluma.
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Informacijos apie,Miltenyi Biotec” aparaty serviso ir techninés pagalbos
paslaugas kreipkités j jgaliota vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéja
arba techninés pagalbos tarnybg ,Miltenyi Biotec Technical Support”

/\ |SPEJIMAS
Vidiniy detaliy pazeidimo rizika. Jeigu aparatg paveikeé stipri vibracija arba jis
nukrito, gali biti paZeistos vidinés detalés. Aparata gabenti reikia atsargiai,
jdéta j pakuote, nurodyta ,Miltenyi Biotec”. Nekelkite aparato laikydami uz
jutiklinio ekrano, ,CentriCult Unit”, peristaltinio siurblio bloko arba magneto
bloko.

A\ |SPEJIMAS

Ergonominis pavojus. Aparata keliant vienam asmeniui, gali biiti suzaloti
zZmoneés. Gabenti galima tik nesant ne maziau kaip dviem Zzmonémes, kaip
nurodyta 4.5.2. Aparata reikia kelti tiesiai, suémus uz visy keturiy kampy
aparato apacioje.

Prie$ gabenant visuomet reikia iSjungti aparatg ir atjungti nuo maitinimo
Saltinio. Nuo aparato reikia nuimti visas maiseliy kabykles ir vienkartines
medZiagas.

Cheminis ir biologinis pavojus. Cheminio arba biologinio pavojaus rizika
dél uztersty pavirsiy. Jeigu aparatq reikia nusiysti atgal gamintojui arba
serviso paslaugy teiséjui, pries siuntima dekontaminuokite aparata, kad
ant jo nelikty jokiy pavojingy medziagy. ISsamia informacija apie tinkama
dekontaminavima Zzr. instrukcijy 4.6.



3.2 Saugumo simboliy padeétis
Atkreipkite démesj j,CliniMACS Prodigy” saugumo simboliy padétj (Zr. 3.1 pav ir

3.2 pav) ir laikykite juos taip, kad bty lengvai jskaitomi. Saugos simboliai turi
bati Svaras ir jskaitomi.

Magnetinis laukas

simbolis

Karstas
pavirsius

A Bendrasis jspéjimo

3.1 pav. Saugos simboliy padétis aparato priekinéje puséje (pavyzdiné SN 491 arba aukstesné versija)

Bendrasis
jspéjimo simbolis

T - ﬁ Karstas
HH pavirsius

Bendrasis
jspéjimo simbolis

(B

3.2 pav. Saugos simboliy padétis aparato galinéje puséje (pavyzdiné SN 491 arba aukstesné versija)
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4

,CliniMACS Prodigy®”

4.1 Teisiné informacija

Atsizvelgiant j atitinkama naudojimo paskirtj, ,CliniMACS Prodigy®” gali bati
naudojamas jvairiose taikymo sistemose, kurios skiriasi savo reguliavimo
klasifikacija:

1. Lasteliy atskyrimo sistema,CliniMACS Prodigy” skirta zmogaus lasteléms
atskirti.

P Europoje, CliniMACS Prodigy” yra medicinos priemong, jei
naudojamas kaip lasteliy atskyrimo sistemos,CliniMACS Prodigy”
dalis.

2. Lasteliy ir geny terapijos gamybos sistema, CliniMACS Prodigy” skirta
zmogaus lasteliy genetinio ir (arba) kitokio esminio manipuliavimo
(pavyzdziui, dauginimosi, diferenciacijos) etapams.

P Europoje, CliniMACS Prodigy” néra medicinos priemoné, jei
naudojamas kaip lasteliy ir geny terapijos gamybos sistemos
»CliniMACS Prodigy” dalis.

Dél teisinio statuso Salyse uz Europos riby, kreipkités j jgaliota vietos ,Miltenyi
Biotec” serviso paslaugy teikéja.

n CLINIMACS PRODIGY
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4.1.1 ,CliniMACS Prodigy®”, jeinantis j Iasteliy atskyrimo
sistema,CliniMACS Prodigy”

Numatyta paskirtis

Lasteliy atskyrimo sistema,,CliniMACS Prodigy®, kurig sudaro komponentai
,CliniMACS Prodigy”, ,CliniMACS” reagentas (-ai), vamzdeliy rinkinys ,CliniMACS
Prodigy Tubing Set’, buferis,,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” ir kiti kartu naudojami
reikmenys, skirti tam tikroms Zmogaus lasteléms, naudosimoms klinikiniais
tikslais, atskirti in vitro.

Aparatas,CliniMACS Prodigy” skirtas Iasteliy atskyrimo sistemos,CliniMACS
Prodigy”, komponentams valdyti, kad buty galima in vitro atskirti konkrecias
zmogaus lasteles klinikinéms reikméms.

Darbui su lasteliy atskyrimo sistema,,CliniMACS Prodigy” galima naudoti tik
nurodytus CE Zenklu pazymétus ir prie aparato prijungtus omponentus
(medicinos priemones) ir reikmenis, nurodytus ,CliniMACS Prodigy” taikomujy
programy naudojimo vadove, skirtame atitinkamai paskirciai.

Aparatas atitinka Medicinos priemoniy reglamenta (ES) Nr. 2017/745:

C€ 0123

Aparatas atitinka Siuos standartus:
+ IEC/EN 61010-1

«  CAN/CSA-C22.2 No.61010-1

+ K61010-1

- IEC/EN61010-2-10

« CAN/CSA-C22.2Nr.61010-2-10
+ IEC/EN 61010-2-20

« CAN/CSA-C22.2 Nr.61010-2-20

+ [EC60601-1-2



Kokios versijos standartas taikomas, Zr. atitinkamame atitikties sertifikate.

Aparatas atitinka 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo.

SVARBU

Apie bet kokj su $iuo gaminiu susijusj rimtq incidentq reikia pranesti,,Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG" (naudojant pateiktq kontaktine informacijq) ir valstybés narés, kurioje
jsisteiges Sio gaminio naudotojas, kompetentingai institucijai.

4.1.2 ,CliniMACS Prodigy®”, jeinantis j Iasteliy ir geny terapijos
gamybos sistema, CliniMACS Prodigy”

Naudojimo paskirtis

Lasteliy ir geny terapijos gamybos sistema,,CliniMACS Prodigy®” skirta
genetinéms ir (arba) esminéms Zmogaus lgsteliy manipuliacijoms ex vivo arba
pazangiosios terapijos vaistinio preparato (ATMP) gamybai klinikiniais tikslais.

Pagrindimas

Naudojant lasteliy ir geny terapijos gamybos sistema,,CliniMACS Prodigy”,
lastelés modifikuojamos (genetinés ir (arba) esminés manipuliacijos; pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1394/2007 Iasteliy atskyrimas, koncentravimas ar
gryninimas nelaikomas esminémis manipuliacijomis) farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, nes tai yra pagrindinis
numatytas veiksmas. Todél gautos lastelés Europoje laikomos pazangiosios
terapijos vaistiniu preparatu (ATMP).

Todél Iasteliy ir geny terapijos gamybos sistemos,CliniMACS Prodigy”
sudedamosios dalys negali bati klasifikuojamos kaip medicinos priemonés.
Vietoj to lasteliy ir geny terapijos gamybos sistema , CliniMACS Prodigy” laikoma
vaistiniy preparaty gamybos sistema. Todél naudojant Iasteliy ir geny terapijos
gamybos sistema,CliniMACS Prodigy” vaistiniy preparaty gamybai Europoje
reikia laikytis Europos GGP gairiy (EudraLex 4 tomas).

Naudojant Iasteliy ir geny terapijos gamybos sistemga ,CliniMACS Prodigy”
su,,CliniMACS Prodigy”, turi bati naudojami ir prie jos prijungiami tik
atitinkamuose taikomyjy programy dokumentuose nurodyti gaminiai.
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4.2 Techniniai duomenys

Gali biiti neigiamai paveiktas,,CliniMACS Prodigy” saugumas ir
veiksmingumas. Aparata , CliniMACS Prodigy” naudojant ne pagal jo
specifikacijas, gali bati neigiamai paveiktas jo saugumas ir veiksmingumas.
Nenaudokite aparato ne pagal jo specifikacijas.

Aparato techniniai duomenys pateikti 4.1 lentelé.

Techniniai duomenys

Modelis

Matmenys

Mase

Jvadiné jtampa

Energijos
sanaudos

Daznis
Lydieji saugikliai
Siurblio greitis

Atmosferos
valdymas

Temperaturos
valdymas

Centrifugavimas

Mikroskopo
kamera

Darbo aplinkos
salygos

Laikymo salygos

,CliniMACS Prodigy” (REF 200-075-301)

Plotis: 73,2 cm (ir apie 20 cm Silumos sandariklio laikikliui ir
braksninio kodo skaitytuvui)

Gylis: 40 cm korpusas

Aukstis: 48 cm korpusas (ir 42-60 cm maiseliy kabykléms)

Apie 70 kg
(be pridedamy eksploataciniy medziagy ir reikmeny svorio)

100-240 V~ (vienfazé kintamoji srové)

810 VA

50/60 Hz
2 X T10AH250V
2-400 mL/min

Dujy maisymo jrenginys, skirtas CO,, suslégtam orui ir pasirinktinai
N,, min. slégis: 1,0 bar, maks. slégis: 2,5 bar

Nuo +4 °C iki +38 °C (nuo +39 °F iki +100 °F)

Maks. 2 500 aps/min (400xg)

Didziausias didinimas: 400 karty

Temperatdra: Nuo +15 °C iki +25 °C (nuo +59 °F iki +77 °F)
Drégmeé: 10 % - 75 % santykiné oro drégmé, nekondensuojanti
Aukstis: <2 000 m vir$ jaros lygio

Kambario temperatara
Vengti kondensacijos salyguy.

4.1 lentelé. Techniniai,CliniMACS Prodigy” duomenys



Aparatas, jskaitant jo reikmenis, atitinka EMS standartg IEC 60601-1-2.
ISsamesnés informacijos ieskokite Sio naudotojo vadovo priede. Tai | apsaugos
klasés aparatas, todél jj reikia jungti j jzemintg maitinimo lizda. Veikimo salygos:
Maitinimo jtampa gali svyruoti +£10 % nuo vardinés jtampos. Maitinimo tinklo
pereinamieji virsjtampiai: Il kategorija. Aparatas atsparus nurodytoms islakoms,
2 laipsnis.

Aparatas buvo isbandytas ir nustatyta, kad jis atitinka A klasés skaitmeninei
priemonei taikomus apribojimus pagal FCC taisykliy 15 dalj. Pastaba: Dél
iSmetamuyjy tersaly charakteristiky $j aparatg galima naudoti pramoninése
zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei jis naudojamas gyvenamojoje
aplinkoje (kuriai paprastai reikalaujama CISPR 11 B klasés), Sis aparatas gali
neuztikrinti tinkamos apsaugos nuo radijo daznio rysio paslaugy. Naudotojui
gali tekti imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdziui, perkelti arba
perorientuoti aparata. Jeigu 3is aparatas trikdo radijo arba televizijos signalus
(tai galima nustatyti iSjungus ir vél jjungus aparatg), naudotojui patariama
paméginti pasalinti saveika kuriuo nors i Siy budu:

- nukreipkite j kitg puse arba perkelkite j kitg vietg imtuvo antena;
padidinkite atstuma tarp aparato ir imtuvo;
prijunkite aparatg prie kito elektros lizdo, nei tas, prie kurio prijungtas
imtuvas;

« kreipkités pagalbos j pardavéja arba patyrusj radijo / televizijos technikos
specialista.

Aparato jrenginio pakeitimai ar modifikacijos, jei jy aiskiai nepatvirtino ,Miltenyi
Biotec", gali panaikinti teise eksploatuoti aparatg pagal FCC 47 CFR.

n CLINIMACS PRODIGY
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4.3 ,CliniMACS Prodigy®” komponentai

Siame skyriuje aprasomi,CliniMACS Prodigy® komponentai. 4.2 lentelé
apzvelgiamos sudedamosios dalys pagal aparato serijos numerj. Jgaliotojo
vietos,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjo atliktas remontas ar aparatinés
jrangos atnaujinimas gali pakeisti aparato konstrukcijos bakle ir modifikacija.

Serijos numeris 001-490 491-xxx
Korpusas, kuriame yra:
- Maiseliy kabyklé 6 6
+ Maiseliy kabyklés kabliukai 2/ Pasirinktinai: 5 5
« Apatinis maiseliy kabyklés A kabliukas -/0 ()
+ Maiseliy skyrius (-iai) o o
Monitorius
« TFT jutiklinis ekranas 84 10,1"
+ USB prievadas monitoriuje 1 2
« Jutiklinis ekranas, valdomas bukais objektais [ ) -
« Jutiklinis ekranas, valdomas pirstais /
pirstinémis . i
Peristaltinis siurblys [ ([ J
Magneto blokas ®
»CentriCult Unit”
» su kamera,Layer Detection Camera” ir o [ ]
mikroskopo kamera
« Kamerai,CentriCult Chamber 800/1" paruostas = ()
pavaros velenas
Dujy maiSymo jrenginys
su dujy isleidimo jungtimi, dujy jleidimo jungtimis [ J ([ J
ir apsauginiu voztuvu
Jutikliai
« Skysciy jutikliai 4 4
« Slégio jutikliai 2 2
Spaudziamieji voztuvai 24 24
Jungciy skydelis ([ J
Viengubas prieskolonés laikiklis =
Dvigubas prieskolonés laikiklis - ([ J

4.2 lentelé. Aparato konfiglracijos skirtumai

Antrasté: @ Standartinis O Pasirenkamas - Néra



Priekinis aparato vaizdas parodytas 4.1 pav.

Maiseliy Dujy Skysciy Monitorius su
kabyklé isleidimo | jutiklis (SJ) jutikliniu ekranu
anga
Magneto
o blokas
USB
prievadai
@@@@l@@@@ ® ‘
m m
() s)1 @ s)2 I
(12) Braksninio
m kodo
SJa I j ® ° | skaitytuvas
. @ @) (reikmuo)
SJ3
Y J
Peristaltinis SpaudZziamasis
siurblys voztuvas
+MACS
»CentriCult Supplementary Bag Maiseliy TubeSealer”
Unit” skyrius (reikmuo)

4.1 pav. Priekinis aparato vaizdas (pavyzdinis SN 491 arba aukstesnis)
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Uzpakalinis aparato vaizdas parodytas 4.2 pav.

Pagrindinis Dujy jleidimo angos ir
maitinimas apsauginis voztuvas
@ @
“ ‘HH L)
P ‘ P
Aparato ubDlI Jungciy Apsauginis
etiketé etiketé skydelis jzZeminimas

4.2 pav. Galinis aparato vaizdas (pavyzdinis SN 491 arba aukstesnis)

4.3.1 Korpusas ir maiseliy kabyklés

Korpusas atlieka ne tik jprasta korpuso funkcijg, bet ir turi maiseliy kabykliy
rinkinj bei maiseliy skyriy, kuriame laikomi maiseliai skys¢iams (pvz., atlieky
maiseliai). Prie korpuso taip pat prijungtas jutiklinis ekranas.

Aparato,CliniMACS Prodigy” virSuje jrengtos Sesios maiseliy kabyklés,
pazymétos raidémis nuo A iki F (Zr 4.3 pav). Atskirg maiseliy kabykle sudaro
strypas, spyruoklinis spaudziamasis gnybtas su kabliuku, ant kurio galima
pakabinti maiselius, ir papildomos atramos, pavyzdziui, flakony laikikliai bei
prieSkoloniy laikikliai. Spaudziamasis nybtas leidZia individualiai reguliuoti
kabliuko aukstj. PASTABA! Maiseliy kabykliy apgadinimy rizika dél per didelés
apkrovos. Vienos maiselio kabyklés keliamoji galia yra 5 kg. Neapkraukite
maiseliy kabykliy per didele nasta.



Be to, maiseliy kabykléje A yra signaliné lemputé, rodanti veikiancio aparato
blsena ir, jei reikia, skleidZianti jspéjamuosius optinius signalus. Signaliné
lemputé yra pavojaus signaly valdymo sistemos dalis, iSsamiai aprasyta

5.5 skyriuje. Be to, maiseliy kabyklése A ir F yra tvirtinimo jtaisas, skirtas
vamzdeliy rinkinio dirzeliams laikyti.

Dvigubas SpaudZiamasis Dvigubas
buteliuky gnybtas prieSkolonés
laikiklis laikiklis
\,
Kabliukas \,
Signaliné
lemputé
Tvirtinimo
jtaisas
Stryp
A B C D E F

4.3 pav. Ant aparato sumontuotas maiseliy kabykliy komplektas

4.3.2 Monitorius

Naudotojo sgsaja valdoma jutikliniu ekranu ir ja valdomos visos ,CliniMACS
Prodigy” funkcijos. Naudotis jutikliniu ekranu galima muavint chirurgines
pirstines. Jutiklinis ekranas padeda operatoriui atlikti sarankos procedurg ir
leidZia stebéti instrumentg operacijy metu. Monitoriaus bloke yra vidinis
garsiakalbis, skirtas akustinei signalizacijai ir pavojaus signalo funkcijai.

Integruotos USB jungtys leidzia lengvai importuoti ir eksportuoti duomenis (Zr.

4.1 pav).

H CLINIMACS PRODIGY
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4.3.3 Peristaltinis siurblys

Peristaltinis siurblys naudojamas skysc¢iams per tam tikrus vamzdeliy rinkinio
srauto kanalus judéti. Kreipiamuyjy kaisciy rinkinys uztikrina, kad siurblio
vamzdeliai likty savo vietoje. Siurblys turi sukimosi greicio jutiklj ir rotoriaus
padeties nustatymo jutiklj. Jei apsauginis dangtis atidarytas, siurblys nustoja
veikti. Darbo metu neatidarykite siurblio apsauginio dangcio, nebent tai
padaryti paraginty grafiné naudotojo sasaja. Siurblio korpuse integruoti du
slégio jutikliai, skirti slégiui vamzdeliy rinkinyje matuoti. Apie atskirus
peristaltinio ritininio siurblio komponentus (Zr. 4.4 pav). Apsauginis dangtis
schemoje nepavaizduotas.

e I
[ ] S
Kreipiamasis
/ kaistis
© Siurblio
/ galvuté
® Slégio
jutiklis

L

4.4 pav. Peristaltinio siurblio komponentai

4.3.4 Magneto blokas

Magneto blokas indukuoja magnetinj lauka j atskyrimo kolonéle, kad atskirty
magnetiniu badu pazymétas Iasteles nuo nepazyméty lasteliy. 5j bloka sudaro
kilnojamas nuolatinis magnetas ir atskyrimo kolonélés laikiklis (zr. 4.5 pav).
Magnetui jjungti ir iSjungti naudojamas linijinis variklis su padéties jutikliais.
Atskyrimo kolonélés viduje sukuriamas stiprus nehomogeniskas magnetinis
laukas, kuris sulaiko magnetu pazymétas lasteles kolonéléje.



Magneto
blokas

Atskyrimo kolonélé

Atskyrimo
kolonélés laikiklis

Vamzdeliai

4.5 pav. Magneto blokas su atskyrimo kolonéle

4.3.5 ,CentriCult™ Unit”

H CLINIMACS PRODIGY

,CentriCult™ Unit” yra funkcinis blokas, skirtas lasteliy apdorojimui ir
kultivavimui. Pagrindinés sio bloko sudedamosios dalys yra kameros pavaros
blokas, silumokaitis, sluoksniy aptikimo kamera,Layer Detection Camera’,
mikroskopo kamera ir dangtis, kuris sandariai uzdaro ,CentriCult Unit” (zr.
4.6 pav).

Vamzdeliy rinkinio kamera pritvirtinama prie kameros pavaros bloko per
kameros uzrakto adapterj, esantj,CentriCult Unit” viduje. Centrifugavimo greitis
nustatomas pagal procesa ir kontroliuojamas jutikliais. DidzZiausias
centrifugavimo greitis nevirsija 2 500 aps/min. Kameros pavaros blokas veikia tik
tada, kai,CentriCult Unit” dangtis uzdarytas. Taip pat,CentriCult Unit” dangtis
uzrakina bloka ir gali buti atidarytas tik tada, kai kameros pavara sustoja.
Pastaba: Dangtj galima atidaryti ir uzdaryti tik tada, kai to reikalauja konkretas
proceso nurodymai, automatiskai arba paspaudus mygtuka «open lid» (atidaryti
dangtj), jei jis aktyvus, arba nustatymy meniu tarp procesy.

Kameroje,Layer Detection Camera” naudojama patentuota technologija, skirta
skirtingiems sluoksniams (pvz., plazmai ir Igsteléms) aptikti centrifugavimo
metu, todél galima kontroliuoti lasteliy ar skysciy aspiracija.

»CentriCult Unit” temperatiirg kontroliuoja temperatiros valdymo blokas, kuris
naudojamas sildyti ir vésinti. Jj sudaro Silumokaitis, Peltjé elementai,
ventiliatoriai ir temperatdros jutikliai, jskaitant infraraudonuyjy spinduliy jutiklj,
kuris yra prieSais kameros uzrakto adapterj (4.6 pav nesimato).
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Papildoma mikroskopo kamera (didinimas iki 400 karty) naudojama
mikroskopiniam lgsteliy, kultivuojamy vamzdeliy rinkinio kameroje, vertinimui.
Kameros padéties nustatymas ir objektyvo fokusavimas atliekamas per grafine
naudotojo s3saja.

Pastaba: mikroskopo kamera yra tik Iasteliy ir geny terapijos gamybos sistemos
,CliniMACS Prodigy” dalis.

7 LCentriCult
/H—r.\ Unit” dangtis
E m\< ] Sluoksniy aptikimo
e L R\ kamera, Layer
T Detection Camera”

Silumokaitis

Vamzdeliy kanalas

’£ Mikroskopo kamera
. - Kameros uzrakto

adapteris

4.6 pav. ,CentriCult Unit” komponentai

4.3.6 Dujy maisymo jrenginys

Pastaba: dujy maiSymo jrenginys yra tik lasteliy ir geny terapijos gamybos
sistemos, CliniMACS Prodigy” dalis.

Juo galima paruosti iki trijy skirtingy dujy misinj lasteliy kulttry auginimui.
Uzpakalinéje,CliniMACS Prodigy” dalyje yra trys dujy jvadai su 4 mm
jstumiamomis jungtimis CO,, N, ir suslégtam orui bei apsauginis voztuvas
(safety valve, Zr. 4.2 pav ir 4.7 pav).

Dujy iSmetimo arba proceso trikties rizika. Dujy iSmetimo arba proceso
trikties rizika, jei naudojamas per didelis slégis. Kiekvienoms dujoms
galima naudoti nuo 1 bar iki ne daugiau kaip 2,5 bar slégj. Siy dujy misinio
santykis valdomas programine jranga ir po to per dujy iSleidimo jungtj
aparato priekyje (zr. 4.1 pav) perduodamas j vamzdeliy rinkinj. Su aparatu
galima naudoti tik CO,, suslégta orq ir pasirinktinai N,. Uz dujy tiekimo
sistemos sauga atsako naudotojas.



ISsamy reikiamy dujy jungciy ir nustatymy aprasyma rasite atitinkamame
,CliniMACS Prodigy” naudotojo vadove, skirtame atitinkamam dujy maisymo
jrenginiui. Prijunkite tik tas dujas, kurios naudojamos pageidaujamame procese.

Safety valve
\=7/
p,..=2-5 bar Co, Air N,

© © ©

4.7 pav. Dujy jleidimo jungtys ir dujy apsauginis voztuvas (safety valve)

4.3.7 Jutikliai

Procesui valdyti ir teisingam naudotojo elgesiui patikrinti naudojami jvairas
jutikliai, pavyzdziui, slégio jutikliai bei skysciy jutikliai. Slégio jutikliai stebi slégj
vamzdeliy rinkinyje, kad baty galima vamzdeliy rinkinyje aptikti nuotékj arba
uzsikimsima. Sie slégio jutikliai yra neatskiriama siurblio korpuso dalis (zr.

4.4 pav). Keturi skyscio jutikliai aparato priekyje (2r.4.1 pav) stebi skyscio srauta
vamzdeliy rinkinyje ultragarso principu, kuris leidzia aptikti oro burbuliukus tam
tikrose sumontuoto vamzdeliy rinkinio dalyse. Konkretis proceso etapai
suprojektuoti taip, kad sutrikus nenutrikstamam skyscio srautui per Siuos
jutiklius procesas automatiskai pereity j kitg etapa. Papildomi jutikliai yra
temperaturos jutikliai, skirti,,CentriCult Unit” temperaturai kontroliuoti, ir
padeéties jutikliai, skirti tokiems parametrams, kaip kameros ar peristaltinio
ritininio siurblio padeétis ir greitis, kontroliuoti. Tarp temperataros jutikliy taip pat
yra infraraudonyjy spinduliy jutiklis, kuris matuoja temperatra tiesiai
centrifugavimo ir kultivavimo kameros dugne.

4.3.8 Spaudziamieji voztuvai

I$ viso eksploatuojant galima naudoti 24 magnetinius spaudZiamuosius
voztuvus, kurie uztikrina kontroliuojamus srauto kelius vamzdeliy rinkinyje. Be
to, voztuvai fiksuoja vamzdelius priekiniame aparato skydelyje.

n CLINIMACS PRODIGY
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4.3.9 Jungciy skydelis
- A\ ATSARGIAL

Gali bati neigiamai paveiktas aparato saugumas ir veiksmingumas.
Naudojant neautorizuotus reikmenis, keitiklius ir kabelius, gali buti
neigiamai paveiktas aparato saugumas ir veiksmingumas. | bet kuria
jungciy skydelio jungtj ar bet kurj kita aparto jungties lizda galima jungti
tik tuos reikmenis, keitiklius ir kabelius, kuriuos ,Miltenyi Biotec” leido
naudoti kartu su,,CliniMACS Prodigy*. Tai taikoma ir USB jrenginiams.

Netinkamo veikimo rizika dél padidéjusios elektromagnetinés
spinduliuotés arba sumazéjusio elektromagnetinio atsparumo. Naudojant
eksploatacines medziagas, reikmenis, keitiklius ir kabelius, kuriy nenurodeé
kaip tinkamy arba nepateiké gamintojas, gali padidéti elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis Sios jrangos atsparumas ir ji
gali imti netinkamai veikti. Naudokite aparata tik su tais reikmenimis,
davikliais ir (arba) kabeliais, kuriuos patvirtino ,Miltenyi Biotec”. Zr. 4.4
skyriy.

»CliniMACS Prodigy*, pagaminti 2020 m. lapkri¢io mén. ir véliau

Jungciy skydelis su jvesties ir iSvesties jungtimis yra aparato uzpakalinéje puséje
(2r. 4.8 pav). Duomeny jvesties ir iSvesties funkcijoms yra trys USB jungtys.

CAN Power-CAN
oWle oWe
TubeSealer External alarm

@
I:| I:I I:| or
Bar code
reader

4.8 pav. Jungciy skydelis (nuo 2020 m. lapkri¢io mén.)




Signalizacijos jungtis naudojama iorinei signalizacijos sistemai prijungti
(External alarm). Relés grandiné teikia 2 lygiy informacija (zr. 4.9 pav); viena
skirta jspéjamajai informacijai (2 relé), kita - kritinei pavojaus situacijai (1 relé).
Visi kiti lizdai (,CAN" ir ,Power-CAN") gali bati naudojami serviso tikslais.

4.9 pav. Signalizacijos jungties relés grandiné, rodanti tus¢iosios eigos blseng

»CliniMACS Prodigy”, pagaminti iki 2020 m. spalio meén.

Jungdiy skydelis su jvesties ir iSvesties jungtimis yra aparato uzpakalinéje puséje
(Zr.4.10 pav). Duomeny jvesties ir iSvesties funkcijoms yra trys USB jungtys. AUX
5 kontakty lizdas naudojamas,,MACS TubeSealer”. Signalizacijos jungtis
naudojama isorinei signalizacijos sistemai prijungti. Relés grandiné teikia 2 lygiy
informacija (zr. 4.9 pav); viena skirta jspéjamajai informacijai (2 relé), kita -
kritinei pavojaus situacijai (1 relé). Visi kiti lizdai (,AUX, 3 pin”,,CAN” ir,Power-
CAN") gali bati naudojami serviso tikslais.

CAN Power-CAN

AUX 5 pin AUX 3 pin

USB External alarm

Dopn €3

4.10 pav. Jungciy skydelis (iki 2020 m. spalio mén.)

n CLINIMACS PRODIGY

53



54

4.4 ,CliniMACS Prodigy®” reikmenys

Patvirtinti reikmenys, nurodyti pagal ,Miltenyi Biotec” dalies numerj arba
technine specifikacija, iSvardyti 4.3 lentelé.

Reikmuo Specifikacija

+MACS TubeSealer” P/N 44364

Braksninio kodo skaitytuvas Zebra DS4308-HC, DS4608-HC,
arba ekvivalentas

,CliniMACS Prodigy Supplementary Bag” REF 200-076-612

,CliniMACS Electroporator” (pasirinktinai) REF 170-075-704

,CliniMACS Formulation Unit” (pasirinktinai) REF 170-075-703

USB ir Ethernet adapteris P/N 26128

Ethernet kabelis Ethernet adapteriui prijungti Cat5 arba naujesnis

ISorinés signalizacijos kabelis Ekranuotas kabelis

4.3 lentelé. Reikmenuy, keitikliy ir kabeliy, kuriuos leidziama prijungti prie aparato, sarasas

4.4.1 ,MACS® TubeSealer”

+«MACS® TubeSealer” naudojamas,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniy PVCir
EVA vamzdeliams, sumontuotiems ant,CliniMACS Prodigy*, sandarinti. ISsamus
+MACS TubeSealer” aprasymas ir atitinkama saugumo informacija pateikiama
+MACS TubeSealer” naudotojo vadove.,MACS TubeSealer” turi bati prijungtas
prie aparato per,TubeSealer” prievada aparato uzpakalinéje puséje (zr4.8 pav).

4.4.2 Brak3ninio kodo skaitytuvas

Braksniniy kody skaitytuvas skirtas nuskaityti braksninius kodus, atspausdintus,
pvz., ant,CliniMACS” medziagy, reikalingy procesui vykdyti naudojant sistema
,CliniMACS Prodigy". Nuskaityti duomenys naudojami kaip programai reikalingy
,CliniMACS" medziagy daliy numeriy ir partijy kody jvestis. Siuos numerius ir
kitus su procesu susijusius parametrus taip pat galima jvesti rankiniu budu.
Braksniniy kody skaitytuva galima prijungti prie bet kurio, CliniMACS Prodigy”
USB prievado. Dél tvarkymo priezas¢iy bruksniniy kody skaitytuva
rekomenduojama prijungti prie vieno i$ trijy USB prievady, esanciy aparato
uzpakalinéje puséje (USB/Bar coder reader, zr. 4.8 pav).
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4.4.3 ,CliniMACS Prodigy® Supplementary Bag”

Papildomas maiselis,CliniMACS Prodigy® Supplementary Bag” skirtas padéti
sumazinti naudotojo salytj su potencialiai infekcine méginio medziaga, kuri gali
atsitiktinai iskristi i3,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkinio. Gedimo atveju,
ypac esant nesandariai kamerai, skystis gali iSteketi j uzdara,CliniMACS Prodigy”
korpusa ir susikaupti nuimamame papildomame maiselyje ,Supplementary
Bag", kurj galima lengvai iSmesti. Maiselis ,Supplementary Bag” dedamas j
papildomam maiseliui skirtg skyriy po,CentriCult Unit” (zr.4.1 pav). Skystis,
atsitiktinai patekes is lasinés j,CentriCult Unit’, surenkamas j maiselj
LSupplementary Bag” Tada,CentriCult Unit” galima isvalyti, o maiselj pakeisti
nauju. Instrukcijos dél maiselio keitimo pateikiamos kartu su maiseliu pateiktoje
naudojimo instrukcijoje.

Maiselj,Supplementary Bag” rekomenduojama pakeisti ne véliau kaip per
vienus metus nuo jo sumontavimo j aparatg, nevirsijant tinkamumo naudoti
termino. Todél ant maiselio ,Supplementary Bag” etiketés be kalendoriaus
simbolio privalo buti uzrasyta ir sumontavimo data.

4.4.4 ,CliniMACS® Electroporator”

,CliniMACS® Electroporator” yra visiSkai automatinis aparatas, skirtas
eukariotiniy lasteliy elektroporacijai derinyje su,CliniMACS Prodigy”. Po
elektroporacijos lastelés toliau apdorojamos,CliniMACS Prodigy”.,CliniMACS
Electroporator” prijungiamas prie,,CliniMACS Prodigy”. Elektroporacija vyksta
elektroporacijos kiuvetéje. Elektroporacijos kiuveté yra,CliniMACS Prodigy”
vamzdeliy rinkiniy dalis ir dedama j,,CliniMACS Electroporator” elektroporacijos
jrenginj,Electroporation Unit"

Galima elektroporuoti jvairiy tipy eukariotines Iasteles. Sis metodas leidzia
transfekuoti Iasteles nukleoragstimis, baltymais ar kitomis mazomis
molekulémis.,CliniMACS Electroporator” skirtas naudoti kartu su toliau
nurodytais komponentais:,CliniMACS Prodigy*,,CliniMACS” reagentai,
,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniai,,,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” ir
,CliniMACS Electroporation Buffer”. Daugiau informacijos zr.,CliniMACS
Electroporator” naudojimo vadove.

n CLINIMACS PRODIGY
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4.4.5 ,CliniMACS® Formulation Unit”

,CliniMACS® Formulation Unit” yra aparato reikmuo, skirtas automatiniam
galutiniam eukariotiniy lasteliy formavimui ir méginiy paémimui, naudojant
kartu su,,CliniMACS Prodigy”. Su,CliniMACS Formulation Unit” naudotojas gali
imti lasteles,CliniMACS Prodigy” apdorojimo metu arba po jo.,CliniMACS
Formulation Unit” montuojamas ant,CliniMACS Prodigy” maiselio skyriaus ir
maitinamas i$,,CliniMACS Prodigy” per,Power-CAN" jungtj. Daugiau
informacijos zr.,,CliniMACS Formulation Unit” naudojimo vadove.

4.5 |Spakavimas ir jrengimas

A\ |SPEJIMAS

»CliniMACS Prodigy” apgadinimy rizika. Aparato apgadinimo rizika, jeigu jj
iSpakuoja arba jrengia nejgalioti asmenys. Aparato jrengima ir prieziarg gali
atlikti tik jgaliotas vietos ,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjas. Prie$
jrengdami ir naudodami aparata perskaitykite 3 skyriy ,Svarbi saugumo
informacija". Apziurékite, ar néra reikSmingy pakuotés pazeidimy. Jeigu yra
pazeidimy, juos galbiit reikés jvertinti gabenimo bendrovés atstovui.

4.5.1 Tiekimo apimtis

Tiekiamas turinys yra toks:

+ Vienas,CliniMACS Prodigy”

« Vienas maitinimo laidas (priklausomai nuo 3alies)

- Sesios maiseliy kabyklés su specialiomis tvirtinimo atramomis, vienoje
maiseliy kabykléje papildomai sumontuota LED lemputé

« Reikmenys:,MACS TubeSealer”, briksniniy kody skaitytuvas, du,CliniMACS
Prodigy Supplementary Bags” su naudojimo instrukcijomis

+  ,MACS TubeSealer” ir bruk3niniy kody skaitytuvo laikiklis (remas ir jdéklas)

+ ,CliniMACS Prodigy” naudojimo instrukcijos



4.5.2 Gabenimas

Vidiniy detaliy pazeidimo rizika. Jeigu aparata paveike stipri vibracija arba
jis nukrito, gali buti pazeistos vidinés detalés.,CliniMACS Prodigy” gabenti
reikia atsargiai, jdéta j pakuote, nurodyta , Miltenyi Biotec".

Cheminis ir biologinis pavojus. Cheminio arba biologinio pavojaus rizika
dél uztersty pavirsiy. Jeigu aparata reikia nusiysti atgal gamintojui arba
serviso paslaugy teiséjui, pries siuntimg dekontaminuokite aparata, kad
ant jo nelikty jokiy pavojingy medziagy. Kilus klausimams dél tinkamo
nukenksminimo ar siuntimo, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba
»Miltenyi Biotec Technical Support”.

A\ ISPEJIMAS

Ergonominé rizika arba aparato apgadinimas. Aparata keliant vienam
asmeniui, gali bati suzaloti Zmonés arba apgadintas aparatas. Aparata turéty
kelti maziausiai du zmonés. Nekelkite aparato, laikydami uz monitoriaus,
»CentriCult Unit”", peristaltinio siurblio arba magneto bloko.

4.5.3 Pastatymas

Elektros pavojus. Siekiant iSvengti elektros pavojaus, turi bati jmanoma
bet kuriuo laiku nutraukti energijos tiekima. Bet kuriuo laiku turi biti
galimybeé prieiti prie maitinimo energijos jungties, jskaitant lydziyjy
saugikliy dékle ir pagrindinj jungiklj.

A\ ISPEJIMAS

Perkaitimo pavojus. Perkaitimo pavojus dél prastos oro apykaitos.
Nestatykite aparato uzpakaline dalimi priglausta tiesiai prie sienos. Kad
galéty laisvai cirkuliuoti oras, palikite bent 14 cm tarpa. Palikite pakankamai
vietos ties védinimo angomis aparato uzpakaliniame skydelyje ir apacioje.
Atsizvelkite j tai, kad aplink aparata turi buti uztikrinta pakankama oro
apykaita, kad galéty iSsisklaidyti karstis ir atvésti aparatas. Perskaitykite
skyriy ,Svarbi saugumo informacija“, kad iSvengtuméte perkaitimo pavojaus.
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A\ |SPEJIMAS

Sunkaus suzalojimo ir (arba) stipraus aparato apgadinimo rizika. Aparatas
»CliniMACS Prodigy” gali nukristi ir sunkiai suzaloti ir (arba) gali bati stipriai
apgadintas pats aparatas. Aparata reikia statyti ant lygaus ir stabilaus
pavirsiaus, galincio iSlaikyti 100 kg mase. PavirSiaus neturi veikti vibracija
arba kitos mechaninés jégos. Nestatykite aparato 3alia jrangos, kuri gali
vibruoti ir pastumti aparata jam veikiant.

Triuk$mo lygis

Jei aparatas naudojamas maksimalia apkrova, jis gali skleisti iki 63 dB(A).
Jsitikinkite, kad kity aparaty pavojaus signalai yra pastebimi.

4.6 Valymas ir dezinfekavimas

Elektros smugio arba aparato apgadinimo rizika. Elektros smiigio arba
aparato apgadinimo rizika,CliniMACS Prodigy” valant per didelio kiekiu
valiklio arba neisjungus. Aparata valykite, tik kai jis iSjungtas ir iStrauktas
maitinimo laidas. Saugokite nuo skysciy patekimo j voztuvus ir skysciy
jutiklj. Nenaudokite per daug valikliy arba dezinfekanty, kad skysciy
nepatekty j dujy iséjos jungtj. ISvale nusausinkite visa skysciy pertekliy
nuo voztuvy, siurblio galvutés, dujy iSéjos jungties ir pan.

Gali bati neigiamai paveiktas aparato saugumas ir veiksmingumas. Valant
kitais, nei pirmiau paminéti valymo metodai, gali bati neigiamai paveiktas
aparato saugumas ir veiksmingumas. UV spinduliai gali pazeisti plastikines
aparato dalis. Nenaudokite UV spinduliy. Aparato negalima sterilizuoti,
pvz., naudojant H,0..

Aparatui valyti naudokite viena i$ toliau nurodyty dezinfekavimo priemoniy,
kuri nekenkia aparato pavirsiui:

« aldehidu iki 3 %, pvz., ,Melsitt® 3 %" arba ,Kohrsolin® FF 3 %" arba
« etanoliu iki 80 %.

Nuvalykite dulkes nuo voztuvy, peristaltinio siurblio ir magneto bloko
popieriniu ranksluosciu arba sugeriancia medziaga.

UzterSimo atveju, pvz., dél nuotékio i$,CentriCult Unit”, Zr. 7. skyriy.



SVARBU

Aparato pavirsiy, jskaitant ,CentriCult Unit” ir maiSeliy skyriy, reikia valyti requliariai

ir po kiekvieno naudojimo. Rekomenduojama isvalyti ir ispakavus bei jrengus.

4.7 PrieziGra

Pavojai naudotojams, nenumatyti rezultatai, aparato veiklos sutrikimas
arba jo pazeidimas, ankstyvas susidévéjimas ir sutrumpéjes aparato
naudojimo laikas. Netinkamai atliekant aparato serviso arba remonto
darbus gali kilti pavojus naudotojams, galima gauti nenumatytus
rezultatus, sutrikti aparato veikla, jis gali sugesti, per anksti susidévéti ir
sutrumpéti jo naudojimo laikas. Jei Siame naudotojo vadove nenurodyta
kitaip, ,CliniMACS Prodigy” serviso neatlikinékite. Servisa ir remonta gali
atlikti tik jgaliotas vietos , Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjas.
Periodines ir profilaktines techninés prieziiiros procediiras turi atlikti
gamintojo jgaliotas serviso personalas ne reciau kaip vieng karta per
metus.

,CliniMACS Prodigy” nereikia kalibruoti. Informacijos apie ,Miltenyi Biotec”
aparaty serviso ir techninés pagalbos paslaugas kreipkités j jgaliota vietos
»Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéja.

4.8 Utilizavimas

Kreipkités pagalbos j techninés pagalbos tarnyba,Miltenyi Biotec Technical
Support”. Pagal Europos direktyvos dél elektros ir elektronikos jrenginiy atlieky
(EE)A) reikalavimus, aparata ,CliniMACS Prodigy” reikia perduoti tokias atliekas
surenkanciai jmonei. Galutiniam utilizavimui aparatg reikia grazinti gamintojui.
ISvalykite aparatg pagal instrukcijas, pateiktas 4.6. Aparata gabenti reikia
atsargiai, jdéta j pakuote, nurodytg ,Miltenyi Biotec”

Biologinis pavojus. Jei instrumentas transportuojamas pries tai jo
nedezinfekavus, kyla infekcijos pavojus. ISvalykite ir dezinfekuokite
aparatq pagal instrukcijas, pateiktas 4.6 skyriuje.
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5

,CliniMACS Prodigy®” programiné
jranga

,CliniMACS Prodigy®” programiné jranga leidzZia operatoriui pasirinkti procesus
ir naudotojo programas bei valdyti tam tikras aparato funkcijas. Programinés
jrangos elementams apibudinti vartojami Sie zyméjimai:

« pilkai paryskintu tekstu Zymimi elementai, kuriuos galima pasirinkti (pvz.,
paspausti mygtukus),

«  paryskintu sviesiai Zaliu tekstu Zymimi dialogo langai.

5.1 Jutiklinis ekranas
5.1.1 Jutiklinio ekrano naudojimas

,CliniMACS Prodigy” turi didelés skiriamosios gebos jutiklinj ekrana. Visi aparato
programinés jrangos elementai valdomi per jutiklinj ekrana. Jutiklinis ekranas
atpazjsta du paprastus pirsty gestus.

Paspaudimas: trumpas jutiklinio ekrano elementy kontaktas su pirstais
vadinamas ,paspaudimu®. Sis gestas naudojamas procesui
paleisti, duomenims pazymeéti arba saveikai su procesu dialogo
valdymo metu.

Laikymas: kai kurie valdymo elementai (pvz., sgrasai) aptiks jutiklinio ekrano
vietos lietima ir laikyma ir interpretuos tai kaip gesta. Sis gestas

naudojamas greitai slinkti per sgrasus.

Jutiklinis ekranas gali aptikti gestus pirStinémis pirstuotais pirstais.
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5.1.2 Bendrosios sgrankos meniu

Jjungus,CliniMACS Prodigy” maitinimg, paleidziama programiné jranga ir
trumpam (mazdaug 5 sekundes) rodomas pradzios ekranas.

Pradzios ekrane pateikiama informacija apie programinés jrangos versija ir
iniciavimo proceso rezultata. Po iniciacijos proceso automatiskai pasirenkamas
meniu mygtukas (procesai) ir procesy sarase automatiskai
pary$kinamas pirmasis procesas.

5.2 Prisijungimas, atsijungimas ir avarinis
sustabdymas

Su 2.0 programinés jrangos versija jdiegta programinés jrangos funkcija
+Application Services” (taikomyjy programy paslaugos). Sias paslaugas sudaro
21 CFR 11 dalj palaikancios ,Audit Trail” (audito sekos) ir,User Management”
(naudotojy valdymo) (zr. 5.4 skyriy) funkcijos, jskaitant autentiskumo
patvirtinimo procedura. Todél kiekvienas naudotojas, norintis sgveikauti su
aparatu, turi prisijungti.

Programinés jrangos 2.0 versijoje jdiegti du nauji dinaminiai mygtukai:
mygtukas «Login» (prisijungti), esantis virSutiniame desiniajame ekrano kampe,
ir mygtukas «<Emergency Stop» (avarinis sustabdymas), esantis apatiniame
kairiajame kampe. Jjungus,CliniMACS Prodigy*, pasirodys uzrakintas ekranas,
kurio spalva yra tamsesné nei atrakinto ekrano ir kuriame matomi Sie du
mygtukai (zr. 5.1 pav).



Freess Gild data w Prisijungimo
Choose process - mygtukas
Description
No description available -
II
Emergency 2 Avarinio
B stobaymo
° mygtukas
Stop -

5.1 pav. Uzrakintas pradzios ekranas

5.2.1 Prisijungimas

Norédamas sgveikauti su aparatu, naudotojas turi prisijungti naudodamas
naudotojo vardg ir slaptazodj, naudodamas mygtuka «Login» (prisijungti),
esantj virSutiniame desiniajame ekrano kampe (zr. 5.1 pav). Paspaudus mygtuka,
atveriamas iSkylantysis langas ,User Login” (naudotojo prisijungimas). Jvedus
naudotojo varda ir slaptazod; ir iskylanciajame lange paspaudus «Login»
(prisijungti), ekranas atrakinamas.

Pastaba: jei 20 minuciy su aparatu nebus atliekama jokia sgaveika, ekranas vél
bus uZzrakintas, rodant aktyvuota prisijungimo mygtuka.

A\ ISPEJIMAS

Proceso trikties rizika, jei nebejmanoma prisijungti prie aparato. Kad tokios
situacijos baty iSvengta, pries pradedant vykdyti programas,,CliniMACS
Prodigy” reikia sukurti atitinkamas naudotojo ir administratoriaus paskyras
su skirtingais slaptazodziais. Be to, labai rekomenduojama avarinéms
situacijoms sukurti vadinamajj ,sudauzyto stiklo” sprendima (angl. break-
glass solution), leidziantj prisijungti atskiram naudotojui, neturin¢iam
pakankamuy prieigos teisiy. Tai galéty bati Salia aparato esantis uzdaras vokas
su tokios avarinés paskyros naudotojo vardu ir slaptazodziu. Toks sprendimas
turety buti paprastas ir greitai prieinamas be nepagrjsto administracinio
delsimo. Apskritai autentiSkumo patvirtinimo procedira turéty bati aprasyta
ir jgyvendinta priemonés kokybés vadybos sistemoje, o visi naudotojai ir
administratoriai turi bati atitinkamai iSmokyti.
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Jei prisijungimas prie aparato nebejmanomas, kreipkités j techninés
pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”.

5.2.2 Atsijungimas

Jei tam tikrg laikg nereikia sgveikauti su aparatu, naudotojas gali atsijungti,
naudodamas (taikomosios paslaugos) meniu esancia
atsijungimo funkcija (zr. 5.3 pav). Tuomet ekranas vél bus uzrakintas ir bus
rodomas busenos ekranas.

5.2.3 Avarinis sustabdymas

Funkcija <Emergency Stop» (avarinis sustabdymas) leidZia nedelsiant sustabdyti
veikiancia taikomajg programa arba priemone avarinés situacijos atveju, kai
néra prisijungusio naudotojo, nepazeidziant 21 CFR 11 dalies reikalavimy audito
sekai. Tokiu atveju programiné jranga praso nurodyti avarinio sustabdymo
priezastj ir vélesnj prisijungima. Tada 3i informacija uzfiksuojama audito sekoje.
Mygtukas «Emergency Stop» (avarinis sustabdymas) aktyvuojamas (Zymimas
geltona ir raudona spalvomis) tik tada, kai veikia programa arba priemoné ir
néra prisijungusio naudotojo.

Pastaba: <Emergency Stop» (avarinis sustabdymas) visiskai neiSjungia aparato,
jis atlieka ta pacia funkcija kaip ir mygtukas «stop» (sustoti), kai veikia programa
ir yra prisijunges naudotojas.

5.3 Grafiné naudotojo s3saja

5.3.1 Valdymo valdikliai

Naudotojo sasajos ekranas suskirstytas j kelias dalis (valdymo valdiklius),
atliekancias skirtingas uzduotis. Dirbant su programine jranga, veikimo valdikliai
automatiskai pritaikomi prie skirtingy proceso reikalavimy. Pagrindiniai veikimo
valdikliai yra meniu juosta, jrankiy juosta ir bisenos eiluté (zr. 5.2 pav). Be to, yra
du ar daugiau langy, kurie gali bati iSdéstyti skirtingai, atsizvelgiant j esama
proceso buseng arba aktyvyjj meniu.

Pastaba: Tolesniuose paveiksléliuose pateikiami grafinés naudotojo sasajos
pavyzdziai. Naudotojo vadove pateiktuose ekranuose pateikto teksto dalys gali
Siek tiek skirtis nuo aparato ekrane rodomy ekrany. Elementy konfigaracija
priklauso nuo proceso busenos. Nuolat tobulinant naujus procesus ir
programinés jrangos funkcijas, aparato ekranuose gali biti rodomas papildomas
turinys, kuris ne visada gali bati parodytas toliau pateiktuose paveiksléliuose.



Processes Status User programs ile .“— Meniu jUOSta

Choose process -— Blsenos
P [ oescription C ] eilute

BM-133 Enrichment Process version V2.0
CCS-IFN Enrichment The process allows the enrichment of
. 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
A4
[ ] T
v

Procesy sarasas | Teksto laukas Jrankiy juosta

Meniu juosta

Programinéje jrangoje yra keli meniu mygtukai, skirti jvairioms funkcijoms (zr.
5.2 pav). Meniu pasirenkamas paspaudus atitinkama meniu mygtuka. Zalias
fonas rodo, kuris meniu mygtukas yra aktyvus. Atsizvelgiant j dabartine
programinés jrangos programos bulsena, kai kuriy meniu mygtuky pasirinkti
negalima - tai rodo pasikeitusi srifto spalva i$ Zalios j pilka. ISsamesnés
informacijos apie meniu (zr. 5.3.2 skyriuje).

Pastaba: Nuo programinés jrangos versijos 2.0 j meniu juosta jtrauktas
papildomas meniu mygtukas (taikomosios paslaugos)
(Zr. 5.3 pav).
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Programy
paslaugos

Status Usel ms Filed data

Instrument status

EIE

5.3 pav. Naujas meniu juostos mygtukas ,Application Services” (taikomosios paslaugos) nuo programinés
jrangos versijos 2.0

Sarasai

Sarasus sudaro panasus elementai, pavyzdziui, procesy sarasas (zr. 5.2 pav) arba
naudotojo programy sarasas. Kiekvieng sgraso elementg galima pasirinkti ir
pazymeéti tiesiogiai paspaudus elementa arba naudojant jrankiy juostos
narSymo mygtukus «up» (aukstyn) ir «<down» (Zemyn). Laikant nuspaustus
narSymo mygtukus, galima greitai slinkti per saraso elementus. Sgrasas visada
rodomas Sviesiai mélynos spalvos fono lange.

Biasenos eiluté

Busenos eilutéje (Zr. 5.2 pav) pateikiama trumpa informacija apie dabartinio
proceso bulsena.



|rankiy juosta

Jrankiy juostoje rodomos besikeiciancios jutikliniy mygtuky funkcijos, ji
padalinta j dinamine ir statine dalis. Jrankiy juostos statiniai mygtukai yra «stop»
(sustoti), navigation (navigacija), «undo» (atSaukti), «edit» (redaguoti) ir «ok»
(gerai) (zr. 5.4 pav). Mygtuko «ok» (gerai) formuluoté gali bati pakeista j «run»
(paleisti), kai reikia paleisti procesg arba programa.

Priklausomai nuo aktyvuotos meniu grupés, dinaminé jrankiy juostos dalis
keicia jutikliniy mygtuky isvaizda ir funkcijas. Statinéje dalyje esanciy jutikliniy
mygtuky funkcijos nesikeicia ir nepriklauso nuo pasirinktos meniu grupés.

Dinaminiai mygtukai
(priklauso nuo konteksto)

Meniu navigacija

Paleisti / patvirtinti

5.4 pav. Jrankiy juostos dinaminiai ir statiniai mygtukai
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Statiniai mygtukai

Statiniy mygtuky (zr. 5.4 pav) funkcijos nesikeicia atsizvelgiant j skirtingus
meniu. Vienintelé isimtis yra mygtukas «ok», kuris pasikeicia j mygtuka «run»
(paleisti), kai reikia paleisti procesa, naudotojo programga ar kitg proceddra.

+ Sustabdymo mygtukas
Mygtuka «stop» (sustoti) galima naudoti kiekvienoje meniu grupéje ir jis gali
bati naudojamas atsizvelgiant j proceso busena. Mygtukas «stop» (sustoti)
yra aktyvus, kai rodomas Zalias simbolis. Taip yra tuo atveju, kai procesas yra
vykdomas. Paspaudus aktyvy mygtuka «stop» (sustoti), proceso vykdymas
bus nutrauktas. Stabdymo mygtuko srifto spalva pasikeicia i$ Zalios j pilka,
kad parodyty, jog joks procesas nevyksta ir mygtukas «stop» (sustoti) yra
neaktyvus.

+ Navigacijos mygtukai
Navigation (navigacijos) mygtukai naudojami elementams i3 saraso
pasirinkti arba narsyti fotoaparato vaizduose (zr. 5.3.2 skyriy).

+ AtSaukimo mygtukas
Mygtukas «undo» (at3aukti) leidZia operatoriui atSaukti vieng ar daugiau
jvesties duomeny ir atkurti pradinj ekrano turinj. Mygtukas «undo» (atSaukti)
aktyvus ne visuose ekranuose.

« Mygtukas,ok/run” (gerai/paleisti)
Priklausomai nuo jjungto meniu, paspaudus mygtuka «ok» (gerai) bus
patvirtintas operatoriaus pasirinkimas arba uzdarytas aktyvus meniu.
Mygtukas «ok» (gerai), pasikeiia j mygtuka «run» (paleisti), kai reikia paleisti
procesa, naudotojo programga ar kitg proceddra.

+ Redagavimo mygtukas
Mygtukas «edit» (redaguoti) jjungia jvesties lauka, kad prireikus baty galima
jvesti duomenis rankiniu badu.



Dinaminiai mygtukai

Dinaminéje dalyje esanciy mygtuky (Zr.5.4 pav) funkcijos keiciasi priklausomai
nuo aktyvuoto meniu ir Siuo metu veikiancios programos.

+ Mygtukas,open lid” (atidaryti dangtj)
Mygtukas «open lid» (atidaryti dangtj) leidzia klientui rankiniu budu
atidaryti,CentriCult Unit” dangtj. Sis mygtukas matomas ir (arba) aktyvus tik
pagal pasirinkta meniu ir vykdomo proceso bisena.

- ISsaugojimo mygtukas
Mygtukas «save» (iSsaugoti) leidzia operatoriui iSsaugoti proceso protokolg
USB atmintinéje. ISsaugojimo funkcija prieinama tik meniu (jradyti
duomenys).

+ Kameros meniu
Mygtuku «camera» (kamera) atveriamas kameros meniu (zr. 5.3.2 skyriy).
Mygtuka galima naudoti tik procesuose, kuriuose jjungta kameros funkcija.

Jvesties laukai

Proceso metu operatoriaus gali bati paprasyta rankiniu buadu jvesti parametrus,
pavyzdZiui, pavadinimus arba skaicius. Ekrane rodomas jvesties laukas,
atitinkantis klaviattiros funkcijas ir leidziantis jvesti raides arba skaicius (Zr.

5.5 pav).

Grjzimas

Cperator 1D

Peréjimas
nuo raidziy
prie skaiciy

5.5 pav. Jvesties laukas - raidziy klaviatdra

Norédami rankiniu badu jvesti didZigsias raides, spauskite «#», norédami jvesti
tarpa, spauskite «SP», norédami jvesti skaicius, spauskite «?123», o norédami
grazinti atgal, spauskite «<XI».
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5.3.2 Meniu

Procesy meniu

Paleidus ir inicijavus,CliniMACS Prodigy” programine jranga, automatiskai
pasirenkamas meniu (procesai). Pagrindinis Sio meniu elementas yra
procesy, kuriuos galima atlikti, sarasas (Zr. 5.2 pav, kairéje puséje esantis Sviesiai
mélynos spalvos langas). Atskiri procesai gali buti pasirenkami tiesiogiai
spaudziant proceso pavadinimg arba naudojant narSymo mygtukus. Teksto
lauke (zr. 5.2 pav, desinysis langas) pateikiama trumpa informacija apie
pasirinkta procesa ir jo versijos numeris. Norédami paleisti pasirinktg procesa,
paspauskite mygtuka «run» (paleisti).

Vykstant procesui galima naudotis papildomais valdymo elementais, tokiais
kaip ,instrukcijos” arba ,eigos juosta”. Siy valdymo elementy prieinamumas
priklauso nuo proceso bisenos. Sie elementai i$samiau paaiskinti programy
naudotojy vadovuose.

Rodomos instrukcijos nurodo operatoriui atlikti procesui reikalingus veiksmus
(pvz., vamzdeliy rinkinio montavima). Instrukcijos pateikiamos rastu ir, jei
jmanoma, prie jy pridedami atitinkami scheminiai bréZiniai, kuriuose iS$samiau
paaiskinami reikalingi veiksmai. Pazangos juostoje rodomas proceso
pavadinimas ir likes proceso vykdymo laikas.

Basenos meniu

Meniu (bdsena) atidaroma paspaudus mygtuka «Status» (blsena).
Busenos meniu pateikiama informacija apie vykdomo proceso veikimo bisena.
Kai joks procesas nevyksta, busenos ekranas yra tuscias.

Busenos ekranas suskirstytas j toliau nurodytus elementus:

+ Su procesu susije parametrai
Siame elemente rodomas visy susijusiy proceso parametry sarasas. Sarase
gali bati iki 20 skirtingy parametry (zr. 5.6 pav, kairysis langas).

- Informacijos langas ir eigos biisena
Siame elemente (Zr. 5.6 pav, virdutinis desinysis langas) pateikiamas
operatoriaus vardas ir informacija apie méginj. Jame taip pat yra dvi
pazangos juostos, rodancios vykdomo proceso eiga. Apatinéje pazangos
juostoje rodomas laikas, likes iki viso proceso pabaigos. Virsutinéje pazangos
juostoje rodomas likes laikas, per kurj vykdomas paprocesas.



« Grafiné apzvalga
Grafinés apZvalgos elemente (Zr. 5.6 pav, apatinis desinysis langas)
pateikiama vaizdiné informacija apie aparato vykdomo paproceso bisena.
Visi aparato komponenty (peristaltinio siurblio, spaudziamuyjy voztuvy ir kt.)
veiksmai vaizduojami oranzine spalva. Siame meniu, jrankiy juostoje
sillomos papildomos funkcijos.

Mygtuka «stop» (sustoti) galima naudoti norint nutraukti proceso vykdyma. G
Mygtuku «camera» (kamera) pasirenkamas subkameros meniu (zr. 5.3.2 skyriy). g
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5.6 pav. Proceso busenos apzvalga

Kameros meniu

Yra dvi kameros funkcijos, kurias galima pasirinkti paspaudus jrankiy juostoje
esantj mygtuka «camera» (kamera). Pirmoji funkcija rodo sluoksniy aptikimo
kameros ,Layer Detection Camera” vaizdus centrifugavimo metu. Be to,
pateikiama grafiné informacija apie ,Layer Detection Camera” automatiskai
aptikty centrifugavimo frakcijy tarius. Antroji kameros funkcija susijusi su
mikroskopo kameros teikiamais vaizdais. Sios dvi funkcijos negali bati aktyvios
vienu metu. Todél kai kuriy procesy metu mikroskopo kamera gali niekada
nebati aktyvi.

Pastaba: Fotoaparato meniu yra meniu grupéje (nustatymai) ir gali bati
pasirinktas proceso metu paspaudus jrankiy juostos mygtuka «camera»
(kamera). Jei kameros meniu nejjungtas, mygtukas «camera» (kamera) yra pilkas
ir neaktyvus.
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Sluoksniy aptikimo kamera, Layer Detection Camera”

Kameros meniu rodomas paskutinis ,Layer Detection Camera” jradytas vaizdas.
Raudonos ir oranzinés juostos zymi sluoksniy padétj vaizde. Po vaizdu esancioje
diagramoje nuolat rodomos uzfiksuotos centrifuguojamy frakcijy tariy vertés.
Kreivés rodomos raudona ir oranzine spalvomis, atitinkanciomis stulpelius
vaizde (Zr. 5.7 pav).

Operatorius gali naudotis Siomis funkcijomis, jei jos jjungtos:

+ Vaizdo jraSymas:
Jei aktyvus mygtukas «snap» (fotografuoti), paspaudus $j mygtuka
fotoaparatas bus paragintas jrasyti naujg vaizda. Po trumpo jraSymo etapo
(mazdaug 15 sekundziy) rodomas vaizdas bus pakeistas naujai jrasytu
vaizdu.

+ Vaizdy archyvavimas:
Jradyta vaizda galima issaugoti paspaudus mygtuka «save» (iSsaugoti).
Jradytas vaizdas bus jtrauktas j dabartinio proceso protokola.

+ 13&jimas i$ kameros meniu:
Paspausdami mygtuka «ok» (gerai), iseisite i$ kameros meniu.

BM-133 Enrichment - Separation - 5.3

Air—Plasma=173.2 m
Sluoksniy

vaizdas
_33_11.ppm

valume[m!]

F00q - mmmm e m

Sluoksniy
apimtys
laikui
bégant

1 U

7 |

I¥,
T 1

5.7 pav. Basenos ekranas, kai aktyvi sluoksniy aptikimo kamera ,Layer Detection Camera”
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Mikroskopo kamera

Pastaba: mikroskopo kamera yra tik Iasteliy ir geny terapijos gamybos sistemos
,CliniMACS Prodigy” dalis.

Ji aktyvi tik procesuose, kuriuose naudojamos Iasteliy kulttry proceduros.
Vaizdai didinami iki 400 karty. Kaip ir sluoksniy aptikimo kameros, Layer
Detection Camera” atveju, kameros meniu rodomas paskutinis integruotos
mikroskopo kameros jrasytas vaizdas (zr. 5.8 pav).

Operatorius gali naudotis Siomis funkcijomis, jei jos jjungtos:

Navigacija vaizde:

Palietus mikroskopo kameros vaizdg, vaizdas padidinamas 2 kartus.
Prisilietimo taskas bus naujasis vaizdo centras. Navigacijos mygtukais galima
toliau narsyti po vaizda. Paspaudus navigacijos mygtuka, vaizdas pasislinks
puse kadro pasirinkta kryptimi. Vaizdo posukiy juostos rodo absoliucia
vaizdo dalies padétj visame vaizde, kad bty lengviau narsyti. Paskutinius
desimt navigacijos zingsniy galima atSaukti atskirai, kelis kartus paspaudus
mygtuka «undo» (atsaukti).

Vaizdo jraSymas:

Jei aktyvus mygtukas «snap» (fotografuoti), paspaudus $j mygtuka
fotoaparatas bus paragintas jrasyti nauja vaizda. Po trumpo jrasymo etapo
(mazdaug 15 sekundziy) rodomas vaizdas bus pakeistas naujai jraSytu
vaizdu.

Vaizdy archyvavimas:
|radyta vaizda galima iSsaugoti paspaudus mygtuka «save» (isaugoti).
Jradytas vaizdas bus jtrauktas j dabartinio proceso protokola.

ISéjimas i$ kameros meniu:
Paspausdami mygtuka «ok» (gerai), iSeisite i§ kameros meniu.

n PROGRAMINE JRANGA , CLINIMACS PRODIGY*
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Microscope

5.8 pav. Bisenos ekranas, kai mikroskopo kamera yra aktyvi



Naudotojo programy meniu

Pastaba: mikroskopo kamera yra tik Iasteliy ir geny terapijos gamybos sistemos
,CliniMACS Prodigy” dalis.

Meniu (naudotojo programos) yra vieta bendrinéms i$ anksto
jdiegtoms programoms ir pagal uzsakyma sukurtoms programomes.
Individualizuoty programy galima paprasyti,Miltenyi Biotec” individualizuoty
programy tarnyboje ,Miltenyi Biotec Customized Application” (CAP). Si paslauga
sidlo individualiai suprogramuoti konkretaus kliento protokola, atitinkant;
specifinius naudotojo reikalavimus. ISsamesnés informacijos kreipkités j
techninés pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”.

Operatorius gali rinktis i$ naudotojo programy saraso (zr. 5.9 pav, kairysis langas:

cia iSvardyti galimy naudotojo programy pavadinimy pavyzdziai). Teksto lauke
(zr. 5.9 pav, desinysis langas) pateikiama trumpa informacija apie pasirinkta
naudotojo programa.

Choose user program

Cultivation 1 Cell culture test media 2

Test project 3
Wash program 1

Wash program 3

R
< 3
-

- !

Procesy sarasas | Teksto laukas Jrankiy
juosta

5.9 pav. Naudotojo programy sarasas
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Jrasyty duomeny meniu

Meniu (jrasyti duomenys) pateikiamas protokoly sarasas, kuriame
nurodomi visi aparatu vykdomi procesai. Sarase pateikiama informacija apie
atitinkamus atskiry procesy vykdymo parametrus, pavyzdziui, proceso datg ir
trukme.

Pastaba: Proceso vykdymo metu meniu (jradyti duomenys)
nepasiekiamas. Atitinkamas jutiklinis mygtukas yra neaktyvus.

Kiekvieno proceso protokolas bus jradytas ir iSsaugotas Siame meniu (5.10 pav).
Pasirinkus procesa i$ saraso, atitinkamas protokolas bus rodomas paspaudus
mygtuka «ok» (gerai). Rodoma protokola galima jradyti j USB atmintine PDF
formatu, paspaudus aktyvuota mygtuka «save» (jrasyti). USB atmintiné turi bati
jjungta j jutiklinio ekrano Sone esancig USB jungt;.

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 Bk4-133 Enrichment

Material used

CD133 Reagent TO110 {PM) | 1234567881 (LOT)

Process Buffer Bag | TO025 ¢PN) , DO4B2 (LOT)

Process Buffer Bag Il 70025 (PN) | DO4BY (LOT)

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

Process infermation

Aspirate volume 113 ml
Used instrument gubl, SN NFA

[ ]
< 29

5.10 pav. Proceso protokolo pavyzdys



Nustatymy meniu

Meniu (nustatymai) operatorius ras papildomy programuy, skirty
aparato konfiglravimui ir apzidrai. Pasirinkus $j meniu, rodomi trys stulpeliai.
Aktyvus langas Zymimas Sviesiai mélyna fono spalva.

Visos $io meniu programos sugrupuotos j skirtingas kategorijas (,Option
groups” — parink¢iy grupes), iSvardytas kairiajame lange. Visos j kategorija
jtrauktos programos isvardytos viduriniame lange (,Option programs” —
parinkciy programos). Desiniajame lange (,Program description” - programos
aprasymas) rodomas teksto laukas, kuriame nurodoma informacija apie
pasirinkta programa.

Kategorijos ir programos gali bati pasirenkamos tiesiogiai spaudziant
pasirinkimo mygtuka arba naudojant narSymo mygtukus. Navigacijos mygtukais
«left» (kairé) ir «right» (desiné) pasirinkite kategorijy ir programy sarasus.
Navigacijos mygtukais «up» (aukstyn) ir c<down» (Zemyn) pasirinkite sgraso
elementus.

Pasirinktg programa paleiskite paspausdami «run» (paleisti).

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

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
the back of the instrument.
License
Recovery To proceed, press <run>

Sealer

h 4 h 4 T
Parinkciy Parinkciy
grupés programos

Programos
aprasymas

5.11 pav. Meniu,Settings” (nustatymai)
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5.4 Programy paslaugos

,CliniMACS Prodigy” programinés jrangos 2.0 versijoje j programine jrangg buvo
integruotos naujos funkcijos,Application Services” (programy paslaugos). Sias
paslaugas sudaro naudotojy valdymo modulis, jskaitant autentiSkumo
nustatymo funkcijas, ir audito sekos modulis, kurie yra batini 21 CFR 11 dalies
suderinamumui palaikyti. Paspaudus meniu mygtuka ,Application services”
(programy paslaugos), pasirodys iskylantysis langas, kuriame galima pasirinkti
keleta paslaugy meniu, pavyzdziui, ,Logout” (atsijungti) arba,,User setup”
(naudotojo saranka) (zr. 5.1 ekranas).

Processes

Choose process

Adherent Cell Culture Check ke) [FEEH
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 a
needed

* To proc

T Cell Transduction Process

v~ [0 )
< >

5.1 ekranas. I$3okantis langas, Application Services” (programy paslaugos)



5.4.1 Naudotojy valdymas
Norint, CliniMACS Prodigy” sukurti naudotojy valdymo funkcija, batina sukurti
individualias paskyras visiems konkretaus aparato naudotojams ir apibrézti

individualy jy vaidmeny rinkinj.

IS esmés yra dvi pagrindinés naudotojy kategorijos: operatoriai ir

administratoriai. Operatorius,CliniMACS Prodigy” jjungia ir paleidZia programas.

Operatoriaus paskyros turi bati nustatytos taip, kad bty galima paleisti tam
tikra taikomujy programy rinkinj ir kai kurias svarbias pagalbines ir gedimy
$alinimo priemones. Administratorius valdo paskyras ir aparata.
Administratoriaus paskyra paprastai leidzia nustatyti ir keisti paskyras, suteikia
prieiga prie faily valdymo ir iSpléstiniy aparato nustatymy jrankiy.

Naujos paskyros sukirimas

Norint sukurti nauja naudotojo paskyra, reikia pasirinkti «User setup»
(naudotojo saranka) is$3okanciame lange ,Application Services” (programy
paslaugos) (Zr. 5.2 ekranas), i$ kurio patenkama j meniu User Management
(naudotojo valdymas). Kiekvienai paskyrai reikia nustatyti naudotojo duomenis,
slaptazodj ir konkrecius vaidmenis.

SVARBU

Norédamas patekti j meniu ,User Management” (naudotojo valdymas), naudotojas
turi turéti administravimo teises. Todél batina sukurti administratoriaus paskyras j
aparatq diegiant 2.0 programinés jrangos versijq!

Meniu User Management (naudotojo valdymas) sudaro keturi submeniu (Zr.
5.2 ekranas): Users (naudotojaif), LDAP Groups (LDAP grupés), Roles
(vaidmenys) ir Configuration (konfigaracija). Pasirinkus meniu User
Management (naudotojy valdymas), rodomas submeniu Users (naudotojai),
kuriame pateikiamas visy anksciau sukurty paskyry sarasas su visais paskyros
duomenimis.

n PROGRAMINE |[RANGA ,CLINIMACS PRODIGY*
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User Management Users LDAP Groups Roles Configuration

[ ] Show Inactive

Account ID Display nal Assigned roles

Admini Phil ATS User, Administration tools user, Common tools user, File management user, UM Administraty

User1 Justin Adherent Cell Culture v1.0 Operator, N2 settings tools user, Set time User, Support tools user, UK
|

User2 Lisa Acherent Cell Culture v1.0 Operator, CCS-IFN v3.0 Operator, N2 settings tools user, Set time User

User3 Rory Column Load v2.2 Operator, Cellrecovery v1.0 Operator, LP34 v2.2 Operator, UM User, Set time |

Milteryi service, UM Service

cmp-service cmp-service

5.2 ekranas. Meniu,,User Management” (naudotojy valdymas)

Pastaba: programinés jrangos 2.0 versijoje submeniu,LDAP Groups” (LDAP
grupés) naudotis negalima. Be to, 5.2 ekranas parodytame pavyzdyje rodoma
paskyra,,cmp-service” reiskia i$ anksto jdiegta ,Miltenyi Biotec Instrument
Service” darbuotojy paskyra. Tokiy paskyry negalima nei istrinti, nei pritaikyti.



Paspaudus «+ New User» (plius naujas naudotojas), atveriamas naujas
submeniu, kuriame galima sukurti nauja paskyra su savo ID, naudotojo
duomenimis, slaptazodziu ir priskirti konkrecius vaidmenis. Visi priskiriami
vaidmenys iSvardyti pirmajame skirtuke Role (vaidmuo) skiltyje ,Available Roles”
(galimi vaidmenys) (Zr. 5.3 ekranas). Siame sara$e yra visy programy
operatoriaus vaidmenys (pvz.,,CCS-IFN v3.0 Operator” (CCS-IFN v3.0
operatorius) ir jrankiy vaidmenys (pvz.,,Common tools user” (bendrujy jrankiy
naudotojas”) bei administratoriaus vaidmenys (pvz.,,Administration tools user”
(administravimo jrankiy naudotojas). ISsamesnius vaidmeny aprasymus Zr.
skyriuje ,Vaidmenys ir teisés".

Jvedus paskyros ID (pvz.,,User4”), visus Siam konkre¢iam naudotojui reikalingus
vaidmenis galima pasirinkti perkeliant juos i$ kairiojo lango ,,Available Roles”

(galimi vaidmenys) j desinjjj langa ,Assigned Roles” (priskirti vaidmenys)
rodyklémis tarp Siy dviejy sarasy.

SVARBU

Operatoriui turi bati priskirtas vaidmuo ,UM User” (UM naudotojas).
Administratoriui turi bati priskirtas vaidmuo ,,UM Administrator” (UM
administratorius).

User Manage ment 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 ekranas. Vaidmeny priskyrimas konkrec¢iam naudotojui
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Slaptazodis Siai paskyrai turi bati priskirtas atidarius skirtuka Authentication
(autentifikavimas). Slaptazodis turi buti nustatytas pagal slaptazodzio politika,
kuri gali bati pritaikyta pomeniu Configuration (konfiglracija) esanc¢iame
skirtuke Password Policies (slaptazodziy tvarka). Kitus naudotojo duomenis,
pavyzdziui, varda, inicialus ir t. t., galima nustatyti atidarius treciajj skirtuka Local
User Details (vietinio naudotojo duomenys). Naujoji paskyra dabar iSssaugoma ir
atsiranda paskyry sarase, parodytame 5.2 ekranas.

Pastaba: Siame naudotojo vadove aprasymams pasirinkti,funkciniai” naudotojy
vardai, pavyzdziui,,User1” arba,Admin1 kad bity geriau paaiskinta, kaip Sias
paskyras nustatyti. Tikroje GMP aplinkoje turi bati naudojami tikrieji vardai arba
sinonimai, kuriuos galima aiskiai atskirti ir atpazinti.

User Mana gement Users LDAP Groups Roles Configuration

Existing Roles + Add New Role
LP14modc internal v1.1 Operator A trained operator for application LP14modc vi.1. System
LP14modc v1.1 Operator A trained operator for application LP14modc v1.1 Standard

A trained operator for application LP34 v2.1 System

A trained operator for application LP34 v2 2 System
LP34v2.1 Operator A trained operator for application LP34 v2.1. Standard
LP34v2 2 Operator A trained operator for application LP34v2 2 Standard
Miltenyi service A service technician of Mileenyi Biotec System

N2 settings too A user t n use N2 settings.
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 =

5.4 ekranas. Submeniu ,Roles” (vaidmenys) su esamy vaidmeny sgrasu



Vaidmenys ir teisés

Submeniu (vaidmenys), esan¢iame meniu (naudotojy
valdymas) pateikiamas sgrasas su visais turimais i$ anksto nustatytais
vaidmenimis, skirtais naudotojy paskyroms nustatyti, ir trumpais atskiry
vaidmeny aprasymais (5.4 ekranas). I3samesnj aprasyma zr. 5.1 lentelé.

Administratoriams galima tam tikru ribotu badu kurti naujus vaidmenis,
naudojant jrankiy ir programy teisiy sarasa naujame ekrane, j kurj patenkama
paspaudus «+ Add New Rolex(plius pridéti nauja vaidmenj).

Pastaba: Siame naujame lange taip pat pateikiamos ,Miltenyi Biotec Instrument
Service” teisés, kurios néra aktyvuotos vietiniams administratoriams.

5.1 lentelé iSvardyti skirtingi vaidmenys, galimi 2.0 programinés jrangos
versijoje, ir paaiskintos priemonés arba teisés, kurios yra susijusios su Siuo
vaidmeniu. Konkrecios programos, kurios gali bati priskirtos operatoriui, yra
zymimos ,Application vx.x Operator” (programos vx.x operatorius).

n PROGRAMINE |[RANGA ,CLINIMACS PRODIGY*
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Vaidmuo

Application vx.x operator

(programos vx.x
operatorius)

ATS user
(ATS naudotojas)

Administration tools user

(administravimo
priemoniy naudotojas)

Common tools user
(bendrujy priemoniy
naudotojas)

File management user
(faily valdymo
naudotojas)

Gas mix tool v1.0
Operator (dujy maisymo
jrankio v1.0 operatorius)

Injected programs
(injekuotos programos)

N, settings tools user
(N nustatymy jrankiy
naudotojas)

Set time user (nustatyto
laiko naudotojas)

Support tools user
(palaikymo jrankiy
naudotojas)

UM Administrator
(UM administratorius)

UM user (ATS naudotojas)

Irankiai / teisés

Leidimas paleisti Sig programa su versijos numeriu x.x

Prieiga prie audito sekos, jskaitant teise iStrinti

Prieiga prie aparato administravimo priemoniy

Prieiga prie bendryjy priemoniy: informacija, licencija,
iSjungimas, naudotojo nustatymai

Leidzia kurti atsargines faily duomeny ir pasirinktiniy faily
kopijas

Prieiga prie dujy maisymo jrankio

Leidimas paleisti injekuotas programas

Prieiga prie N, nustatymy jrankio

LeidZia nustatyti laika

Kameros jjungimas, kameros istraukimas, sandariklis, aparato
patikrinimas

Prieiga prie naudotojy valdymo, leidzianti valdyti paskyras
Pastaba: Sis vaidmuo turi bati priskirtas administratoriui.

Nustatytas operatorius, kuris turi paleisti ir vykdyti naudotojo
programas
Pastaba: Sis vaidmuo turi bati priskirtas operatoriui.

5.1 lentelé. Skirtingy vaidmeny aprasymas 2.0 programinés jrangos versijoje



Konfiguracija

Submeniu Configuration, esantis meniu User Management (naudotojy
valdymas) galima nustatyti visus atitinkamus slaptazodzio nustatymus, pvz.,
apibrézti naudotinus simbolius, slaptazodzio ilgj arba prisijungimo bandymy
skaiciy pagal kliento saugumo gaires skirtuke Password Policy (slaptazodziy
tvarka) (zr. 5.5 ekranas).

User Management Users LDAP Groups Roles Configuration

Password Policy Import/Export

Password Policies

~ | Password required

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

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

5.5 ekranas. Submeniu,,Configuration” (konfigaracija) su aktyviu skirtuku,Password Policy” (slaptazodziy
tvarka)

Atidarius skirtuka Import/Export (importas / eksportas) galima eksportuoti
naudotojy valdymo nustatymus, pavyzdziui, pasirinktinius vaidmenis,
naudotojy nustatymus arba slaptazodziy politika, j USB jrenginj, kurj galima
naudoti nustatymams skirtinguose ,CliniMACS Prodigy” aparatuose toje pacioje
jstaigoje.

PROGRAMINE |[RANGA ,CLINIMACS PRODIGY*
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Audito seka

Pastaba: kad naudotojas galéty naudotis audito sekos funkcija, jam turi bati
priskirtas vaidmuo ,ATS User” (ATS naudotojas). Pagal numatytuosius
nustatymus vaidmuo ,ATS User” (ATS naudotojas) leidZia naudotojams skaityti,
eksportuoti ir Salinti audito sekos jvykius. Konkretaus naudotojo paskyros
administratorius gali sukurti naujg vaidmenj su ribotomis audito sekos teisémis,
pavyzdziui, tik skaityti ir eksportuoti audito sekos jvykius (taip pat zr. skyriy
"Vaidmenys ir teisés").

] meniu Audit Trail (audito seka) galima patekti iSSokanciame lange ,Application
Services” pasirinkus «Audit Reporting» (audito ataskaitos) (zr. 5.1 ekranas).
Siame meniu pateikiamas visy prieinamy aparato audito sekos jvykiy sarasas. Jei
reikia, 3j sarasa galima filtruoti pagal datg arba jvykiy aprasyma. 5.6 ekranas
pateiktame ekrane parodytas astuoniy jvykiy i$ sgraso, kuriame i$ viso yra 603
jvykiai, pavyzdys. Slinkdami per sgrasa galite patikrinti visus jvykius ir galiausiai
juos eksportuoti, pavyzdziui, PDF formatu j USB jrenginj, jdéta j,CliniMACS
Prodigy”, naudodami mygtuka «Create Export» (sukurti eksporta).

Audit Trail
Create Export Delete Events 603 / 603
B2 20204ul17 - | B8 2020-Aug-05 Description
Time - Category Type User Description =
2020-Jul-21 10:33:44... User Int.. pushbtn clic. User1 user pauses the process | a
2020-Jul-21 10:33:42... User Int.. popup close... User1 Confirmation required' war
2020-Jul-21 10:33:38... User Int.. popup close... User1 Process paused’ warningPry
2020-Jul-21 10:33:36... User Int.. pushbtn clic... User1 user pauses the process
2020-Jul-21 10:33:16... User Int.. popup close... User1 Integrity test - upper part' ¢
2020-Jul-21 10:33:11... User Int.. pushbtn clic... User1 user confirms ‘Adherent Ce
2020-Jul-21 10:32:57. User Int.. popup close... User1 Intergrity test’ operatorPror
2020-Jul-21 10:32:39... User Int.. pushbtn clic... User1 user confirms ‘Adherent Ce[f_
| ’

5.6 ekranas. Meniu ,Audit Trail” (audito seka)



Panasiai galima istrinti pasirinkto laikotarpio jvykiy rinkinj, paspaudus mygtuka
«Delete Events» (i$trinti jvykius). Siuo atveju pasirodo i$3okantis langas, kuriame
pateikiamas pranesimas, kad audito sekos duomeny negalima istrinti, kol jie
nebuvo archyvuoti (zr. 5.7 ekranas). Pasirinkti jvykiai bus istrinti paspaudus
mygtuka «Continue Delete» (testi trynima). IStrynus jvykius, bus sukurtas naujas
audito sekos jvykis, kuriame bus nurodytas istrynimo laikas ir istrinty jvykiy
skaicius.

Jo so before continuing

A Continue Delete Cancel Delete

5.7 ekranas. |spéjamasis i$3okantis langas apie audito sekos jvykiy istrynima

5.5 Pavojaus signaly valdymas

].CliniMACS Prodigy” jdiegta integruota pavojaus signaly valdymo sistema,
kuria sudaro keli komponentai ir kuri, jei reikia, pateikia optinj ir garsinj pavojaus
signala. Prie iSorinés pavojaus signaly sistemos galima prijungti papildoma
reline grandine. Relé 1 rodo kritine situacija, kai reikia nedelsiant jsikisti
naudotojui. Relé 2 rodo biting naudotojo saveika (taip pat zr. 4.3.9 skyriy).

n PROGRAMINE |[RANGA ,CLINIMACS PRODIGY*
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Aparato pavojaus signaly valdymo sistemoje yra trijy lygiy pavojaus signaly
sistema. Trikties atveju monitoriuje rodomas pranesimas, kurj lydi jutikliniame
ekrane esancio garsiakalbio jspéjamasis signalas. Tuomet prie maiseliy kabyklés
A (2r.4.3 pav) esanti signaliné lemputé mirksi raudona Sviesa.

Aparatas skiria tris pavojaus signalo lygius, kaip aprasyta 5.2 lentelé.

Pavojaus

signaly lygiai Gl

1 lygis: patarimas  Patariamasis pranesimas teikiamas, siekiant suteikti naudotojui
informacijos, pvz., kaip testi pasirinkta procedara. Gali prireikti
naudotojo veiksmo. Jei reikia atlikti naudotojo veiksma, mirksi
mélyna signaliné lemputé. Siame lygyje 2 relés grandiné yra neaktyvi.

2 lygis: jspéjimas |spéjamuoju pranesimu rodomi jspéjimai, j kuriuos reikia atkreipti
naudotojo démesj, pavyzdziui, jutikliai aptinka netikétas vertes. Jei
pasirodo jspéjamasis pranesimas, signaliné lemputé mirksi geltonai.
Be to, 2 relés grandiné yra aktyvi.

3 lygis: pavojus Pavojaus pranesimai atkreipia démesj j sistemos trukdzius, susijusius
su saugai svarbiais veiksmais, kurie laukia privalomo naudotojo
veiksmo. Jei pasirodo pavojaus pranesimas, signaliné lemputé mirksi
raudonai. Be to, garsiakalbis skleidzia garsinj pavojaus signala ir
suveikia 1 relés grandiné.

5.2 lentelé. Aparato pavojaus lygiai

Signaliné lemputé

LED signaliné lemputé yra virsutiniame maiseliy kabyklés A gale (zr. 4.3 pav). Si
signaliné lemputé pateikia aparato blisenos informacija rodydama jvairias
spalvas, kaip aprasyta 5.3 lentelé.

Spalva Aprasas

Balta Aparatas paruostas naudoti ir galima pradéti procesa.

Zalia Vykdomas procesas. Saveikos nereikia.

Mélyna Aparatas reikalauja naudotojo saveikos.

Geltona |spéjimas (laikas labai svarbus), reikalinga naudotojo saveika
Raudona Pavojaus signalas, kritiné situacija, galima proceso triktis, reikalinga

naudotojo saveika

5.3 lentelé. Signalinés lemputés spalvos kodas

Pastaba: kai reikia naudotojo saveikos, signalinés lemputés mirksi. Taip yra
mélynos, geltonos ir raudonos spalvos lempuciy atveju.
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Sistema,, CliniMACS Prodigy®”

6.1 Sistemos,CliniMACS Prodigy®” komponentai

Jvairioms,,CliniMACS Prodigy®” vykdomoms programoms reikia naudoti
konkrecius sistemos,CliniMACS Prodigy” komponentus, taip pat papildomas
medziagas ir jranga, kaip aprasyta atitinkamam naudojimo buadui iSleistame
,CliniMACS Prodigy” naudotojo vadove. Toliau iSvardytos ,CliniMACS”
medziagos gali bati sistemos, CliniMACS Prodigy” dalis:

« ,CliniMACS Prodigy”, jskaitant reikmenis,MACS TubeSealer”, briaksniniy
kody skaitytuva ir,,CliniMACS Prodigy Supplementary Bag” (kaip aprasyta
siame naudotojo vadove).

- ,CliniMACS” reagentai ir biotino konjugatai skirti zmogaus lasteléms
magnetiniu badu Zzyméti in vitro, kad baty galima atskirti konkrecias
zmogaus lasteles naudojant sistema,,CliniMACS” klinikinéms reikméms.
kuriy sudétyje yra lastelés savity antikny konjugaty buferyje. Reagentus
sudaro antikinai, cheminiu badu sujungti su superparamagnetinémis
dalelémis.,,CliniMACS” biotino konjugatai yra skaidris ir bespalviai tirpalai,
kuriy sudétyje yra antikiiny, kovalentiskai sujungty su biotinu buferinéje
terpéje. Antikinai yra labai specifiniai, todél galima zyméti retas tikslines
lasteles.

« ,CliniMACS Prodigy” vamzdeliy rinkiniai skirti Zmogaus lgsteliy atskyrimui
in vitro i$ heterogeniniy hematologiniy lasteliy populiacijy tik kartu su
,CliniMACS Prodigy” sistema. Skirtingi vamzdeliy rinkiniai buvo sukurti
atsizvelgiant j specialius atitinkamo taikymo reikalavimus ir skirti naudoti tik
kartu su,CliniMACS Prodigy” sistema. Juos sudaro i$ anksto surinkti
vamzdeliai, i$ anksto surinkti maiseliai ir kiti reikalingi komponentai.

SISTEMA ,,CLINIMACS PRODIGY”
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«  Buferis ,CliniMACS PBS/EDTA Buffer” skirtas plauti ir varyti skystj, kad baty
galima atlikti zmogaus lasteliy atskyrima in vitro naudojant tik sistema
,CliniMACS". Jis naudojamas kaip proceso buferis Iasteliy atskyrimo metu ir
tiekiamas 1000 mL arba 3000 mL sterilizuotuose plastikiniuose maiseliuose,
supakuotuose j atskiras pakuotes.

SVARBU
Kity sistemos ,CliniMACS Prodigy” komponenty naudojimo instrukcijas, jskaitant
jspéjimus ir atsargumo priemones, Zr. atitinkamo komponento instrukcijose.

6.2 Papildomos medziagos ir jranga

Papildomos medziagos, pavyzdZziui,,CliniMACS Prodigy” reikmenys arba MACS
GMP produktai, ir jranga, reikalinga skirtingoms programoms, apradytos
atitinkamos programos,CliniMACS Prodigy” naudotojo vadove.

SVARBU

Atliekant proceduras gali prireikti naudoti komponentus, kurie néra sistemos
,CliniMACS Prodigy” dalis. Todél turi bati naudojamos arba farmacinés kokybés
medZiagos, arba naudotojas turi jvertinti visq su Siomis medziagomis susijusiq
rizikq. Be to, negalima naudoti degiy ar sprogiy medziagy arba tirpaly, dél kuriy
gali kilti pavojinga cheminé reakcija, galinti kelti potencialy pavojy naudotojui.

6.3 Apribojimas

»Miltenyi Biotec”, kaip,CliniMACS" sistemos gamintojas, neteikia jokiy
rekomendacijy dél atskirty lgsteliy naudojimo gydymo tikslais ir nedaro jokiy
pareiskimy dél klinikinés naudos.



6.4 |spéjimaiir atsargumo priemones, susijusios su
procesu

Proceso trikties arba aparato apgadinimo rizika. Proceso trikties arba
aparato apgadinimo rizika, jeigu procediiras atlieka neiSmokyti
operatoriai. Visas apdorojimo proceduras turi atlikti tik iSmokyti
operatoriai. Operatoriy mokymus organizuoja jgaliota, Miltenyi Biotec”
atstovybe.

+ Tikslines Igsteles gaminant ir naudojant Zzmonéms reikia vadovautis
nacionaliniais teisés aktais ir reglamentais, pvz., ES Direktyvos 2004/23/EB
(Zmogaus audiniai ir Iastelés) arba Direktyvos 2002/98/EB (zmogaus kraujas

ir kraujo komponentai). Todél uz bet kokj klinikinj tiksliniy lasteliy naudojima

atsako tik,CliniMACS” sistemos naudotojas.

« Visos medziagos, kurios lietési su krauju ir kraujo produktais, turi bati
laikomos kaip uzkre¢iamos medziagos. Batina laikytis infekciniy medziagy
tvarkymo taisykliy.

Visos lgsteliy paruodimo ir Zenklinimo proceddaros turi bati atliekamos
kambario temperaturoje (nuo +19 °C iki +25 °C [nuo +66 °F iki +77 °F]) , jei
nenurodyta kitaip. Dél aukstesnés ar zemesnés temperaturos gali sumazéti
tiksliniy lasteliy grynumas ir iSeiga.

Visi vamzdeliai, jungtys, voZtuvai, priesSkoloné ir atskyrimo kolonélé turi bati

kruopsciai patikrinti, ar néra nesandarumy per uzpildymo etapa.

+ Visus maiselius reikia islaikyti, kol bus atlikta galutiné visy lasteliy analizé ir
patvirtintas sékmingas tiksliniy lasteliy apdorojimas.

SISTEMA ,,CLINIMACS PRODIGY”
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6.5 |spéjimaiir atsargumo priemones, susijusios su

biologiskai pavojingy medziagy tvarkymu

Siekiant iSvengti lasteliy pradinio produkto uzterSimo, visi paruo3imo
veiksmai turi bati atliekami aseptiniais metodais.

Lasteliy apdorojima atliekantis operatorius turi buti apmokytas tinkamai
naudotis jranga ir dirbti su kraujo produktais bei kauly ¢iulpy aspiratais.

Lasteliy atskyrima atliekantis operatorius turéty déveti tinkamus drabuzius
(pvz., laboratorinj chalata, pirstines ir apsauginius akinius arba akinius), kai
dirba su paciento méginiu ir tvarko potencialiai biologiskai pavojinga
medziaga.

Visi kraujo produktai turi bati traktuojami kaip potencialiai biologiskai
pavojingi. Leukaferezés produktas, kraujo produktas, kauly ¢iulpy aspiratas,
surinktos lgstelés, panaudotas buferis, panaudotas vamzdeliy rinkinys ir kitos
medZiagos, turéjusios salytj su Siais skysciais, turi bati tvarkomos kaip
biologiskai pavojingos medziagos pagal standartinius ligoninés ar jstaigos
reikalavimus.

Po kiekvienos operacijos,CliniMACS Prodigy” turi bati laikomas kaip
potencialiai biologiskai pavojingas ir valomas vandeniniu biocidiniu plovikliu
(2r. 4.6 skyriy) pagal standartinius ligoninés ar jstaigos reikalavimus.

Vienkartinés medziagos turi bati apdorojamos pagal standartinius ligoninés
ar jstaigos reikalavimus, taikomus biologiskai pavojingoms medziagoms.



6.6 |spéjimai ir atsargumo priemonés dél pradinio
lasteliy produkto

SVARBU

Lgsteliy Zenklinimq ir apdorojimq reikia pradéti kuo greiciau po to, kai buvo
surinktas pradinis Igsteliy produktas. Rekomenduojama visas Zenklinimo ir
apdorojimo proceduras pradéti per 24 val. po Igsteliy surinkimo.

Pradinis lasteliy produktas (pvz., leukaferezés produktas, buferinis sluoksnis
ir t. t.) turéty bati surinktas pagal standartine ligoninés ar jstaigos tvarka j
standartinius surinkimo maiselius. Kauly Ciulpy aspiratas turéty bati
surenkamas j heparinu dengtas talpykles (pvz., 5 mL Svirkstus). Pries lasteliy
zenklinimo procedurg neturéty bati jokiy papildomy antikoagulianty ar
kraujo priedy (heparino ir kt.), i$skyrus tuos, kurie paprastai naudojami
leukaferezés ar kauly ¢iulpy aspiracijos metu.

« Talpyklé su pradiniu lasteliy produktu turéty bati pazenklinta nurodant
paciento tapatybe, paémimo laika, data ir vieta pagal procediras, nurodytas
klinikiniame protokole.

Gabenant pradinis lasteliy produktas turéty bati supakuotas j izoliuotas
talpykles ir laikomas kontroliuojamoje kambario temperaturoje (nuo +19 °C
iki +25 °C [nuo +66 °F iki +77 °F]) pagal standartines ligoninés ar jstaigos
kraujo surinkimo proceduras, patvirtintas pagal klinikinj protokola. Negalima
laikyti Saldytuve. Gabenimo metu lasteliy koncentracija neturi virSyti 0,2x10°
lasteliy viename mililitre.

« Gabenant kauly Ciulpy aspirata, produktas turéty buti supakuotas j izoliuotas
talpykles ir laikomas kontroliuojamoje temperatiroje (nuo +2 °C iki +8 °C
[nuo +36 °F iki +46 °F]).

Venkite intensyvaus pradinés lasteliy medziagos maisymo.

« Jei pradinj lasteliy produkta reikia laikyti, pvz., per naktj, jis turéty bati
laikomas kontroliuojamoje kambario temperatiroje (nuo +19 °C iki +25 °C
[nuo +66 °F iki +77 °F]). Kauly ¢iulpy aspiratas turéty bati laikomas
kontroliuojamoje temperataroje (+4 °C [+39 °F]). Laikymo metu leukocity
koncentracija neturi virdyti 0,2x10° Igsteliy viename mL.

+ Lastelés turéty bati laikomos autologinéje plazmoje. Jei lasteliy
koncentracija yra didesné nei 0,2x10° Iasteliy viename mL, pradinj lasteliy
produkta praskieskite autologine plazma.
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TrikCiy Salinimas

7.1 Aparato gedimas arba proceso triktis

Bet kokio aparato veiklos sutrikimo ar proceso trik¢iy atveju kreipkités
techninés pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”:

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

Vietos techninés pagalbos tarnyba,Miltenyi Biotec Technical Support” galite
rasti www.miltenyibiotec.com kontaktinés informacijos puslapyje.

7.2 Aparato valymas po nuotékio

Jei atsiranda nuotékis, pvz., jrenginyje,CentriCult Unit’, reikia imtis papildomy

valymo priemoniy. Daugiau informacijos kreipkités j techninés pagalbos
tarnyba,Miltenyi Biotec Technical Support”

TRIKCIY SALINIMAS
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Teisiné informacija

8.1 Ribotoji garantija

ISskyrus atvejus, kai tai nurodyta konkreciame garantiniame pareiskime, kuris
gali bati teikiamas kartu su Siuo ,Miltenyi Biotec” gaminiu, arba jeigu kitaip
nesutarta rastu su aiskiai jgaliotu ,Miltenyi Biotec” atstovu, bendrové ,Miltenyi
Biotec” garantuoja, kad gaminiams, jsigytiems tiesiogiai i$,Miltenyi Biotec”, turi
bati taikomos pardavimo salygos ir terminai, pagal kuriuos gaminius jums
pateike atitinkama ,Miltenyi Biotec” pardavimy organizacija. Sias salygas ir
terminus galite gauti pateike uzklausa arba atsisiysti i$ www.miltenyibiotec.com.
Taikomos pardavimo salygos ir terminai jvairiose Salyse ir regionuose gali skirtis.
Né vienas i$ $iy teiginiy negali bati traktuojamas kaip papildoma garantija.

Gaminiams, jsigytiems i$ treciosios 3alies prekybininky arba pardavéjy (pvz.,
jsigytiems i$ jgalioto vietos,,Miltenyi Biotec” serviso paslaugy teikéjo), gali bati
taikomos kitokios salygos ir terminai.

Norédami suzinoti, kokie garantiniai jsipareigojimai taikomi jasy gaminiui,
Ziurékite pakuotés lapelj, saskaita faktira, kvita arba kita pardavimo dokumenta.
Kai kuriems jsigytos jrangos derinio komponentams gali bati taikoma
trumpesné garantija, nei nurodyta pakuotés lapelyje, saskaitoje faktiroje, kvite
arba kitame pardavimo dokumente (pvz., jeigu prekés turi tinkamumo laikotarpj
arba sensta).

TEISINE INFORMACIJA
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»Miltenyi Biotec” garantija taikoma tik gaminio problemoms, kuriy atsiranda dél
medziagy arba gamybos budo defekty normaliai naudojant jranga. Garantija
netaikoma gaminio problemomes, atsiradusioms dél kity priezasciy, jskaitant be
kita ko gaminio problemas dél jo naudojimo nesilaikant Siame vadove pateikty
nuorody, pavyzdziui: naudojant netinkamai arba neteisingai; operatoriui arba
treciajai Saliai netinkamai sumontavus arba jrengus jranga; dél normalaus

aplaidziai arba klaidingai;

nesilaikant naudojimo instrukcijy; atlikus neleistiny gaminio arba bet kurios jo
dalies modifikacijy arba naudojant netinkamas eksploatacines medziagas,
reikmenis arba darbines medziagas.

+Miltenyi Biotec” garantija netaikoma gaminiams, parduotiems kaip ,KOKS YRA"
arba,SU VISAIS DEFEKTAIS” produktas arba eksploatacinéms medziagoms. Né
vienas i3 $iy teiginiy negali bati traktuojamas kaip papildoma garantija.

Pageidaujant teikti pretenzijg pagal tokig garantija, reikia nedelsiant informuoti
+Miltenyi Biotec”. Jeigu medziagos ar gamybos defektas isryskéjo garantiniu
laikotarpiu, ,Miltenyi Biotec” imsis atitinkamy veiksmy visiskam aparato
funkcionalumui atkurti.

Su pazeidimais susije apribojimai

~Miltenyi Biotec” neatsako uz jokia atsitiktine arba pasekmine zala,
atsiradusia dél bet kokios aiSkios arba numanomos garantijos arba
salygos, susijusios su Siuo gaminiu, pazeidimo.

Tam tikrose Salyse / valstybése arba jurisdikcijose draudZiama nejtraukti
atsakomybés uz atsitiktinius arba pasekminius nuostolius arba ja apriboti, todél
anksc¢iau isdéstyti apribojimai arba isimtys gali bati netaikomi jums. Siuo
garantiniu pareiskimu jums suteikiamos konkrecios juridinés teisés; taip pat
galite tureti kity teisiy, kurios jvairiose valstybése arba jvairiose jurisdikcijoje
skiriasi.

8.2 Prekiy zenklai

,CentriCult”,,,CliniMACS",,CliniMACS Prodigy*,,MACS", ,Miltenyi Biotec”
logotipas, ,PepTivator” ir , TexMACS” yra ,Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG" ir (arba)
jos susijusiy jmoniy registruotieji prekiy zenklai arba prekiy zenklai jvairiose
pasaulio 3alyse. Visi kiti Siame dokumente minimi prekiy Zenklai yra atitinkamy
jy savininky nuosavybé ir ¢ia nurodyti tik informacijai.



PRIEDAS

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija
apie elektromagnetinj suderinamuma

,CliniMACS Prodigy®”, pagaminti iki 2018 m.

Patvirtinta, CliniMACS Prodigy®” ir pateikty reikmeny (zr. 4.3 lentelé, iSskyrus
pasirenkamus reikmenis) EMS atitiktis IEC 60601-1-2:2007 (treciojo leidimo)
reikalavimams. Naudojant kitus maitinimo kabelius gali sustipreéti
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti aparato,CliniMACS Prodigy”
atsparumas. Jeigu maitinimo kabelio komplekte néra, kreipkités j techninés
pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté

Aparatas,CliniMACS Prodigy” numatytas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Aparato savininkas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés

— Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Gairés
RD spinduliuoté 1 grupé Aparatas naudoja radijo dazniy energija tik
CISPR 11 savo vidinéms funkcijoms atlikti. Todél jo

skleidziamos radijo dazniy emisijos yra labai
mazos ir negali sukelti jokiy trukdziy netoliese
esanciai elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté B klasé Aparatas tinkamas naudoti visose jstaigose,

CISPR 11 jskaitant buitines jstaigas ir tas, kurios yra
tiesiogiai prijungtos prie vie$ojo zemos jtampos

Harmoniky Aklase maitinimo tinklo, kuris tiekia energija

spinduliuoté buitiniams pastatams.

IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimai / Atitinka

mirgéjimy emisijos

IEC 61000-3-3

A.1 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté (pagamintiems iki
2018 m.)

Aparato negalima naudoti Salia kity jrenginiy arba uzdéjus ant jy. Jeigu
buatina naudoti salia kity jrenginiy arba uzdéjus ant jy, reikia stebéti, ar
aparatas tinkamai veikia taip iSdéscius jrenginius.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams

trukdziams

Aparatas ,CliniMACS Prodigy” numatytas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Aparato savininkas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas

tokioje aplinkoje.

Atsparumo

bandymas

Elektrostatiné
iskrova (EI)
IEC 61000-4-2

Elektriniai spartieji
pereinamieji
vyksmai - voros
IEC 61000-4-4

Virsjtampis
IEC 61000-4-5

Jtampos kry¢iai,
trumpieji trakiai
ir pokycdiai
ivadinése
maitinimo linijose
IEC61000-4-11

Maitinimo tinklo
daznio (50 / 60 Hz)
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Bandymo

lygis

+6 kV
kontaktinis

+8kVoru

+2 kV
maitinimo
tiekimo
linijjoms

+1kV
jvesties /
iSvesties
linijoms

+1 kV tarp linijy

+2 kV tarp
linijos (-u) ir
zemés
<5% U,
(>95 % U,
krytis) per
0,5 ciklo

40% U,
(60 % U, krytis)
per 5 ciklus

70% U,
(30 % U, krytis)
per 25 ciklus

<5% U,
(>95% U,
krytis) per
5 sekundes

3A/m

Atitikties
lygis

+6 kV
kontaktinis

+8kVoru

+2 kV
maitinimo
tiekimo
linijjoms

+1kV
jvesties /
iSvesties
linijoms

+1 kV tarp linijy

+2 kV tarp
linijos (-y) ir
zemés

<5% U;
(>95 % U,
krytis) per
0,5 ciklo

40% U,
(60 % U, krytis)
per 5 ciklus

70% U,
(30 % U, krytis)
per 25 ciklus

<5% U,
(>95 %

U, krytis) per
5 sekundes

3A/m

Elektromagnetiné aplinka.
Gairés

Grindys turi bati medinés, betoninés
arba isklotos keraminémis
plytelémis. Jei grindys isklotos
sintetine medziaga, santykinis
drégnis turi bati bent 30 %.

Tiekiamos energijos kokybé turi
atitikti tipinius komercinés arba
medicininés paskirties pastato
aplinkai keliamus reikalavimus.

Tiekiamos energijos kokybé turi
atitikti tipinius komercinés arba
medicininés paskirties pastato
aplinkai keliamus reikalavimus.

Tiekiamos energijos kokybé turi
atitikti tipinius komercinés arba
medicininés paskirties pastato
aplinkai keliamus reikalavimus.

Jei aparato naudotojui reikia testi
darba, kai nutriksta elektros
tiekimas, rekomenduojama, kad
aparatas baty maitinamas is
nepertraukiamo maitinimo 3altinio
arba akumuliatoriaus.

Magnetiniai maitinimo tinklo daznio
laukai turi atitikti tipinius
komercinés arba medicininés
paskirties pastatui keliamus
reikalavimus.

PASTABA: U, yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa prie$ naudojima bandymo

lygiu.

A.2 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas (pagaminti iki 2018 m.)
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams

trukdziams

Aparatas,CliniMACS Prodigy” numatytas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Aparato savininkas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka.
Bandymo . "
bandymas lvai lygis Gairés
ygis
PraleidZziamos 3V . 3V . Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio
radijo daznio (RF) nuo 150 kHz jranga nuo bet kurios aparato
bangos iki 80 MHz dalies, jskaitant kabelius, turi bati
IEC 61000-4-6 naudojama ne mazesniu atstumu,
: . nei rekomenduojamas atskyrimo
SpinduliuojamiRD ~ 3V/m 3V/m atstumas, apskaiciuotas pagal
trukdziai nuo 80 MHz siystuvo dazniui taikoma lygtj.
IEC 61000-4-3 iki 2,5 GHz
Rekomenduojamas atskyrimo
atstumas
d=12+P

d=1,2 /P, nuo 80 MHz iki 800 MHz
d = 2,3 VP, nuo 800 MHz iki
2,5GHz

kai P - didZiausia vardiné siystuvo
iSvesties galia vatais (W) pagal
siystuvo gamintojo duomenis, o

d - rekomenduojamas atskyrimo
atstumas metrais (m). Fiksuoty RD
siystuvy lauko stipris nustatytas
atliekant elektromagnetinj vietos
tyrima? turi bati mazesnis nei
atitikties lygis kiekviename daznio
intervale®. Trukdziy gali sukelti
netoliese esanti jranga, pazyméta
Siuo simboliu:

(R

PASTABA 1: kai daznis 80 MHz ir 800 MHz, taikytini aukstesnio dazniy diapazono
reikalavimai.

PASTABA 2: Sios rekomendacijos gali tikti ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniy bangy
sklidima veikia pastaty, daikty ir asmeny savybeés jas sugerti arba atspindéti.

a Stacionariy siystuvy, pvz,, (judriojo / bevielio rysio) telefony ir mobiliyjy radijy, mégéjy radijo, AM ir FM
radijo bei TV transliacijy baziniy radijo stociy skleidziamo lauko stiprio teoriskai negalima tiksliai
prognozuoti. Norint jvertinti stacionariyjy radijo dazniy siystuvy sukuriama elektromagnetine aplinka,
batina atlikti vietos elektromagnetinés zonos tyrimus. Jei iSmatuotas lauko stiprumas vietoje, kurioje
naudojamas aparatas, virsija leidziama auksciau nurodyta taikoma RF atitikties lygj, aparata reikia stebéti,
kad baty galima uztikrinti tinkama veikima. Jeigu trinka veiksmingumas, reikia imtis papildomy priemoniy,
pvz., aparatg pasukti j kita puse ar perkelti j kitg vieta.

b Kai dazniy diapazonas yra 150 kHz — 80 MHz, lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.

A.3 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas (pagaminti iki 2018 m.)



Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobilios RD rysiy

jrangos ir,,CliniMACS Prodigy”

,CliniMACS Prodigy” skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami
skleidziami RF trukdziai. Aparato savininkas arba naudotojas gali iSvengti neigiamos
elektromagnetinés saveikos iSlaikydamas minimaly rekomenduojama atskyrimo atstuma
tarp aparato ir nesiojamuyjy ir judriojo rysio RD rysio priemoniy (siystuvy, jskaitant RFID
skaitytuvus), atsizvelgdamas j rysio priemonés maksimalig iSvesties galia.

Nurodyta

n.1ak5|mal| Atskyrimo atstumas priklausomai nuo siystuvo

siystuvo o

" . . daznio (m)

iSvesties galia

(W)
nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki
80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12+P d=12+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 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Siystuvy, kuriy maksimali iSvesties galia nepateikta lenteléje, rekomenduojama atstuma,d”
metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kur P — maksimali
siystuvo isvesties galia vatais (W), kaip nurodo siystuvo gamintojas.

PASTABA 1: kai daznis 80 MHz ir 800 MHz, taikytini atskyrimo atstumai, skirti aukstesniam
dazniy diapazonui.

PASTABA 2: Sios rekomendacijos gali tikti ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniy bangy
sklidima veikia pastaty, daikty ir asmeny savybés jas sugerti arba atspindéti.

A.4 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai (pagaminti iki 2018 m.)

103



,CliniMACS Prodigy®”, pagaminti 2019 m. ir véliau

Patvirtinta, CliniMACS Prodigy®” ir patvirtinty reikmeny (zr. 4.3 lentelé) EMS
atitiktis IEC 60601-1-2:2014 (4 leidimo) reikalavimams. Naudojant kitus
maitinimo kabelius gali sustipréti elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti
aparato,,CliniMACS Prodigy” atsparumas. Jeigu maitinimo kabelio komplekte
néra, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba ,Miltenyi Biotec Technical Support”.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoteé

Aparatas,CliniMACS Prodigy” numatytas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Aparato savininkas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis
RD spinduliuoté 1 grupé
CISPR 11/32

RD spinduliuoté A klasé
CISPR 11/32

Harmoniky spinduliuoté A klasé
IEC 61000-3-2

|tampos pokyciai, svyravimai ir mirgéjimai Atitinka
IEC 61000-3-3

A.5 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté (pagaminti 2019 m. ir
véliau)

Reikéty vengti naudoti Sj aparata Salia kitos jrangos arba sukrauta su ja,
nes tai gali lemti netinkama veikima. Jei toks naudojimas yra batinas, Siq ir
kita jranga reikia stebéti, kad buty patikrinta, ar ji veikia normaliai.

Priklausomai nuo vidinio maitinimo tinklo techniniy apribojimy, jtampos trikiai
jvadinése elektros linijose, trunkantys ilgiau kaip 10 ms gali nutraukti atskyrimo
procesa (maitinimo triktis). Po maitinimo trikties atskyrimo proceso vykdyti
toliau negalima. Rekomenduojama aparata jungti j nenutrikstamo maitinimo
saltinj arba prie akumuliatoriaus, kuris jsijungia po 10 ms.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams

trukdziams

Aparatas ,CliniMACS Prodigy” numatytas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Aparato savininkas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas

tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

Elektrostatiné iskrova
(EI)
IEC 61000-4-2

Elektriniai spartieji
pereinamieji vyksmai —
voros

IEC 61000-4-4

VirSjtampiai
IEC 61000-4-5

Jtampos kryciai,
pertrakiai ir kitimai
IEC 61000-4-11

Nurodytas maitinimo
daznio magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

Radijo dazniy lauky
indukuoti trukdziai
IEC 1000-4-6

Spinduliuojami RD EM
laukai
IEC 61000-4-3

Arcio laukai nuo RD
bevielés rysiy jrangos
IEC 61000-4-3

IEC 60601 bandymo lygis

+8 kV kontaktiné iskrova
+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV
iSkrova oru

+2 kV 100 kHz kartojimo
daznis
Energijos tiekimo linijos
+1 kV 100 kHz kartojimo
daznis
Jvesties / iSvesties linijos

+0,5 kV, £1 kV tarp linijy
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV tarp
linijos ir zemés

0% U, per 0,5 cikla,

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

0% U, per 1 ciklg ir 70 % U,
per 25/30 cikly (vienfazis), kai
00

0% U, per 250/300 cikly

30 A/m 50 Hz arba 60 Hz

3V (nuo 0,15 MHz iki 80 MHz)
6V ISM juosty diapazone tarp
0,15 MHz ir 80 MHz 80 % AM,
kai 1 kHz

3V/m (80 MHz-2.7 GHz) 80 %
AM, kai 1 kHz

Zr. lentele toliau: Atsparumo
specifikacijos salia RD
bevielés rysiy jrangos

Atitikties lygis

+8 kV kontaktiné iskrova
+2 kV, 24 kV, £8 kV, £15 kV
isSkrova oru

+2 kV 100 kHz kartojimo
daznis
Energijos tiekimo linijos
+1 kV 100 kHz kartojimo
daznis
|vesties / iSvesties linijos

+0,5 kV, £1 kV tarp linijy
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV tarp
linijos ir zemés

0% U, per 0,5 cikla,

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

0% U, per 1 ciklg ir 70 % U,
per 25/30 cikly (vienfazis), kai
OD

30 A/m 50 Hz arba 60 Hz

3V (nuo 0,15 MHz iki 80 MHz)
6V ISM juosty diapazone tarp
0,15 MHz ir 80 MHz 80 % AM,
kai 1 kHz

3V/m (80 MHz-2.7 GHz) 80 %
AM, kai 1 kHz

Zr. lentele toliau: Atsparumo
specifikacijos salia RD
bevielés rysiy jrangos

A.6 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams
(pagaminta 2019 m. ir véliau)
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Rekomendacijos i intoj ija. Atsparumas elektromagnetiniams
trukdziams, skleidziamiems RD bevielio rySio komunikacijos jrangos

Bandomasis  Juosta Moduliavimas Maksimali Atstumas L\:Tyr:‘ro Atitikties
daznis (MHz) (MHz) galia (W) (m) Iygis (V/m) lygis (V/m)
385 380 TETRA 400 Impulsinis 1,8 0,3 27 27
- moduliavimas
390 18 Hz
450 430 GMR S460, FRS FM 2 0,3 28 28
- 460 +5 kHz
470 nuokrypis
1 kHz sinusoidé
710 704 LTE juosta 13,  Impulsinis 0,2 0,3 9 9
745 - 17 moduliavimas
780 787 217 Hz
810 800 GSM 800/900, Impulsinis 2 0,3 28 28
870 - TETRA 800, moduliavimas
930 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850, LTE
Band 5
1720 1700 GSM 1800; Impulsinis 2 0,3 28 28
1845 - CDMA 1900; moduliavimas
1970 1990 GSM 1900; 217 Hz
DECT; LTE
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, Impulsinis 2 0,3 28 28
- WLAN, 802.11 moduliavimas
2570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN 802.11  Impulsinis 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n moduliavimas
5785 5800 217 Hz

A.7 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams,
skleidziamiems RD bevielio rysio komunikacijos jrangos (pagaminta 2019 m. ir véliau)

Sio jrenginio veiksmingumo sumazéjimas. Sio jrenginio veiksmingumo
sumazéjimas nesiojamaja RD rysiy jranga naudojant salia bet kurios
aparato dalies. NeSiojamaja RD rysiy jranga (jskaitant periferine, kaip antai
anteny kabelius ir iSorines antenas) reikia laikyti ne mazesniu kaip 30 cm
(12 coliy) atstumu nuo bet kurios aparato dalies, jskaitant kabelius,
nurodytus gamintojo.
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