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2012-"Año de Homenaje al Doctor D MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N° 2 8 4 5
BUENOS AIRES, 1 B MAY 2011

,

VISTO el Expediente NO 1-47-1797/10-3 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAB SYSTEMS SA.,

solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM 642-10, denominado: Separador mag'1ético de células

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y. del Decreto N° 425/10.
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A.N.M.A.T
Por ello;

2012."Año de Homenaje al Doctor D MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N° 2 8 , 5

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 642-10, denominado: Separador magnético de

células

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

642-10

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-1797/10-3

DISPOSICIÓN NO 2 8 4 5
~

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUB-INTE RVENTOR

A.N.M:.A.T.
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2012."Año de Homenaje al Doctor D MANUEL BELGRANO"

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición " 8 , 5 a los

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 642-10 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma LAB SYSTEMS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: MILTENYI BIOTEC GmbH/ Separador

magnético de células

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5190/07

Tramitado por expediente N° 1-47-8769/07-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Rótulos de CliniMACS
Tubing Set, CliniMACS
Tubing Set LS,CliniMACS
Depletion Tubing Set,
CliniMACS CD34 Reagent, Proyecto de rótulos Nuevos Proyectos de
CliniMACS CD3 Reagent, aprobados según rótulos a fs. 272 a 280 y
CliniMACS CD19 Reagent, Disposición NO 5190/07 284 a 286
CliniMACS CD133
Reagent, CliniMACS CD14
Reagent, , CliniMACS CD
56, CliniMACS Anti-Biotin
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CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-
gamma), CliniMACS CD8
Reagent
Instrucciones de uso de
CliniMACS CD34 Reagent,
CliniMACS CD3 Reagent,
CliniMACS CD19 Reagent,
CliniMACS CD133
Reagent, CliniMACS CD14
Reagent, CliniMACS CD
56, CliniMACS Anti-Biotin,
CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-
gamma), CliniMACS CD8
Reaaent
Inclusión de nuevos
reactivos:
Nombre descriptivo:
Columnas de separación
magnética de células
Código de identificación y
nombre técnico UMDNS:
15-113 - Separadores de
Células
Marca: MILTENYI BIOTEC
GMBH
Modelos: CliniMACS CD4
Reagent, : CliniMACS
CD25 Reagent, Reagent,
: CliniMACS CD lc
(BDCA-l) Biotin Reagent.
Período de vida útil: 5
meses
Indicación autorizada:
Separación celular con
uso terapéutico.
Condición de expendio.
Uso Profesional
Exclusivamente (médicos
y bioquímicos)
Nombre del fabricante:
Miltenyi Biotec GMBH

Proyecto de rótulos
aprobados según
Disposición NO5190/07 Nuevos Proyectos de

Instrucciones de uso a fs
291 y 292, 294 Y 295,
297 Y 298, 300 Y 301,
303 Y 304, 306 Y 307,
309 Y 310, 312 Y 313,
315 Y 316.

Proyectos de rótulos a
fS.281
a 283
Proyectos de
Instrucciones
de uso a fs. 318 y 319,
321
Y 322, 324 Y 325
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Lugar de elaboración:
Friedrich-Ebert- Str. 68,
D-51429- Bergisch
Gladbach, Germany

Nombre descriptivo:
Código de identificación y
nombre técnico UMDNS:
15-113 - Separadores de
Células
Marca: MILTENYI BIOTEC
GMBH
Modelo: CliniMACS plus
Instrument
Indicación autorizada: ---------------------------
Separación celular con
uso terapéutico. Proyectos de rótulos a
Condición de expendio. fS.287
Uso Profesional a 288
Exclusivamente (médicos Proyectos de
y bioquímicos) Instrucciones
Nombre del fabricante: de uso a fs. 213 a 222
Miltenyi Biotec GmbH
Lugar de elaboración:
Friedrich-Ebert- Str. 68,
D-51429- Bergisch
Gladbach, Germany.
Observaciones: Producto
empadronado con PM-
642-7 clase 11 ( Fotocopia
de Certificado a fs.201)

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma LAB SYSTEMS SA., Titular del Certificado de Autorización y

~
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Ot. OTT~ :LRS1NGHER
SUB'INTERVENTOR

A.:N ..M.A.T.

2845~DISPOSICIÓN NO

Expediente NO 1-47-1797/10-3

Venta de Productos Médicos N° PM 642-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
1 8 MAY 2011

días .
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento ,\)y\}):
(Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; ~.

2.1 Y 2.2
CliniMacs@ plus Instrument
Fabricadopor:
MILTENYI BIOTEC GmbH
Friedrich-Ebert-Str.68
51429 Bregisch Gladbach
Germany
Phone +492204 8306-80

Importado por:
LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR. TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

2.3 N/A
2.4 N/A
2.5 N/A
2.6 N/A
2.7 Condiciones para el aIrnaceIlaje

-10 ºC hasta +60 ºC y 0% hasta 85% de humedad, si se encuentra en el embalaje
original sellado del fabricante.
Condiciones para la operación
+10 ºC hasta +30 ºC y 0% hasta 85% de humedad.

2.8 Instrucdones espero"r'es paraoperacióny/o usodel productoméclico

Voltaje de entrada:
100 - 240 VAC (Corriente alterna monofásica).
Consunode energía:
180 VA
Frecuencia:
50/60 Hz
Fusibles:
2 .T4N250 V, 5 . 20 mm.

UL Iisting mark, listado como equipamiento de laboratorio.
c@.•

USTED
l ••••.EQUIP.

40XK

2.9 Cualquier advertencia Ylo precaución que deba adoptarse

Atención, ver manual de uso.

I C. ALLARD
.CTORA TECNICA

M.N. 1493-b/9414
LAS SYSTEMS S.A.

2.10 N/A

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas FCC.Su operación esta sujeta a las
siguientes dos condiciones: 1) este dispositivo no podrá causar inteñerencias
perjudiciales y 2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluyendo cualquier interferencia que pueda causar una ración i seada.
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2.11 N/A

2.12 "Autorizado por la ANMAT PM-642-10"
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3.2. Lasprestacionescontempladasen el ítem 3 del Anexode la Resolución .-- -
GMCN° 72/98 que disponesobrelosRequisitosEsencialesde Seguridady
Eficaciade losProductosMédicosy losposiblesefectossecundariosno
deseados;
La gestión de los riesgos para el CliniMACS@System se ha realizado de acuerdo con la
normativa ISO 14971:2000.

Otros standares utilizados fueron: EN 13485; EN540; EN61010-1; EN60601-1-2; EN
61000-3; EN 61000-4; EN61000-5

Este dispositivo médico no aplica ni extrae energía del paciente.

Los pacientes sometidos a la reinfusión de células después de la separación con el
CliniMACS@ System, se ven expuestos a cantidades residuales del CliniMACS@Reagent
libre así como a cantidades residuales del reactivo unido a las células. La evaluación
preclínica (ISO 10993) de los CliniMACS@ Reagents verifica que el reactivo es
biocompatible.

El CliniMACSI!l>System no está destinado a modificar los parámetros del medio interno
del paciente, tales como la temperatura, la humedad, la composición de los gases, la
presión o la luz.

El CliniMACS<!llSystem no se utiliza con el propósito de hacer mediciones cuantitativas o
cualitativas en relación con el paciente.

La evaluación de la seguridad clínica de la CliniMACS@plus Instrument se presenta
dentro de la Evaluación clínica de los CliniMACS@Reagents, como parte de la
CliniMACS<!llSystem.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre
sus características para identificar los productos médicos que deberán
utilizarse a fin de tener una combinación segura;
CliniMACSManual del Usuario.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya
que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
Conecte el CliniMACS@ plus Instrument a una fuente de alimentación de corriente
asegurada contra fallos de corriente utilizando el cable eléctrico suministrado.
Encienda el instrumento apretando el botón ENCENDER/APAGAR que se encuentra en
la parte trasera derecha del aparato (ver fig. 1.15).

C. ALLARD
eTORA TF.CNICA

M.N.1493.[1/9414
LAS SYSTEMS S.A.
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Ag. 1.;5: .~~~enderel CliniMACSplus Instrument.
Por razones de seguridad el CliniMACS plus Instrument debe apagarse después de cada
aplicación y debe desconectarse el cable eléctrico durante los procedimientos de
limpieza del instrumento.

El CliniMACS plus Instrument realizará pruebas de funcionamiento automáticas y en la
ventana aparecerá la pantalla no. 1.1 como indicado. El programa se carga
automáticamente y la pantalla no. 1.2 aparece en la ventana de visualización.~ ,-

........

Cllni.HRCSCR> Cell S.l..c1=larn Ins1=~rn't:

, '- :itR:;~t1=Bm't;=ca£lHctH9~lU8ft &

81IR •.•••1;. ae---.. -P•.••ene:. .....,. i nv .
Yers ion 2_4:f.

Pantalla no. 1.1

Importante
• El numéro de versión del software
CliniMACS se indica en la pantalla
no. 1.1.

LI C. ALLARD
ECTOrt,' H'CN1CA

M.N. 1493.{)/9414
LAS SYSTEMS S.A.
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Pantalla no. 1.2

Si el CliniMACS plus Instrument no se pone en marcha, apáguelo y desconéctelo de la
fuente de alimentación de corriente.
Compruebe la conexión del cable eléctrico y los fusibles que están situados en la parte
trasera derecha (ver párrafo 1.4). Después vuelva a encender el instrumento.

Conexión a la red eléctrica (véase fig. 1.3):
El módulo de la conexión a la red eléctrica está situado en la parte trasera del
CliniMACS plus Instrument. Visto desde atrás, la conexión consta de 3 secciones. La de la
izquierda es la conexión de enchufe tripolar a la que el cable eléctrico está conectado.

La sección central es el interruptor principal ENCENDIDO/APAGADO. A la izquierda está
APAGADO (O). A la derecha esta ENCENDIDO (1).
La sección de la derecha es la caja de fusibles. El CliniMACS plus Instrument debe
apagarse y desenchufarse antes de abrir la caja de fusibles. Para abrirla, hay que
insertar un destornillador delgado dentro de la apertura. Después hay que girarlo para
soltar el cierre. Para sustituir los fusibles hay que quitar los fusibles viejos de la parte
trasera, sustituirlos por unos nuevos y volver a colocar el módulo de cierre hasta que la
tapa ajuste.
El módulo de cierre se gira en una sola dirección. Deben utilizarse sólo fusibles con
aprobación UL y europea.

20

o

21 22

1\ e, ALLARD
o ._ TORA TEr;HiCA

M.N.1"H13.b/9414
LAS SYS'íEMS S.A,

Rg. 1.3: Vistatraseradel ClinlMACSplusInstrument.
20 Conexión eléCtrica. conexión de

enchufe tripolar
21 Interruptor principal

ENCENDIDO/APAGADO
22 Bloque de fusibles
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Si el CliniMACS ,,~Instrument no se enciende debidamente o aparece un mensaje\!!:;\ ...7Ar.., '/
error en la ventana, apunte el número de este mensaje de error, apague el instrum~nto.:::-::--:-/:~;;/
y póngase en contacto con nuestro representante del Servicio Técnico. ~.

Es necesario disponer de la formación adecuada para manipular el CliniMACS plus

Instrument. Lea atentamente las instrucciones.
También puede requerirse una mayor formación a cargo de nuestro servicio técnico o
un representante autorizado. En ella se incluyen detalles sobre el manejo del
instrumento y la manipulación de las muestras

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;
N/A

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

EN 61010-1; EN 60601-1-2; EN 61000-3; EN 61000-4; EN 61000-5

Tüv Type testíng of the CliniMACS plus Instrument de acuerdo con el estándard EN 61010-1.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los
métodos adecuados de reesterilización¡
N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la
limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como
cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones.
El CliniMACSplus Instrument puede usarse repetidas veces. No debe desecharsedespuésde un
sólo uso. Debedevolverse a Miltenyi Biotec para su desechadofinal.

Limpieza y mantenimiento del CliniMACS@ plus Instrument

Limpieza
La superficie del CliniMACS@ plus Instrument debería limpiarse a intervalos regulares y
después de cada aplicación con una solución antiséptica como p.ej. 1 Bacillol@ plus o 2

Melise ptol@ de acuerdo con los procedimientos estándares para la descontaminación
de aparatos.
No utilice otros productos de limpieza o una cantidad excesiva de agua. Después de la
limpieza deben quitarse los residuos de líquidos de las válvulas, del cabezal de la
bomba, etc

Mantenmiento
El CliniMACS plus Instrument no incluye componentes que pueden ser mantenidos por los
operadores. Los procedimientos de mantenimiento rutinarios y preventivos n er
ejecutados por personal técnico autorizado por el fabricante P.O menos u v
año. NO requiere calibrado
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PrecallCión
• El CliniMACS plus Instrument sólo debe limpiarse cuando esté apagado y con el cable
eléctrico desenchufado .
• Evite que entre en las válvulas todo tipo de líquido

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por
ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Selección idioma
El menú para la selección de idioma permite al operador cambiar el idioma utilizado en
la pantalla. Es posible de elegir entre inglés, alemán, francés, español, italiano y
neerlandés. Para cambiar el idioma, espere hasta que en la ventana se
visualice la pantalla no. 1.2 y NO pulse después ~~PP',ENT'.
Para iniciar la selección de un idioma, presione , •..

La ventana mostrará la pantalla no. 1.3 "Selección idioma". Presione el número
correspondiente para seleccionar un idioma.
Para guardar un idioma, presione IENT I

En la ventana volverá a aparecer automáticamente la pantalla no. 1.1, ahora en el
idioma seleccionado.

• Envli9-h
t Deu't.ah
2 ••••an~al.
3>Espatsol
4 1".liano
S tlede ••lands

SEI.FCCIdIf IOIOMA

-Kli~a un idiOMa

-Para ...-orizar

Menú senrice

Pantalla no. 1.3
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El menú de servicio incluye algunos programas que podrían resultar útiles para el \)( ....,.... /¿\~I.;;
d ~&~~opera oro "~:'¡'iQ-n>-'~" ,J/-'

Para abrir el folleto del menú de servicio, espere hasta que en la ventana se visualice la '
pantalla no. 1.2 y NO pulse después ,ENT'.
Entonces presione

En la ventana aparecerá la pantalla no. 1.4 "MENO SERVICE"

MEMd: SERV reE

~ti:~c:n _1.
-P•.ra_I~.o~

I ::-..:e::_' puse
~/

.,

Pantalla no. 1A .

CONFIGURAIFECHAYHORA ~
Para fijar la fecha y la hora, presione lQj

Siga las instrucciones de la pantalla no. 1.5. Fecha y hora pueden cambiarse cuando se
ha seleccionado el campo respectivo mediante la barra negra.
Para desplazar la barra negra entre los campos de fecha y hora presione "ENT".
Introduzca la fecha actual (orden: día/mes/año) y la hora (orden:
horas/m inutos/segundos).
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SERVICIO

Pantalla no. 1.5

Una entrada errónea puede anularse al presionar la tecla "Deshacer" (17, fig. 1.13).
Para guardar los datos y concluir, presione

Si quiere salir del programa sin guardar los cambios realizados, presione "STOP".
Después de presionar "RUN", el programa volverá automáticamente al menú de
servicio.

INSPECCIÓN DE CÓDIGOS DEL PROCESO
El operador puede consultar los códigos de proceso de los últimos 15 ddos del CliniMACS@ plus
Instrument. Un código de proceso se guarda cuando el operador ha empezado la instalación del set
de tubos o cuando se ha utilizado la secuencia del PROGRAMA EMERGENCIA (ver capítulo "Solución
de problemas'').
Un código de proceso se guarda independientemente de que el programa de separación haya sido
completado o interrumpido.
Para consultar un código de proceso, presione [!J
Los códigos de proceso de los últimos 15 ciclos del CliniMACS plus Instrument están listados
cronológicamente como indicado en la pantalla no. 1.6. La lista empieza con el código más
reciente.

Para volver al Menú de servicio, presione

I . AlLAAD
OIR ORA TE'CNfCA

.N.1493-bi9414
LAS SYSTEMS S.A.
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C6DICJO DEL PIIOCESO

1:B1=~~ loe
81i::: f! loaprocesos
P~i~l g :::.,J-
-Presione EH'r

SERVICIO

Pantalla no. 1.6

ACCESO A PROGRAMAS
La activación de programas de separación adicionales. Por favor, consulte con nuestro servicio
Técnico para obtener más información e instrucciones para seguir.

Si Ud. ha accedido a este programa por error, salga del programa al presionar la tecla ,,sTOP".

CHEQUEAR EL APARATO
En caso de sospecha de algún problema de funcionamiento en el Sistema del CliniMACS plus
Instrument, por favor póngase en contacto con nuestro Representante del servicio Técnico. Si se
ha de realizar un test de funcionamiento del instrumento, nuestro especialista técnico le asistirá
durante la realización del mismo.

Si Ud. ha accedido a este programa por error, salga del programa al presionar la tecla ,,sTOP".
Para salir del menú de servicio, presione

El programa volverá a la pantalla inicial no. 1.2 y no. 1.2.

NOTA

• Datos importantes recogidos por el software del instrumento durante la separación CliniMACS se
guardan dentro del código de proceso .
• se recomienda encarecidamente anotar el código del proceso

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines
médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y
distribución de dicha radiación debe ser descripta;
N/A

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Lea y observe cuidadosamente todas las instrucci



operación (ver fig. 1.1).
la falta de seguimiento de las instruccionesdel fabricante
del aparato.

Nunca deje el CliniMACS plus Instrument sin supervisión durante un ciclo de
funcionamiento. Si ocurriera un error, el proceso de separación de células se
interrumpirá en ese paso y el operador tendrá 600 segundos para corregir ciertos
errores. Si el instrumento no ha sido encendido de nuevo después de este periodo, el
ciclo será abortado.

Nunca se debe dejar la puerta de la bomba abierta durante un ciclo de funcionamiento.
Si queda abierta durante más de 600 segundos el ciclo actual será abortado

3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;
Debido al fuerte campo magnético del CliniMACS@ plus

Instrument, los objetos sensibles a campos magnéticos
podrían verse afectados (e.j. relojes, tarjetas de crédito)
(ver
Fig. 1.2) Flg. 1.2:i' ""Gontene un poteht~I¡:;'-3n pennanente.

~;"';:o';__ ""'el::;?'>, ' ;,"'" "'~,'~

El CliniMACSplus Instrument es un aparato de clase de protección 1y sólo puede ser conectado a un
enchufe con toma de tierra.

Antes de limpiar y realizar el mantenimiento del CliniMACS plus Instrument el cable
eléctrico debe ser desconectado.

Para desconectar el CliniMACS plus Instrument de la red, retire el cable eléctrico del
enchufe. Utilice sólo el cable original suministrado.

Para prevenir el riesgo de electrocución no quite la tapa dorsal de la carcasa del
CliniMACS plus Instrument. Este aparato sólo debe ser abierto por personal autorizado. El
equipo solo puede ser abierto por personal autorizado, así como, el cambio de
cualquier pieza solo puede realizarse por personal autorizado.

El movimiento o la vibración pueden afectar al funcionamiento del CliniMlUlfument. No
coloque el instrumento cerca de ningún equipo que vibre o que pueda causar el
movimiento del instrumento

CliniMACS plus Instrument no contiene ningún componente interno que pueda ser
mantenido o calibrado por el operador.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los
medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a
administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar;
N/A

APODERADA

UU N . ALLARD
O/R A TSCNICA

M.N. 149;;'b/9.) 14
LAS SYSTEMS ':J.
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I.A) Modificación de los Rótulos de:

l. CliniMACS@ CD34 Reagent: envase primario

rJ,'nl'AAA~~~\.J¡ Ir,nL,) CD34 Reagent....,.."."...,.._.•W.M_'~ _

111 7.5 mL &. (E.m o~ o.!. I !,
Mlltenyl Blotec GmbH iG'\ Ir.o', ., ¡¡
Frledrlch-Ebert-5Ir, 68 ~ .rui ~ ~ 11
51429 Bergisch Gladbach i [!][!]~~...C(I
Germany ¡¡ &:::. r.;;;;;;-;r;l ~ _ o
Phone +49 2204 8306-80 f ~ ~

CliniMACS@ CD 34 Reagent: Envase secundario

rJ,'nl' AAA~~~\.J¡ IrtnL,) CD34 Reagent
"""""""~""'."«,! .."",.'.."~.,,,"I'J!'ft'W""!I_~ _

111 7.5mL &. (E.m o!:! ~ I !.
Mlltenyl Blotec GmbH iG'\ IY-1'< " ¡¡
Frledrich-Ebert-5Ir. 68 ~ "',4' ~ ~ 11
51429 Bergisch Gladbach i [!][!]~~~...C(IGermany ¡¡ ~ r;:;;:;;;;-;r.- ~ _ o
Phone +492204 8306-80 f ~ ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"

J • ALL¡.nD
o ORA TEC¡.rICA

M.N. 1<!93-b/SÚ4
LAS SYSTEMS S.A,



28' 5
2. CliniMAC5@ CD 3 Reagent: envase primario

7.5mL

C/iniMACS~
-'-""""""!,.,',W,'>!i,N$'lI"'l!" . .o .• ,.''''

MIl
Mlltenyl Blotec GmbH
Frledrieh-Ebert-5tr.68
51429 Bergiseh Gladbaeh ~
Germany ¡;
Phone +49 2204 8306-80 ~

coa Reagent

Clini MACS@ CD 3 Reagent: envase secundario

C/iniMACS~
....,j-,~-,-~.,..,"".';~,,-'''« ,.

MIl 7.5mL

Miltenyl Blotec GmbH
Frledrieh-Ebert-5tr.68
51429 Berglseh Gladbaeh ~
Germany ¡;
Phone +49 2204 B306-80 ~

coa Reagent

& CE:.",
1<5\ Ir".'
~ H

O(4

Importado por: LAS SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADS).
DIR.TÉC: Dra. Líliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquimica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



•

3. CliniMACS@ CD19 Reagent: envase primario

G'.''lJf'l/'AAA~t'0
"" "'''~ CD19 Reagent••••.••.#' ...•.fll'."' ...~JI.'~ __ L!O!1_~~._H _

111 7.5ml .& CE:012J ~ I g
MUtenyl Blotec GmbH iG'\ r,r • t:: ~ a
Frledrleh-Ebert-5tr.68 \BY .,.,4 '" ~ ~ =
51429 Bergiseh Gladbaeh ~ [!]00 ~ C(IGermany ¡; ~ ~ il::
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

CliniMACS@ CD19 Reagent: envase secundario

G"lJf'l/'AAA~t'0'n, """~ CD19 Reagent'''i....''_,,',."''¡_II*'~ •.'I''I _

MIl 7.5 ml .& CE:.", ~ I g
t:: ~ !i

MUteny' Blotec GmbH iG'\ r,r"" ~... >!
Friedrieh-Ebert-5tr.68 \BY ".,4 I'! t:: II
51429 Bergiseh Gladbaeh ~ [!]00.....~....C(IGermany ¡; ~ ~ /1: o
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquimíca.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



2845
4. CliniMACS@CD133 Reagent: envase primario

C/iniMACS~ CD133 Reagent
..,.,.•••',...,..."..'...,.','''~'''!.''o-,~'':t'.':M==''''M _

MIl 7.5mL &. CE:"... ~ I~
Mlltenyl Blotec GmbH iG"\ Ilr ' ~ 'j' a
Frledrleh-Ebert-5tr. 68 ~ "',4" ~ ~ d
~~~a~~rgiSeh Gladbaeh ~ r¡J 1"i1"," ~ rvII
Phone +49 2204 8306-80 ~ @ ImRILEI AI ~ ~ '-=J L.AII

CliniMACS@ CD133 Reagent: envase secundario

C/iniMACS~ CD133 Reagent
"'i";,"'_'-,'_-'(;'-"»".~bC".~.k'"",,"-=,''',~ _

MIl 7.5mL &. CE:"" ~ 01 I !
Mlltenyl Blotec GmbH ~.% " Sl••, ~ N .
Frledrieh-Ebert-Str.68 .," ~ ~ II
~~~~a~~rgiSeh Gladbaeh ~ r¡J 1"i1"," ~ rvII
Phone +49 2204 8306-80 ~ @ ISTERILEI AI ~ ~ '-=J L.AII

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"

LI ., C. ALL,A.RD
IRE:CTORA TECNICA
M.N.1493-b/8414
LAB SYSTEMS S.A.
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5. CliniMACS@CD14 Reagent: envase primario

C/iniMI/CS0 CD14 Reagent."."••.w_.•••.•~.=_. _
MIl 7.5mL &. CE"2J ~ °N~I I !.
Mlltenyl Blotec GmbH : se
Frledrich-Ebert-5tr.68 @ .,.,.f,o', ~ ¡;¡ =
51429 Bergisch Gladbach S
Germany ¡¡ £\ r.;;;;;,-;r;;, r;] r;l ~
Phone +49 2204 8306-80 f 1& ~ ~ L!JB c:I

CliniMACS@CD14 Reagent: envase secundario

C/iniMllCS0 CD14 Reagent_ "."..'.~.-=~..~------------
MIl 7.5mL &. CE.m ~ °N~I I !.
Mlltenyl Blotec GmbH : se
Frledrich-Ebert-5tr.68 @ .,.,.f"" ~ ¡;¡ =
51429 Bergisch Gladbach S
Germany ¡¡ £\ r.;;;;;,-;r;;, r;] r;l ~
Phone +49 2204 8306-80 f 1& ~ ~ L!JB c:I

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



2845

6. CliniMACS@ CD56 Reagent: envase primario

C/iniMIICSflJ CD66 Reagent"""~~~'''~~~'-----------
MIl 7.5mL & C€.m ~ ~..!.I !.
Mlltenyl Blotec GmbH :'. 51
Frledrieh-Ebert-5tr. 68 ~ .,.,l"" ~ ¡;¡ II
51429 Bergiseh Gladbaeh ~
Germany ¡¡ &:::\ r;;;;;;;-;r., r;]r;;-¡ li1
Phone +49 2204 8306-80 f ~ ~ ~ l!J~ DI

CliniMACS@ CD56 Reagent: envase secundario

•

/,,'lnl'AAAi'~flJ\.." ,r,nu CD66 Reagent
-",--~-,--",~"-,,,,,,,,~''''-~'''-~-'--='~-----------

MIl 7.5mL & C€.m ~ I~
~ ~ ~.Mlltenyl Blotec GmbH iG'\ ~"., :'. 51

Friedrieh-Ebert-5tr.68 \E>I .,.,-'1 ~ ¡;¡ II
51429 Bergiseh Gladbaeh ~ [!]~",'"~.DIGermany ¡¡ &:::\ r;;;;;;;-;r., i5:: ~

Phone +49 2204 8306-80 f ~ ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Uliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"

~•. \. J. ¡'~..f, . .l.7~:)
DI _. ,TOn,!}" TC>~;~\!;C.A
M.N.1493-biS';,j.j

LAS SYSTEMS S.A.



7. CliniMACS@Anti-Biotin Reagent: envase primario

C/ini MACS«J Antl-Blotln Reagent'~-------------
111 7.5ml

Mlltenyl Blotec GmbH
Frledrlch-Ebert-Str.68
51429 8erglsch Gladbach S
Germany ¡¡
Phone +49 2204 8306-80 f

CliniMACS@ Anti-Biotin Reagent: envase secundario

C/in iMIICS«J Anti-Biotin Reagent
"'_"'N'''''~'_; -:I::--

111 7.5 ml & (E,m l';l~•.• ~•.•_•..I ~ll"
Mlltenyl Blotee GmbH iG'\ 1Ir"" O"

Friedrich-Ebert-Str. 68 ~ .,.,JI
51429 Bergisch Gladbach S [!J filo< ~!""VII
Germany ¡¡ ~ ¡SiERILEI A I a: ~ Bu.
Phone +49 2204 8306-80 f ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



/

8. CliniMACS@ Cytokine Capture System (IFN-gamma)

• CliniMAC5@ IFN-gamma Catchmatrix Reagent: envase primario

GOl/nI'AAilPl'~Ii ,r,"~ IFN-gamma Catchmatrlx Reagent_.w"' __ "',. •••••• __

•• 7.5 mL & CE.", :; ~ I !
Mlltenyl Blotec GmbH iG'\ I\r ,., ¡¡
Friedrlch.Ebert.5tr. 68 ~ '1',4' ~ ~ ti
51429 Berglseh Giadbaeh ~ [!] 00"'", ~ C(JGermany ;¡ ¡Q r;:;;;;;-;r."l ~ ::l
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

• CliniMACS@ IFNogamma Enrichment Reagent: envase primario

C/~,!i,~.._.~_,CS_,_, ._~ __ I_FN_-g_a_mma__ E_nr_ic_hrne_nt_R_e_ag_e_nt_

•• 7.5mL & CE.,,, "'0 I ~
Mlltenyl Blotec GmbH III I a
Frledrieh-Ebert-5tr.68 @ .,,1''''' ~ ~ ti
51429 Bergiseh Gladbaeh ~ [!]00 ~
Germany ;¡ ¡Q r;:;;;;;-;r."l lE::' l::
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~ ~ '" ::lC(J

2 8 4 5il(/F'~O~:~';<\\
\J1 a... .. "- \

I~I:-\( ~~~ ..)(.,t~ ¡ .....
\.:¡¡ .-0,' :~:h: - IX, ,1~r~-,i~'V,~~Y"

• CliniMACS@ Cytokine Capture System (lFN-gamma): envase secundario

e/in iMACS~ Cytokine Capture System (IFN-gamma)

•• 2vials
7.5mL

Mlltenyl Blotec GmbH
Friedrleh-Ebert-5tr.68
51429 Bergiseh Gladbaeh ~
Germany ;¡
Phone +49 2204 8306-80 ~

& CE.",
@ '1"1'''''

Importado por: LAS SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADS).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Sioqufmica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



9. CliniMACS@ CD8 Reagent: envase primario

C/iniMACSI/) cos Reagent
,-,"I'!>-'.'",/"",'-"''''.'''~. ~*,_, _

111 7.5 mL &. < E: 01" T" I~
~ 0",, !l.Mlltenyl Blotec GmbH tG\ Ilr~": Sl

Friedrleh.Ebert.Str.68 \el ••.,.JI ~::. =
51429 Bergiseh Gladbaeh ~ [!]~~~ c:II
Germany ¡¡ ~ ~ i!: _ ::l
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

CliniMACS@CD8 Reagent: envase secundarío

C/iniMACSI/) cos Reagent
'i"-I-'-"'••iWf"''','N.~~-'!,!!>_' _

111 7.5 mL &. < E:.m T" I g
Mlltenyl Biotec GmbH tG\ Ilrr, ~ e: B
Frledrleh-Ebert-5tr.68 \el .".JI' ~ ~ II
51429 Bergiseh Gladbaeh ~ [!]~~~ c:II
Germany ¡¡ ~ ~ i!: _ ::l
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"

A . .LARD
. I nA TE~~;~\!JCA

.N.1493-b/94i4
LAB SYSTEMS S,fJ,.



LB) Rótulos de nuevos reactivos:

1. CliniMACS@ CD4 Reagent: envase primario

C/iniMACS~ CD4 Reagent
"-"_"~'-'.""""'''-'Ia.''''~ _

MIl 7.5 ml &. (E: •." N., ti, I !
Mlltenyl Blotec GmbH iG\ 1Ir'" Sl
Friedrieh-Ebert-Str. 68 ~ 010,4' ~ ~ ~
51429 8ergiseh Gladbaeh ~ [!J ~",'"~ c:JIGermany ;¡ ~ ~ a:
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

CliniMACS@ CD4 Reagent: envase secundario

C/iniMACS~ CD4 Reagent
"""'_"'''''''.'',"MI>!,~".~.~<\_. _

MIl 705 ml &. (E:.", N., ti, I!
Mlltenyl Blotec GmbH iG\ lIro, Sl
Friedrlch-Ebert-5tr. 68 ~ 01"<4 o, ~ ~ ~
51429 Berglseh Gladbaeh ~ [!J ~",'"~~ c:JIGermany ;¡ ~ ~ a: o
Phone +49 2204 8306-80 ~ ~ ~

Importado por: LAS SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADS).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Sioqulmica.
Ciudad Autónoma de Suenas Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



•

284
2. CliniMACS@ CD25 Reagent: envase primario

C/iniMACS«J CD25 Reagent,. •..""~..,>",, •.•_,M'~_ .." _

MIl 7.5mL & CE.,," ~ I~
Mlltenyl Blotec GmbH ;;; 'j' a
Friedrieh-Ebert-Str. 68 ~ .rut..., ~ ~ ~
51429 Bergiseh Gladbaeh i [!] 00",'" ~ c:IGermany ;¡ ~ r;;;;;;-;r.-¡ ir: ::¡
Phone +49 2204 8306-80 ~ '& ~

CliniMACS@ CD25 Reagent: envase secundario

C/iniMACS«J CD25 Reagent
"~."',"II"/,"I-''1'/.?_''_<,''W'!''~~'!,,=- _

MIl 7.5mL & CE"D ~ I g
Mlltenyl Blotec GmbH ;;; 'j' a
Frledrich-Ebert-5tr. 68 ~ .,.,1""" ~ ~ ~
51429 Berglseh Gladbaeh i [!] 00"'", ~ c:IGermany ;¡ ~ r;;;;;;-;r.-¡ ir: ::¡
Phone +49 2204 8306-80 ~ '& ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



3. CliniMACS@ CD 1c (BDCA-1)-Biotin: envase primario

C/iniMIlCS~ CD1c (BDCA-1 )-Biotin
.. >~.>,<~.."" ...,w ..,"~"" .•._o",, __ ,", _

111 5.0 mL & (E"... :! 01 I !
Mlltenyl Blotec GmbH ¡y.' ¡¡
Frledrlch-Ebert-Str. 68 ~ >",4 .•', ~ ~ ~
51429 Bergiseh Gladbaeh

~~~~:~9 2204 8306-80 @ ISTtRILEIAI [!J [!J ~ c:II

CliniMACS@CD 1c (BDCA-1)-Biotin: envase secundario

C/iniMIlCS~ CD1c (BDCA-1)-Biotin......_.w." .._ •._.=* _

111 5.0 mL & (E"" :! O, I !
Mlltenyi Blotec GmbH iG'\ ¡y. •••,. ¡¡
Frledrich-Ebert-Str. 68 ~ >,,4 ~ ~ ~
~~~~a~;rgiSeh Gladbaeh i r¡1~'" ~ rvII
Phone +49 2204 8306-80 ~ @ ISTtRILEIAI ~ L!JB l.AII

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
OIR.TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



11) Modificación de los Rótulos de Tubing Sets

1. CliniMAC5@ Tubing Set: envase primario

"",,~U! _

••MHtenyl Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-StraBe 68
51429 Bergisch G1adbac:h
Germany
Phone +49 2204 8306-80

, CliniMACS"Tubing Set

( E:••••

& ~ @ <(5)DEHP ª
lSTERIlill
[!!J ~
[~] Ilor I

CliniMACS@Tubing Set: envase secundario

",.",""",..._------------
••Mntenyi Blotec GmbH
Friedrich-Ebert-StraBe 68
51429 Berglsch Gladbach
Germany
Phone +49 2204 8306-80

ClinIMACS"Tubing Sets

( E:om

& @ @ <(5)DBIP ª
\STEíUUIEOJ

Iml ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR. TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMA T PM-642-10

S'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



2. CliniMACS@ Tubing Set lS: envase primario

Clln,.MACSfl> Tubing Set LS
?"'-~X1:fL _

MIl
Mlltenyl B10tec GmbH
Friedrich-Ebert-StraBe 68
51429 Berglsch Gladbach
Germany
Phone +49 2204 8306-80

1dlniMACS. Tublng Set LS

( E:OI2J

& ~ @ ~D£HP ª
lSTEiU1EI£OI

lliU ~

CliniMACS@ Tubing Set lS: envase secundario

Clln,.MACSfl) Tubing Set LS
".;~-Z{""'~,,"" _

MIl
Mlltenyl810tec GmbH
Friedrich-Ebert-StraBe 68
51429 Berglsch Gladbach
Germany
Phone +4922048306-80

CliniMACS" Tublng Sets LS

( E:Ol2J

& ~ @ ~DEIIP ª
ISTElJLE[EOI

IlIul ~

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR. TÉC: Dra. Uliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



3. CliniMACS@ Depletion Tubing Set: envase primario

Clin,eMACS0 Depletion Tubing Set,F',,~ _

••MDtenyl Blotec GmbH
Friedrich- Ebert- SlraBe 68
51429 Bergisch G1adbach
Germany
Phone +49 2204 8306-80

1ClinIMACS"Depletlon Tublng Set
( €Otn

& ~ @ <51- ª
ISTERíL£lEOI
Iml ~

CliniMACS@ Depletion Tubing Set: envase secundario

,',i,',","''' _

MIl
MDtenyl Blotec GmbH
Friedrich-Ebert-StraBe 68
51429 Bergisch G1adbach
Germany
Phone +49 2204 8306.80

C1lnIMACS.Depletion Tublng Sets

( E:012J

& ~ @ <51- @
~

Iml ~
~ IlOTI

Importado por. LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR. TÉC: Dra. Uliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSNA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD"



2 8 , 5 \-8---
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111) Rótulos de CliniMACS@ plus Instrument :(j..L$-=t.J'f,'i
las muestras de las etiquetas sobre el instrumento y sobre el cartón de embalaje (etiqueta en ~'~~~'0~
envase) del CliniMACS8p1usInstrumento figuran a continuadón. El número de serie y fecha de ~~~,,:,rv
fabricadón están inscritos en el envase primario y secundario del producto y se imprimen previo a
su envio.

111.1) Proyecto de RónJLO del Instrumento "CliniMacs@ plusInstrument"

CliniMIICS0P11I
$ Instrumentc<"::.-'- ••• ••••••••__

•. r.,t.i-

•• J l'léFr'51.0'
Mlltenyl810tec GmbH .' ~(ii'~IN (44085
Friedrich-Ebelt-Str.68 Iii:\ ..'"
~~~a~rgiSChGladbaCh C~~ [![]
Phone+4922048306-80 'lISTED 100-240V-180VA

"...qAB.EQUIP. 50/60 Hz

&'....,. 40XK Ie E: I ...••.-.J ¡; ...r:=::1
0123 ,:~ Ale:E188423 I "'t:::::T 2xT4A/2S0V

ll,''''

Condiciones para la operación
+10 oC hasta +30 oC y 0% hasta 85% de humedad

Importado por: LAB srSTEMS SA.
QUESADA5916- (C1431ADB).
DIR. TÉc: Dra. Liliana Gaudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGEN71NA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

PI LARD
.: - .A TECNICA

>o.N,1493-b/9414
LAS SYSTEMS S.A.



28' 5/-~"
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111.2) Proyecto de RÓTULO del embalaje caja de CliniMacs@ plus Instrument ~\,..-\'"....l-g.~..J.'::-:,

'.":~ /.~~)~
'~~f~

Mlhenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str.68
51429 Berglsch Gladbach
Germany
Phone+49220483~O

( E: 0123
Th1sdevlce compiles wltt\' palt 15 of the FCCrules. Operatlon Issubject lO !he followlng two
condltlons: (1) Thls déillce may not cause harmful interference. and (2) this devlce must accept any
lnterference flCCélved. Indudlng Interference that may cause undeslred operatlon.

Condiciones para el almacenaje
-10 ºC hasta +60 ºC y 0% hasta 85% de humedad,

/mporfildo por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
O/R. TÉc Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquímica.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANnARIAS"



.. ,:.' •.iC'3c!iC.:/:i'X:;:¡5:.lWllllF¡m*!llilm~llilllllllil _

MACS. and (IiniMAeS. are registered trademarks of Miltenyi Biorec GmbH.

Reagent for the in vitro enrichment of human CD34 posir~ematopoietic progenitor cells from heterogeneous hematologic cell populations in
combination with the CliniMACS' System. Not for parenteral us •.•. CliniMACS User Manual must be followed. The reagent is tested fer sterility and endotoxins.
Use undamaged and sealed vials only. Store at 2-8 oc. Do not fre"ze. Do not use after the use-by date printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner C034 positiver hamatopoetischer Vorlauferzellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Ver-
bindung mit dem C1iniMACS' System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Oas Reagenz ist auf Sterilitat und
Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfall-

datum verwenden.

Réactif pour ¡'enrichissement in vitro de cellules progénitrices hématopo'iétiques CD34 positives humaines a partir de populations cellulaires hématologiques
et hétérogenes, en utilisant le CliniMACS' System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de l'Utilisateur du CliniMACS sont a suivre.
Le réactif est testé pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 oc. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS' System para el enriquecimiento in vitrodecélulas humanas precursoras hematopoyéticas CD34 positivas de poblaciones
celulares heterogéneas hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del CliniMACS. Se han realizado
pruebas de esterilidad y de endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre
2-8 oc. No congelar el reactivo. NO,utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzarein associazione con iI CliniMACS' System per I'arricchimento in vitro di cellule umane progenitrici ematopoietiche C034 positive a partire
da popolazioni eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per via pa rentera le. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso C1iniMACS.1I reagente e stato
sottoposto ai test per valutare la sterilitil e I'assenza di endotossine. Usare solo 1iale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 oc. Non congelare. Non usare
dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Reagens voor de in vitro aanrijking van humane C034 positieve hematopoetische progenitorcellen uit heterogene populaties van hematologische cellen
door middel van het C1iniMACS' System. Niet geschilct voor parenteraal gebruik. De C1iniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden.
Het reagens is getest op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken
na de vervaldatum (zie verpakkingl.
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Wann••••r de aangerijkteC034 positieveN
ceUenteruggegevenworden aan de"
patient dan kande patient 'poren van
murien antílichaam en ijzer-dextraan c:::IC)
opnemen.

Ijzer.dextraan verbindingen en/of mu- ~
riene antilichamen Iwnnen allergische oP-
anafylactischereactiesoproepen bij de
patient. Uitrusting en medit:at¡e'VCO~2\
intensieve verzorging"'Ciiene"n.aanwezig. ~

zijn. ¡¡"~::~" ,/ .,
Vooraieerdezecéllenbij ml!nsen gebruikt
worden. moet ~~Í;S(a{mg~' n woraerl. )

de..t dezedceI4.lI.e.n.•..~Íielde ~ ;kgef~."..h2kt
Zlio zowel wat be!re~ de !na;~al:le ~~aar ; ~
cck qua kwalit.1iten 0.vant~ J . \;;i7

\\ ':¡"l,.' /.,"" {j'
Voor de prOdu.ai~Qj~~~g-Vdn ' /
de doelceilen bij me~~ •.'\9'!~,ete~de

;:--.:.~ t
- -~~

HetCliniMACsC034Reagent is bestemd
vaor de in vitro aanrijking van humane
C034 positievehematopoetische progeni-
toreeUenuit heterogene populaties van
hematologische cellen in combinatie met
het CiiniMACS••••Instrument. de
CliniMACSTubing SetofTubing SetLSen
de C1iniMACSPBSIEOTABuffer.

ten nesjebevae:
7.5mLClinIMACS.C034 Reagent in..en
steriele oplossing. "'

KJanteninformatie

Elkflesjebevat 7.5mL ijzer-dextraan
verbinding, geconjugeerd aan een
monoclonaal C034 antilichaam van
murlene oorsprong in PBS/EOTAbuffer
dat gestabilis••••rd ismet Poloxamer 188
(0,03%g/v).

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
11doneitádeJleceJlulebersagliodeve
essere dimostrata in termini di indicazia-
ne, qua lita e quantita.

Per la produzione e I'utilizzo nell'uomo
delle cellule di interesse. devono essere
sequite le leqislazioni e le normatjve

JICllnlMACSC034 Reagente da intendersi
esclusivamenteper I'arricchimentoIn vitro
di cellule umane progenitrlcl ematopoietl.
che C034 positlve a partire da popola-
zioni eterogen••••di ceJluleematologiche
in combinazione con iI CliniMACS pItn

Instrum..nt iI CllnlMACSTublng Seto
Tubing Set LSe con.C1lniMACSPBSIEOTA
Buffer.c', • '~-- :'.; .• ,

Quando Ie.celluleC034 positive arrlcchite
vengono re-infuse, ipalient! potrebbero
ricevere.traccedi anticorpo muríno e di
ferro-destrana..
Blglle di ferro-destrano e/o antlcorpi
murini pOtrebbero causare reazioni
allergiclu! o anafilanich••nei pazientl.
Oevono l<SSeredlsponibill apparl<Cchiatu-
re e farmad per terapia intensiva.

Ogni fialacontll<ne 7.5mL di una sospen-
sione coilaidale di férra-destrano coniu-
gato ad un anticorpo monoclonale
murino antl-C034, in lampone PBSIEOTA
stabili=to con Poloxamer1B8
(0,03%pIv).

Informazlonl per I'utillzzatore

Unafiala contiene:
7,SmL di C1inIMACS.C034 Reagent in
soluzlonl<sterile.

Cuando lascélulas C034 positivas en-
riqul<Cldassan reinfundldas en un pacien-
te, los pacientes podrian recibir trazas de
anticuerpo murino y de hierro.dextrano.

Lasesferasde hierra-dextrano y/o antl.
cuerpos murinos podrían causar alergias
o reacciones anañláeticas en los patientes.
Sedebe dispon•••.de medicación y de
equipo de cuidados intensivos.

Antes de su uso ¿n humanos, se debe
demostrar la idoneidad de las células
diana ¿n cuanto a su indicación. a su
calidad y a su cantidad.

)t! a~ne cumplir el reglamento y la
'r~qtS;,K;ón nacicnaj para la fabrica;:ián y
¿i usr de células diana en humanos.

ElC1iniMACSC034 Reagent está diseñado
para el enriquecimiento in vitro de células
precursoras hematopoyéticas humanas
C034 positivas de poblaciones celulares
heterogéneas hematológicas, que se
utiliza en combinación con el
CliniMACS"'" Instrument. el CliniMACS
Tubing SetoTubing Set LSy CliniMACS
PBS/EOTABuffer;

Un vial contiene:
7.5mL de CliniMACS. C034 Reagenten
solución estéril.

Información para el cliente

Cadavial contil<ne 7,5 mL de un coloide
de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monedonal murino C034 en
tampón PBS/EOTA•••tabilizado con
Poloxamer 1B8 (0.03%plvl.

Informallon cllent ..

Avant de passer aux apolications h1.4mai.
nes, I'aptitude des cellules cibles doit etre
démontrée en ce qui concerne I'indica.
tion, la qualité et la qUdntlté.

pour la production et I'utilisation d~
cdluies c!ble<; (h~z ¡es ~l:main::, :;:)iegisla.
: ion pr l~<;.rec!~r;"'!e~"HatlollS nancnJies

Un nacon contient
7,5mLde CllniMACS.C034 Reagenten
solutlon stérile.

Chaque flacon contlent. f;S mLde billes
composées de fer.dextran; couplées á des
anticorps monoclonaux anti-C034 de
souris, et qui.sont en sus'Pension dans un
tampon composé de PBSlEOTAet d'un
agent stabillsant,l ••Poloicamer18B
(0,03%plv).

LeClinlMACSC034 Reáge~test destiné á
¡'enrlchissement In vitrode cellules
progénltric ••• hématopo'iétiques C034
positives humaines, á partir de popula-
tions cellulaires hématologlques et
hétérogenes en combinalson avec le
CliniMACS""'lnstrument,le CllniMACS
Tubing Set ou,TubingSet LSet CliniMACS
PBS/EOTI\Buffei,:_':; ..

Quand lescellul~C034 positiVesenrl-
chlessontrélnj..ctéesau patlent; les
patlents peuVEm!recevolr dEi'traces
d'anticorps murl!l.~et de fer,dextran.
LesbUlesde fér-déxtran etlou 'esantl-
corps murins .peuvent causer des allergies
ou des réaetions anaphylaetlques chez 1•••
patients. Deséqulpements et medieations
de soins intensifs doivent etre disponi.
bies.

Anwenderlnformation

DasCliniMACSC034 Reagent ist zur in
vitro Anreicherung humaner C034
positiver hamatopoetischer Vorlaufer-
zellen ausheterogenen hamatologischen
lellpopulationen in Verbindung mit dem
CliniMACS••••Instrument, dem CliniMACS
Tubing set oder Tubing SetLSund
CliniMACsPBs/EOTABuffer bestimmL

JedesFlaschchenenthalt 7.s mLLósung,
bestehend ausEisen-OextranPartikeln,
konjugiert an murlne, monoklonale C034
Antikórper in PBs/EOTAPuffersowie
Poloxamer 1B8(0,03%mN) alsStabili-
sator.

EinFlaschchenenthale:
7.5mLCliniMACS'C034 Reagentin
steriler Losung.

Wenndie angereieherten C034 positiven
lellen dem Patlenten relnjiziert werden,
ist esmóglich. dassder Patlent Spuren
von murinem Antikórper oder Eisen.
Oextran aufnimmt.

Eisen.Oextran Partikelund/oder murine
Antikórper kónnten beim Parienten
allergischeoder anaphylaktische Reak.
tionen hervorrufen.lntensivmedizinische
Ausrüstung und Medikamente sollten
verfügbar s¿in.
------
Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung amMenschen bezüglich
lndikation. Qualitat und Quantitat nach-
gewlesen werden.

Bei der Herstellung und A,nwendl.!ng der
Zielzellen am Menschen mU5sen die
:":lri"'m;l!03r'! \~",,,pt7g ; Inri R¡::¡nlll;mpn

One vial contains:
75mL CliniMACS.CD34Reagentin a
sterlle 50lutloo.

Eachvial contalns75 mLof a colloldal
solutionof iron.dextran beadsconju-
gated.tomurin ••monoclonal C034
antibodyjn. PBSlEOTAbuffer stabilized
wlth PoloxamerlB8 (0.03%wtv).

customer Informatlon'

Beforehuman applicatlons. the suitability
of the target cellsmust be demonstrated
regarding indication, quality and quantity.

Far the manufacturing dnd use of target
cells in humans, the natianallegislation
and regularionsmust be followed.

TheCliniMACSC034Reagentis intended
!2r the in vllTO enrlchment of human
CD34poSltlvehematopoletlc progenitor
celisfrom heterogenl<Oushematologic
celi populatlons in comblnatlon with the
CliniMACS"'"lnstrument, the CliniMACS
TubingS,'
aini~
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Het CliniMACS CD34 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na
ontvangst bij 2 tot 8 'C opgeslagen
worden. Het reagens mag niet ingevroren
worden.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

Niet voor hergebruik.

reglementen gevolgd worden.

Elke klinische toepassing van de geselect-
eerde cellen ¡s uitsluitend de verant-
woordelijkheid van de gebruiker.

De aanrijking van CD34 positieve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS CD34
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatoren.

Clinici die het CiiniMACS CD34 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben
met de transplantatie van cellen uit
beenmerg of uit perlfeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bloedproduk-
ten in contad gekomen ¡s, moet als
ge'infecteerd materiaal behandeld
worden. Voorschriften wat betreft de
behandeling van ge'infeeteerd materiaal,
dienen in acht genomen te worden.

~ .

Voor informatie in verband met de
prestatie bij het gebruik van het
CliniMACS CD34 Reagent als deel van het
CliniMACS CD34 System, gelieve de
overziehtstabel in de CliniMACS
Gebruikshandleiding te bekijken.

La proeedura di separazione cellulare De celscheidingsproeedure waarbij het
effettuata utilizzando il ClinlMACS CD34 CliniMACS CD34 Reagent wordt gebruikt
Reagent e descritta nel Manuale d'Uso Is besehreven in de CliniMACS Gebruiks-
ClIniMACS.. handleiding.

le eellule.vengono separate I",quattro. .. De scheidlng van de cellen gebeurt in Vi~
passaggi. (:Four Steps1. Nel Passaggio'l¡ stappen [.Four Steps").ln Stap 1 worden
viene preparato iI prodott<>eellulare e le'." de cellen voorbereid en magnetiseh
eelluie vengono marcate magnetieamen- gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschik-<:X)
te. Nef Passaggio 2 viene seelto un . te scheidingsprogramma gekozen op het
programma di separazione adeguato sul CiiniMACS ""'Instrument. in Stap 3 wordt •••
CliniMACS •••• Instrument. Nel Passaggio 3 de gesehikte slangenset geinstalleerd op~
viene installato sullo strumento un het toestel. In Stap 4 worden de eellen ~
appropriato set di tubi. Nel Passaggio 4 le automatisehe gesch_eiden op het"" =
cellule vengono selezionate automatica- C1iniMACS p1Vi rn~t.~~men~gebruikmake!"ld (11
mente dal CliniMACS"" Instrument grazie van het gekO,ze...r\ sch."eidl"gSprOgramm~ • ~
al programma di separazione prescelto. BELANGRUK:¡'6br ¡'nf~rriatie in v~band \ .:!
IMPORTANTE: Per informazioni sulle met mogeiijk"klinlseh g~¡¡ekeurde • ~
combin.azionl POSS.ibiliclinicamente comobinaties .'v~n ~iniMAF~:)!,!ag~~. tia;. 1:::
approvate di reagenti CiiniMACS, pro- scheidingsprogra ma's ~ngensets. :::
~ra~~1 di separazl~ne e s~ts di tubi, geheve de o\er~~i~ ~stab~eC ;. J~
nfemsl alla tabella nassuntlva nel Manua. CliniMACS Gebrwkshand)eiding te? .••.. ..:..
le d'Uso CliniMACS. bekijken. ~:r .~-~.--/ E

~é._~~(JC.

Per informazioni sulle prestazionidella
proeedura.eon il CllniMACS C034
Reagent, come parte del CliniMACS C034
System, riferirsi alla tabella riassuntiva nel
Manuale d'Uso CliniMACS_

Non usare dopo la data di seadenza.

Non riutilizzare.

11CliniMACS CD34 Reagent viene canse-
gnato remgerato e deve essere conserva-
to ad una temperatura di 2-8.Cimmedia-
tamente dopo la eonsegna. Non congela-
re iI reagente.

Seguire le istruzfoni del Manuale efUso
CllniMACS. . {

E'consentito ji solo utilizzo in vitro. EnkeJ bedoeld voor het gebruik in v;tro.
Non sommlnistrare per vía parenteral ••. , Niet voor parenterale toepasslngen.
Non usare per infusione endovenoSiL'.;" Nlet gesehlkt veor intraveneuse infusies.
. ... 'w
Da non util~re In pazientl con nota o Niet gebruiken bij patienten met een
sespelta lpersenslbilltaverso Immunoglo-:¡ gekende of verwaehte overgevoeligheid
bullne murlne ci ferrodestrano. _::.' ">' voor muls-immunoglobulines of ijzer-

I ~¡'tl.sen~íbiíi~ií~ 1";";u~é.gI~Wi¡~~~;~dextraan.
murine potrebbero produre ánticorjíi ::f:;: Gevoelige patienten kunnen humane
antl-topo (HAMA). ¿ anti-mui. antiliehamen (HAMA) ontwik-

Vedere anehe la s&ione 'Effetti; kelen.
eollaterall'. Zie ook.Nevenwerkingen •.

Prodotto in modo asettieo, filtrato sterile, Steriel. Aseptisch geprodueeerd, steriel
riempito in modo asettlco. Usare solo fiale gefilterd, aseptiseh gevuld_ Gebruik enkel
non dannegglate e slgillate. onbesehadigde en verzegelde ilesjes.

Qualsias¡ applicazione clinica delle cellule
separate e esclusivamente satto la
responsabilita del!' utilizzatore.

J.:arrieehimento di cellule CD34 positive
tramite il CliniMA(S CD34 Reagent deve
essere eseguita solamente da personal e
addestrato.

11personale clinico che utilizza U
CliniMACS CD34 Reagent dovrebbe avere
esperienza in separazioni cellulari a
partire da midollo osseo o da sangue
periferico. •

Qualsiasi materiale venuto a contatto con
U sangue e i suoi derivati, deve essere
trattato come materiale potenzialmente
infetto. In questo caso devano essere
applicate tutte le norme che ne regolano
una corretta manipolazione.

El procedimiento de separación celular
utilizando ei CiiniMACS CD34 Reagent se
describe en el Manual de Uso del
CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
("Four Steps"). En el paso 1 se prepara el
producto celular y se marcan las células
magnéticamente. En el paso 2 se elige en
el CllniMACS ,.., Instrument un programa
de separación adecuado. En el paso 3 se
instala en el Instrumento un set de tubos
adecuado. En el paso 41as células son
separadas automáticamente por el
CliniMACS ,.., Instrument utilizando ei
programa de separación elegido.

IMPORTANTE: Para informarse de las
posibles combinaciones de los reactivos
C1iniMACS aprobados, de los programas
de 'ieparación y de los sets de tubos,
remitase a la tabia resumen situada en el
Manual de Uso dei CiiniMACS.

Estéril. Fabricado aséptica mente, filtrado
en esterilidad, rellenado aséptica mente.
Utilice únicamente los viales que no estén
dañados y estén sellados.

Pour plus de renseignements sur les
différentes utillsations du CliniMACS
CD34 Reagent en tant que élément du
CliniMACS CD34 System, veuillez vous
référer au sommaire du Guide de
l'Utilisateur du CliniMACS.

No utilizar después de ia fecha de
caducidad.

El CliniMACS CD34 Reagent se envia
refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8.C inmediatamente después de su
recepción. No congele el reactivo.

Vea también los .Efectos secundarios •.

Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del ClinIMACS.

No reutilizar.

••••.•••••• "-1 •.•••••• , ••• ¡J, •••.•••••••••..•,, •••"',, •..••••.•••'U..I "'<::'''''0.3

separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

El enriqUecimienlO"'éluias CD34
positivas utilizande '-;MACS CD34
Reagent debe ser únlt.amente realizado
por operarios entrenados.

los médicos que usen el CliniMACS CD34
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya tenido
contado con sangre o productos sanguí-
. neos. Se deben s~uir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

.•..'

Ne pas utiliser apres la dale de péremp-
tian.

Nepas réutlliser.

le CliniMACS CD34 Reagent est expédié
refrigéré et doit étre stocké entre 2 et 8 'C
immédiatement aprés réceptlon. Ne. pas
congeler ie réaetif.

la procédure de séparation de ceUules
avec le CliniMACS CD34 Reagent est
décrite dans le Guide de l' Utilisateur du
ClinIMACS.. 'ú

les cellules sont séparées en,quatre,
étapes (~Four Steps'). Dans "étape 1, les
cellules sont préparées et magnétlque-
ment marquées. Dans I'étape 2,.un
programme de séparation adéquat est
eholsr sur le CliniMACS ,.., Instrument.
Dans i'étape 3, un jeu de lubulures
adéquat est installé sur línslrument. Dans
I'étape 4, les cellules sont séparées
aUlomatiquement par le C1iniMACS ""
Instrument en utilisant le programme de
separation séléctionné.

IMPORTANT: Pour pius d'informations sur
les combinaisons c1iniquement approu-
vees de réactifs CliniMAeS, programmes
de séparation et jeux de tubulures,
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de I'Utiiisateur du CiiniMACS.

Stérile. Fabriqué de fa~on aseptisée, filtré
de maniére stérile et rempU de fa~on
aseptisée. Utillser uniquement des flaeon •.
non endommagés et seellés.

Pour plus de rense/gnements sur ies
différentes utillsations du CliniMACS
CD34 Reagent en tant que élément du
CliniMACS CD34 System, veuiUez vous
référer au sommaire du Guide de
l'Utillsateur du ClinIMACS.

Voir ausslles .Effets secondaire~

les instruetions du Guide de l'Utilisateur
dll CliniMACS sont ti suivre.

Chaque utilisation c1inique des cellules
selectionnées se fera sous I'unique
responsabilité de I'utilisateur.

J.:enrichissement de eellules CD34 positi-
ves avee le CliniMACS CD34 Reagent doit
étre réalisée par des opérateurs avertis.

11est recommandé que les c1iniciens
utillsateurs du C1iniMACS CD34 Reagent
aient une expérience daos le tri de
cellules provenant de moelle osseuse ou
de sang périphérique.

Tout matériei qui a été en eontaet avec du
sang et des produits sanguins doit étre
traité comme du matériel infectieux.
Toutes les narmes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre
respectées.

Destiné uniquement a ¡'usage in vitra, et Sólo para su uso in vitro. No está destina-
nonauxapplications parentérales. Ne pas' do para aplicaciones parenterales. No
lJtiliserpour injection en intraveine;,se. . apto para Infusión intravenosa.

Ne p¡;s\J~U;er chez des patie~Js~scep- No apto para el uso en pacientes que se
tibies deprésenter ou préselÍta,1t"une"', sepa o se sospeche tengan sensibilidad a
'sensibilité eontre 11mmunoglobuUne' " .. ' : inmunoglobulinas murínas o a hle.iTo-

~;~~~?~~I~~r~?extran. ~f~¥;~~f~~~?f'.~.f}-dextrano. . :'.j
Les-¡;atieñíS sensibles pourraient dévelop-' los pacientes sensibles pueden deSarro-
per des antieorps humains antl-souris llar anticuerpos humanos antl-ratón
(HAMA). (HAMA).

Jegliche klinische Anw'-~ung der
separlerten Zelien lie. . schiiemich in
der Verantwortung d6enders.

Die Anreieherung CD.sitiver Zellen
unter Anwendung des CliniMACS CD34
Reagent muss dureh geschulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD34 Reagent
sollten über Erfahrungen in der Separati-
on van Zellen auSKnochenmark oder
peripherem Blut verfügen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
müssen als infekti6ses Material unter
Beaehtung der entsprechenden Riehtlini-
en behandelt werden.

Informationen zur leistung der Anwen~
dung des CliniMACS CD34 Reagent als Teil
des CliniMACS CD34 System beziehen Sie
bitte aus der Übersichtstabelle im
CliniMACS Handbueh.

Steril. Aseptisch hergestellt, steril filtriert,
aseptisch abgefüllt. Nur unbesehadigte
und versiegelte Flasehehen verwenden .

Nieht naeh demVerfalldatum verwenden.

Das CliniMACS C034 Reagent wird
gekühlt transportiert und muss sofort
naeh Empfang bel 2-8'C gelagert
werden. Das Reagenz darf nieht eingefro-
renwerden.

Nleht zurWledeiVerwendung.

Die Zellseparation in Verbindung mit dem
CliniMACS CD34 Reagent wird 1m
CliniMACS Handbueh besehrieben.

Sie erfolgt in.vier Sehritten (.Four Steps").
In Sehritt 1 wird das Zellprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetiseh markiert. In
Schritt 2 wird ein passendes Separations-
programm am CliniMACS ,.., Instrument
ausgewahlt. in Sehritt 3 erfoigt die
Installatlon eines geeigneten Schlaueh-
sets am Instrument./n Schritt 4 führt das
CliniMACS ,.., Instrument die automati-
sehe Zellseparation mit Hilfe des gewahl-
ten Separationsprogrammes durch.
WICHTIG: Für Informalionen bezüglich
der moglichen, für den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen ven
CliniMACS Reagenzien, Separatlonspro-
grammen und ScnJauchsets, lesen Sie
bitte die Überslchtstabeiie im CliniMACS
Handbuch.

l..~ll)I~t::X.L1U~IV~IYwluun me re~,",on~lUl-

Iity oi the user.

The enrichment of CD34 positive cells .
using the CliniMACS CD34 Reagent must
be performed by trained operators only.

Clinicians using the CliniMACS CD34
Reagent shouid have experienee in the
separation of cells from bone marrow or
peri pheral blood.

AII materials which have come into
contaet with blood and blood produets
must be treated as infectious material.
Regulations for the treatment of infee-
tious material must be observed.

For in vitro use only. Not for parenteral Nur fijr den in vilro Gebraueh. Nieht zur
applieatlons. Not for intravenous infuslon. parenteralen Anwendung. Nleht zur

Not for use with patients' known or . intravenosen In~sion.
suspected to have sensitivity agafnst Nieht anwenderibel Patienten, die eine
mo~se immunoglobullns orlrori-dextran:.' Sensltivitat gegenüber Maus-Immunglo-

Sensitlve pati~nts m~yde.kl~phumari .... bullnen oder Ei~n-Dextran aufweisen
antf'mouse anlibadles (HAMA):."::' >. ;;: -' oder derVerdacfitdarauf besteht. .

s';':;'~i;o "Side-effeets~ ... c, Die Bildung hu~ner Anti-Maus Antikor-
per (HAMA) ist bel sensitiven Patienten
mOglich. ~l

Siehe aueh.Nebenwirkungen •.

Das CliniMACS Handbueh muss befoigt
werden. i

The CliniMACS User Manuai must be
followed.

The ÓiniMACS CD34 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-3 'C
immediately after receipt..DO not freeze"
the reagent.

------------- -----------------

Do' not reuse,

Do not use after the use-by date.

For informatlon on the applieation
performance of the CllniMACS CD34
Reagent as part of the CliniMACS CD34
System, please refer to the overview table
in the CliniMACS User Manual.

The cell separation proeedure using the
CliniMACS CD34 Reagent is described in
the CliniMACS User Manual.

The eells are separated.ln faur steps. in
Step 1 the eell produet is prepared and
the eells are magnetieally labeled. In
Step 2 an adequate separation program is
ehosen on the CllniMACS •••• Instrument.
InStep 3 an adequate tublng set is
Installed on the instrument.ln Step 4 the
cells are separated automatieally by the
CllniMACS"" Instrument using the
chosen separatlon programo

IMPORTANT: For information on the
possib/e, c1inieally approved eombina-
tions of CliniMACS Reagents, separation
programs and tubing sets, please refer to
the overview table in the CliniMACS User
Manual.

Sterile. Manufaetured aseptlcally, sterile
filtrated, filled aseptically. Use undam-
.aged and sealed vials only.
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C/¡niMACS@
de poblaciones celulares heterogéneas

han realizado pruebas de esterilidad y de
.aturas entre 2-8 oc. No congelar el reactivo.

MAese and CliniMACS. are registered trademarks of Miltenyi Biotec GmbH.

Reagenz zur in vitro Depletion humaner CD3 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniM!l,(S' System.
Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprült. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour la déplétion in vitro de cellules CD3 positives humaines a partir de populations ceIlLll'!.iI~~.él;¡~IÍ¡\~~k'lues et hétérogénes, en utilisant le CliniMACS'
System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de l'Utilisateur du ClIl'liMAC$'Esoiíti'S'.sí:livre. Le réactif est testé pour la stériiite et les
endotoxines. Utiliser uniquement des f1acons non endommagés et scellés. Conservation a 2-i}E:;N,¡¡':~(~1~r. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'emballage .

Reagente da utilizzare in associazione con iI C1iniMACS. System per la deplezione in vitro di cellule umane CD3 positive a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche. Non usare per via parenteraie. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso C1iniMACS. 11reagente é stato sottoposto ai test per
valutare la sterilita e ¡'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 oc. Non congelare. Non usare dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione.

Reagent for the in vitro depletion of human CD3 positive cells f*eterogeneous hematologic cell populations in combination with the CliniMACS' System.
Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must be fe: •. The reagent is tested for sterility and endotoxins. Use undamaged and sealed via/s only.
Store at 2-8 oc. Do not freeze. Do not use alter the use-by date pnmed on the package.

Reactivo utilizado junto con el C1iniMACS0 System para la depleción in vitro de células
hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual d
endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagens voor de in vitro depletie van humane CD3 positieve cellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het CliniMACS.
System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest op steriliteit en
endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde f1esjes. Te bewaren bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakkingl.

-----------------------------------------------------------------
e

REF: 273-01

( €0123

Miltenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str.68

51429 Bergisch Gladbach
Germany

Phone +49 2204 8306-80

CD3 Reagent

~Iab
•.• ~ systemSs.a.

"VENTA EXCLUSNA A PROFESIONALES
E INSnTUCIONES DE SALUD"

Importado por. LAS SYSTEMS S.A.

QUESADA 591~ (C1431ADB).

DIR. TÉC: Ora Uliana Claudia ALLARD

Fannacéutlca y Bioqulmica.

Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

Customer lnformation Anwenderinformation Inlormation dlent Infonnación para el cliente lnformazionl per l'utillzzatore Klanteninforrnatie

~

~

Elkflesje bevat 7,S mL ijzer-dextraan
verbinding, gec.onjugeerd aan een ma-
noclonaal CD3 antilichaam van muriene
oorsprong in PBSIEOTAbuffer dat gestabi-
Iiseerd is met Poloxamer 1BB(0,03%g/v).

~én flesje bevat:
7,S mL CliniMACS.C03 Reagen, in een
steriele oplossing.

Wanneer de C03 gedepleteerde cellractie
teruggegeven wordt aan de patient dan
kan de patlent sporen van murien antili-
ehaam en ijzer-dextraan opnemen.

Ijzer-dextraan verbindingen en/of mu.
riene antilichamen kunnen allergisehe
01anafylaetische reaeties oproepen bij
de patient. Ultrusting en medicatie voor
intensieve verzorging díéñen~aanwezig
te zijn. //, • ...J.. ""\.
Vooraleer dé~éccellenbij men~"'eitgebrliiltt ~
worden, m6e~ ~r(t aangetoond_~OrdDn

dat de W3. 9.e.d.~~.Ie...t..ee~e.,e.e.'f(aa.¡e'Wéi "-'degelijk g~schiJ<lis zo~at b'"tleft' : "'" Ii
de indieatie- ma~r ook ~wa¡iteit e~
kwantiteit\'\.t' \ .....c: eJ.:\; •..."'~\,' ..•. -

Voor de produ~~~~l!d.~ !o:~a~sing van ~
de doelcellen bttf.:t1f{5s,t;n moeten de ~
nationale wetge~n de natior'!~le- ~
reglementen gevolgd .worden~ e

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
I,doneitil della Irazione depletata delle
cellule C03 deve essere dimostrata in
termini di indicazione, quallta e quantita.

Per la produzione e I'utilizzo neU'uomo
delle eellule di interesse, devono essere
seguite le legislazioni e le normative
nazionali.

Qualsiasi applicazione c1inica delle cellule
seoarate e esclusivamente sotto la respon-

Una ñala contiene:
7.5 mL di C1iniMACS.C03 Reagent in
soluzione sterile.

Ognifiala contiene 7,S mL di una sospen-.
sione colloidale di lerro-destrano conluga-
to ad-un antlcorpo monoclonale murino
antK03.ln tampone PBSlEOTAstabillzza-
to con Poloxamer 188 {O,o3%plvJ.

Quando la frazlone depietata delle.
cellule C03 vengono re-intuse, i pazienti
potrebbero rkevere tracce di anticorpo
murino e di ferro-destrano.

Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi
murini potrebbero causare reazioni
allergiche o anafilattiche nei pazienti.
Oevono essere disponibill apparecchiature
e farmad per terapia intensiva.

1I0inlMACS C03Reagéilt i,da.¡nterideBl' Het ClinlMACSC03 Reagent is bestemd
escluslvamente.per ladeplezJone'in vlao:i\', vo<¡rde ;nvitro depletie van humane C03

':df.Celluleumarie.C03'posItM,.apartire'.~~i'- positieve cellenuitheterogene populaties
'.da popolazloni eterogenee dlcellu.le ,.j:: ,.. van hematologische cellen in combinatie
; ématologiche.l~ eombinazionecon:U.;"':i:::- met het CllniMACS•••••'nstrument, de

OiniMACS;";'lnstrUment, iIOiriiMlics: ", CliniMACSDepletionTubing Set ofTubing
:.Oepletion Tubirig Seto TubingSet LS:¡;." Set LSen de OiniMACSPBSIEOTABuffer.

con OiniMACSPBSIEDTABuffer.;';".""".. .

Coda vial contiene 7.5 mL de un coloide
de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monodonal murino.CD3
en tampón PBSIEOTAestabilizado con
Poloxamer 1BB(0,03% p/v). .

Un vial contiene:
7,S mL de CliniMACS.C03 Reagent en
solución estéril.

Cuando la fracción deplecionada .de
células CD3 es reinfundida en un paciente,
los pacientes podrían recibir trazas de
anticuerpo murino y de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrfan causar alergias
o reacciones anafiláeticas en los patientes.
Se debe disponer de medicación y de
equipo de cuidados intensivos.

Antes de su uso en humanos. se debe
demostrar la idoneidad de la Iracción
deplecionada de células CD3 en cuanto a
su indicación, a su calidad y a su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y la
legislación nacional para la fabricación y el
uso de células diana en humanos.

Cualquier aplicación c1inica de las células
separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

ElCUniMACSC03 Reagent está diseña-
do para la depleción in vit10 de:células
humanas C03 positivas de poblaciones
celulares heterogéneas hematológicas,
que se utiliza en combinación con el
CliniMACS•••••Instrument, el CliniMAC5
Tubing Set o Tubing set LSy C\llÍiMACS
PBSIEOTABuffer. ~

Un flacon contiene
7,S mL de CliniMACS.C03 Reagent en
solution stérile.

Choque fIacon contient 7.,5mL de bllles
composées de fer-dextran, couplées a.:
des anticorps monoclonaux anti-eD3 de
souris. et qul $ont en suspension daos
un tampon composé de PBSIEDTAet
d'un agent stabllisant,lePoloxamer lBB
(0,03% plv);':'; ..,

Le CUniMACSC03 Reag"nt est destiné
~ la déplétlon in vit10 d",.celllJles CD3,. 'e,
positiveS hurnalnes a.páftin.:II,populátions
cellulaires'hématologiqueset hétérogénes
en combinaison avecle OIr1iMACS~:::
Instrument,le CliniMACSDepletlon -.
Tubing SetouTubing set LSet OinlMACS
PBSIEOTABuffer.. :é'" ..
Quand la fraetion de cellules depletée de
C03 est réinjeetée au patient, les patients
peuvent recevoir des traces d'anticorps
munos et de fer-dextran.

Les billes de ler-dextran etlou les anti-
corps murins peuvent causer des allergies
ou des réactlons anaphylaetiques chez les
patients. Des équipements et médications
de soins intensifs doivent etre disponibles.

Avant de passer aux applications humai-
nes, I'aptitude de la Iraction de cellules
déplétée de C03 doit étre démontrée en
ce qui concerne 11ndlcation, la qua lité et
la quantité.

Pour la production et I'utilisation de eellu.
les cibles chez les humains, la législation
et les réglementations nationales doivent
etre suivies.

("h",nIlP lltilic;:;=ttion dinintlP des cellules

Wenn die C03 depletierte lellfraktion
dem Patienten reinjizjert wird, ¡st es mOg.
!ich, dass der Patient Spuren von murinem
Antik6rper oder Eisen-Dextran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antik6rper kónnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reakti-
onen hervorrufen. Intensivmedizinische
Ausrüstung und Medikamente sallten
verfügbar sein.

Die Eignung der C03 depletierten lell-
fraktion musS vor jeder Anwendung am
Menschen bezüglich Indikation. Qualitat
und Quantitat nachgewiesen werden.

Beider Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen müssen
die nationalen Gesetze und Regularien
angewendet werden.

Jegliche klinische Anwendung der sepa-
ri •••,.t"," 7",11"," I¡"'nt ~r.c;(,.hl¡",(Wt"h in npr

Das CliniMACSC03 Reagent ist zur in
vitro Oepletion humaner CD3 positiver
lellen aus heterogenen hamatofogischen
lellpopulationen in Verbindung.mit dem
CliniMACS"'Instrument, dem OiniMACS
Oepletion Tubing Set oderTubing Set LS
und CliniMACSPBS/EOTABuffer bestimmt

Jedes Flaschchen enthalt 7.5 mL Losung,
bestehend aus Eisen-Oextran Partikeln,
konjugiert an murine. monoklonale
C03 Antikorper in PBSIEOTAPuffer
sowie Poioxamer 188 (0,03% mN) als
Stabilisator.

EinFlaschchen enthalt:
7.5 mL CliniMACS. C03 Reagent in steriler
Lósung.

When the C03 depleted cell fraetion is
reinjected into a patient patients may
receive traces of murine antibody and
iron-dextran.

lron-dextran beads and/or murine anti-
bocHes may cause allergic or anaphylaetic
reaetions in patients.lntensive care equip.
ment and medication should be available.

Each vial contains 7.5 mLof a colloidal
solution 01 iron-dextran beads conjugated
to munoe monodonal C03 antibody in
PBSIEOTAbuffer stabilized with Poloxamer
1BB(0.03%wlv).

One vial contains:
7.5 mLCliniMACS.C03 Reagent in a
51erile solution. \

Before human applications. the suitability
of the C03 depleted cell fraction must be
demonstrated regarding indicatlon, qual-
ity and quantity.
For the manufacturing and use of target
cells in humans. the natiónallegislation
and regulations must be followed.
Any c1inical application of the separated
cells is exclusively within the responsibility
nfth", •• c;",,.

The CliniMACSC03 Reagent is intended
.forthe in vitro depletion olhuman C03.

positlve ceUsfromheterogeneous hema-
tologic cell populations in combination
with the OlniMACS"'Instrument, the
CliniMACSOepletion Tubing Set orTubing
Set LSand OiniMACSPBSlEOTABuffer.
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Sterile. Manufaetured aseptically, sterile Steril. Aseptisch hergestellt. steril filtriert.
filtrated, filled aseplically. Use undamaged aseptisch abgefülll. Nur unbeschadigte
and sealed vials only. und versiegelte Flaschchen verwenden.'

~
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Niet voor hergebruik.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dienl
nauwgezet gevolgd te worden.

Niet gebruíken na de.vervaldatum.

'{eera~ L~II~11 1) •••1')I •••nl:' •••••1.11: • ..:;, l.<,,, •••••••••.••'

delijkheid van de gebruiker.

De scheiding van CD3 positieve cellen
gebruikmakend van het C1iniMACS CD3
Reagent mag enkel ultgE'voerd worden
door opgeleide operatoren.

Clinici die het C1iniMACS CD3 Reaqent
gebrujken, dienen ervaring te hebben met
de tramplantatie van cellen uit beenmerg
of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bioedproduk-
ten in contact gekomen ¡s,moet als ge-
infecteerd materiaal behandeld worden.
Voorschriften wat betreh de behandeling
van gei"nfecteerd materiaal, dienen in acht
genomen te worden.

De CD3 positieve cellen (niel-doelcellen)
zijn niet bedoeld voor lherapeutisch
gebruik en mogen niet aan de palient
teru9geven worden.

Enkel bedoeld voor het gebruik In.vitro.
Niet voor parenterale toepassingen.
Niet geschikt voor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken bij patiénten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis-immunoglobulines of ijzer.
dextra.n.

Gevoelige patienten kunnen humane anti-
muis antilichamen (HAMA) ontwikkelen.

Zie ook ••Nevenwerkingen".

Het CliniMACS CD3 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direet na ont~
vangsl bij 2 tot 8 "C opgeslagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden.

11CliniMACS CD3 Reagent viene_
consegnate refrigerate e deve essere'"::"'
conservato ad una temperatura di 2-8-0(
immedial.mente dopo la.consegniLNon',
congelare 11reagenle. . y,.' .. ;.",,:.

Sterile. Prodono in modo asenico, fiitiatO'. Steriel. Aseptis::h geproduceerd, sterlel
sterlle, riemprto In modo .senlco.'U!iare'>\ gefillerd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel
solo fi.le non dannegglate e sigillate; "-;~ onbeschadigde en verzegelde flesjes.

Non usare dopo la d.ta di scadenza.

Seguire leistruzioni del Manuale d'Uso
CliniMACS.

Non riutilizzare.

La deplezione di ceflule CD3 positive
tramite il C1iniMACS CD3 Reagent deve
essere eseguita solamente da personale
addestrato.

11personale clinico che utilizza il
C1iniMACS CD3 Re.gent dovrebbe avere
esperienza in separazioni cellulari a partire
da midollo osseo o da sangue periferico.

Qualsiasi material e venuto a contatto con
iI sangue e ¡suoi derivati, deve essere
tranata come materiale potenzialmente
infetto.ln questo ca~ devano essere
applicate tune le norme che ne regolano
una correna manipolazione.

Le cellule CD3 posilive (frazione cellulare
. di non Interesse) non é destin.ta ad usl'.
terapeuttci e.non,deve essere' reinfusa n"ei

pazienti.. ..... ._:".;
E'consentlto 11solo Ul1llzzo in vitro •.
Non somministrare per via parenterale.
Non usare per Infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospetta- ipersensibilita verso immunoglo-
buline murine o ferro destrano.

I pazienti sensibíll alle Immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpi
anti-topo (HAMA).

Vedere anche la sezione "Effenl collaterali".

Per Informazioni sulle prestazionl della'c,'i.. Voor informatie In verband met de pres-
- procedura con 11CliniMACSC03Re.gem:;.,:: t.lle bljhetgebruik.van hel CllnlMACS
.".",!,epartedelalnIMACS.CP3-Systel1l;%;'Í~~- CD3 Reagentalsdeelvan het CliniMACS
.rrferirslalla tabell •. rlassuntiva nerManuare CD3 System, gelleve de overzichtslabel

.d'Uso OlnIMACS. . ':'."",. ,.•"ryf'.\~.\;" in de CliniMACS Gebruikshandleiding te
... .. -.:-':.:;'i:' bekljken.

La procedura dlseparazione celluiare".'... . De celscheldingsprocedure waarbij het
effettu.ta ulilízzando i1CliniMACS co("" CliniMACS CD3 Reagenl wordt gebruíkl
Reagent e descritta nel Manuale d 'Uso .-' is beschreven In de ClinIMACS.Gebruiks-
ClinIMACS. handlelding.

Le cellule vengono separate in quanro De scheiding van de cellen gebeurt in viN
passaggi ("Four Sleps"). Nel Passaggio 1 stappen ("Four Sleps'). In Slap 1 worden
viene preparato iI prodotto cellulare e de cellen voorbereid en magnetisch
le ceUuie vengono marc.te magnetlca- gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschi"O:)
mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un scheidingsprogramma gekozen op hel o
programma di separazione adegualo sul CliniMACS "'Instrument. In Stap 3 wordl..... ?:::
C1iniMACS "'Instrument. Nel Passaggio 3 de geschikle slangensetge'instal~~rd ~!;f
viene installato sullo strumento un appro- op het toestel. In<Srap 4 worden de~, «
prlalo sel di tubí. Nel P.ssaggio 4 le cellule cellen aUlomalisCh~Jle5~);eidej'l op hér-
veng~no selezionale aUlomatic.mente CliniMACS "'/0'~~I}'é"n\ gebruiRm~~en
dal CllntMACS """Inslrument grazie al van het gekozen sG~eldlqgsprogramma.
programma di separazione prescelto. BELANGRul!fo?,/infornt'iiin V~)ba'nd

IMPORTANTE: Per informazioni sulle com- mel mogelijkekli~isch1il.~k~Úrdel;
binazioni possibili c1inicamente approvate combinatie~ V~".QI.lniMAt"S ?tage-ñ:ti.af ...",.
di reagenti C1iniMACS, programmi di se- scheidingsplog(árrlr,na's '¡n slan~en~~tS,
parazione e sets di tubi, riferirsi alla la bella gelleve de ov~i:zi<htSlab_~ in deCliniMAS_ ..
riassuntiva nel Manuaie d'Uso ClinIMACS. Gebruiksh.ndl;¡¡~i6g:te'béRijKen. ./ ""__ --S-"'<;,...,-:'~_ "4-'; ----;;r-..~
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utiliz~ndo el CliniMACS CD3 Re.gent de-be
ser únicamente realizada por cperarios
entrenados. A
Los médicos que U~ -,liniMACS CD3
Reagent debieran tenl:::' expenen::1a en
separación de células de médula ósea o de
sangre periférica.

Se debe tratar como material infec::ioso
todo aquel material que haya tenido
contacto con sangre o produaos sanguí-
neos. Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infecciOso.

Estéril. Fabric.do aséptica mente, filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice únicamente los viales que no estén
d.ñados y esten sellados.

Para informarse sobre el funcionamiento
del ClinlMACS CD3 Reagenl CDmOp.rte
del CllniMACS CD3 System, remitase a la
tabl. resumen sllu.da en el Manual de
Uso del CliniMACS.

Las células cm positivas (fracción de
células no' diana) no está indicada para
uso terapéutico y no se deben reinfundir
a pacientes. -

Sólo para su uso in vitro. No está destinado
para aplicaciones parenteraJes..
No apto para infusión intravenosa.

No apto para el uso en pacientes que se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a Inmunoglobullnas murinas o a hierro.
dextrano.

los pacientes sensibles pueden desarrollar
anticuerpos humanos anli-rat6n (HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios".

No reutilizar.

No utillz.r después de la fecha de
caducidad.

Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del CliniMACS.

El C1inIMACS CD3 Re.gent se envia refrige-
rado y debe ser .Imacenado de 2 a B 'c
inmediatamente después de su recepción.
No congele el reactivo.

El procedlmienlo de separ.ción celular
utilizando el CllniMACS CD3 Reagent
se describe en el Manual de Uso del
CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
("Four Sleps"). En el paso 1 se prep.ra el
producto celular y se marcan las células
magnéticamente. En el paso 2 se elige en
el CliniMACS plus Instrument un programa
de separación adecuado. En el paso 3
se instala en el Instrumento un set de
tubos adecuado. En el paso 4 las células
son separadas automáticamente por el
C1iniMACS piulo Instrument utilizando el
programa de separación elegido.

IMPORTANTE: Para informarse de las
posibles combinaciones de los reactivos
C1iniMACS aprobados, de los programas
de separación y de los sets de tubos,
remítase a la tabla resumen situada en el
Manuai de Uso del CliniMACS.

Ne pas réutlliser,

~.~

Ne pas utlliser aprés l. date de
péremption.

sabillté de I'utilisateur.

La déplétion de cellules CD3 positlves
avec le C1iniMACS CD3 Reagent doit etre
réalisee par des operateurs avertis.

JIest recommandé que ¡es c1iniciens
utilisateurs du CliniMACS CD3 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moelle osseuse ou de sang
périphérique.

Tout matériel qui a été en contaet avee
du sang et des produits sanguins doit
etretrailé comme du matériel infeetieux.
Toutes les normes relatives au traltement
de matériel infectieux doi_vent étre
respectées.

Les cellules CD3 POSilives (fraction de
cellulesnon.ciblées) ne sOnl pas.destinées
ilun usagethérapeutique et ne doivenl
pas etre ré,injeetée~ .ux-patients.. -

DeStlrié uniquement~l'usage in vltro, et
non aux applic.lions parentérales. Ne pas
utlliser pour injectlen en intraveineuse.

Ne pas utiliser chez_des patients suscep-
llbles de présenter ou présenlant une
senslbililé contre 11mmunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Les patients sensibles"pourraient déve-
lopperdes .ntlcorps humalns anti-souris
(HAMA).

Volr .ussi les ~ffetssecondaires".

Les instruetions du .Guide de.I'Utilisateur
du CllnlMACS sont ilsuivre.

Le OiniMACS CD3 Reagent est expédié
réfrigéré et do~ élre stocké entre 2 et 8 "C
lmmédiatement apres réception. Ne pas
congel~~I~ réaetif.

Die CD3 posltiven Zellen (Fraklion der
Nicht-Zielzellen) sind nicht zur therapeuli-
schen Anwendung bestimmt und dürfen
dem Patienten nieht reinfundiert werden.

Nur für den in vilro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravenasen Infusion.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitat gegenüber Maus-Immunglo.
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht.

Die Blldung humaner Anti-Maus Anlik6r-
per (HAMA) ist bei sensitiven P.tienten
mOglich.

Siehe auch.Nebenwirkungen".

Das CliniMACS Handbuch muss befolgl
werden.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Nicht zur Wiederverwendung.

Die Depletion CD3 positiver Zellen unter
Anwendung des C1iniMACS CD3 Reagent
muss durch geschulA'vender erfolgen.

Anwender des Clini,.CD3 Reagent
so liten über Erfahrungen in der Separa.
tion van Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfügen.

Alle Materialien, die mrt Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
müssen als infektióses Material unter Be.
.chtung der entsprechenden Richtlinien
behandelt werden.

Das CliniMACS CD3 Re.gent wird gekühlt
transportiert und muss sofert nach
Empfang bei 2-8 "C gelagert werden. Das
Reagenz darf nieht eingefroren werden.

.Stéltle:.Í'óbriqué de fa~o:naseptisée. filtré
de. manlére stérile et rempll de fa~n
aseptlsée. Utiliser uniquement des flacons
non endommagés et scellés.

Informatlonen zu, Lelstung der Anwen- . Pour plu,'de'renselg'neiiiénts sur les
dung des CllnlMACS CD3 Reagent .Is..... di!férentesutiJlsations du,GlníMACS,-
Tell des CllniMAqi CD3 System bezlehen .. >C03~a!j;!Ilt en tant qu~t~ément. <')¡'.
Sie bine aus der Ubersichtstabelle 1m du OinlMACS CD3 System, veuillez
CliniMACS H.ndbuch. - vouS'ii!fé,i!railSommaíre',du'Guídede

l'Utilisatelir<lÍJ CliniMA~.':'::; .

Laprocéd;;,e de sép.rado;'- de cellules
.vec le Clin'IMACS C03 F(é.gent est
décrite d.nsle Gulde de'I'Utilisateur du
CliniMACS.

Les cellules sont séparées en quatre éta-
pes ("Four Steps"). D.ns I'étape 1, les cel-
lules sonl préparées et magnétlquement
marquées. Dans I'étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi sur le
CliniMACS "'Instrument. Dans I'étape 3,
un jeu de tubulures adéqu.t est installé
sur 11nslrument. D.ns I'étape 4, les cellules
sont séparées automatiquement par le
CliniMACS "'Instrument en utilis.nt le
programme de séparalion seléetionné.

IMPORTANT: Pour plus d'informations sur
les combinaisons c1iniquement approu-
vées de réaclifs CllnIMACS, programmes
de sep.ration et jeux de tubulures,
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de i'Utllisateur du CliniMACS.

Die Zellseparalion in Verbíndung mit
dem CliníMACS CD3 Reagent wird 1m
CllniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten (.Four Steps").
In Schrin 1 wird das Zellprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnelísch markiert.
In Schrln 2 wird ein passendes Separ.ti-
onsprogramm am CliniMACS p/ullnstru-
menl ausgewahlt.ln Schrin 3 erfolgt die
Installation eines geeignelen Schiauchsets
am Instrumenl.ln Schrin 4 führt das
CliniMACS pllll Instrument die automati~
sche Zellseparalion mit Hilfe des gewahi-
ten Separationsprogrammes durch.

WICHTIG: Für Informationen bezüglich der
m6glichen. für den klinischen Einsatz zu-
gelassenen Kombinationen von CliniMACS
Reagenzien, Separationsprogrammen und
Schlauchsets, lesen Sie bine die Übersicht-
stabelle im CliniMACS Handbuch.

t 'Ie uefJle~'UI, VI •••.IJ~ ~U:lot~IVI:' 1..1:'1)\..1)"'':1

the CliniMACS CD3 Reagent must be
performed by trained operators only.

Cllnkians using the C1iniMACS CD3
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral blood.

AII materials which have come Into
contact with blood and blood produets
must be treated as infectious material.
Regulations for the treatment of infectious
material must be observed.

The CliniMACS User Manual must be
followed.

The CD3 posrtive cells (non-t.rget cell
fraetion) are not intended for lherapeutlc
use and may not bereínfused Into
patienlS. .

For in vltro use only. Not for p.renteral
applications. Not fer intravenous infusion.

Not fer use with patients known or sus-
peeted to have sensitivity against mouse
immunoglobulins or iron-dextran.

Sensltive patlents may develop hum.n
anti-mouse antibodies (HAMA).

See also "Side-effeets~

Do not use after the use-by date.

Do not reuse.

The C1iniMACS CD3 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8 "C
immedi.lely alter receipt. Do nol freeze
the reagent.

For informatlon on !he .ppllcalion per-
formance ofthe CllniMACS CD3 Reagent
.s part ofthe CllniMACS C03 Systel1l;
ple.se refer lo the overview table in lhe
CliniMACS UserManual,

The cell separation procedure using !he
CliniMACS CD3 Re.gent is described ín!he
CliniMACS User M.nual.

The cells are separaled in four steps.ln
Step 1 the cell produet is prepared and

e ceUs are magnelically labeled. In
~2 an adequate separation program is

chosen on the CliniMACS p1uJ Instrument.
In Step 3 an adequ.te lubing sel is
installed on lhe instrument.ln Step 4 !he
cells arl! separated automatically by the
ClinlMACS ""nstrumenl using the chosen
separation programo

IMPORTANT: For informalion on lhe pos-
slble, c1inically approved combinatlons of
¡;JiniMACS Reagents, separalion prog,ams
and tubing sets, please refer to the over-
view table in the CliniMAC;:S User Manual.
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(D19 Reagent
Reagenz zur in vitro Depletion humaner CD19 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS~ System.

Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMAeS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte

und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour la déplétion in vitro de cellules C019 positives humaines a partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utilisant le

CliniMACS~ System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de l'Utilisateur du CliniMACS sont a suivre. Le réactif est testé pour la stérilité

et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 oc Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date 'de

péremption indiquée sur I'emballage •

Reagent for the in vitro depletion of human CD19 positive cells fr:~terogeneous hematologic cell populations in combination with the CliniMACS~ System,

Not for parenteral use. The C1iniMACS User Manual must be follo","CJ. The reagent IS tested for stenhty and endotoxlns. Use undamaged and sealed vials only.

Store at 2-8 oc. Do not freeze. Do not use after the use-by date printed on the package. '

MACS. and CliniMACS. are registered trademarks of Miltenyi Biotec GmbH.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACSe System para la depleción in vitro de células humanas CD19 positivas de poblaciones celulares heterogéneas

hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del CliniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad y de

endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 oC No congelar el reactivo.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzare in associazfone con iI C1iniMAeSe System per la deplezione in vitro di cellule umane e019 positive a partire da popolazfoni eterogenee

di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMAeS. 11reagente é stato sottoposto ai test per

valutare la sterilit!l e I'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 oc. Non congelare. Non usare dopo la data di

scadenza indicata sulla confezione. .

Reagens voor de in vitro depletie van humane e019 positieve cellen uft heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het CliniMAeSe

System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De C1iniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest op steriliteit en

endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 oC Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

e
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ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642.10

Before human applications, [he
suitability of the CD19 depleted
cell fraaion must be demonstrated
regarding indication. quality and
quantity.

For the manufaeturing and use of target
eells in humans, the nationallegislation
~ ••••.••.~I.I::l •.i",,,,c"""'cthQf •••II••••.ucu-4

Wanneer de CD19 gedepleteerde ceifrac-
tie teruggegeven wordt aan de patient~ <lit.
dan kan de patlent sporen van murien ~)
anlilichaam en ijzer-dextraan opnemen.

Ijzer-dextraan verbindingen en/of mu-_
riene antilichamen kunnen allergische
of anafylactische reacties oproepen bij
de palient. Uitrusting en m~icatie. vo~
intensieve verzorging,dieneñ aañwezig,
te zijn. ¡¿~¿:...l*,-:-

.I:.C/~
Vooraleer deze:f,'é.'I.le~- ij m¿nsen ge •.t'\.
bruikt wordenJirióe eerst ~etoo"rid \
worden dat de¡tt¡l ged~rqe~ 1
celfractie wei degel.ijk gesct\kl!S zowell \
wat betreft de ¡kcti_qt~m~ok q\:la j.- ~_
kwaliteit en kwa~ii:t~,i¡;,.'';~"Y ~

Voor de productie ~~~epaSSing van/e.-
de doe/cellen bií mense-r..-',;;0_e_I~.o.d7

ten Aesje bevat:
7.5 ml CliniMACS' CD19 Reagent in een
steriele oplossing.

Het CllniMACS CD19 Reagent is bestemd
voor de in vitro depletie van humane
CD19 positieve cellen uit heterogene
populaties van hematologische cellen
in combina ti e met het C1iniMACS ,tus

Instrument, de CliniMACS Tubing 5ellS
en de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Klantenlnfonnatie

Elk flesje bevat 7,5 ml ijzer-dextraan
verbinding, geconjugeerd aan een
monoclonaal CD 19 antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
(0,03% g/v).

Quando la frazione depletata delle cel-
luje CD19 vengono re-infuse, i pazienti
potrebbero rícevere tracce di anticorpo
murino e di ferro-destrano.

Biglie di ferro-destrano elo anticorpi
murini potrebberocausare reazioni
allergiche o anañlattiche nei pazienti. De-
vono essere disponibiii apparecchiature
e farmaci per terapia intensiva.

Infonnazionl per l'utllJrzatore

Una ñala contiene:
7,5 mldiCliniMACS.CD19 Reagent in
soluzione sterile.

Ogni ñala contiene 7,5 ml di una so-
spensione colloidale di ferro-destrano
coniugato ad un anticorpo monoclonale
muríno anti-CD19. in.tampone PBS/EDTA
stabilizzato con Poloxamer 188
(0,03% plv).

Prima di effettuare applicazioni sull'uo-
mo, lídoneita delía frazione depletata
dalle celíule CD19 deve essere dimo-
.strata in termini di indicazione. qualita
e quantita.

Per la produzione e I'utilizzo neJl'uomo
delle eellule di interesse, devono essere
seauite le leaislazioni e le normative

11CliniMACS CD19 Reagenté da inlen-
ders; esclusivamente per la deplezione
in vitro di celluleumane CD19 positive
a partire da popolazioni eterogenee di
cellule ematologiche, in combinazione
con il CliniMACS""'lnstrument, il
CliniMACS Tublng Set LS e con CliniMACS
PBS/EDTA Buffer.

El CllnlMACS CD19 Reagent está diseña-
do para la depledón in vitro de células
humanas CD19 positivas de poblaciones
celulares heterogeneas hematológicas,
que se utiliza en combinación con el
C1iniMACS -Instrument, el CiiniMACS
Tubing Set LS y C1iniMACS PBS/EDTA
Buffer.

Cada vial contiene 7,5 ml de un coioide
de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monoclonaJ murino CD19
en tampón PBSlEDTA estabilizado con
Poloxamer 188 (0,03% p/v).

Cuando la fracción deplecionada de célu-
las CD19 es reinfundida en un paciente,
los pacientes podrían recibir trazas de
anticuerpo murino y de hierro.dextrano.

las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrían causar alergias
o reacciones anafilácticas en los patien-
tes. Se debe disponer de medicación y
de equipo de cuidados intensivos.

Información para el cliente

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar la idoneidad de ia fracción
deplecionada de celuias CD19 en cuanto
a su indicación, a su calidad y a su
cantidad.

Se debe cumplir el regiamento y la
legislación nacional para la fabricación y
Pill'i:O OP rp,IIlI,,'i: rii;¡n" pn humano".

Un vial contiene:
7,5 ml de CliniMACS' CDl 9 Reagent en
solución estéril.

Chaque Aacon contient 7,5 ml de billes
composées de fer-dextran, couplées a
des anticorps monoclonaux anti-CD 19
de souris, et qui sont en suspension dans
un tampon composéde PBS/EDrA et
d'un agent stabilisant le Poloxamer 188
(0,03% p/v).

le C1iniMACS CDI 9 Reagent es! destiné a
la déplétion in vitrode cellules CD19 po-
sitives humaines a partir de papulations
cellulaires hématologiques et hétérogé-
nes en combinaison avec le Clinilw\ACS ¡ll\4

Instrument le CliniMACS Tubin9 Set LS et
CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

\

Quand la fraction de ceilules depletée
de CD19 est réinjeetée au:patient,.1es
patients peuvent recevoir des traces
d'anticorps murins et de fer-dextran.

Les billes de fer-dextran etJou les anti-
corps murins peuvent causer des aller-
gies ou des reactions anaphylactiques
chez les patients. Des équipements et.
médications de soins intensifs doivent
etre disponibles.

Un flacon contient
7,5 ml de CiiniMACS' CD19 Reagent en
solution sterile.

Informatlon cllent

Avant de passer aux applications numai-
nes, I'aptitude de la fraaion de ceHules
deplétee de CD19 dOlt étre demonlrée
en ce qui (oncerne I'indication. ja qualité
et la quantité.

Pour la production et l'utilisation de
cellules cibies chez les humain •. la l.;gis-
l:::'finn ""t I""c r¿'"lpmpnt;:¡tinn" n~rinn.1lp ••

Anwenderinformatlon

Ein Flaschchen enthalt:
7,5 ml CliniMACS' CD19 Reagent in
steriler Lósung.

Jedes Flaschchen enthalt 7,5 ml Lósung,
bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,
konjugiert an murine. monoklonale
CD19 Antikórper in PBSIEDTA Puffer
sowie Poloxamer 188 (0,03% mN) als
Stabilisator.

Das CllniMACS CD19 Reagent ist zur in
vitro Depletion humaner CD19 positiver
Zellen aus heterogenen hamalologi-
schen Zellpopulationen in Verbindung
mil dem C1iniMACS ,"" Instrument, dem
CliniMACS Tubing Set LS und CiiniMACS
PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Wenn die CD19 depletierte Zellfraktion
dem Patienten reinjiziert wird, ist es
móglich, dass der Patient Spuren von
murinem Antikórper oder Eisen.Dextran
aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikórper kónnten beim Patienten
allergische oder anaphyiaktische Reakti-
onen hervorrufen. Intensivmedizínische
Ausrustung und Medikamente sollten
verfügbar sein.

Die Eignung der CD19 depietierten Zell-
fraktion muSs var jeder Anwendung am
Menschen bezüglich lndikation, Qualitat
und Quantitat nachgewiesen werder..

Bei der Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen müssen
die nationalen Gesetze und Regularien
~"nQ'AI""n"'Qf WP ••r1"""

Each vial contains 7.5 ml of a colloidal
solutien of iron-dextran beads con-
jugated to murine monoclonal,CD19
anttbody in PBS/EDTA buffer stabilized
with Poloxarner 188 (0.03% w/v).

One vial contains:
7.5 ml CliniMACS. CD 19 Reagent in a
sterile solution.

The CliniMACS CD19 Reagent is intended
for the,in vitro depletion of human
CD19 posltive cells from heterogeneous
hematologic cell populations in combi-
nation with the C1iniMACS """ Instrument,
[he CliniMACS Tubing Set lS and
CliniMACS PBSIEDTA Buffer.

Customer Infonnatlon

Whenthe'CD19 depleted celttraalon is
reinjeeted Into a patient patients may
~ceive traces of murine antibody'and
iron-dextran.

lron-dextranbeads and/or murine
antibodies may cause allergic or ana-
phylaaic reaetions in patients. Intensive
care equiprnent and medication should
be available.
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C1na regUlatlons must be tollowed. angewendet werden.
Any,clinicaLappllcatloA..o£th.. p tod ._ .•~w=b.o..W¡ro~cho ~1'O"'ng oer. ~opil.

cells is exclusivelywithin the responsibi- rierten Zellen liegt aAliet3lich in der
lity of the user. Verantwortung des .nders.

Enkel bedoeld voor het gebruik in V;frO.
Niet voor parenterale toepassingen.
Niet geschikt voor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken bij patienten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis-immunoglobulines of ijzer-
dextraan.

Gevoelige patienten kunnen humane
anti-muis antilichamen (HAMA) ontwik-
kelen.

zie ook.Nevenwerkingen".

oe OO~I(..t:=ltt=t 1 UI] 1111::'1:)0;:1, '¡'Vr:>tl::'l' 1.'-:-

nationale wetgeving en de national€
regle menten gevoigd worden.

Elke klinische toepassing van de gese-
lecteerde cellen IS uitsluitend de verant-
woordelijkhE'IO van de gebruiKer.
De scheiding van CD19 positleve cellen
gebruikmakend van het C1iniMACs CD 19
Reagent mag enkelLJitgevoerd worden
door opgeleide operatoren.

Ciinicl die het C1iniMACs COl 9 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben
met de transpiantatie van cellen uit
beenmerg of uit perlfeer bloed.

Materiaai dat met bloed of bioedpro-
dukten in contact gekomen ¡s, moet
als ge"infecteerd materiaal behandeld
worden. Voorschriften wat betreft de

)lijnó,'. behandeling van geinfeeteerd materiaal,~1!~.-';:'i'~ dienen in acht genomen te worden.

sequlte le legislazioni e le normative
nazionali.

Non somrñi¡¡i5¡¡¡ln!'pefYf¡JPartmt~rale ..
Non usare per infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospetta ipersensibilitá verso immuno-
globullne murlne o ferro destrano.

I pazienti sensibili alle immunoglobuline
murine potrebbero produre antlcorpi
anti-topo (HAMA).

Vedere anche la sezione "Effetti
collaterali~ .

Qualsiasi applicazlone c1inlca delle
cellul~ separate e esclusivamente sotto la
responsabilita del1' utiliuatore.

La deplezione di cellule CD19 positive
tramite iI C1iniMACs CD19 Reagent deve
eSsere eseguita solamente da personale
addestrato.

11personale c1inico che utilizza il Clinl-
MACs CD19 Reagent dovrebbe avere
esperienza.in Si
partired .'
periferic

Qualsias!
conn.sar
re trattat,
,te infett
applicat,
una.co

Sólo para su uso in virro. No está"desti-
nado para aplicaciones parenterales. No
apto para infusión intravenosa.

No apto para el uso en pacientes que se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden desa-
rrollar anticuerpos humanos anti-ratón
CHAMA).

Vea también los "Efectos secundarios",

el uso de cerutas diana en humanos.

Cualquier aplicación clínica de las células
separadas es uoica. responsabili-
dad del usuario. •

La depleción de las c... _las CD19 positi-
vas utilizando ei C1iniMACs CD 19 Rea'
gent debe ser únicamente realizada por
operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACs CD19
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya tenido
contacto con sangre o productos sanguí-
neos. Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

Destiné uniquement a I'úsage in vitri>,
et non aux applications párentérales.
Ne pas utiliser pour injection en intra-
veineuse.

Ne pas utiliser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
senslb;lité contre Ilmmunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Les patients sensiblespourraient déve-
lopper des anticorps humains anti-souris
(HAMA). ,';r
Voir aussi les -Effets.s'econdaires'" '.-

latioo et les reglementiltlOnS nationales
. d.9!~~ntetre suivíes ..
Chaque utilisation c1inique des cellules
seleetionnees se fera SQUS l'unique
responsabilite de I'utilisateur.

La depletion de cellules CD19 positives
avec le CliniMACs CD19 Reagent doit
etre réalisée par des opérateurs avertis.

11 est recommandé que les c1iniclens
utilisateurs du CliniMACS CD19 Reagent
aient une experience daos le tri de
cellules provenant de moelle osseuse ou
de sang périphérique.

Tout matériel qui a été en contaet avec
du sang et des produits sanguins dolt
étre traitécomme du matériel infectleux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matérieHnfectieux doivent étre.
respectées. _

Die Depletion C019 ¡.. ~.>ltivE'~Zellen
unter Anwendung des Clinif\I •.-\CS (019
Reagent muss durch geschuh:e Anwen-
der erfolgen.

Anwender des C1iniMACS CD 19 Reagent
sollten über Erfahrungen in der Separa.
tion von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem 81ut verfügen.

Alle Materialien, die mit 81ut oder Blut.
produkten in Kontakt gekommen sind,
müssen als infektióses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini.
en behandelt werden.

Nur für den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravenósen Infusion.

Nicht anwenden bei Patienten. die eine
sensitivitat gegenüber Maus-lmmunglo.
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikiir.
per CHAMA) ist bei sensitiven Patienten
miiglich.

siehe auch "Nebenwirkungen".

The depletion of CD19 positive cells
using the CliniMACS CDl 9 Reagent must
be performed by trained operators only.

Clinicians using the CliniMACs CD19
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral blood.

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

.~For in-vltro use only. No! fOr parenteral
applications. Not for Intravenous
infusion.

Not for use with patients known or
suspected to have sensitivlty against
mouse immunoglobufins:or iron.
dextran.

Sensitive patients may develop human
anti-mouse antibodies (HAMA).

seealso "side-<!ffects':
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Waarschuwingen

De CiinlMACs Gebruikshandleiding dient
nauWgezet gevolgd te worden.

Niel .oor hergebruik.

Voor informatie in verband met de pres-
tatlé biJ hetgebruik van het CliniMACS
CD1.9:Reagentals deel van het CliniMACs
CDf9 system, gelieve de overzichtstabel
in de CliniMACSGebruikshandleiding te
bekijken •.

De celscneidingsprocedure waarbij het
CliniMACS CD19 Reagent wordt gebruikt
is beschreven in de CliniMACs Gebruiks- •• ".

handleiding. ---
De scheiding van de cellen gebeurt in
vier stappen C.Four steps"). In stap 1 wor- c:D
cien de cellen voorbereid en magnetisch
gemarkeerd.ln stap 2 wordt het geschik-
te scheidingsprOgr~IJ?f1'Íágekoren'oR het~
CliniMACs •••••lns;~ume~t:Jn stap 3 w6rdt ::;
de geschlkte slangenset.ge"iíffialleerd oP\ o
het toestel. In ,sí~P:4 w'or<jen de c~lléñ 0"1
automatische'gesc~~iden:op he¡"ii:lini, ¡ '¿
MACs •••••Instrtim~~t gebr~a¡(e~d Ván -b
het gekozen lChel~ngspr~IB:a.. 1~ ~
BELANGRIJK: V~07inform~ v;;-baÁd ~
met mogelijke'klirirsCh,goedgeKeurde '1 1M
combinaties va,H¡~1I#c;~reagéhtia,/ !2
scheidin9SprOgra~a:s..'err ~Iangensets, e;
gelievedeoverZichts~kin.de~ ~ ~
CliniMACs Gebruikshandleiding te iJ.1~:
bekiiken. o-'" ~

Het CliniMACs CD19 Reagen' wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na
ontvangst bij 2 tot 8 'C opgeslagen
worden. Het reagens mag niet ingevro-
renworden,

steriel. Aseptisch geproduceerd, steriel
gefilterd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel
onbeschadigde en verzegelde flesjes.

Niet gebruiken na de vervaldatum.Non usare dopo la data di scadenza.

seguirehi istruzioni del Manuale d'Uso -
CliniMACS

Non riutilizzare.

11CliniMACS CD19 Reagent viene .;~.:
consegnato refrigerata e deve essere:S:¡c
conservato ad una temperatura di2,:::!l,.C
immediatamente dopo la consegna;:Nórl
congelare lI.reagente. 'c .•',"}i~f'
sterile. Prodotto in modo asettico;fii~to
sterile, riempitoin modo asettiCo. Usare
solo fiale non danneggiate e Si~~II~!\!~~r

:.<:~~::::'.;~

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

El CliniMACs CD19 Reagent se envia
refrigerado y debe ser aimacenado de
2 a 8 .C inmediatamente después de su
recepción. No congele elreaetivo.

Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del CliniMACs.

No reutilizar.

Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

Le CliniMACS CD19 Reagent est expé-
dié réfrigéré et doit etre stocké entre
2 et 8 'C immédiatement apres récep-
tion. Ne pas congeler le reactif •..

stérile. Fabriqué de fa~on aseptisée, Estéril. Fabricado aséptica mente, filtrado
filtré de maniére stérile et rempll de en esterilidad. rellenado asépticamente.
fat;on aseptisée. Utiliser uníquement des Utilice únicamente los viales que no
flacons non endommages et scelles. estén dañados y estén sellados.

Pour.plus de renseignementS $ur les .. Para informarse sobre el funcionamiento Per infOrmazloni sulle prestaziorii"
.différente5~lIisatlons diiS!lni~CSÚWri" del CliniMACS CD19 Reagent co,,:,o parte •.dellapnXi!dlira ron i1Clini~c:$'j
,CD19 Reagenten tantque.élément"~"'~':: .. del CllnlMACS CD19 system,rem'tase a Reagent;come parte-del C1lnlMA1
du CllniMACS CD19 system.,veuillez ..,:' la tabla resumen situada en el Manual de system, rifer!rsl alla tabellariassuntl\iá';¡¡;~.
vous référer au sommairé~d~ Guidede':.'. Uso del CliniMACS. .nel Manualed'Uso ainiMACS;:~;~~~~~r
l'Utilisateur du CliniMACS:"t, .. .. :::;,~¡;;:{:;.
La procédure de séparatiende cellules : " El procedimiento de separación celular ,La procedura,diseparazione celiuiai~:%";¡f.
avec le CllniMACs CD19 Reagent est utilizando el C1iniMACs CD19 Reagent effettuata utillzzando iI CliniMACS C019 .
décrite dans le Guide de l'Utilisateur du se describe en el Manual de Uso del Reagent e descritta nel Manuale d'Uso ...
CliniMACs. ClinIMACs. CliniMACS, .. "

Les celiules sont sép~rées en quatre Las células son separadas en cuatro Le cellule vengono separate in quattro
étapes ("Four steps"), Dans I'étape 1, pasos C"Four steps"), En el paso 1 Se pre- passaggi C"Four Steps"). Nel Passaggio 1
les cellules sont préparées et magnéti- para el producto celular y se marcan las viene preparato il prodotto celiulare e
quement marquées. Dans I'étape 2, un células magnéticamente, En el paso 2 se le cellule vengono marcate magnetica-
programme de séparatlon adéquat est elige en el C1iniMACs •••••Instrument un mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un
choisl sur le CliniMACS •••••Instrument. programa de separación adecuado. En el programma di separazione adeguato sul
Dans I'étape 3, un jeu de tubulures paso 3 se instala en el Instrumento un set CliniMACS ""Instrumenl. Nel Passagglo 3
adéquat est instalié sur Ilnstrument. de tubos adecuado. En el paso 4 las célu- viene installato sulio strumento un appro-
Dans I'étape 4,Ies cellules sont séparées las son separadas automáticamente por priato set di tubi. Nel Passaggio 41e cellu-
automatiquement par le CliniMACs.... el CliniMACs "", Instrument utilizando el le vengono seiezionate automaticamente
Instrument en utilisantle programme de programa de separación elegido. dal C1inlMACs •••••Instrument grazie al
séparation séléctionné. IMPORTANTE: Para informarse de las~. programma di separalÍone prescelto.

IMPORTANT: Pour plus d'informations sur posibles combinaciones de los reactivos IMPORTANTE: Per informazioni sulle
les combinaisans c1iníquement approu. CliniMACS aprobados, de los programas combinazioni passibili c1inicamente ap-
vées de réaetifs CllniMACs, programmes de separación y de los sets de tubos, provate di reagenti CliniMACs, programo
de séparation et jeux de tubulures, remítase a la tabla resumen situada en el mi di separazione e sets di tubi, riferirsi
veuillez vous référer au sommaire du Manual de Uso del C1iniMACS. alla tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso
r ..:..I_ ..1_ 1'1 h.;l; •.•• to', •.~,. rliniMArc:. rliniMArc:.

Ne pas réutiliser.

Les instructions du Guide de l'Utilisateur
du CliniMACS sont á suivre.

steril. Aseptisch hergestellt. steril filtriert.
aseptisch abgefüllt. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden.

Das CliniMACs CD19 Reagent wird ge.
kühlt transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 .C gelagert werden.
Das Reagenz darf nicht eingefroren
werden.

Nicht zur Wiederverwendung.

Nicht naeh dem Verfalldatu",
verwenden. '

Das CliniMACs Handbuch muss befolgt
werden.

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem ClinlMACs CD19 Reagentwird im
CliniMACs Handbuch beschrieben.

sie erfolgt in vier schritten (..Four steps").
In schritt 1 wird das lellprodukt vor-
bereitet und die lellen magnetisch
markiert. In schritt 2 wird ein passendes
separationsprogramm am C1iniMACS •••••
Instrument ausgewahlt.ln Schritt 3
erfolgt die Installation eines geeigneten
schlauchsets am Instrument. In schritt4
führt das CliniMACs ~"' Instrument die
automatische lellseparatlon mit Hilfe
des gewahlten Separationsprogrammes
durch.

WICHTIG: Für Informationen bezüglich
der miiglichen, für den klinischen Einsau
zugelassenen Kombinationen von
CliniMACs Reagenzien, separationspro-
grammen und Schlauchsets. ¡esen Sie
bine die Übersiehtstabelle ir:", CliniMACs

Informatlonen zur Leistung der Anwen-
dung des CliniMACs CD19 Reagent als .
Tell des ClinlMACs CD19 system bezie-.
hen sie. bitte aus der Übersichtstabelle
im CliniMACs Handbuch.

The cell separation procedure using the
CliniMACS CD19 Reagent is described in
the ClinlMACS User Manual.

The ceUsare separated in four steps.
In step 1 the cell product is prepared

~

d the cells are magnetically labeled.
Jr1 tep 2 an adequate separation
p. gram 15 chosen on the CliniMACS "..
strumenl. In Step 3 an adequate

tubing set is installed on theinstrumenl.
In step 4 the cells are separated
automatically by the CliniMACs ~~
Instrument using the chosen separation
programo

IMPORTANT: For information on
he possible, elinically approved
combinations of CliniMA\3 Reagents,
separation programs and tubing sets, .
please refer to the overview table in the
CliniMACs User Manual.

sterile. ManufaetUred aseptically,
sterile filtrated,filled aseptically. Use .
undamaged andsealed vials only.

The CliniMACS User Manual must be
followed.

Do not reuse.

For InfOrmation on.t!Kiapplication .:.
performance óWi¡tálillMACS CD19. ..
,'Reagent as paitof~CiirilMAcs CD19-'¡;'
,system, please ~r:!Q,Jh.e:overview,,~,.;;
table in lhe C1inlMACSUser M,anual: " ....•

The ClinlMACS CD19 Reagent is shipped
refrlgerated and must be stored at
2-8 .C immedlately after receipl. Do not
. freeze the reagent.
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CD133 Reagent

~h'~ iflJM~C.'S(8)e {~rlll/Y1JI.~. .~" DIIII

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS' System para el enriquecimiento in vitro de células progenitoras humanas CD133 positivas de poblaciones celulares
heterogéneas hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del C1iniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad
y de endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 oc. No congelar el reactivo. No
utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete,

:,.-.",
Reagente da utilizzare' in associazione con iI CliniMACS' System per I'arricchimento in vitro di cellule progenitrici umane CD133 positive a partire da popolazioni
eterogenee di t;:ellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso C1iniMACS. 11reagente e stato sottOposto ai test
per valutare la sterilitil e I'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 oc. Non congelare, Non usare dopo la data di"scadenza
indicata sulla confezione. ',c. . ,

Reagens voor de in vitro aanrijking van humane CDl 33 positieve progenitorcellen uit heterogene populaties van hematologische cellen deor middel van hetCliniMACS'
System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest op steriliteit en
endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

MACS' and OiniMACS' are registered lrademarks of MillenyiBiole<GmbH.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner CD133 positiver Vorlauferzellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS'
System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das C1iniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oC Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour I'enrichissement in vitro de cellules humaines progénitrices CDl 33 positives 11partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogenes, en utilisant
le C1iniMACS' System. Non destiné 11un usage parentéral. Les instructions du Guide de l'Utilisateur du CliniMACS sont 11suivre. Le réactif est testé pour la stérilité et les
endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation 112-8 oC Ne pas congeler. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

Reagent for the in vitro enrichment of human CD133 positive prog.r cells from heterogeneous hematologic cell populations in combination with the CliniMACS'
System. Not far parenteral use. The CliniMACS User Manual must b~owed. The reagent is tested for sterility and endotoxins. Use undamaged and sealed vials only.
Store at 2-8 oC Do not freeze. Do not use after the use-by date printed on the package.-
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Miltenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str; 68

51429 Bergisch Gladbach~:;:
Germany

Phone +49 2204 8306-80
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"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES DE SALUD"

Impottado por. LAS SYSTEMS 5.A.

QUESADA 5916- (C1431AOB),

OIR, rÉc: Ora. Uliana Claudia ALLARO

Farmacéutica y Bioqufmica,

Ciudad Au161JClma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-642.10

Each vial contains 7.S ml of a colloidal so- Jedes Flaschchen enthalt 7,5 ml losung,
lution of iron-dextran beads conJugated bestehend aus Elsen-oextran Partikeln,
to murlne monoclonal CDH3 antibody in" konjugiert an murine monoklonale
PBS/EDTAbuffer stabilized wilh Polox- Co133 Antikorper in PBS/EOTAPuffer
amer 188 (0.03% wlv). sowie Poloxamer 188 (0.03% mN) als

Stabilisator.

Before human appllcations, Ihe suitability
of the target cells must be demonstrated

, regarding indication, quality and
quantity.

Fo.~the manufact~ring ~nd ~:e~f ,ta~get

N

Klantenlnformatle

Het CliniMACSC0133 Reagen! is be-
stemd veor de in vitro aanrijking van
humane C0133 positieve progenitor-
cellen uit heterogene populaties van
hemalologlsche cellen in combinatie
met het CliniMACS"'Instrument. de
CllniMACSTubing Set ofTubing Sel LSen de CllniMACSPBSIEOTABuffer.

Informazlonl per l'utilJzzator.

Ogni ñala contiene 7,5 mL di una so- 8k flesje beyal7,5 ml ijzer-dextraan
spensione colloldale di ferro-destrano Yerbindlng, ge<onjugeerd aan een
coniugato ad un'anticorpomonodonale > lllonocJonaalCD133 antlllchaam van
murino anti.CD133; in tamponePBS/ ' m~riene oorsprong in PBS/EOTAbuffer
EOTAstabillzzato Con Poloxamer 188 dal geSlabillseerd is met Poloxamer 18B
(0,03% plv). (0,03% g/v).

11CllniMACSC0133 Reagentéda
inlendersl esclusivamente per',
¡'arricchimento in vitro di cellu/e umane
progenitrici C0133 positive a partire
da popolazioni eterogenee di cellule
ematologjche, in combinazlonecon ji
CllniMACS••••'nstrumen.t. iIClinIMACS
Tubing SetoTubingSétLSecoo.,,;):, ~
ClirilMACSPBSIEOT¡>;Buffér.<;-':'>"

QUando )ecellui~CDÚ3'~ ar';:'):'),'''''' Wanneerdeaangerljkte CDt33 posilÍév,
ricchite verigono re-infuse, i pazienti, .'"' cellen teruggegeven worden aan de
potrebbero' ricevere tracce di anlicorpi); patient dan kan de patient sporen van ~
murlno e di ferro-destrano. - murien antilichaam en ijzer-dextraan

Biglle di ferro-destrano e/o anticorpi opnemen.~, _ . ti' ~
murini potrebbero causare,reazioni aller~, Ijzer-dextraan yerbiMihgen e~ '-* 11

giche o anañlattiche nei pazienll. Oevono mur.iene antIIIC.h."a••..':I'.•-e'n,!un~'~l.)~~.r.giSC..h.'~essere d'sponlb,lI apparecchlillUre e of anafylactisch,e,reactles"oproepen.b'J
farmad per terapia intensiva, de patient. UitiÜStl¡,g:~n m~dicati~ yoor

intensieve ver¥~rgir1lg ~an~ezig,
tezijn. l. ,,~!1

Prima di effettuare applicazioni sull'uo- Vooraleer deie ,c~iiJn bij ~sen ge: ./
mo, 11doneita delle cellule be"aglio deve brUlktworden~.~o.e.t'e..e..,.r.s.t~.'an.geloonc>... ~
essere dimos trata in termini di indicazi~ worden dat dez ~ct~lcelten. wgL degelijk /.+=
neoqualita e quanllta. geschikl zijn zowe~.t:9é!reft de indica/ ~
Per la produzione e I'utilizzo nelfuomo tie maar ook qua kwall~lt.~~.D-titéí[.
npllp t'~lh IIp ni intprp•••~ rlpVf"1:nn pc;c¡ere Voor de oroduetie en de toepassil"1q 'Jan

Una ñala contiene: '.' tén flesje bevat
7,5 mL di CllniMACS' CD133 Reagenl in" 7,5 mLCllniMACS'C0133 Reagenl in een
soluzionesterll",,<';,,;;~" ,~~~;:¡.;. -, ;.; Slerieleoplosslnge

~. '''--'''::;-'::i~-~'::':''"~. '.. ) '... ',' '.

Antes de su uso en humanos, se debe de~
mostrar la idoneidad de las células diana
en cuanto a su indicación, a su calidad y
a su cantidad.

Se debe cumplir el regiamento y la
1"",..;•. I", •• ;r."" .••"'•...i•.••..•:>1n:>r:> 1:> F:::.h,it':>,.iAn"

Cuando las células C0133 positivas
enriquecidas son reinfundidas en un
paciente, los pacientes podrían re<ibir
trazas de anticuerpo murino y de hierro-
dextrano.
Lasesferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrían causar alergias
o reacciones anañláeticas en los patien.
tes. Se debe disponer de medicación y de
equipo de cuidados intensivos.

Información p~ra el cliente

ElCliniMACSC0133 Reagent esta dise-
ñado para el enriquecimiento in vitro de
células progeniloras humanas C0133
positivas de poblaciones celulares hete-
rogéneas hematológicas, que se utiliza en
combinaeón con el OlniMACS"'" InSlru-
ment. el ClinlMACSTubing Sel o Tubing
Set LSy CliniMACSPBSIEDTABuffer.

Cada vial contiene 7,S ml de un coloide
de hierro-dextrano conjugado a un
anlicuerpo monoclonal murino C0133
en tampón PBSIEOTAestabilizado con
Poioxamer 188 (0.03% p/V).

Un vial contiene:
7,5 ml de CllniMACS.C0133 Reagen! en
solución estéril

:!...•,'!'.. _,..,,~",
Informatlon client

<~'
Chaque f1acon contiei)~ 7.s ml de billes
composées de fer,d~n, couplées a .
desantlcorpsmonéidónauxantl-CD133' .'
de souiis, et qul sorit:~n suspension dans
un tampon composé'de PBSIEDTAet
d'un agent stabilisant; le Poioxamer' 188
(0,03% pIv). ,,;;

le OiniMACS C0133 Reagenl est deSliné
a I'enrtchissement in Vitrede cellules
humalnes progénitrices CDl 33 positives
a partir de populallons celluiaires
hématologiques et hétérogénes en
combinaison ayecle ClinlMACS•••'
InstrUriJent.le CflníW;CSTublng Setou '.
Tubíi1g SetlSet CifniMAC5"P.BSIEDTA::.;~,
8Uffet.?'::"~,,:,~ . '; <:1'i

r
'. ;.'"'~",~'

Qua;,(í.lt!f.:ellures CD13~itl\tes"
enrichíes.sont réinjectées~u patient,
les,patiellts peuv.!Ot receilOl¡-des traces
d'anlléor¡¡s murins et de re,--=<lextran.

Les billes de fer-dextran etlou les anti-
cOrpS:inurlns peuvent caUSerdes aller-
gies,Ou, des, réaetions anaphylactiques
chezles palients. Des équipements et
médications de soins intensifs doivent
ene disponibles.

Un f1acon contiene
7,5 ml de OiniMACS; COlll Reagenl en
~IUti~~iei'~j~ ,. . ,.

Avant de passer aux applicatlons humai-
nes, I"aptitude des cellules cibles dOl! etre
démontrée en ce qui concerne líndica-
ticn, la qualité et la quantité.

Pour la produetion et I'utilisatlon de
_~If •. I __ ~a .•I~_ •..l...•••.• I __ "" ••••.••• l ••••. 1•• 1':',..;c1~_

Das CliniMACSCO133 Reagenl ist zur
in vitro Anreicherung humaner CD133
positiver Vorlauferzellen aus heteroge-
nen hamatologischen Zeilpopulationen
in Verbindung mil dem CliniMACS,,,,
Instrument. demCllniMACS Tubing
Set oder;Tubing SetLS und CliniMACS
PBSIEDTABuffer bestimmt;

Wenn die angereicherten CDl 33 posl-
tiven Zellendem Patienten reinjiziert
werden, ist,es méiglich, dass der Patient
Spuren von murinem Antikerper oder
Eisen-Oextran aufnimmt.

Eisen-Oextran Partikel und/oder murine
Antikorper konnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reak-
tionen hervorrufen.lntensivmedizinische
Ausrüstung und Medikamente sollten
verfügbar sein.

Ole Eignung der Zielzeilen muss vor jeder
Anwendung am Menschen bezüglich
Indikation, QualitiH und Quantitat nach.
gewiesen werden.

~ei ~er.H~~lellun~. und~nwendung

Anwend~ri'i"ormatlon

EinAaschchen enthalt:
7,5 mLCliniMACS'C0133 Reagenl in

.. sleriler,losung..

Customer Informatlon

One vial contains:
7.5 mLCliniMACS' C0133 Reagenl in a
Slerile solutlon~ .. ,

When the enriched CD133posltlve cells
are reinjected into a patient. patlents may
~e traces:of murine antibody and
~rJn~dextran.

Iron-dextran beads and/or murine
antibodies maycause allergic or
anaphylaetic reactions in patients.
Intensjve care equipment and
medleation should be available.
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Niet;gebruiken na de vervaldatum.

Niet voor hergebruik.

HetCllniMACSCD133Reagentwordt
gekoeld vervoerd en moet direet na
ontvangst bij 2 tot 8 "Copgeslagen
worden. Het reagens mag njet ingevro~
renworden.

Steriel.Aseptischgeproduceerd, steriel
gefilterd, aseptisehgevuld. Gebruikenkel
onbeschadigde en verzegeldeflesjes.

be'CllnlMACSGebruikshandleidlng dient
'. nauwgezet gevolgd te worden.

nattOnale wergevlnS) ,=11LI~ : l::HIU' ,a,1::
reglementen gevolgd worden.

Elke klinísche toepassíng van de gese.
lecteerde cellen is uitsluitend de verant-
woordelijkheid van de gebruiker.

De aanrijking van CD 133 positieve cellen
gebruikmakend van her C1iniMACS
CD133Reagentmag enkel ungevoerd
worden door opgeieide opera roren.

Clinici die het CliniMACSCDi 33Reagent
gebruiken, dlenen ervaring te hebben
met de transplantatie vanceUenult
beenmerg of uit perifeer bloed.

Materiaaidat met bloed 01bioed'
produkten in contact gekomen is,moet
alsgeinfeeteerd materiaal behandeld
worden.Voorschriften wat bet,eft de

'; behandeling van geinfecteerd materiaal,
'.'.t dienen in acht genomen te worden.

'h;~~'Enkelbedoeid'vOOt het gebruikin vitro.
n'~'.~'Niel ~oor parenteraie toepassingen.Niet

:. geschikt \loor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken bij patíenteo met een
gekende 01verwachte overgevoellgheid
\loor muís-immunoglobuline~ of ijzer-
dextraan.
Gevoeligepatienten kunnen humane
anti-muis antilichamen (HAMA)ontwik-
kelen.
iie ook.Nevenwerkingen':

Non riutilizzare.

Non usaredopo la.datadi scadenza.

nazionali.

Qualsiasiapplicazione clinica delle
cellule separate e esclusivamente sotto la
responsabilita del!' utilizzatore.

L:arricehimento di eellule CD133 positive
tramite il CliniMACSC0133 Reagentdeve
essere eseguito solamente da personale
addestrato.

11personale c1inicoche utilizza iI Clini-
MACSCD133Reagentdovrebbe avere
esperienzain separazlo(li cellulari a.partired "-' ., .

periferio

Qualsiasi
ilsangue
trattato I

.infetto.1
'áppUca
.~üna'.~or

,É~tiinsr
:'sommi
usarepedn'
Da non'utilizzare in pazienti con nota o
sospettajpersensibilita verso immuno-
globuUnemurine o ferrodestrano.'
I pazlentise~sibill all~lmmunoglobuline
murine potrebbero produre antlcorpi
anti:to~,! !.HAMA);'. ",
Vedereanche la sezione ~Effetti
collateran~::::':.,,~:.:i'.,.".,"
Seguire lélStr\lilonldel.Ma,;'~a¡ed'iJso
CliniMACS':.',,;";.',:,;;~ :',;.'

11ClinlMACSCD133Re"gent viene" .
~onsegnato refrigerato e de.ve_essere
conservato ad una temperatura.dI2-8"C
immediatamente dopo la consegna.Non
congelare n reagen.te... ;.<~,' , ...~-;¡.}~\::..-
SterilÚrodotto in mOdo '~s~ttiro:j¡itraf6
..sterile, riemplto in modo asettlco.Usare(
, solo fiale (ión dannegglaté e'slgilla¡e:~:,;~:.""..~. - ..,';......--.~.. :~~,.....'~};~"t~~:;~.-/

No utilizar despuesde la fechade ca-
ducidad.

Estéril.Fabricadoasépticamente,filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice únicamente los viales que no
estén dañadosy estén selladoS:

No reutilizar.

ElCliniMACSCD133Reagentseenvia
refrigerado y debe seralmacenadode
2 a S'C inmediatamente despuésde su
recepción. No congele el reactivo.

Cualquier aplicación c1inca de las células
separadas es unicamente responsabili-
dad del usuario. •.

El enriquecimient.s células CDi33
positivas utilizando b .•.]iniMACS CDi 33
Reagent debe ser únicamente realizado
por operarios entrenados.

Losmedicos que usen el CliniMACS
CD133Reagentdebieran tener experien-
cia en separaciónde céiuias de médula
óseao de sangreperiferica.
Sedebe tratar como material infeccioso
todo aquel matenai que hayatenido
contacto con sangre o productos sanguf-
neos.Sedeben seguir lasnormativasde
tratamiento de material infeccioso.

LeOinlMACSCD133Reagentestexpédié
refrigéré et dolt étre stockeentre 2 et8 "C
immédiatement aprésréception. Nepas
congeler I~ réaetif.

doivent etre suivies.

Chaque utilisatían clinique des cellules
selectionnées se fera sauS ¡'unique
responsabilité de I'utílisateur.

L'enrichissement de celiules (D133 positi-
vesavec le CliniMACSCD133Reagent
doit étre realiséepar desopérateurs
a\lertis.

11est recommande Quelesc1iniciens
utilisateurs du CliniMACSCD133Reagent
aient une experiencedansle tri de
cellulesprovenant de moelle osseuseou
de silng pérlphérique. .

Tout matériel qui a été en contact avec
du sanget des produits sanguinsdoit
etre iralté éomme du maiériel infectieux.
Toutes,lesnormes relativesau traitement
de maténei infeetieux dóiVéntétre
'respectées.;;;.;' "k
:!,estlné.~n¡(lúi!m",,~j'usagiinl!irro,et . Sólo para suuso irrVltro. No estádesli-
non'auxappIÍtations'parentétales. Nepas nado para aplicacionesparenterales.No
utiliser pour injection en íntraveineuse. apto para infusión intravenosa.

Ne pas utiliser chez des patients suscep~ No apto para el uso en pacientes que se
tibies de présenterou presentant une sepao sesospechetengan sensibilidad
sensibilité contre 11mmunoglobuline a inmllnoglobulinas murinas o ahierro-
murine ou le ler-dextran. dextrano.
Lespatlents sensibles'pourraientdéve- Lospacientessensiblespueden desa'
lopperdes anticorpshumains antl-souris rrollar anticuerpos humanos anti-ratón
(HAMA). . .>., (HAMA).
Voiraussi les."EffeiS$écondalres':'\..;. Veatambién los"Efectossecundarios".

Lesinstruétions.d4Guide de l'Utilisateur Deben seguirselas instruccionesdel
du C1iniMACSsOnt}1~ivre. . Manual de Usodel CliniMACS.

Nepas réutiliser.' '.,. ;e
,;.~"

Nicht naehdemVerfalldatum verwenden. Nepas.utiliseraprésla date de
péremption:

Nicht zurWiederverwendung.

DasCUnlMACSCD133Reagentwird ge-
kühlt transportiert und musssolort nach
Emplang bel 2-8 'C gelagert werden. Das
Reagenzdarf nicht eingefroren werden.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitat gegenüber Maus-lmmunglo-
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder derVerdachtdaraufbesteht.
DieSildung humanerAnti-MausAntikor-
per (HAMA)ist bei sensitivenPatienten
mbglich.
Siehe.auch"Nebenwlrkungen",

DasClinlMACSHandbuehmussbelolgt
werden•.

angewendet werden.

Jeglicheklinische_ndung der sepa.
rierten Zellen lieg hlieBlich lOde,
Verantwortung de '/enders.

Die Anreicherung C ...,33 positiver Zellen
unter Anwendung desC1iniMACSCD133
ReagentmuSSdurch geschulte Anwen.
der erfolgen.
Anwender desCliniMACSCD133Reagent
sol~enüber Erfahrungenin der Separa.
tion von ZellenausKnochenmarkoder
peripherem.Blutverfügen.
Alle Materialien.die mit Slut oder Slut.
produkten in Kontaktgekommen sind,
müssenalsinfektiosesMaterial unter
Seachtungder entsprechendenRiehtllni-
en behande~werden.

Steril.Aseptischhergestellt, steril fi~riert,
aseptischabgefüllt. Nur unbeschadigte

" und verslegelteFlaschchenverwenden.

Sterile.Manufactured aseptically,
sterile filtrated, filled aseptically.Use
undamaged and sealedvials only,

TheOiniMACS.UserManualmusibe'
followecl. .,'"

Do not useafter!he use-bydate.

Do not reuse.

Not for use with patients known or
suspected to have sensltivity against
mause immunoglobulins or ifon~extran.

Sensltivepatlents maydevelop human
anti-mouse antibadies (HAMA),
Seealso "Slde-effects'.

TheC1iniMACSCD133Reagentis shipped
refrigerated and must be stored at 2-8'C
Immediately after receipt.Do not freeze
!he reagent.

Any cllnical application of the separated
cells is exclusively within the responsibi-
lity of the user.
Theenrichment of CD133positive celis
using the CliniMACSCDi33Reagent
must be performed by trained operators
only.
Cliniciansusing the CliniMACSCD133
Reagentshould haveexperiencein the
separationofcells from bonemarrow or
peripheral blood.
.AII materials'whichhavecome into
contactwith blood and blood produets
must be treated asinlectious material.
Regulations:forthe !Teatmentof .
infeetious materialmust be observed.

.Stérile.Fabriqué de fa~oniÍseptisée,
"filtré de.maniere stérileetrempli de
, fa~on aseptisée.Utiliser unil!¡uementdes
.flaconsnón endommagéset scellés;

For information on!he application Informationen zur Leistungder Anwen- Pourplus de renseignenients'sur les Parainformarse sobreel fundenamiento Perinformazloni sulle prestazloni delláf:.. Voor informatie In verband met de
performance ofthe OiniMACSCD133.::o..,', dung desOlniMACSCD133Reagentals diffl!rentes.utillsations du OiniMACS del CliniMACSCD133Reagentcomo par- procedura con 11C1lnIMÁCSCD133 '''2Si? prestatie blj het gebruik van het
Reagentas part ofthe OinIMACSCD1.33;".~Teildes pinlMACS CD133Systembezi~.'tCD.133~Re.gent en tantqu~élément du ." te del CliniMACSCD133System,remitase .Reagent,comeparte,del ClinIMACS,.i.i;;;.,. CliniMACSCD133Reagentalsdeel van
,.~ystem.pl~aseréfei'ío!heov~tabl~;:' h,:,,:Slebitte<lusder Obersldl.~belle im\plni~SSCDm ,SysteJ!i.l"7'i\U'ez.~~';'~ a la tabla res~mensitua~a en .elManual''''~~H3,~ystem;:~,~i:~uatÍl\:Íéil~~f~~ het pinlf.AACSCQ13}.

Syst
en:"gelleve-,

,n the CIiOlMACSUserManuaL.'p. ..,.,-,; ChOlMACSHandbuch, .... . '.téférer<lusommalre du Gúli:lede l'Utlll.... de Usodel OIOlMACS. .' .,'..cnassuntlVanel Manüaled'UsoOmIMACS." de ovelZJehtstabelln de ChOlMACS.
'_<:_', $. :'~:. :',~f>\?_ :,'. 'c.,;,_:i.t~i;~~)~í~;~;:~-~,'"!}.~f..' '.. "";:>r~t" ::<4"';1,,,';¿" , .. \~ :~;~r;:'a'~~q~niMACS~:~-','_";i~1~~~~t~~~:~:?,:;':.:j'.",.t~:' .;,,,,f" <,,;.~~;.; '.(,"'~~~~.~~~~:£.M";~~~Yf';:i~:~f.~~~~~{~f{:~:i~?~¥.~~~~~Ge~ruikshandleidl~g te bekijken. -.

Thecell separatl"n procedureusingíti';.. Die Zellseparationin Verbindung mlt la procédurede séparatlOA'decellules . . Elprocedimiento de separacióncelular ,Ú proceduradi separmone cellulare;,A'" De celscheldingsprocedurewaarbij
OiniMA~ CD133Reagentisdescribed In d~m CliniMACSCD133Reag:nt wird im ;,aveéle ClinlMACSCD133;.Re~.. ent e51:::. utilizan~o el CliniMACSCD133Reagent ~:,effettuata utiliZZ;".ndo i1.CllnIMACSCO'I.•..3..3..•. het-cUnIMACSCD,133Reagent~ordt ••. '"
!he ClinlMACSUserManual. C110IMACSHandbuehbeschneben... .décrltedans le GUldede.!1Jtd,sateurdu sedescrrbeen el Manual de Usodel . ;.¡ Reagenté.descritta nelManuale d~Uso~ii gebru,kt ISbeschreven In deClinlMACS B~
The cellsare separatedin lour steps. Sieerfolgt in vier Schritten (.Four Steps'. ClinlMACS. "c.,' .' .... CllniMACS. CllniMACS:' .' .",' '..'':;.'; 'i;',.' GetlruikshandJeidlng, .
In Step 1 the cell produet is prepared In Schritt 1wlrd dasZellprodukt vor- Lescellules sont sépareesen quatre éta- Lascélulassonseparadasen cuatropasos Lecellule vengono separate.in quattro De scheiding van de cellengebeurt ,n Q)
and the cellsaremagnetically labeled. bereltet und die Zellenmagnetisch pes ("FourSteps'. DansI'étape1,lescel- ("Four Steps'. Enel paso 1sepreparael passaggi("FourSteps;. Nel Passaggio1 vier stappen (.Four Steps").ln Stap 1wo
Step2 an adequateseparatlon pro- markiert. In Schritt2 wird ein passendes lules sont préparéeset magnétiquement producto celulary semarcan lascélulas viene preparato il prodotto cellularee den de cellen voorbereid enmagnetisd~

g~m ischosenon the C1iniMACS"" SeparationsprogrammamCllniMACS"'" marquées.DansI'étape2,un programme magnéticamente. Enel paso 2 seelige en le cellule vengono marcate magnetica- gemarkeerd.ln Stap 2 wordt het gesch:E!r" ~
¡ps!:rument.ln Step3an adequate Instrument ausgewahlt.ln Schritt3 de séparation adéquat est choisi sur le el ClinlMACS""'lnstrument un programa roente. NelPassagglo2 viene sceltoun te scheidingsprogramma gekozenop h
tubing set is installedon the instrumento erfolgt die installation einesgeeigneten CliniMACS""'Instrument. DansI'étape3, de separaciónadecuado.Enel paso3 programma di separazioneadeguato sul CliniMACS"",lnstrument.I"..~tap 3 wor~ ~
In Step4 !he cellsareseparated SChlauchsetsam Instrumenr.ln Schritt 4 un jeu de tubuluresadéquat est installé se instala en el Instrumento un setde CllniMACS""Instrument. Nel Passaggio3 de geschikte slangen~~t'gelnstall~~. 0ti!loo#;:::'¡
automatically by the C1iniMACS"" führt dasCliniMACS""'lnSlrument die sur 11nstrument,DansI'etape4, lescellu- tubos adecuado.Enel paso4 lascelulas viene installato sullo istrumento un het toestel. in St~pA wo~en de cene".~g
Instrument using the chosenseparation automatische Zellseparationmit Hilfe lessont sépareesautomatlquement par son separadasautomáticamente por el appropriato set di tubi. Nel Passaggio4 le automatische g,e.sch~I,!,!.",op:""t ...Ch~I' '"
programo desgewahlten Separationsprogrammes le CliniMACS""'Instrument en utilisant le CliniMACSplus 'nstrument utilizando el celluie vengono selezionate automatica- MACSplus Instt~"l~r 9fbrUlkm~erd -t
IMPORTANT:For information on durch. programme de séparationséléctionné. programa de separaciónelegido. mente dal Clinl~ACS """Instrument grazie van het gek0f,e~7,.e,~og(ar~a. ,~
the possible,c1inicallyapproved WICHnG:Für¡nformationen bezüglich IMPORTANT:Pourplus d'informations sur IMPORTANTE:Parainformarse de las al programma di separazloneprescelto. SEI.ANGRIJK)!OO(inform~ lOve,rband. 1
combinations of C1iniMACSReagents, de, mogiichen, für den klinischen Einsatz lescombl.naisonscUniquementapprou- posibles combinacionesde los reactivos IMPORTANTE:Pe'.in~ormazlonisulle com- met mogelijke.k!inl~Ch~~~~ke~;8e}r' ~
separatlon programsand tubmg sets, zugelassenenKomblOat,onenvan veesde reatrlls C11OIMACS.programmes ClinlMACSaprobados,de los programas binazionl posSlb,Iiclimcamente appro' comblOatlesJ~nCI~rr~~~genlla . ....., I:C
pleaserefer to the overview table In the CliniMACSReagenzien,Separationspro- de séparation et jeux de tubulures, de separacióny de los setsde tubos, vate di reagenti CUniMACS,programmi scheidlngsprogía,rnm!'t en.~lan:/.ets" J'Cj,
ClinlMACSUserManual. grammen und Schlauchsets.lesenSie veulllez vous référerau sommairedu remítasea latabla resumen situadaen el di separazionee sets dltubi, riferirsi alla gelieve de overzi~t~la~J¡t~nde hi ~

bitte die Obersichtstabelleim CliniMACS Guide de l'Utilisateur du CliniMACS. Manual de Usodel C1iniMACS. tabella riassuntivanel Manuale d'Uso CliniMACSGebrUiRs~:ng te /i:P- Z
Handbuch. C1iniMACS. bekijken. ~_-_....,.-/__ ..!!" ce

,.ForJn.1rrouse only,-NotfOrparenteral",' Nur fjlr den ihvlrro Gebrauch.Niehtzur
applicatlons. Notfor intravenous parenteralenAnwendung.Nicht zur
infusion. . intravenosen Infusion.
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MACS. and CliniMACS.are regist.red ,rademark5 of Milt.nyl 8iolec GmbH.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner C014 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem C1iniMACS"
System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur
unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Reagent for the in vitro enrichment of human C014 positive _'om h~terogeneous haematologic cell populations incombination with the C1iniMACS~
System. Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must ü" rollowed. The reagent is tested fqr sterility and endotoxins. Use undamaged and sealed vials
only. Store at 2-8 oc. Do not freeze. Do not use after the use-by date printed on the package.

Reactivo utilizado junto con el C1iniMACS~ System para el enriquecimiento in vitro de células humanas C014 positivas de poblaciones celulares heterogéneas
hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del CliniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad y de
endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y ésten sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 oc. No congelar el reactivo,
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Réactif pour I'enrichissement in vitro de cellules humaines C014 positives a partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogimes. en utilisant le
CliniMACS~ System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de ¡'Utilisateur du CliniMACS sont a suivre. Le réactif est testé pour la stérilité
et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 oc. Ne pas congeler. Ne pas utiliser apres la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

Reagens voor de in vitro aanrijking van humane C014 positieve cellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het CliniMACSe

System. Niet geschikt voor parenteraal gebrulk. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest op steriliteit en
endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 oc. Nlet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

Reagente da utilizzare in associazione con iI CliniMACSe System per I'arricchimento in vitro dí cellule umane positive CD14 a partire da popolazioni eterogenee
dí cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presentí sul Manuale d'Uso CliniMACScllreagente e stato sottoposto al test per
valutare la sterilita e I'assenza di endotossine, Usare solo fiale non danneggiate e sigíllate. Conservare a 2-8 oc.. Nó'ñcongelare. Non usare dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione. .
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£én fle5j. beval: ,
7.5 mLCliniMACS.C014 R.ag.nt in •• n
steri.l. oplossing.

Una, fiala contiene:
7.5 ml di CliniMACS'C014 Reagentin
solU2lone steril.;

SeJec.llul.C014.positlve'vengofloú"'." .... Indi.nd. g.'isoleerde C014 posltieve e.l- llIlo... II
re-infuse. i pazientl potrebbero rleevere'., . I.n t.rugg.g.v.n word.n aan d. patienl • .""
trae~. di-antlcm:pO-ryTurlno-e ..di ferro"':.-:~.'~'<:-dan kan de-patient sporen van murien
destrano. ~ .r'=f-::'.' antilichaam en-ijzer-dextraan opnemen. ~I

. ,."..."
8igUe di ferro.d.5trano e/o anlicorpl m"': Ijz.r.d.xtraan v.rqlndlng'.nlot muri.n.
rini potr.bbero causare reazlon"idlerglthe anllliehamen~un';en aUergi5dl~0f.. flIIlIo.....
o anafilattich. nel pazi.nt!. Oevono eS5eie- anafylaeti5ct;l'é¡.aeti~s.GProe-pen bij'cl. c;;. .....••,
di5ponibili appar.cchiatur •• farmael per palien!. U.itf.~S~ng'én;medicat ..ii'i60r l
terapia intensiva. ~~t~~~~ev(t;~r¡(o;gin~en'dn~eZig ,U'il

" ~ e
VooraleeMje~e cellen o men~e~q~bruitt-
worden. m~i_~e.~t~~~~e.~~d"~orct~n
dal d.z. dOE!l""J1e-nw.1i'I.g.hJk g.scf1,kl
zijn zowel wat B'~tt~f:r~e in~iC~je'"riíadr ~
ook qua kwaiil.il.ñ!<Wantlléít.' U\
\1,.. •••••••.•••••••••••••••.•'.r .•.io o•.••~o tn.:>,..,:o"';~,..,n .,~n ~

Ogn! fiala contiene 7.5 ml di una' E/kfl.sj. beval7,s ml ijzer.d.xtraan
sospen510n. coUoidale di femrdestraílO o' v.rbinding. geconjug •• rd aan een
eoniugato ad un anticorpo moneelonale .tú' monoc!onaal C014 antHlchaam van
murlno anl~COI4, ¡n.tamPaRe P8S¡;'" ." muriene oorsprong in P8S/EOTAbuffer
EOTAstabilizzato con, Poloxamer 188 dal g.5tabiIl5e.rd i5m.' Poloxam.r 188
(0,03% pM. (0,03%gM.

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
I'iconeita delle eellule bersaglio
deve essere dimostrata jn termini di
indicazione, qua lita e quantita.

Per la produzione e I'utillzzo nell'uomo
-1 .•.••1_ ~_H •. I_ -1: ;~._~ •••,.,. .•.•.•.•.•.••• ,.. •.••••.•.• ~ ••.•.•~•••

11ainlMACS C014 Reagent é da imendersl H.t CliniMACSC014 Reag.nt 15be5temd
escJusivamente per ~'arricchlmento in vitto,: veor de in 'litro aanrijking van humane
di cellule umane C014 positive a partire CD14 positieve cellen uit heterogene
da popolazioni .,.rog.n.e di c.Uule populali.s van h.maloiogisch. eellen
ematologiche, in combhiazione con un. in combinatie met een C1iniMACS o4W

C1iniMACS••••lnstrument;.un.aínIMACS.~ In5trument. een CUniMACSTublng Set en

=séteco,¡'~~I~!~~;rJ;t'lJ d~ CliniMACSP8SlEOTA8uffer.

Un vial contiene:
7.5 mLd.CliniMACS' C014 R.ag.nl.n
solución estéril.

Si la5 células C014 positiva5 .nriquecidas
son reinfundidas en un paciente, los pa-
cientes podrían recibir trazas de antlcuer~
po murino y de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro4dextrano y/o anti-
cuerpos murlnos podrían causar alergias
o reacciones anafiláeticas en los patientes.
S. d.b. dispon.r d. medicación y d.
equipo de cuidado intensivo.

ElC/lniMACSC014 R.agent está diseñado
para el enriquecimiento in vitre de células
humanas CD14 positivas de poblaciones
celulares heterogéneas hematológicas,
que se utiliza en combinación con el
CliniMACS•••.ln5trUm.nt. un CliniMACS
Tublng Set yC/lniMACS P8siEoTA 8uffer.

Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide
de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monoclona/:murino C014
.n tampón P8SlEOTAestabilizado con
Poloxam.r 188 (0.03% plV).

Antes de su uso en humanos. se debe
demostrar la idoneidad de las células
diana en cuanto a su indicación, a su
calidad y a su cantidad.

;_e_?_:~~:~~?~!~:~~:~I~~:~t~~r~I:~:A_

Chaqu. flaeon contl.nt 7,5 ml de billes
eomposée5 de fer.dextran, couplée5 a
de5 anlicorp5 monodoJ1aux antl-eO 14
de souris~ et qui senr'eJisuspensi"on dans
un tampon eompo5é de P8S/EOTA.t
d'un agent stabilisant..le Poloxam.r 188
(0,03% p/v). ,>

Un flacon contient
7,5 mL d. CliniMACS.C014 R.agent.n
solullon stérlle.

le C/lniMACSC014 Reagenl.5t d.5tiné
a 1'.nriehi5sement in vitro d. e.Uules
humaines C014 positives a partir de
populallons c.Uulaires hémalologiqu.s
et hétérogimes en combinaison avec un
C/lniMACS"'Instru",ent. un CllniMACS
Tubing Set.t C1iniMIiCS'P8S/EOTA8Uffer.

",.: ...~.::. \'.".'./'
!

Si les ceUules'C014 p05itivesc.nriehies,
sont réinJeetées au patie~t les patients
peuvent recevoir des tra,es d'anticorps
munns et-defer-dextran;7

Les biU.s d. f.r.d.xtran etJou i.s anli-
corps munns peuvent causer des allergies
ou des réaetion5 anaphylactlqu.s ch.z l.s
palienlS. Des équip.m.nts .1 médicalions
de soins intensifs doivent etre disponibles.

Avant de passer aux appllcatlons
humaines, I'aptitude des cellules cibles
doit etre démontree en ce qui concerne
líndication, la qualité et la quantite.

Pour la produetion et j'utilisation de ceJlu-
- .- " -'.' -~. - -

8n Flaschctien enlhall:
7,5 mLCllniMACS'C014 R.ag.nl in
steriler Losung.

Oa5CliniMACSC014 Reagenl i5t zur
in vitro Anreicherung humaner (014
positiver Zellen aus heterogenen
hamatologischen Zellpopulationen in
V.rbindung mit ein.m CliniMACS•••
In5trument. .inem CliniMACSTubing
Set und C/lniMACSP8SlEOTA8uffer
bestlmmt.'. "

Jede5 Aasehch.n .nthaI17.S ml La5ung,
be5t.h.nd aU5Eisen-Oextran Partik.in.
konjugiert an murine. monoklonaJe
C014 Anlikarper in P85/EOTAPuff.r
sowi. Poloxamer 188 (0,03%mN) als
Stabilisator.

FaU5di. angereich.rten C014 p05itlv.n
Zellen dem Patienten reinjiziert werden,
i5t e5 maglich, da5s der Patl.nl Spur.n
von murinem Antik6rper oder Eisen.
Dextran aufnimmt.

Eis.n.Oextran Partlk.1 und/od.r murine
Antikórper konnten beim Patienten
aUergisehe od.r anaphylaktlsch. R.ak.
tionen hervorrufen.lntensivmedizinische
Ausrüstung und Medikamente saUten
verfügbar sein.

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen bezüglich
Jndikation, Qualitat und Quantitat nach-
gewiesen werden,

Bei der Hersreilung und Anwendung

Ead,lIial contaln5 7.5ml of a coUoidal
solution' of iron-dextranbead5 conjugat.d
10murin. monoe/onal C014 antibody
in P851E0TAbuffer stabillzed wlth
Poloxam.r 188 (0.03%wlv).

TIl. CllniMACSC01'4 R.ag.nt i5Int.nd.d
fer the in virro enrichment of human
C014 posiliv. e.Us from h.'.rogen.ou5
haemalologie c.U populalions in
combinalion with a CliniMACS'"
Inst.ym.nt. a CllniMACSTubingSet,and,
CllniMACSP8SIEDTA:Buffer~"".,.!".é,. . e
',~ 'o,>,,::,'!,., "',;,::,,>«,

Iflh•• nriched C014 positlve' cel/5.are'
r.inject.d into a pali.nt. pall.nts may
~eive tracesof murineantibody.and
j}'n.dextran.
Iron.dextran beads and/or murine
anlibodie5 may caU5. aU.rgic or anaphy'
laetlc reaetions in patients. lntensive care
equipm.nl and m.diealion should b.
availabl•.

One vial contains:
75 mLClinIMACS.C014R.ag.ntin a
sterJle saludon..

Befare human applications. the suitability
of the target cells must be demonstrated
regarding indication, quality and quantity.

Far the manufaeturing and use of target
cells in humans, the nationallegislation
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nationale wetg~ving en de nationale
reglementen gevolgd worden.

De aanrijking van (D14 positieve cellen
gebruikmakend van het C1iniMACS C014
Reagent mag enkei U1rgevoerd worden
door opgeleide opera taren.

Clinici die her CliniMACS CD14 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben in
de transplantatie van cellen uit beenmerg
of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bloedproduk.
ten in contad gekomen is, moet als ge.
infecteerd materia al behandeld worden,
Voorschriften wat betreft de behandeling
van ge"infeeteerd materiaal. dienen in acht
genomen te worden.

Niet gebruiken na ~e vervaldatum.

Nlet voor he~bruik.

Het CliniMACS CD14 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na ont-
vangst bij 2 tot8 OCopgeslagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden ..

Steriel. Aseptisch geproduceerd, sterlel
gefilterd, aseptisch gevuld. Gebrulk enkel
onbeschadlgde en verzegelde flesjes.

~én 7,S mL flesje CllniMACsCD; 4 Reagent
Is voldoende om 4 x1 O' C014 positleve
ceUen ult een IOtaal aantal cellen van
maximaaI20X10'tesi:heiderÍ:."" <. , .

.,<i~i~~~;'~¡tf':.:::".
Decelscheldingsprócédure waarbij het
ClinlMACSCD14 Re,igentwordt gebrulkt
is besehreven In'de.CllnIMACS Gebruiks •
handlelding,

De scheidlng van de cellen gebeurt in vle.... '"
stappen ("Four Steps").ln Stap 1 worden .~.
de cellen voorbereid en magnetisch ge-
markeerd. In Stap 2 wordt het geschikte OC)
scheidingsprogramma gekozen op het
ClinlMACS ••••••lnstruníériC¡i;stap--3.wordt •..•
het geschikte~lá¡;geri;S.!'t geinstalh,.ifcl" ~
op het toestel,lnStap'.4worden.,~e ceUen .o
geSCheiden~V1.~~.~.ev;íu(?matis~h[~sch~j- ~ L..
dingSprOgri'.mm. l!op ~i~S ••••1.. ~'9.I-,
Instrumen¡: ~ { .b r" l 1 ~ .
BELANGRIJK: \lo~r inforrtl~ inlierbánd ,.!!!
met mogelljké kilnisc.h gÍ'ecrgeketi'rd~'." j ..".
combinaties vah'CIlnIMACS reaa~niia, ; ~
schejdingsprogf.a,~..,ti;~;~tq.s~ñgenset,~/ Ó
gelleve de overzitlrts!l~,!n.h:!hs.ofo. ~ ~
'tuk"Four STEPSto ~target cells"te U\ Z
bekljken. tS 2:

Segúire l~istriJzloni del Manual •• d'Uso ':, DeClinlMACS Gebrulkshandleldlng dlent
OlnIMACS;. ...' .. nauwgezetgevólgdteworden.

nazionali.

L'arricchimento di cellule C014 positive
tramite iI CliniMACS CD14 Reagent deve
essere eseguito solamente da personale
addestrato.

11 personale clinico che utilizza il
ClinlMACS CD14 Reagent dovrebbe
avere esperienza in separazioni cellulari
a partire da midollo osseo o da sangue
periferico.

Qualslasi. materiale venuto a (ontatta con
11sangue e I suol derivatl, deve essere ; .
trattato come materiale potenzialmente
¡;,retto ..In questo caso deveno essere
a~licatetutte le norme che ne regolano
una corretta.manipolaziene. .

E;~nsentlt;' iI soloutllizzo Invírro •.Non: Enkefbedoeld voorhet gebrulk in vitro.
;sbr,nministrare per.via pa~terale. Non r.. Niet veor parenterale toepasslngen. Niet
.ti~~per infuslone endovenosa. - ..:~..~' _~: geschikt veor intraveneuse. infusies.

'B~'~o~;;,i¡¡lizare'i~ p¡.lJeritiéoh'~6t~0 '.", Niet gebriJlken blj panenten met een
sospetta iperserislbillta verso Immunoglo' gekende of verwachte overgevoeligheid
buline murine e ferro destrano. veor muis-immunoglobulines of ijzer-

I pazienti sensibili al le immunoglobuline dextraan.
murinepotrebbero produre anticorpl Gevoelige patlenten kunnen humane
anti-topo (HAMA). anti-muls antiliehamen (HAMA) ontwik-

Vedere anche la sezlone "Effetti kelen.
coJlateraJl~ Zle ook"Nevenwerkingen~

"ic.~.
Non rlutlllzzare.

Non usare dopo la data di scadenza.

U CUnlMACS CD14 Reagent vie"e
consegnato.refrigerato e deve essere
conservato ad una temperatura di 2-8 OC;
Jmmedlaramente dopo la consegna. Non
congelare U reagente.. ..

Steriiíi.ProdottolJ; "';odoasettlco,fi¡{P.,ió
sterile;.riempitoin modo asettico.- Usare ~,
. solo.Jiale. non dannegglate e slgiUatei:,,';¡;'

' .._.'1:.;.;/ '.. .)"'¿'::.:. ,.:,.(:~:/hr.

.. ~'p;ooidura d,separazlone cellulare<
. effett,Iata utlllzzando iI ClinlMACS CD14.
.Re.gent e descrittanel Manuale d'Uso
. ClinlMACS, . . .

Le cellule vengono separate in quattro
passaggi ("Four Steps"). Nel Passaggio 1
viene preparato iI prodotto cellulare e
le cellule vengono marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un
programma di separazione adeguato sul
OiniMACS ••••••Instrument. Nel Passag'
gio 3 viene installato sullo strumento un
approprlato set di tubi. Nel Passaggio 4 ie
cellule vengono selezionate mediante iI
programma di separazione eseguito in au-
tomatico dal CliniMACS p1u5Instrument.

IMPORTANTE: Per informazioni suUe
combinazioni possibili c1inicamente
approvate di CliniMACS Reagents,
programmi di separazione e set di tubi,
riferirsi alla tabella riassuntiva nel capitolo
"Four STEPSto your target ce lis".

El enrIquecimiento de las células CO14
positivas utlllzanlo CliniMACS CD14
Reagent debe se :'Tlente realizada
por operarios en $.

Los medicos que usen ei CliniMACS CD14
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya tenido
contacto con sangre o productos sanguí-
neas ..Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

No reutilizar.

Dében. seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del CllnIMACS.

Sólo para su uso in virro. No ~destl.
nado para apllcacionesparenterales. No
apto para infus,ión jntravenosa ..t
No apto para eluso en paOentesklúe se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden desa-
rrollar anticuerpos humanos anti.ratón
(HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios •.

El CliniMACS CD14Reagent se envia
refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8 oC inmediatamente después de su
recepción: No congele el reactivo.

Estéril. Fabricado asépticamente. filtrado
en esterilidad. reUenado asépticamente.
Utilice únicamente 105 viales.qu~ no estén
dañados y ésten seUados.

El procedimiento de separación'.celular
utilizando el OlnlMACS CD14.Reagent
se describe en el Manual de Uso del
ClinIMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
("Four Steps"). En el Paso 1 se prepara el
producto celular y se marcan las céiulas
magnéticamente. En el Paso 2 se elige en
el CllniMACS ••••••Instrument un programa
de separación adecuado. En el Paso 3
se instala en el Instrumento un set de
tubos adecuado. En el Paso 4 se separan
las células mediante el programa de
separación automatizado, ejecutado por
el ClinlMACS ,M Instrumenl.

IMPORTANTE: Para informarse de las _
posibles combinaciones de los reactivos
CiiniMACS aprobados, de los programas
de separación y de los set de tubos,
remftase a la tabla resumen situada en el
capitulo "Four STEPSto your ta'get cells~

Le ClinlMACS C014 Reagent est expédié
réfrigéré et doit etre stocké entre 2 et 8 'C
immédiatement apres réception ..Ne pas
congeler le réael~.

La procédure de séparatlon deceUules:.
avec le CliniMACS CD14 Reagentest; ..J
décrite dans le Guide de l'Utlllsateur du .
CllnIMACS: .

Les cellules sont séparées en quatre éta.
pes ("Four Steps"). Dans ¡'étape 1, les ceUu.
les sont préparées et magnétiquement
marquées. Dans I'étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi sur le
CliniMACS ••••••Instrument. Dans I'étape 3,
un jeu de tubulures adéquat est instaUé
sur 11nstrument. Dans i'étape 4, les ceUu.
les sont séparées par le programme de
séparation automatlsé sur le ClinlMACS ••••••
Instrument.

IMPORTANT: Pour plus d1nformations sur
les combinaisons possibles de Réactlfs
CllniMACS, programmes de séparation
et jeux de tubulures c1iniquement
approuvées, merci de vous référer au
tableau général dans le chapitre "Four
STEPSto you, target cells~

etre suivíes.

L'enrichissement de cellules C014 positi-
ves avee le CliniMACS CD14 Reagent doit
etre realisee par des opérateurs avertis.

11 est recommande que les cliniciens
utilisareurs du CllniMACS C014 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moelle osseuse ou de sang
périphérique.

Tout matériel qui a été en contact avec
du sang et des produits sanguins doit
etre tralté comme du mate riel infeelieux.
Toutes les,normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent etre
respectéesi ..

.\:

Destiné unlquement a I'usage in vitro, et
non auxappHcations parentérales,N~ pas .
.utiliser pou~injectio~~en' ~ntravein.~use.

--Ne Pas utlllseictieZ. des'paliJiitssuscepC.'
tibies de presenter ou. présentant une
sensibllité ccntre I'immunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Les patients sensibles pourraient
développer des antlcorps humalns anti-
souris (HAMA).

Voir aussi les .Effets secondalres •...

StérUe ..Fabriqué de fa~on aseptisée, filtré
de maniere stérile et rempli de fa~on
.aseptisée, Utlllse, unlquement des flacons
non endommagés et scellé$. .

Un flaconde ai~IMACS C014 Reagent. Un \f¡al de CUnlMÁCS CD14R~gent. ' U';;'~i;dicllrÍIMACSCÓ14 Reagent;.£~ •.
7,S ml., est suffisant pour.enrlchlr de 7,5 ml., es suficiente para enriquecer hasta 7.s mL. esufficlente per "arrJcchimentO c'

. 4xl0' ceUules CD14 posltives pour un ..• , , 4Xl0' célulasCD14positlvas,de,un total .fin~.ad unmasslmo dI4x10',ceUuleposl,

.total n'ex,~~:tCS~OX.~~:;l~:i:~!~::.~ ~::f;~;~~~~:~.~~edan. d~~~Xl0!.. .ili~t~[f~¿iwj~ti~{

angewendet werden ..

Die AnreiCherUngltr.:.. . 4 positiver Zenen
unter Anwendun 'liniMACS (D14
Reagent mu5S dur .•chulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD14 Reagent
sollten über"Erfahrungen in der Separa-
tion von lenen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfügen.

Alle Materia6en, die mit Blut oder Blut.
produkten In Kontakt gekommen sind,
müssen als iMekti6ses Material unter
Beaehtung der entsprechenden Richtlini.
en behandek werden.

í
t

Nur fü, den Invlrro Gebrauch und nlcht
zur parentellllen Anwendung. Nicht lOr
intravenose+ I;,fuslon.

Bel Patlenten;.dle elne Sensitivltat gegen.
über Maus.lmmuglobulinen ode, Elsen.
Oextran aufweisen oder der Verdacht
darauf besteht, darf das Praparat nicht
angewendet werden.

Die Blldung humaner Anti.Maus Antikor.
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
moglich.

Siehe auch "Nebenwirkungen~

Das CllniMACS Handbuch muss befolgt Les instructions du Gülde de l'Utillsateur
wenden. du CHnIMACSsónU. S"lvre.

Nicht lOr Wiederverwendung. Ne pas réutillser.

Nlcht nach dem VerfaUdatum verwenden. Ne pas utillser apresla date de
péremption. .'r.

Das CliniMACS CD14 Reagent wlrd ge.
kühlt transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 'C eingelagert werden.
Das Reagenz darf nicht eíngefroren
werden.

Der Inhalt elnes Flaschchens CllniMACS.
C014 Reagent, 7,5 ml., 1stausreichend
zur Anrelcherung von bis zu 4 x1 O' C014
positlven ZeUen aus einer Gesamtze!lzahl
IÍOn maxlmal 20 x1 O' Zellen.

Die ZeUseparation in Verbindung mlt
dem ClinlMACS C014 Reagent wird 1m
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sle erfolgt in vier Schritten (..Four Step,").
In Schritt 1 wird das ZeUprodukt vorberei.
tet und die Zellen magnetlsch markiert.
In Schritt 2 wird ein passendes Separati.
onsprogramm am CliniMACs ptUJ Instru-
ment ausgewahll. In Schritt 3 erfolgt die
installation eines geeigneten Schlauch.
sets am Instrument.ln Schrltt 4 führt das
CllnlMACS •••• Instrument die ZeUseparati'
on mit Hilfe des automatischen Separati-
onsprogrammes durch.

WICHTIG: Für Informationen bezüglich
der moglichen, für den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen von Clini-
MACS Reagenzien, Separationsprogram-
men und schlauchsets, lesen sie bitte die
Obersichtstabelle im Kapitel"Four STEPS
to your target cells~

':,;y¿~,;;';..- ;:ti;: ¡,;{, .~

.r
Do "not reuSe.

The ClinlMACS C014 Reagent Is shipped
refrigerated.and must be stored at 2-8 OC
irnmediatelyafter receipt. Do not freeze
the reagent.:

Do not use ,after the use-by date.

.c>-
.. ;\'"';.

The OlnlMACS USerManÓal must be
foJlowed: /. ,',".,. !

t!le ~nm:..nmenl 01~u lit P()~Hl"t!C:t!ll~

usingthe CliniMACS CD14 Reagent must
be performed by trained operators only.

Clinicians usingthe CliniMACS CD14
Reagent should have experience in the
separatíon of cells from bone marrow or
peripheral blood.

Al! materials which have come into
contact with blood and blood products
must be treated as infectious material.
Regulatlons for tIle treatment of
¡nlectious material must be observed.

The cell separatioñplOcedure uslng the
OlniMACS CD14 Reagent Is descrlbed In
tIle CllnlMACS User Manual.

The cells are separated In four steps.
In Step 1 the ceJl product is prepared
and the ceUs are magnetically labeled.
In Step 2 an adequate separation
~ram Is chosen on the CliniMACS ••••••
~rument.ln Step 3 an adequate tubing
et is installed on the instrument ..ln
Step 4 the ceUs are separated by the
automated separatlon program run by the
CllnlMACS ••••••Instrument.

IMPORTANT: Fa, information on the
posslbie, c!inieally approved combina.
ions of CliniMACs Reagents. separation

rams and tublng sets, refer to the
pverview table in chapter "Four STEPSto
your target cells'. .

~r In vltro use only. Not for parenteral
"..ppHcations. Notfor- Intravenous Infusion.

;.'.Nó~foruse.;.rim ~tien15known or sus.
peeté,hohaVe'¡¡';"'stt;víty against mouse
immunoglobulins or ilOn-dextran.

sensitive patients may develop human
anti.mouse antibodies (HAMA).

See also "Slde-afect5~

.Sterlle. Manutaciui-ed aseptlcaUy, steri!e Steril. Aseptisch hergesteUt. sterll fiitriert,
filtrated, fiUed asepticaUy. Use undamaged aseptisch abgefüllt. Nur unbeschadigte
and sealed vials only. und versiegelte Flaschchen verwenden ..

Ir".'
+2'CJl
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Klantenlnformatle

~én flesje bevat
7.5 mLCliniMACS' C056 Reagent in een
sterlele oplossing.

Het CliniMACSCOS6 Reagent is bestemd
veor de in vitro aanrijking van humane
COS6 posltleve cellen uit heterogene
populaties van hematologische cellen
in combinatie met het OiniMACS .~
Instrument, de CliniMACSTubing Set en

o':.<~~ Clini~~P,B~OTA Buffer.
",'l-;: ~.-,. . ,".i,'

Prima di effettuareapplicalioni sull'uo-
mo¡ 11doneita deUe ceUule bersaglio deve
essere dimostrata in termini di indicazio-
neoqua lita e quantita.
Per la prOOullone e I'utllizzo nell'uomo
delle eellule di interesse, devano essere

Informazionl pet' I'utIllzzatore

Una fíala contlene.";' .,.
7.5 mL di OlniMACS. C056 Reagent in

-: .-:-~, :'.

, .. '. _'1 __ •.•.,; ~ __ .- ••••.••• "" •....•. ~ ••• ,.,_

Ogn. fiala coniíenepmL di una so- ", Elkflesje bevat 7.s mL ijler-<lextraan
spenslonecolfofdale-dlfém),destrano ',verblndlng, geeonjugeerd aan een
conlugato adunaniícci!JXI monedonale'; monedonaal C056 antilichaam van
mUrlnoantKEis6;"ntamPonePBSJEOTki müriene oorsprong In PBS/EOTAbuffer
stabillzzato con Pololf<lmer 1SS dat gestabiliseerd is met Poloxamer 1SS
(0,03% ptv)••. ,;;y',I"'~,'" (0,03% g/v),

" ':{;'\;~;'~<~'.

'.Qii.lild(j le:cellülii'PJs..6:pOsltlvO'álTrc(¡¡¡,.\\?;Wanneer de aangerlJkte C056 positieve.
te\ •..~gOno¡e,:t~ñí.Sé;!¡,az;enti pOm!~ cellenteruggegevenworden aan de' •••••..••
rciricevere:tiaC#!dr,mtfccirpo murlnoii::"c patient dan kan de patient sporen van' --
dl,~J:Rtd~n~~;i.,.\:,.,;: .. ~:Li;;~3U,.murien antUichaam en ijzer-dextraan .
Blgile di ferro-destiáriO:e.t¡"antlcorpi~':-' .' opnemen. c::J:)
murini potrebbero,causare realionl aller~ Ijler-dextraan verbiridlng e'nIOfmuriene
giche. o anafílattiCh.emeJ.' pazlenti.Devoner. antiIiChame.n..'.~U.;';nano"allergiSChe.Oi'.~.
essere dlsponibiltapparecchlature e.. anafylaetisch~¡';aétíes'15PrOepel!:bij
farmad per terapia intensiva.. patient. Uit&stin9t~n medicatie,véor

. intensievel~.eñó f ingJJienen a~bw~
te zijn. I ~ }¿ \ .'

l' , . O,"' 1" JVooraleer éfele Uen b~nsén gé-~
bruikt wordén,o-;"lbet eer,t aange~o()nd _
worden dat ,feze d~lcenen we~1legelij)<' !'O
geschikt zijn z6-Xej~at b",reh de indita- ~
tie maar ook qua 'kWa1.i!~:~~arifueit. ~
"loor de orocuc-ie en de toepassina ~J;,

11 CliniMACSC056 Reagent é da
intendersi esclusivamiont ••.per
I'arricchimento.in virrO,dlcellule umane
CDS6 positivO'a partireda popolalloni
eterogeneedi cellule.ematologiche,'
in combinazione.con 11 ClinlMACS••••
, Instrumént;:i1 CJfniMACi ..
CllniMACs.P.8SíEb(*,B~

'. ;-, o'," _~':~'.~.' ":!.: .• "J;.\, r~¡t,:,.

Antes de su uso en humanos, se debe de-
mostrar la idoneidad de ias células diana
en cuanto a su indicación. a su calidad y
a :su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y la
legislación nacional para la fabricación y

Cuando las células CD56 positiv<iSenri-
quecidas son reinfundldas en un pacien-
te, los pacientes podrían recibir tralas de
anticuerpo murino y de hierro-dextrano.
Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrfan causar alergias
o reacciones anafíláetlcas en los patien.
tes. Se debe disponer de medicación y de
equipo de cuidados intensivos.

Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide
de hierro-dextrano conjugado a un.
anticuerpo monoclonal murino COS6.
en tampón PBSJEOTAestabilizado con.
Poloxamer 1SS (0,03% plvt.

Información para el cliente

Un vial contlene:
7.5 mL de OiniMACS. COS6 Reagent en
solución estéril.

Avant de passer aux applications humai-
nes. "aptitude des cellules cibles doit etre
démontree en ce qui concerne i~ndica-
tion, la Qualité et la quantité.

Pour la prOOuetion et I'utilisation de
eellules cibles ehez les humains. !a legisla-

Info~~di~~'t;

QÍI~rnÚ¡J'c~ii;;i~'ros6p¡;slitVesen:c ..
richiéS.sontl'élnJectées au patieÍlÍ;.les.
pátlenis p.uventreeevol[ des trac.s.
d'anlicorpsmUJiiketdefel,dextt'art- ...
Lesbill~ de f~~;d'~~n" ~~~ui~;¡';~~
corps murins petivent eauser des aller-
gies'ou'des,réactlons anaphylactiques
chez les patlents, Des'équipements et
médieations de soins intensifsdolvent
etre disponibles.

Unffiieoncontl¡mt,,~,: ,~>:,i.
7.S ml de OinIMACS. C056 Reagent en.,.
Chaqüe flacon contl.m¡:Ú mLde billes
coinpo$!s de;fer,d~n, couplées a
des.antkorpsmonodo'iíaux antKOS6-.:.
d~ soíiits; et qutsont~~sperÍslon claM ....
un tampol\ composé~.r~BS/EOTA et
d'u",agent stabillsant,J6Poloxamer ISS
(o¡~%¡'iVl,'>::;:\~~Ñ .
LeCllniMACSCOS6Reág.,nt est destiné ElCllnlMACSCOS6 Reagent esta dlse-
á I'enrlchissement Invitwde cellules ñado para el enriquecimiento ;n vlrro
humalne5 COS6positiVi!Sá partir de de células humanas COS6 positivas de
populations celluiaires.hématologiques poblaciones celulares heterogéneas
et hétérogénes en con¡blnalson ave< le hematológicas, que se utiliza en combi-
CllnIMACS,••••lnstrumént.ie ClinlMACS nación con el CliniMACS••••Instrument.
..;W~'n!t~!i~~\!~j!'M~J.~3~prf~~!el Oinl~CS Tllblng 5ety~~niMA,fS

";'.";2"':': .."'" PBSJEOTABuffer". '",,7 " ....~" "'.

MACS' and CliniMACS.are "'9istered trademarks of MiltenyiBiotee GmbH.

Reagent for the in vitro enrichment of human COS6 positive ce • heterogeneous haematologic cell populations in combination with the CliniMACs"
system. Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must b~ .ollowed. The reagent Is tested for sterility and endotoxins. Use undamaged and sealed vials
only. Store at 2-8 'c. Do not freeze. Do not use after the use-by date prlnted on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner COS6 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulatlonen in Verbindung mit dem ClinIMACs"
System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACs Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur unbe-
schadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bel 2-8 'c. Nicht einfrieren. Nlcht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour I'enrichissement in vitro de cellules humalnes C056 positives á partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogenes, en utilisant le
ClinIMACS' System. Non destiné á un usage parentéral. Les Instructions du Guide de l'Utilisateur du C1inIMACS sont á suivre. Le réactif est testé pour la stérilité
et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservatlon á 2-8 'c. Ne pas congeler. Ne pas utiliser apres la date de

péremption indlquée sur l'emb~lIage.

Reactivo utilizado junto con el,biniMACS' System para el enriquecimiento in vitro de células humanas COS6 positivas de poblaciones celulares heterogéneas
hematológicas. No apto para Uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del C1iniMACs. Se han realizado pruebas de esterilidad y de
endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 'c. No congelar el reactivo.

No utilizar después de la fecha de cadu,cidad indicada en el paquete. C',

Reagente da utilizzare'in associazione~on il CliniMACS' System per I'arricchimento in vitro di celrule umane positive C056 a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche:Non usare pe~via parenterale. Seguire le istruziorii presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. 11reagente estato sottoposto ai test. per
valutarela sterilita e'I'assenzadj.endotossine, Usare solo fiale non danneggiate e sigillate.Conservare a 2-8 'c. Non: congelare. Non usare dopo la data di
scadenza indiéata' sulla'coilfezione;' t.. ......
Reagens voor de in vitro aanrijking vanhumane C056 positieve cellen ult heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het CliniMACS'
$ystem. Niet geschikt voor'parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens Is getest op steriliteit en
endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 'c. Niet invriezen. Nlet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

e

Die Elgnung der Zieilellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen bezüglleh
Indikation, Qualitat und Quantitat nach-
gewiesen werden.

Bei der Herstellung und Anwendung der
7iplz@lI@n tim Menschen müssen die na-

Das CliniMACSCOS6Reagent 1stzur In
vltro Anrelcherung humaner CDS6 pos;'
tiver Zellen aus heterogenen hamatolo-
gischen Zellpopuiationen inVerbindung
mit dem CliniMACS••••Instrument. dem
CllniMACSTubing Set und CliniMACS
PBSJEOTABufferbestlmmt.
".,-~',':,;~l!.<~?~:~.:#.~,b' ...:->;~~~:t.':':f..~.•;~i...•.

Ein Flaschchen enrhall:
, 7.5 mLCliniMACS.CDS6Reagent in
steriler Lilsung.

CE:0123

111

REF: 271-01

MiltenyiBiotec GmbH
Friedrich~Ebert-Str. 68

;'51429 BergischGladbach
Germany

Phone +49 2204 8306-80

:.:t;:;;: ..

Each .vialcontains 7.s mL of a colloldal so- Jedes Flaschchen enthalt 7.5 mL Lilsung.
lution ofiron-oextran' beads conjugated . bestehend aus EiSen-Dextran Partikeln,
tomurinO'monoclonal ..COS6 antibody in, konjugiert an murine; monoklonale
PBS/EOTAbuffer stabillled with Polox- '.. . COS6 Antikilrpedn PBS/EOTAPuffer
amerl88 (0,03% wlvl. sowiePoloxamer'l88 (0.03% mN) als

Stabilisator.

Customer Informatlon

cei'l~. Wenn die angerelcherten COS6 positiven
nts may'~ Zellen dem.Patlenten reinjlzlert werden,
and ist es milglich, dass derPatient Spuren

von murinem Antlkilrper OOerEisen,Oex-
tran aufnimrrit:
Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikerper kilnnten beim Patlentenaller-
gische oder anaphylaktische Reaktionen
hervorrufen.lntensivmedlzinische Ausrüs-
tung und Medik4mente sollten verfügbar
sein.

The CUniMACSCOS6 Reagent is intended
for thein vitro enrichment of human'
COSó'Po.itlve ceUsfrom heterogeneous
haematologic cell populations in combi-
natlon with the CliniMACS•••••Instrument,
the ClinlMAGTiJbino.Setand,CliniMACS
P

Before human applications, the suitabiilty
of the target eells must be demonstrated
regarding indication. quality and
quantity.
For the manufaeturing and use of target
ro::ollc in hnrn:llnc th&::tn;ltinn:llll&::tni,,;I;¡tinn
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Niet gebruiken na de vervaldatum.

De ClinlMACSGebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

Niet voor hergebruik.

Per inlormazloni suUe prestazlonl
deUa procedura con iICUniMAC5CD56
Reagent, come parte del CliniMACSCD56
System, riferirsl aUatabeUa riassuntlva nel
Manuale d'Uso.CllniMACS.

Voor informatle inverband met de pres-
tatle bij het gebruik van het CliniMACS
CD56 Reagent als deel van het CliniMACS
CD56 System, geiieve de overzichtstabel
in de CliniMACSGebruikshandleiding te
bekijken.

La procedura di separazione ceUulare De celscheidingsprocedure waarbij het
effet¡uata'!!I.iUzzandaU Cl!!,iMA~ CD56 ',' CllniMACSCD56 Reagent wordt gebruikt

~~~?MA~~!~~~~.~~~~é.-d~~;; ~a~~I~~;;=.n in de ClinlMACSGebrui!N

LeceUúle vengono sep.rate '¡ñ quattro De scheiding van de ceUen gebeurt.in
passaggi('Four Steps"). Nel Passaggio 1 vier stappen (,Four Steps"].ln Stap 1 ~
viene preparato iIprodotto ceUulare e den de ceilen voorbereid en magnetlsc~
le'ceUulevengono mareate magnetlca-.~,: gemarkeerd. In Stap 2wordt het geschYl;;,.",
mente. Nel Passaggio 2 vienescelto un, te scheidingsprogramma gekozen op",-
programma di separazione adeguato sul het CiiniMACS"" Instrument ..ln Stap 3 r-
CilniMACS""' Instrument ..Nel Passagglo3 wordt de geschiltte-<Ióngenset geinsta!.;, ~
viene instaUato suUo struÍllento un appro-' leerd op het toéStel.lnj!apj,worde'i't-~ 11
priato set di tubi. Nel Passaggio 4 le ceUu- ceUen autor¡<átis~n~'g~scheiden()p het'i\' .i
ie vengono selezionate automaticamente CliniMACSfi'J lnsttumert geb,u.ikmake~,\ 1:
dal CiíniMACS""Instrument grazie al van het gékozerlSChei"¡i~inrog(amma'l' ,
P d. 'it lL".( :v_e "--' \ v
rogramma I separazlone presce O. BELANGRtJK,Vopr infor ie it; Verb-.nd :::
IMPORTANTE,Per informazioni suUe com- met mogelljke kl¡nisch gelieurde ,.
binazioni possibili clinicamente appro- combinatilh,vanGUnii,ea'ge!,fia. f,.') ~
'Jate di reagenti CliniMACS,pregrammi 'iCheidingsP)9gram),a:~ en sl~ngenséts/C!'S
di separazione e sets di tubi, riferirsi alla gelieve de ov~i~histaberTri"de CHnJ:/ ~
tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso MACSGebruiksh)heléiCling te be"ijken. ,.
CiiniMACS. .~~ ~____ _ ,__ ü

UCliniMACS'CD56 Reagentviene " Het CiiniMACSCD56 Reagent.wordt
consegnato. refrigerato e deve essere .'. ':".\gekeeld. vervoerd en meet direct na
conservato ad una temperatura di 2-8'C ,. ontvangst bij 2 tot B'C opgeslagen
immediatamente dopo la consegna. Non .:'worden. Het reagens mag niet ingevro-
congelare iI reagente;" • ' ;--renworden.

Sterile. Prodotto In niOd~asettico, filtrato "Steriel. Aseptlseh geproduceerd, steriel
sterile, riempilo in modo' a~ttfco. Usaret gefilterd. aseptlseh gevuld. Gebruik enkel
solo fiare non'danneggiaté'e'slgillate. .- onbesehadigde en verzegelde flesjes.

Non usare dopo la data di seadenza.

Seguirele iSlruzioni del Manuate d'Uso' •
,OiniMA~. "s '
Non riutllizzare.

~~YUll~ le leY')ldLIVIII t:: le IIUIIIICl\IW<;; ••••••••••••••••,•••••• "-" ••••} ",<;, •.,)<;., "'VC'C;" ,."'::,.u.,-

nazionali. onale wetgeving en de natianale reg!e-

Qualsiasi applicazione clínica delle eellule menten gevolgd worden.
separate é esclusivamente sotto la Elke klinische toepassing van de geselec-
responsabilita dell' utilizzatore. teerde cellen is uitsluitend de verant-
l:arricchimento di ceUuie CD56 positive woordelijkheid van de gebruiker.
tramite il CiiniMACSCD56 Reagent deve De aanrijking van CD56 positieve ceUen
essere eseguita solamente da personale gebruikmakend van het CiinlMACSCD56
addestrato. Reagent mag enkel uitgevoerd worden
Upersonale c1inico che utilizza iIClini- door opgeleide operatoren.
MACSC056 Reagent dovrebbe avere Clinici die het CliniMACSC056 Reagent
esperlenza in separalioni ceilulari a gebruiken. dienen ervaring te hebben
partire da midoUo osseo o da sangúe met de transplantatie van ceUen uit
perilerico. beenmerg of uit perileer bloed.

Qualsiasi materiale venuto a contatto con Materiaal dat met bloed of bloedproduk-
iIsangue e i suoi derivati, deve essere ten in contact gekomen ¡s,meet als ge-
trattato come materiale potenzialmente infecteerd materiaal behandeld worden.
infetto.ln questo caso. devono essere Voorschriften wat betreft de behandeling
applicate tutte le norme che ne regolano' van gejnfecteerd materiaal, dienen in
una c.orretta manipolazione-. acht genomen te worden.

E'conSentit~¡j sOlo utilizzo In:Viiro. Non i Erikelbedoeld voOr,het gebruik in vitro.
)S0"1ministraréper_Vja'parf!'nterale;N~,,;¡, Niet \I1Xlrparenterale toepassingen.
,usare per,infusione.endovenosa.-J;'b;,'- ii;:l Niet geschikt voor,intraveneuse infusies.
,¡);noÍÍ'utili1i~'ih¡~a~eiítÚ:~n:~~;;~~< Nietgebruikenbii~ti~~te~meteen
','sii5lliitiá ipeisenslbilit~ verso i"].;"~~1,:- gekende of yerwachte overgevoeilgheid.~f~1!~i~£~¡tiíi:~~j~tfr1f.t]~1:,,~~~-inlmunog~o~ii~~ ofijzer-

"murinepOtrebberoprodureantlcorpi,!¡f Gevoelige patienten kunnen humane
a?tio-~pcl(HAMA).,.,~:'.~[~;:;+~",-:,;\:? '. anti-muis antilichamen (HAMA)ontwik.
Vedere anche la seztone "Effetti,.- ',,,.c-;' kelen.
,colliltéra"' •.,,"' ; < ...." {S. ;.-,".' ,€i'c.:', :!-:'",;,'" Zie ook,Nevenwerkingen~

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

No reutilizar.

Deben seguirse las instruccione~ del
Manual de Uso del CliniMACS.

Cualquier apilcación c1inica de las céluias
separadas es unicamlte responsabili.
dad del usuario.
Elenriquecimiem,.¿ > células CD56
positivas utilizando el CliniMACSCD56
Reagent debe ser únicamente realizado
por operarios entrenados.
Los médicos que usen el CliniMACSCD56
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o
de sangre periférica.
Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya tenido
contacto con sangre o productos sangul-
neos. Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

t::l u=:.u ut: 1..t:;'IUld::a UI(llld 1:;'11'IUllldllU::t.

EiCiiniMACSCOS6 Reagent se envia
refrigerado y debe ser aimacenado. de
2 a 8 'C inmediatamente después de su
recepción. No congele el reactivo.

Estéril. Fabricado aséptieamente. filtrado
" en esteriiidad. rellenado aséptiearriente.
. Utilice unitamente los viales que no'
estén dañados y estén sellados.

Para informarse sobre el fundonamiento
del CliniMAC5CD56 Reagent como parte
del CliniMACSCD56 System, remitase a
la tabla resumen situada en el Manual de
Uso del CliniMACS.

tion et les reglementatlons nauondle~
doivent etre suivies.
Chaque utilisation clinique des cellules
seiectionnées se fera seus I'unique
responsabilité de I'utilisateur.
l:enrichis¿ement de c~íiules CD56 positi-
ves avec le CiiniMACSCD56 Reagent doit
etre réalisée par des opérateurs avertis.
Ues! recommandé que les c1iniciens utili-
sateurs du CliniMACSCDS6Reagent aient
une expérience dans le tri de ceUules
provenant de moeUe.osseuse ou de sang
périphérique,', '•.~!{,
Tout maté;iel qUi a été'en contact avec
du sang et des produits sanguins doit
élre traité comme du matériei infectieux.
Toutes les normes relatlves au traitement
de matériel inlectleux doivent etre
respectée!,- ,

.Ne pas réutlíis<!r,
.'-<.;'- '".. .~; .:::':?:~:::_'y-,:.

LeCliñiMACSCD56 Reagentestexpédié
réfrigéré etdeitétre stocké entre 2 et B'C
immédiatement apres réception. Ne pas
congeler leniactit.

Stéril.dabrkjué de ia~fl aseptlsée,
,filtredelllólniére stérile-,f!trempll de .- .
fa~on aseptisée, Utiliser-'úniquement des
, flacons non endommages et seeUé•.

Pourplus de renselgnements sur les
différentes utilisatlonsdu CIlniMAC5
CD56 Reagent en tant<;¡úe élément du
.CliniMACS-C056 Sysiém;:veuillez vous'
référer aU sommaire dliGuide de l'Utilisa-
teur du CliniMACS.

Nlcht nach dem Verfaildatum verwenden. Ne pas titllisei aprés la date de péremp-
tlon_ . ,'"c'.' ,.... ~>

Das CiiniMACSCD56 Reagent wird ge,
kühit transportiert undmuss sofort nach
Empfang bei 2-8 'C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht.eingefroren werden.

Nicht zurWl~erverwendung.

"

tionalen Gesetze und Regularien
angewendet werden.

Jegliche klinische AnAmg der
separierten leUe' ~;chlieBlich in
derVerantwortur,_ .5 nriwenders.
Die Anreicherung CD56 positiver leUen
unter Anwendung des CliniMACSCD56
Reagent muss durch geschulte Anwen-
der erfolgen.
Anwender des CliniMACSCD56 Reagent
soUten über Erfahrungen in der Separa.
tion yon leUen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfügen.
AUeMaterialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
müssen als infektioses Material unter Be-
achtung der entsprechenden Richtlinien
behandelt werden.

~~ui,für den in vitroGebrauch.Nicht zur. .:D~i¡i~jÍ!\lq-ueíl)e~,
'parenteralen Anwendún~.Nrcht ~ur, ,.",::"\"11'
.\P~~~~~.n.~fusion:,;.~:~<:Ki::; " :~: . '~.'
,Nicht anwenden bel Patlentell' •.dle eine
Sensitivitatgligenüber Maus:lfllmUnglo-:.
oülrnenodetpsen-Dextr3iiaufWeiseri'":~"i'

.'~:;:;~~¡]i::::;:~~~~~tt;k:;::-~~~!.;~ti::~!f~~t~~;.;~; dextranc.

;,';'per (HAMA)1stbei sensitiven Patlenten "Ioppér. a~¡¡rm~ip.humalniañtJ'SoUris

~{;:~~::'ch,4benWirkUngen';'"' .' :':~~5~~~lsecoJ!?~r:~t~ó, ..

. LeSinstructio~du Guide di;:¡'Utilisateur
~"'du:.a!~i~~~~t:.asuivr~~~~~".

Sterií~Manufactu¡edaseptleaily;:." ,', Steril. Aseptisch hergesteUt. steril fiitriert,
sterUé;,filtratedHille:d'.asepticálly.cUse":':;:j.-;'aseptlsch abgefüUt Nur unbeschadigte
und~eirand sealed vlars oniy.':::-.:.:,',....' und versiegelte Flasehchen verwenden.

ForlñfOnn.tlo";on.the¡jppIfCátíélii~?',L: Informationen zur Leistung der Anwen-
perfuimance 01the ClinlMACSC056 dung des CiiniMACSCD56 Reagent als
Reageflt as part ofthe CllniMACSCD56 Teildes CliniMACSCD56 System bezie-
System. please:refer,lO.the overview.tabl.,. hen Sie bitte aus der ObersichtstabeUe im
in the OiniMACSUser ManuaL ',' 'CliniMACS Handbuch.

and regul~t.i~'~~;';"~s.t.b-';-i~It~;"éd.
Any c1inicalapplication ofthe separated
cells is exclusively within the responsibi-
Iityof !he user.
The enrichmentóf CD56 p~sitive cells :'!"'"
using the CliniMACSCD56 Reagent must
be performed by trained operators only.

Clinicians using the CliniMACSCD56
Reagent should haye experience in the
separatlen 01ceUsfrom bone marrow or
peripheral blood. . .
AUmaterialswhiCh have corTÍe:lntO.,. - .'. '
contaC!with broo<land blOod'proélúétt
mustbe treated as Inlectlousmaterial
Regulátlons lar the treatment 01.inlec.'.
tiousmaterial.mustbeobserved, .•",." .

The ceUseparatlon procedure using the Die leUseparation inVerbindung mit La procédúrede séparatlon de ceUule$'. Elprocedimiento de separación celular
OinlMJ\CS.CD56,R~agent Is.desc:ribe<.ll":,. dem CliniMACSCD56 Reagent wirdlm . .-aveC;r~~rIil\MA(s C[)~~Reage"t~;.fi':;:-: utilizando ei OiniMACS C056 Reagent
thedtnlMACSU~~Máhuak:':""Ó;)~"/:> CliniMACSHandbuch beschrleben:. ..... ''-déOlte!i:laI1'SIé:G'uldEidel~Utllisatéur.dl)¡,ú sedeseribe.ell\el Manual c1eUso del.
Th~~~í~ai;;;;p~';;;~~¡~'ióú;~;"'.'.";' Sie erfulgtln vierSChrilten ('Four5teps-")..tn,:,Ir.1ACS;::;"j;;~~:.-;.t!-~~,: ,~",. CllniMAC5. ,'. ,' .. '
In Step.ltheeelr¡'io<!uctls.prei!aré<t.'>.", InSchritt 1 wird das leUprodukt vorbere;. :¡,es'ceiluleSsooisépafl!esenquatreéta- Las células son separadas en cuatr¿ pasos
'!,nd the ceU. are'magneticaUy labeledi" ..:....' tet und die leUen magnetisch markiert. pesr'Faur 5tep""': Dans l'étape.I,les cel- ('Four 5teps"). En el paso 1 se prepara el
n Step 2an- adequate.separatlonc: ..... . . In Schritt 2 wird ein passendes Separati- ,Iulessont préparées .et magnéti.quement producto celular yse marcan las células
•programis.choseil:en:,lhe'ClfniMACS-~,:: ... onsprogramin am CliniMACS"'"Instru- . '. mari:jUéés. Danirétape2;ún prOgr.lmme. magnéticamente: En el paso2 se elige en
Instrumen!.ln Step.3' an adequate<' ,; :'.' ' ment ausgewahlt.ln Schrltt 3 erfolgt die de séparatlon adéquat est'choisl sur le el CliniMACS""Instrument un programa
tubing set Is instaUed on the instrumen!. instaUation eines geeigneten Schlauch- CliniMACS"'lnstrUment. Dans i'étape 3, de separación adecuado. En el paso 3
In Step 4 the cells:are,separated ':-'... sets am Instrument. In Schritt 4 führt das" un jeu'de,tubUlures'adéqüatest installé. se instala en el Instrumento unset de
automaticaUY'by.the tUriiMIICS••••"'.:.•. "',,< CliniMACS"""Instrument die automatl. sur 11nstruméiti.,Dans ¡'étape 4,le,ceUu- tubos adecuado. En el paso 41áS células
Instrument uslng.the chosen separatlon sche leUseparation mit Hille des gewahl- les sont séparées automatiquement par son separadas automáticamente por el
programo . . ten Separationsprogrammes durch. le CliniMACS••.••Instrument en utilisantle CllniMACS••.••'nstrument utilizando el
IMPORTANT:ForinforÍllation on the WICHTIG,Für Informationen bezüglich programme de séparation séléctionne. programa de separación eiegido.
possible,clinicaliy approYed combina- der moglichen, für den klinischen Einsatz IMPORTANT:Pour plus d1nformations sur IMPORTANTE,Para informarse de las
tionsefCliniMACSReagents,separation zugelassenenKombinationenven lescombinaisons'c1iniquementapprou~ posiblescombinacionesde los reactivos
programs and tubing sets. please refer C1iniMACSReagenzien. Separationspro- vées de réactifs CliniMACS,programmes CliniMACSaprobados. de 'os programas
te the overview table in [he CliniMACS grammen und Schlauchsets, lesen Sie de separation et jeux de tubulures, de separación y de los sets de tubos.
User Manual. bine die Übersichtstabelle 1mCliniMACS veuillez vous référer au sommaire du remítase a la tabla resumen situada en el

Handbuch. Guide de i'Utilisateur du CllniMACS. Manual de Uso dei C1iniMACS.
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Anti-8iotin Reagent Réactif pour I'enrichissement ou la déplétion in vitro de cellules cibles humaines préalablement marquées avec des anticorps ou des Iigands biotinylés, en
combinaison avec le CliniMACS. System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de l'Utilisateur du C1iniMACS sont a suivre. Le réactif est
testé pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 oc. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Reagent for the in vitro enrichment or ~epletion of human target CfAeviOUsly labeled with biotinylated antibodies or ligands in combination with the ClíniMACS.
System. Not for parenteral use. The ChmMACS User Manual must ~lIowed. The reagent IS tested for stenhty and endotoxlns. Use undamaged and sealed vial s
only. Store at 2-8 'c. 00 not freeze. 00 not use after the use-by date printed on the package. .

MACS.and CllniMACS.are registered trademarksof Miltenyiejolec GmbH.

Reagenz zur in vitro Anreicherung oder Oepletion von zuvor mit biotinylíerten Antik6rpern oder Liganden markierten, humanen Zielzellen in Verbindung mit dem
C1iniMACS. System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilítat und Endotoxine geprüft. Nur
unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden.Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS. System para el enriquecimiento ó la depleción in vitro de células diana humanas previamente marcadas con anticuerpos
biotinilados ó Iigandos. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del C1iniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad y
de endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 'c. No congelar el reactivo.
No utilizar después de la fecha de!~aduddad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzare in associaziÓne ¿on il CliniMACS. System per I'arricchimento o la depl~one in vitro di cellule bersaglio umane, precedentemente marcate
conanticorpi o Iigandi biotinilati.Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS.1I reagente é stato sottoposto ai test per
valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare solo liale non danneggiate e sigillate.Conservare a 2-8 'c. Non congelare. Non usare dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione.7~t':~~' '. . .. 0' .'... .

Reagens voor de in vitro aanrijking of depletie van humane doelcellen. die vooraf met gebiotinyleerde antilichamen of Iiganden gemarkeerd zijn, door middel van
het CliniMACS. System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest
op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 'c. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie
verpakking).
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Elktlesjebevat 7,5 mLijzer-dextraan
verbinding,geconjugeerd aan een
monodonaal antl-biotlne antilichaam van
muriene oorsprong in PBSIEDTAbuffer
dat gestabíliseerd is met Polc"amer 188
(0,03% g/v).

Eénflesjebeval: ,
7..s mL CliniMACS. Anti-8iotin Reagent in
een steriele oplossing.

Indien de doelcellen teruggegeven
worden aan de palient dan kan de pallena., •.
sporen van munen antilichaam en ijzer- I~
dextraan opnemen.

Ijzer-dextraan verbindingen en/of mu- C1I:)
riene antillchal1)en.kwnne!l,allergische
of anafylaetische reaaies oproepen bij
de patienl:Uill\lsti.6g.e.nmedlc"tl~ voor~
int~~s~ej~'~riár9~9 dIenen~.aan.,..)eZig
tezIJ~. o', '1: ..,..,' \

r '.. ,~. t 1,
Vooraleer eze C~II ij mensefl gebrui
worden~ m.?e.t eerst a g~~~ond worden
dal deze doelcel egelijk geschikt 14
zijn Za~W€!I~~t.bet!eft de rnd,i¿a~le m~ar ~
ookqU}.k~~~}~ten.kwantíteit.'./ e
Voor de ~qie en de toepassing van
de doelcellen b1]'mensenmóelen de

. Klantenlnformatle

Prima di effettuare appllcazioni sull'uomo,
I"doneita delle cellule bersagllo deve
essere dimostrata in termini di indlcazio.
neo qua lita e quantit3.

Per la produzione e I'utilizzo nell'uomo
delle cellule di interesse, devano essere
segujte le leglslazjani e le normative

""',0'

Informazionl pe. "utIl1zzatore

Unafiala contiene:
7,5 mLdi CllnIMACS.Anlí-BlotinReagent
in soluzione sterile.

Ognl fialacontlene IS ml di una so-
spensione collOidaledi feiro-destrano
conlugato.ad un antlcorpo monodonale
murlno anti'blollna, in tampone PBSl
EOTAstabilízzato cori"'Poloxamer188
(0,03% pJv).

Sel.ecellui~ bersagllo.vengano re-infuse{'
i paziente potrebbero rlcevere tracee di" •.
antJc~mlirino edífeiro-de~trano.;' ..'
Blgi¡'df~o-d~ra';~~/o antlco~pl mu;lnl
potrebbero causare reazion; allergiche o
anatilattJche nei pazientl. Devono essere
dlsponiblli apparecehialUre e formad per
terapia intensiva.

11OlniMACSAnti-BlotlnReagent e da HetCllniMACSAnt~elotin Reagent is
lntendenl esduslvamente per I'arrlcch~ bestemd voorde in vitre aanrijking af
mento o la deplezione Invilredl eellule depletie van humane doelcellen. die
bersaglio umano. precedentemente mar- vooraf met gebiotinyleerde antilichamen
cate con anticorpi o Iigandi biotinilati. in of liganden gemarkeerd zijn. in combina-
combinazione con iICliniMACS"'Instru- lle me! hel CllniMACS"'Instrument, de
.ment.lI alnlMACSTublng-Set o Tubí!lg ", ~lIniMACSTubing Set ofTublng Set LSen
,.~tS;Fcpñ!.CnntP.ol'ACS:PBSiEWKiltiff~,..~. iJeCnnlMACSPBS/EOTABuffer.
,:'h~',~-.(f~:~Y"-:"'V::-.:;"";':.:'¡~-'=:~'::,""";.I~~~.'1":;¡;'~?--':--':';';'¡?',~ ~

Si las células diana son reinfundidas en
un paciente, los pacientes podrlan recibir
trazas de anticuerpo murlno y de hierra-
dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos. podrían causar alergias
o reacciones anafiláeticas en los patientes.
Se debe disponer de medicación y de
equipo de cuidados inte~sivos.

Cada vial contiene 7,5 mLde un coloide
de hierro-dextrano conjugado a 'un
anticuerpo monoclonal muríno anti-bioti-
na en tampón PBSIEOTAestabilizado con
Poloxamer 188 (0,03% p/v).

Antes de su uso en humanos, se debe de-
mostrar la idoneidad de las células diana
en cuanto a su indicación. a su calidad y a
su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y la legis-
lación nacional para la fabricación y el uso
de células diana en humanos.

Informad6n para el cliente

Un vial contiene:
7,S mLde CllniMACS.Anl~elotin Reagenl
en solución esteril.

ElCllniMACSAnt~Blotin Reagent está
diseñado para el enriquedmiento o la de-
pleción in vitro de células diana humanas
previamente marcadas con anticuerpos
biolinilados óligandos de células huma-
nas, que se utiliza en combinación con el
CliniMACS"'Instrument, el CllniMACS
Tubing Set o Tubing Set LSy OlniM¡\CS
PBSIEOTABtiffer; f'. • ,..,. '.' .

1
Informatlon dlent f
Un tlacon contlent J '.
7.5 mLde CliniMACS.Antl-BiotinReagent
en solutton stérile.

Chaque tlacon contient 7.s mLde billes
composées de fer-dextran, couplées.
~des antlcorps rnon<ld0nauxmurins
anti'biotlne; et qUí.soní:en suspenslon
dans un tampon compasé de PBSIEOTAet
d'un agent stabillsant.1e Poloxamer 188.
(0,03% pM. '. :~

LeCiiniMACSAnti'BlotinReagent est
destiné ~ I'enrichissement ou la dépiéllon
invirre de cellules dbles humaines préa-
lablement marquées avec des antlcorps
ou des IIgands biotlnylés,en comblnaison
avec le CllniMACS••• Instrumenl. le
OiniMACSTublngSetOlATubi
CllnlMACSPBS/EOTAi.

. . <;-:~~j1:'>::.,~.~~/;:."~

Avant de passer aux applications humai-
nes, I'aptitude des cellules dbles doll élre
démontree en ce qui concerne I1ndica-
tion, la qualité et la quantité.

Pour la production et ¡'utilisation de ceHu-
les cibles <hez les humains. la législation
et les réglementations nationales doivent

SIles cellules clbles sonl A!lnjectl!eSau
patlenl, les pallents peuvent recevoir'
destraces'd'anllcorps murlns etde.
fer-dexlr.m. . °'/-.7: - .".
Lesbilles de fer-dextran et/ou ¡es anti.
corps murins peuvent cau_des allergies
ou des réaaions anaphylaaiques ehez les
pallents. Des équipements et medlcalions
de soins Intenslfs doivent étre disponibles.

::'1..;'

Anwenderlnformation

EinFlaschchen enthalt:
7,5 mL ClIniMACS. Anti-Biotin Reagent in
steriler Losung.

DasCliniMACSAntl-BiotlnReagent 1stzur
in vitre Anreicherung oder Depletlon von
zuvor mit biolinylierten Anlikorpem oder
Liganden markierten, humanen Zielzellen
in Verbindung mit dem CliniMACS oIIl1

Instrument. demCliniMACSTubing
Set oderTubing,SetLS und CllnlMACS
PBS/EOTA'Butter.:"

;.2':": .

Fallsdie Zielzellendem Pallenten rein-
jlziert werden, ist es mogiieh, dass der
Palient Spuren von murinem Anlikorper
oder Eisen.Oextran aufnimmt.

Eisen,Dextran Partikelund/oder murine
Antikorper konnten beim Palienlen
allerglsche oder anaphylaktlsche Reak-
tlonen hervorrufen.lntensivmedizinische
Ausrüstung und Medlkamente solllen
verfügbar sein.

DieEignung der Zielzellenmuss vor jeder
Anwendung am Menschen bezüglich
Indikation, Qualitat und Quantitat nach-
gewlesen werden.

Be; der Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen müssen
die nationalen Gesetze und ReQularien

Dne vialcontalns:
75 mL (IiniMACS. Antl-Blo'tin Reagent in
a sterile solution.

Customerlnformatloll

Eaehvialcontalns 7.5 mLof a colloldal' Jedes Flaschehen enthiilt 7,5 mLLosung,
soMlon ofiron-dextran beads conjugated-. bestehend aus Eisen-DextranPartikeln,
to m~rine monoclonal.anti~biotin.an~':, ,:: konjugiert an murine, monoklonaJe
body in"PBSIEDTAbuffer stablllzedwlttl,' Ant~BlotlnAnllkorper in PBS/EOTAPuffer
Poloxamer188 (0.03% wlv). sowie Poloxamer 188 (0,03% mN) als

Stabllisator.

TheCllniMACSAnl~BiotinReagent Is
intended for lhe in vitre enrichmenl or
depletlon of human target ",lis prevl-
ouslylabeled wilh biolinylaled antibod.
iesor figandsincombinationwiththe
Clini
Tubl.
MACiS

.Y~.

Beforehuman applicalions, the suilability
of the target cells musl be demonstraled
regarding indieatlon, quaiity and quanlity.
For the manufacturing and use of target
Lcellsin humans, the nationallegislation
nd regulalions must be followed.
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NletvÓor hergebruik.

Qualslasi appli.:azione chníca dell~
celluie separate e e5ciusivar':"'lem€ satto la
responsabilita del!' utilizzaror¿.

La separazione di cellule bersaglio tramite
il CliniMACS Anti-Biotin Reagent deve
essere eseguita.solameme da personale
addestrato.

11personale c1inico che utilizza iI Clinl-
MACS Antl-Biotin Reagent dovrebbe
avere esperienza in separazioni cellulari ..
a partireda midollo osseo o da.sangue
perlferico;~:.- .' '.' >;;':
Qu;l~i~'~1 ~~;~"ri'ale venuto a conta~~-;~'~':
iI sangue el suolderlvati, deve essere.>/
'tranato@me:inaleriale potenzlalmenle¿:
Infettó~ín'qiJestércasodevono essere'f'f
.appIiCai~ttíttl!,le~orlTle ch~ne;regoi¡uioJ
.unacorretta>.mahliiolaZlone." . .

EHd~ td¡n~~-::h~tU¡~¡)¿;:~'.t,,: '. ;:,,':!t'" C-=,c,f:'I<?c-

teerce-ceHen is ul~~,~:~::~.~de verzlntwoor-
deli.ikheid van de geo!uiker.

De scne1ding van C10el'.:en~n gebruik-
makend van het CliniMACS Anti-Biotin
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatoreno

Clinta die het C1iniMACSAmi.Biotin
Reagent gebruiken. dienen erv3ring te
hebben met de transplantatie van eellen
uit beenmerg of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bloedproduk-
ten in-contact gekomen is. moet als ge-
infecteerd materiaal behandeld worden.
Voorschriften wat betreft de behandeling
van geinlecteerd materiaal, dienen in acht
genome~ te worden:

Enkel.bedoe1d voorhergebrulk/nvfrro.
NfQt voOr:parenterate toepassingen.

.... :'i""""' ..: "..., , , .. ,.. ' .•,(. . -.NiergésChll<rvoor intraveneuselnfusies .
Oa'non utlllzzare In pazlenllcon nota o Niet gebruiken bij patienten met een
sospettaipersensibilidJ verso immunoglo- gekende of verwachte overgevoeligheid
. buli~e murine o ferrodestra~~. .... voor muis-immunogiobulines of ijzer-

IPazjentls;;;;~j¡'iii;'¡'il'lmm¡;-nogIJ¡;ullne." :.dextraa",
murine potrebbero'produre anticorpl Gevoelige patlenten kunnen humane
,anti-topo (HAMi\}":";/' ."., .anti-muis antlllchamen (HAMA) ontwik-

'~~:::~~~f:;1~:~~~e"~tti \ '. :~e:k"Nevenwerkingen".

..,. "":ni:(j~M~~ÍÍáíe diJ50 . Óe ÓiniMACS Gebruikshandleidirig dlent
..r." ,L.".. ', n.~ezetgevolgdteworden.

sepai'adas es unlcarnente responsabilidad
del usuario.

La separadon de cA. diana utilizando
ei CliniMACS Anti-.:ieaaent deb~
ser únicamente realizaaa po; operarios
entrenados.

Los médicos que usen el ClinlMACS Anti-
Bíotin Reagent debieran tener experiencia
en separación de células de médula ósea
o de sangre periférica.

Se debe tratar como material inlecdoso
todo. aquel máterial que haya tenido
contacto con sangre o productos sanguI-
neos. Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioSo.

Le CllniMACS Anti-Blotin Reagent est' ...
expédié réfrigére et doit etre stocké.entre
2 et 8'C immédlaternent aprés réceptio",

Ne pas congeler 'eréa~![~:A .

Chaoue utilisatior'l c!lí,ique des cellules
SeleC!IOnnées se f~rc $OUS1\/I'lQUe
responsabilité de ¡'utiFsateur.

La separation de cellules cibles avec le
(liniMACS Anti-Biotin Reagent doit etre
réalisée par des opérateurs avertis.

11es! recommandé que les c1iniciens utili.
sateurs du CliniMACS Anti-Biotin Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moelle osseuse ou de sang
périphérique. _ .

Tout matériel qui a été e~"contaet avec
du sang et des produits sangulns doit
etre tralté comme du matérielinfectieux.
Toutes les normes relatlves autraltement
de matérlellnfectieux dolvent etre
respectées. .

Ne pas utlliser aprés!.i'date de péremp:<.... No utilizar después de la fecha de:
tion. .' caducidad.

Oestlnéuniquementa,rusagéi1l'vltíi> •.l!t~.:;sSólo para su 'uso Jri"'ltro.No'utii~r

'~~5~~'¡,6~~:~~~n~~~'1ri~~'.~;~~~~~~!:~~~~~.~~aral~~".

Ne pas utiliser cheid~patients su~~p.' ' No apto para el uso e~ pacientes qu~ se
tibies de présenter ou presentant une sepa o se sospeche tengan sensibilidad
sensibilité contre l'immunoglobuline.;.¡, o' a, inmunoglobulinas murinas o a híerro-
murine ou le fer-dextran. . .,' "'~ .'." dextrano.

I.es patlents sensibles pourraient dé".,. • Los pacientes sensibles pueden diisa-
lopper des anticorps humains anti-souris" . rrollar anticuerpos humanos antl-<atón
(HAMA). 2"'"' T ,-'.- (HAMA). ;

Voir aussi-Ies -Effe:usecondaires-.:... f:"'~:' Vea también los -Efectos secundarios".

Les.lnstructlonsdu'G..~j(je de l'UtlIi.¥il~: Deben seguirse las instrucciones del i
duCllnIMACSsonthulvre.<' .. ';."'.:. Manual de Uso del CllniMACS. ." ¡

\''<.}-F~ ';:~ ,,-., '" :';

Ne pas réutlllser.Nicht zur Wiederverwendung.

Das CliniMACS Anti-Biotln Reagent wjrd
gekühlt transportiert und muss sofort
nach Empfang bei 2-8 OC gelagert wer-
den. Das Reagenz darf nicht elngefroren
werden.

JeQliche klinrsche Ar,wef"lQIJ!1c d!;?~seDa-
ríe-rten Zelien iiegt aussciI!¡efÚich in der
Verantwortung deA::nders.
Die Separationvon.dlen unter
Anwendung oes CJimMACS Anti-Biotin
Reagent muS5 durch ge5Chulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS Anti-Biotin
Reagent sollten über Erfahrungen in der
Separation von Zellen aus Knochenmark
oder peripherem Blut veriügen.

Alle Materialien, die mil Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gel<ommen sind,
müssen als infektioses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini-
en behandelt werden. .

_ Nlcht nach dem Verfalldatum verwenden.

lity of the user.

The separatlon of target cells using the
CliniMACS Anti.Biotin Reagent must be
performed by trained operators only.

Clinicians using the CliniMACS Anti-Biotin
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral blood.

AHmaterial s which have come ¡nte
contact with biood and blood produets
must be treated as infectious material.
Regulations,forthe treatment of inlec:
tíous material must be observed.

Thial~iMAcsUserMaii'uaiiTíu5tbe
foI~~.-' '.

Sterile. Manufactured aseptlcally, stenle Sterll. Aseptlsch hergestellt, steril filtrjert,
filtrated, filled aseptlcally. Use undamaged aseptisch abgefüllt. Nur unbeschadigte
. and sealed vials only. und versiegelte Flaschchen verwenden.
'~:,

"lhe cell separatlóO'procedúié uslng the.f'" Ole Zellseparation in Verbindung mit dem
OinlMACS AntHllOtiri'Reag.;nt is de-r.:.'. :::"ClinlMACS Antl-Blotin Reagent wird im
,scribed In the OlnlMACS User Manual' CliniMACS Handbuch beschrieben.

lhe cells are separated In four steps.ln Sie erfolgt in vier Schritten ("Four Steps,.
Step 1 the eell produet is prepared and In Schrin , wird das Zellprodukt vorberel-
the cells are magnetically labeled.ln tet und die Zellen magnetisch markiert.ln
Step 2 an adequate separatlon program Schritt 2 wird ein passendes Separations-
is chosen onthe CliniMACS "'" Instru- programm am CliniMACS •••• Instrument
ment.ln Step 3 an adequate tubing set ausgewahlt. In Schritt 3 erfolgt die Instal-
is installed on the instrument. In Step 4 lation eines geeigneten Schlauchsets
the cells are separated automatlcally by am Instrument.ln Schritt 4 führt das
theCllrllMACS "'Instrument uslng the CliniMACS "'" Instrument die aUloma-
chosen separation programo tische Zellseparation mit Hllfe des gewahl-

IMPORTANT: For information on the ten Separationsprogrammes durch.

possible, c1lnically approved combina- WICHTlG: Für Informationen bezüglich
tians of CliniMACS Reagents, separation der moglichen, für den klinischen Ein~
programs and tubing sets, please refer satz zugelassenen Kombinationen von
to the overview table in the CliniMACS CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
User Manual -"" grammen und Schlauchsets, lesen Sie

bine die Obersichlstabelle im CliniMACS
Handbuch.

.,The OinlMACS Antl-BiotlnReagent Is
~shipped refrigerated and must be stored
~at 2-8 oC Immediately after recelpt. Do
not freeze the reagent.
;~~,.~. '.~,:'":<;;~-:;.

'.¡;Pr.ln vftro'useónly~NottOr.pa'renteral; }"\ Nur für den in vilra Gebrauch. Nichl zur
"jpplÍCj'tiOns,N(ltJOr\li~;'enousl~fuslon: parenteralen Anwendung. Nicht zur
. ~otfur"~~k-with ~ti~~k,;~;;'~ o,'sus- ., Intravenosen Infuslon.

pected to have sensitivlty agalnst mouse Nicht anwenden bei Palienten, die eine
irnmunoglobulins or lron-dextran. Sensitivitat gegenüber Maus-Immunglo-

Sensltlve patients maydevelop human bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
antl-mouse antlbodles (HAMA): . oder der Verdacht darauf besteht.

se<, also "Side-effeets". . Ole Bildung humaner Antl-Maus Antikor-
per (HAMA) ist bej sensitiven Patienten
moglich.

Siehe auch"Nebenwirkungen".

Das CllniMACS Handbudl muss befolgt
werden.

El ClinlMACS Antl-Biotin Reagent •• envía 11CllnIMACS' Antj.Biotin Reagent viene" "'".' HerClinlMACS Anti-Biotin Reagent wordt
refrigerado y debe ser almacenado de consegnato refrigerato ~ deve essere."r,ói\fu,. gekoeld vervoerd. en moet d"ect na ont-
2a B"C Inmediatamente después de su coriserva19.ad,uni!temperatura dIZ-8:C,,:¡ vangst bij 2 tot 8 C opgeslagen worden.
recepción. No congele el reactivo. immediatamente dopo:la conségn~,Nol1.~i Het reagens mag niet ingevroren worden.

,.~?~~ ~_C<)n,g~~a.r~;i.ITeag~!1,~~(:f\\,:~-:'Y;;~:~,~J~~~~~
Stérlle. Fabriqué de fa.;o~ a.eptlsée, filtré. Estéril. Fabricado aséptica mente. filtrado Sterjle..Pródoit<)iJi';'odoasetticO;:~iUa'to.~~_ Steriel. Aseptisch geproduceerd, sterlel
de maniere stérile et rempllAe fa~on. ,; en esterilidad, rellenado asépti,9'mente. sterile;.rie'!ipltol¡'.!n.¡'do,asettlcci.~reji'i; gefilterd, aseptlsch gevuld. Gebrulk enkel
aseptisée. Utiliser uniquement des flacons Utilice únicamente los vialesqu"é no estén solo .fiale"n~n danneggiatee slgm¡;té.';;Z~~R onbeschadigde en verzegelde flesJes.
non endommagés et scell~ ..~h. ,;.~:'.~," dañados y estén ~ellados. ,:.,¡~~~~ ,~1~:t::;/¥;:::::'*~,:-Hi*:<>;;~~~~-,':~':.~<:-:~~.:~":~'~~::''i~'f!):~W~ ,~-.

~For Informatlon.ori:tt,.;appllcatlon ":-,¡t. Informatlonen zur Leistung der Anwen-' Pour plus de reriséigne~!ióli5urles:t". Para Informarse sobre el fundcmamiento ..Peii¡'fórmatlllnl Súlle'prestazionl déil~ Voor informatle in ~nd met de ..
performanceofthe alnlMACS Anti-Biotln.. dung des alniMACS Anti-lliotin Reagent différentes utillSationsdu'OihlMACS :"""¿.':. del CllniMACS Anti-Blotln Reagent como "procedura<on i1"C11nIMACSAntl-Blotln~'<t prestatle biJ he! gebrulk van het C"m-
lReagentaspartof~,PihlMAESA~tHll~; alsTeil des ~linlMACS Anti-llioti~ SystemAntl.,Bi~tlnReagenten ~C:¡~~réf'\"Í"nt/]. parte del ai~lMACS Antl.,Bioti_'!?ystem, e ~e;.9",,!~é~~e.éa'.té:del ..91.rn~~.-ilMACS Antr-Blotln-Reagentals deel van he:
;c'1lnSystem, please~J;¡ilh~yervteVf¡;.\< beziehen Sle bme aus der Obersichtsta-. , ',du Om,MACSAntl-Blotln;5ystem;veuRiez" remitase a la tabla resumen'SitUáda en eL:, ~Arytl;8iótln:system; rtfi!rIrslallata~"ain1MACS AntNllotln System.gelleve de
tablein lhe OinlMACSuseiMaiiUill •:Y(: belle 1m CliniMACS Handbuch. . . vous référer au sommai[é''dli Guide cje'<.~~ Manual de Uso del OinIMAcs:'~i'; .. , .. fiáSsuiíiiY.i:r ••ilM<iriú.led'UsOdl~jMA?;'fj ove'izichtsiabelln de ainiMACS Gebrulks-
~);~'-..'.,:':"~:'~"~_"~;:~~~~$:~rf~~~~~~"{~~~:~i~t~~l'..: __ o~. ' .' :«,: '•. ,-- ~l'UtilisateLuau. tnnl~~~~~~~:~~_~-'st?:~~r,.:;:t:i-?!l:~:~/~~;:t::;1~:',_~'--~'>':~'~~'~;~~.~,.:::\:~~~:g~~~~,~~~~~~~t~Y1k~F~-~.har1d_!éi~~~~~e,:l?ekijken.,:;:¿r.ó:.::~~-~:~o~'~::'~:':-'

. La procedure de séparaií(¡n. deceuules, ':~.:'.' .. EIP. rocedimlento de separadó ..n:celular,.c::.,,;liIPioced.'.':~'Üra.'~I ...se."'..pa.'~." "ori.~'~.-el.I¡'..fa.;¡;rt~.Y'., Dec.'.e.lschel.d.i.iigsp~. urewaarbij het .

. avec le ainlMACS Anti-BI?!in Reagent,~:, utilizando el CllnlMACS Anti-B.lotln :'2' ,efféttua~.\!tIIizz¡¡¡ndoIlOi~iW.CS:!'!i!!~é alr\lMACS Antl-B,otln Reagent.wordt ..
décrite dans le Guide dell!~liS<lteu~~u ::... Reagent se describe en el Manual de Uso . Biotin"Reagent ed~scritta nel f:'Iánualé''C''i'' gebruikt Is beschr~ In de CllnlMACS N
ClinIMACS.' }},. ,;, ,,:-. del CllniMACS. . .." "~'USO alnIMACS.',', <:; 'ft,';: Gebrulkshandleld,ng.
Les cellules sont séparé.;s,en quatre ét~. Las células son separadasen cuatro pasos Le cellulevengon'o separate in qu~ttro' ,.'. • De scheldlng: •• n de cellen gebeurt in vler ~
pes ("Four Steps,. Oans I'étape 1, les cél- ("Four Steps,. En el paso 1 se prepara el passaggl ("Four Steps,. Nel Passagg.lo i .Stappen (.Four Steps").ln Stap 1worden ~
lules sont préparées et magnétiquement producto celular y se marcan las células viene preparato iI prodotto cellulare e de cellen voorbereid en magnet,sch .
marquées. Oans I'étape 2, un programme magnéticamente. En el paso 2 se elige en le cellule vengono marcate magnetlca- gemarkeerd.ln Stap 2 wordt het gesch,kte •••••••
de séparation adéquat est cholsi sur le "," el CliniMACS ~~ Instrument un programa mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un scheldingsprogramma gekozen op het .---
CliniMACS "'" Instrument. Oans I'étape. 3,: de separación adecuado. En el paso 3 programma di separazione adeguato sul CllnIMACS"'" Instrument.l.n Stap 3 wordt ::;
un jeu detubulures adéquat est.lnstallé '/:: se Instala en el Instrumento un set de ClinlMACS ""'lnstrument. Nel Passag- de geschlkte slangenset ge,nstalleerd .•••::e-
sur 11nstrument. Oans I'étape 4, les cellules tubos adecuado. En el paso 4 las células gio 3 viene installalo sullo strumento un op het toestel. In Stap 4 w",~en de ~ •
sont séparées automatiquement par le son separadas automáticamente por el appropriato set di tubi. Nel Passaggio 4 le cellen automatisch.;~~nei~~~~et ¿
C1inIMACS"'" Instrument en utili~nt le CllnlMACS •••• Instrument utilizando el cellule vengono selezionate automatica- CliniMACS "'" 1,!lrUrn~Qt g",ºru,kmak~d ]
programme de séparatlon seléet,onné. programa de separación elegido. mente dal CliniMACS ""'Instrument grazie van het gekozen'SChl!!id,n9!'program

m"'J =
IMPORTANT: Pour plus d1nformations sur IMPORTANTE: Para informarse de las. ,. al programma di separazlone prescelto. BELANGRIJ{:Vo~~V"!ti~ in ~bac~. .:8
les combmalsons (hmquement approu. posIbles combinaciones de los reactivos IMPORTANTE: Per informazioni sulle met moge!iJke. khOlsch ~ekeY,;d~~ ,r""":

vées de ré~etifs ~liniMAC5, programme. s CliniMACS ~'probados, de los programas combinazioni possibili c1inicamente ap- com~inatie~.~af ..J..C1iniN.'~C~reag~rti~l,. ~
de séparat,on et Jeux de tubulures" .. ' ; _, de separaClon y de los sets de tubos, provate di reagenti CliniMACS, programml sche,dingsprogr¡'mma.~a~gense:s, el
ve~iIIez v~us .r~férer au so~~aire du ' remitase a la tabla re~u~en situada en el di separazione e sets di tubi, riferirsi alla g~li~ve de qX~~~~tst~b~ .rfé': Á ~ ~
GUlde de I Ut,hsateur du ChnlMACS. Manual de Uso del Chn,MACS. tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso Clm,MACS G't~r~I~1)~ndleldlng)~.- 'tr- Z

CliniMACS. bekijken. '\;.~, •. ,"' --------- ",.. / .. 2::

. '''''---''-_/
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Reagents tor the in vitro enrichment of.human antigen-specific, Inte.' gamma (lFN-gamma) secreting T cells trom heterogeneous haematologic cell populations in
combination with the CliniMACS. System. Not tor parenteral use. Tri ,MACS User Manual must be tollowed. The reagents are tested tor sterility and endotoxins. Use
undamaged and sealed vials only. Store at 2 -8 oc. Do not freeze. Do n., . (;;e after the use-by date printed <;mthe package.

Reagenzien zur in vitro Anreicherung van humanen antigen-spezifischen, Interferon gamma (lFN-gamma) sekretierenden T-Zellen aus heterogenen hamatologischen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem Clinirv1ACS~System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Die Reagenzien sind
auf Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte und verslegelte Flaschchen verwenden. Lagerung be! 2 - 8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten
Verfalldatum verwenden.

Réactifs pour I'enrichissement in vitro de cellules T humaines, antigénes-spécifiques, sécrétrices d'lnterferon gamma (lFN-gamma) a partir de populations cellulaires
hématologiques et hétérogénes, en utilisant le CliniMACS. System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de l'Utilisateur du CliniMACS sont a
suivre. Les réactifs sont testés pour la stérilité et les endo toxin es. Utiliser uniquement des f1acons non endommagés et scellés. Conservation a 2 -8 oc. Ne pas congeler. Ne
pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

MACS. and C1iniMACS. are regislered trademarks 01 Miitenyi 8iolee GmbH.

Reactivos utilizados junto con el CliniMACS' System para el enriquecimiento in vitro de células Thumanas, antígeno específicas que secretan Interferon gamma (IFN-gamma),
de poblaciones celuiares heterogéneas hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del CliniMACS. Endichos reactivos
se han realizado pruebas de esterilidad y de entotoxinas. Utilice únicamente 105viales que no estén dañados y estén sellados. Almacene a temperaturas entre 2 - 8 oc. No
congele 105reactivos. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagentia voor de in vitro aanrijking van humane, antlgen-specifieke, Interferon gamma (IFN-gamma) secreterende T-cellen uit heterogene populaties van hematologische
cellen door middel van het CllniMACS. System. Niet geschikt voor parenteraal gebrulk. De CJiniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden.
De reagentia zijn getest op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadlgde en verzegelde f1esjes.Te bewaren bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken na de
vervaldatum (zie verpakking).

Reagenti da utillzzare in associazione con 11CllniMACS. System per I'arricchimento in vitro di cell.ule T umane, antigene-specifiche, secernenti Interferon gamma
(IFN-gamma), a partire da popolazioni. eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzionl presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS.
11reagenti vengo no sottoposti ai test per valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare 5010fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2 - 8 oc. Non congelare.
Non usare dopo la data di scadenza Indicata sulla confezione.

e
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Miltenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str. 68

51429 Bergisch Gladbach
Germany

Phone +49 2204 8306-80
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Cytokine Capture System
FN-gamma)

REF: 279-01

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES DE SALUD"

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.

QUESADA 5916- (C1431ADB).

DIR. TÉC; Dra. Lillana Claudia ALLARD

Farmacéutica y Bioqulmlca.

Ciudad Autónoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Autorizado por la ANMATPM-M2.10

Eaeh OlnlMACS IFN-gamma Catehmatrlx Jedes Flasehchen.OlniMACS IFN-gamma
Reagentvial (7.5mt) contains a solutton Catchmatrlx Reagent enthalt 7,5mLLósung,
of m~n~monoclonal antt-lFN;.gamma-- bestehend ausmurinen. monoklonalen
andbOdy conjugated ro-munne' monodonal-. . antHFN-gamma Antikórpem. konjugiert an
antJ-C04Santibody In P8SlEDTA buffer murine, monoklonale antJ-C04S Antlkórper
stabiJlzed with Poloxamer 1SS (0.03% wM. In P8SlEDTA Puffer, sowie Poloxamer 1as
Eaeh OiniMACS IFN-gamma Enrichment. (0,03% GN) als Stabilisator.
Reagent vial (7.s mL) contalns a coiJoidal Jedes Flaschchen CliniMACS IFN-gamma
salution of iron-dextranbeads conjugated Enrichment Reagent enthiilt 7,5mLLosung,
to murine monoclonal antl-IFN-gamma bestehend ausEisen-Dextran Partikeln.
anttbody in PBSIEOTA buffer stabilized, with konjuglert an murlne, monoklonale
?oloxamer 1as (0.03% w/v). anli-IFN-gamma Anlikórper in PBSIEDTA

Puffer, sowie Polo.amer 1SS (0.03% GN) als
Stabillsator.

N
(',X)

Elk CllnlMACS IFN-gamma CatchmatriJ<
Reagent f1esje (7,5 ml) bevat muriene
monoclonale anti-IFN-gamma antllichamen,
geconjugeerd aan muriene monodonale
anti-CD45 antilichamen in ~o PBSJEOTA
oplossing welke gestabiliseerd is met
Poloxamer 1as (0,03% gIv).

Elk CllnlMACS IFN-gamma Enrichmenl
Reagent flesje (7,5 mL) beval ijzer-
dextraan bolletjes geconjU9eerd aao een
munen monoclonaal antHFN-gamma
antilichaam in een PBSíEOTAoplossing
welke gestabiliseerd is met Poloxamer 188
(0,03% gM.

KJantentnformatie

tén CliniMACS. Cytokine Capture System
(IFN-gamma) bestaat ujt
7,5 ml CliniMACS IFN-gan'rma Catchmatrix
Reagent in een steriele oplossing.
7.5 mL CllnlMACS IFN-gamma Enrichment
Reagent in een steriele oplossing.

Het CJlnlMACS Cytoklne Capture SySlem
(IFN-gamma) Is bestemd voor de in vitro
aanrijking van humane, antigen.speciñeke.
IFN-gamma se<:reterende T-<ellen uit
heterogene populaties van hematologische
cellen in combinatie met het CliniMACS-
Instrumento een CliniMACS Tubing Set en de

CliniMACS P8S/EDTA 8uffer. c'=, ,.s=--
. ~~/ \ .' ....•.•.

Wanneer de aangerijkte,?f in '1ti¿;---- ~ ,..
geexpandeerde antjge~speciñeke, IFN- ~
gamma secreterende ~~~e1térfteru9gegevéñ' E

worden aan de patierlt dan .~and¥J...n,nt O ~
sporen van mutien aniilichaam en ~el!' r~):
dextraan opnemen. \, _••..~\ ~........?
Ijzer-dextraan verbinjinge~ ep/of rv O. o'Y
muriene antilichamen _~u(lne':l.~H.erg.lb:che./~/
of anafylaetische reactle'}.,op~bepen blj--- 00
?e pat.ient. Uitrusti.ng e~ rri"~c;i:ti'f:~9or Q
Int~~sJeve verzorglng atenen 3aft'«.~g :.;.....;.-..ciC.
tezlJo.

¡nformulonl pe< I'vtlllzzawre

Un CliniMACS. Cytokine Capture 5ystem
(IFN-gamma) ecomposto da:
7.5 mL di CllniMACS IFN-gamma Catchmatrl.
Reagent in soluzione sterile.
7.5 mL di CllnlMACS IFN-gamma Enriehment
Reagent In soluzlone sterile •.

Al momento della reinfusione di cellule T
antlgene-spedfiche. secernenti IFN-gamma,
arricchite o espanse in vitre, ¡ pazientl
potrebbero ricevere tracce di anticerpo
murino e di ferro-destrano.

SigUedi ferro-destrano e/o anticorpi murini
potrebbero causare reazioni allergiche o
anañlattlche nei pazienti. Devano essere
disponibili apparecchiature e farmaci per
terapia ¡nrenslva.

Ognl flacone di OinlMACS IFN-gamma
Calchmatrix Reagenl (7,5 mL) contiene un
anticorpo monodonale murino antHFN-
gamma coniugato all'anttcorpo monoclonale
murino antJ-CD45, in tampone PBSIEDTA
stabillzzato con Poloxamer 1as (0,03% p/V).

Dgnl flacone di OinlMACS IFN-gamma
Enrichment Reagent {7,S mU contiene un
colloide di ferro-destrano coniugato con un
anticorpo,monodonale murino antHFN--
gamma, in tampone PBS/EDTAstabilizzato
con Poloxamer 1as (0,03% p/v).

JICllniMACS Cytokine Capture System (IFN-
gamma}éda intendersl esclusivamente per"'.
¡'arrlcchlmentoin vitro di cellule T umane,
antlgene-spedfiche. secernenti IFN-gamma.
a partire da popolazionl eterogenee di
cellule ematologiche In combinazione con
un C1iniMACS "'Instrument, un CllnlMACS
Tubing Set e con CllniMACS P8SlEDTA 8uffer.

Cada vial de CliniMACS IFN-gamma
Catchmatrix Reagent {7.S ml} contiene
una soluci6n de un anticuerpo monoclonal
murlno antj..IFN-gamma unido a otro
anticuerpo monodonal murino antk:D45
en lampón P8S/EDTA estabilizado con
Poloxamer lS8 (0,03% p/V).

Cada vial de OlniMACS IFN-gamma
Enrichment Reagent (7.5 ml) contiene
coloides de hierro--dextrano unidos a
anticuerpo monodonal murino anti-IFN--
gamma en tampón PBS/EOTAestabilizado
conPoloxamer ISS (0,03% p/v).

Información para el diente

Un sistema de CliniMACS. Cytokine Capture
System (IFN-gammal consta de:
7,5 mL de C1lnIMACS IFN-gamma
Catchmatrix Reagent en una solución estéril
7.5 mL de CJinlMACS IFN-gamma Enriehment
Reagent en una saludón estéril.

Cuando las células T antigeno específicas
que secretan IFN-gamma. enriquecidas o
expandidas.in virro son reinfundidas en un
paciente. los pacientes podrian recibir trazas
de anticuerpo mUflno o de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o
3nticuerpos mUtinos podrian causar 'llergias
o r~aCCJonesanafdác!icas en 105 pacientes. Se
debe disponer Qe medicación y de ~quipo de
cuidado intenSIvo.

El CllnlMACS Cytoklne Capture System
(IFN-gamma) está diseñado para el
enriquecimiento in vitre de células T
humanas antígeno especificas que secretan
IFN-gamma. de poblaciones celulares
heterogéneas hematol6gicas. que se utiliza
en combinación con el CliniMACSpIIQ
Instrument. un CliniMACS Tubing Set y
CliniMACS PBS/EDTA 8uffer.

Informatlon dlent'

Un OlniMACS. Cytokine Capture SYSlem
(IFN-gamma) contiene .
7,5 mL de CJinlMACS IFN-gamma
Catchmatrix Reagent dans une solution
sténle. , -, ,}~
7,5 mL de CllnlMACS IFll'gamma Enrichment
Reagent dans une salutlon stérile.

,;;:~
:)~J'l~:.

Chaque flacon (7,5 mlJ',de CllnlMACS
IFN-gammaCatchmat:J1?t Reagent contient
une saludon d'u" antfcorps monodonal
muno antl-IFN-gamma,:couplé a ¡'anticorps
monoclonal murlo an~CD45 et qui sont
en suspension dansuntampon PBSlEOTA
Slabilisé avec du PoIOlClllTler 1SS (0,03% ptv).

Chaque flacon (7.5 mLYde CllnlMACS
IFN-gamma Enrichment Reagent contient
une soluñon de billes.composées de fer.
dextran. couplées :t un antlcorps monoclonal
anti-lFN-gamma et qulsont en suspension
dans un tampon PBS/EDTAstabilise avec du
Polo.amer lSS (0,03% ptv).

'\

Quand les cellules T antigénes.spécifiques,
sécrétrices d'IFN-gamma enrichies ou
augmenrées in vitro sont réinjectees au
patlent. les patients peuvent recevoir des
traces d'anticorps murlns et de fer-dextran.

Les billes de fer-dextran et/ou les anticorps
murins peuvent causer des allergies ou des
(eactions anaphylactiques chez !es Ddtients.
Des equipements et medications de sojns
intensifs doivent ene disponibles.

Le .cnrilMACs éYtóklne é~ptureSystem
(IFN-gamma~est destiné a l'enrichissement
in 'litro de cellules T humah"ies;:antlgénes-
spéciñqu"", sécrétrlces d'IFN-gamma a partir
de populatlons cellulaires hématologiques
et hétérogimes en combinalson avec un
CllnIMACS""'lnstrument, un CliniMACS
Tublng Set et CllniMACS P8S/EDTA Buffer.

Anwenderfnformation

ElnCliniMACS.Cytokine Capture System
(IFN-gamma) beinhaltet
7,5 ml CliniMACS IFN-gamma catchmatrix
Reagent in steriler Lósung.
7,5 mL CliniMACS IFN-gamma Enrichment
Reagent in steriler Losung.

Wenn die angereicherten oder in vitro
vermehrten, antigen-spezifischen,IFN-
gamma sekretierenden T-ZelJendem
Patienten reinjiziert werden, ¡st es móglich,
das5 der Patien{ Spuren von murinem
Antikorper oder Eisen-Dextran aufnimmt.

Eisen-Oe;xtran Partikel und/od~r murine
Antikorper kónnten beim Fatienten
allergische oder anaphylaktische Reak-
tionen hervorrufen. lntensivmedizinlsche
Aus(ustung und Medikamente sellten
verfugbar sein.

Das éllniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) ist zur in vitro Anreicherung
von humanen antlgen-spezifischen,
IFN-gamma sekretierenden T-Zellen aus
heterogenen hamatologischen Zell-
populatlonen in Verbindung mit einem
CliniMACS plU:J Instrumento einem ClinlMACS
Tubinq Set und CliniMACS P8S/EDTA Buffer
bestimmt.

Customer Jnformatlon,

One CliniMACS.Cytokine Capture System
(IFN-gamma) consists 01:
7.s mL OlniMACSIFN-gamma Catchmatrlx
Reagent in a.sterile solutlon.
7.5 ml ClinlMACS IFN-gamma Enrichment
Reagent In a sterile solutlan.

Tñe C1inlMACS citokine Ca¡;túr:. SySlem
(IFN-gammakis Intendedforthe in.vitro
enrichment ofhuman.antlgen-speclñ~.
IFN-gamma secretinq Teells from hetero-
geneous haematologic cell. populatlons in
combination with a CllniMACS ¡¡fui Instrument,
~MACS Tubing Set and CllniMACS
P8SlEDTA 8uffer.

When the enriched or in virro expanded.
antigen-specific,IFN-gamma secreting T
cells are reinjected into a patient, patients
may receive traces of murine antibody and
iron-dextTan.

lron-dextran beads and/or murine antjbodies
may cause allergjc or anaphylactic reaetions
in parienrs. Inrensive care eQuioment J.nd
medjcation should be available.
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The CllnlMACSCytokine Capture System
(IFN-gamma) is shlpped refrigerated and
.muS! be stored at 2- 8 'c immedlalely atter
receipt Do not freeze the reagents.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

Vooraleer deze ,ellen bij mensen gebruikt
worden, moet ee~t aangetoond worden dat
deze doelcellen wel degelijk geschikt zijn
zowel wat betreft de indlcatie madr ook qua
kwalitelt en kwamtteit.

Voor de produetie en de toepassing van de
doelcellen bij mensen moeten de nationale
wetgeving en de nationale reglementen
gevolgd warden,

De aanrijking van de anrigen.specifieke,
IFN-gamma secreterende T.c.elien
gebruikmakend van het CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gammal mag enkel
uitgevoerd worden door opgeleide
operatoren,
C1inicidie het CliniMACS Cytokine Capture
System (IFN-gamma) gebruiken, dienen
ervaring te hebben in de transplantatie van
cellen uit beenmerg of uit perifeer bloed .

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

Enkel bedoeld voor het gebruik m vitro. Niet
voor parenterale toepassingen. Niet geschikt
voor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken biJ patienten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis~immunoglobuline af ¡jzer.
dextraan.
Gevoelige patiénten kunnen humane anti~
muls antilichamen (HAMA) ontwlkkelen.

Zie ook •.Nevenwerkingen':

Het CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) wordt gekoeld vervoerd en
moet direct na ontvangst blj 2 tot 8 OC
opgeslagen worden. De reagentia mogen
niet ingevroren worden.

Niet voor hergebruik.

MOl de InholJd van één CllnlMACS C)ltoklne
Caplure System (IFN-gamma) kunnen
maximaall xlO' cellen worden behandeld.
De Capaciteitvan-de'gemarkeerde cellen
hangt af van de céf~kenmerken van de
doeleellen. .

.Niet gebrulken na de vervaldatum.

Steriel. Aseptisch geproduceerd, $lenel
", geñlterd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel

onbesehadigde en verzegelde flesjes.

Sterile. Prodotto in modo asettico, filtrato
sterile. riempilO in modo asettico. Usare
soltanto fiale non danneggiate e sigillate..
. - ~- ," .... ..-: '

11CliniMACS C)ltokine Capture System (IFN-. '.
gamma) viene consegnato refrigerato e de'le
essere conservato ad una temperatura di '.:..
2 -8 OC immediatamente dopo la consegna .
Non congelare ireagenti.

E'consentito il solo utililZo in virre. Non
somministrare per via parenteraJe. Non usare
per infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospetta senslbilita verso immunoglobuline
murine o ferro destrano.

I pazientl senslbili alle immunoglobullne
murlne potrebbero produre anticorpi anti-
topo (HAMA). ~

Vedere anehe la seDone "ef'feiti eollaterali".

Prima di effenuare applicazioni sull'uomo.
I'idoneita deJle ceHule bersaglia deve essere
dimastrata in termini di indicazione, qua lita
e quantita.

Per ia produzione e I'utilizzo nell'uomo delle
cellule di interesse. devono essere seguite le
legislazioni e le normative nazionali.

l'arricchimento di eellule T antigene-
specifiche. secernenti IFN-gamma, tramite il
CliniMACS C)ltokine Capture SyS!em (IFN-
gamma) deve essere eseguito solamente da
personale add.e~.~~~to...
11persona!ej;
C)ltokir ..-
dovreb
cellulari
sangue

Qualsia
sangue
come 1'1

>questo
lenorm
"manipo

Un CllnlMACS CYtotiliieCájJtUre System OfN.1i
gamma) consente di processare fino a '~;<;I;'~,
"Xxl.O' di eellule totali. La capaclll\ delle :'';t:t,~;
."cellule mareate dipende dalle caralleristiehé".
.:delle cellule bersagllo.. ~...~:'.

~~:<~~

No utiliZar después de la fecha de caducidad. Non usare dopo la data di scadenza.

No reutilizar. Non riutlllzzare.

el C1iniMACSC)ltokine Capture System
(IFN-gamma) se envía refrigerado y debe
ser almacenado de 2 a 8 OC inmecHatamente
después de su recepción. No congele los
reactivos.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado en
esterilidad. rellenado asepticamente. Utilice
únicamente los viales que no estén dañados
y estén sellados.

Un CllnlMACS C)ltokine Capture System
(IFN-gamma) es suficiente para enriquecer
hasta l xlO' células totales. La capacidad
para el marcaje de las células depende de las
caraeterlsticas de las células diana.

Antes de su uso en humanos, se debe
d~mostrar.la idOneiW-ol de la.s,células
drana en cuanto a s acron, a su calidad
ya su cantIdad.

Se debe cumpltr el reglamento y la
legislación nacional para la fabricación yel
uso de células diana en humanos.

El enriquecimiento de células T antígeno
específicas que secretan IFN-gamma,
utilizando el CliniMACS Cytokme Capture
System (IFN-gamma) debe ser sólo realizado
por operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) deberian tener
experiencia en separación de células de
médula ósea o de sangre periférica.

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

Sólo para su uso in vitre. No está destinado
para aplicaciones parenterales. No apto para
Infusión intravenosa.

No apto para el uso en pacientes que se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

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

Vea también los "Efectos secundarids~

Deben seguirse las instrucdones del Manual Seguire le istruzjoni del Manuale d'Uso
de Uso del OiniMACS. CliniMACS.

,-" ~.'-,.;.';' .-t;"

Stéril •• Fabriqué de fa~on aseplisée. filtré de
maniere stérile et rempli de fa~n aseptisée.
Utiliser uniquement des flacons non
endommagés el sallés. f .-

Un C1lnlMAcS Cytoklne CaPtUre SYste"\ "",'~
(IFN-gamma) eS! suffisant pour enriehlr
jusqu'A l xl O' eellules au \t)taL La capacllé:
pour le marquage des eellulesdépend des
caraCléristiques des eellules .c1bl.~s.<..

Le ClinlMACS C)ltokine Capture System (IFN-
gamma) eS! expédié réfrigéré et dolt étre
stocké entre 2 et 8 .C immédiatement aprés
réception. Ne pas congeler le réaetif.

Ne pas réutiliser. ~

Ne pas utillser aprés la date de peremption.

Avant de passer aux applications humaines,
¡'aptitude des cellules cibles doit étre
démontrée en ce qui concerne I1ndication, la
Qualité et la quantite,

Pour la production et I'utilisation de cellules
cibles chez les humains, la législation et les
réglementations nationales dolvent etre
suivies.

L'enrichissement de cellules T antigenes-
spécifiques. sécrétrices d'IFN~gamma avec le
CliniMACS C)ltokine Capture System (IFN-
gamma) dolt etre réalisé par des opérateurs
avertis.

11est recommandé que les c1iniciens
utilisateurs du CliniMACS Cytokine Capture
System (IFN-gamma) aient une expérience
dans le tri de cellules provenant de meeUe
osseuse oude sang périphérique.

Tour matérlel qui a été en contaet avec du
sang el des produits sangulns dolt étre traité
comme dumatériel infectieux. Toutes les
normes relaliVes.au traltement:de malériel
infectieux-dolvent étre respectées._:'

Destiné uniquement a I'usage in vitra, et non
aux applications parentérales. Ne pas utlliser
peur injeetion en intraveineuse.

Ne pas utiliser chez des patients susceptibles
de présenter ou présentant une sensibilité
contre 11mmunoglobullne murine ou le
fer~extran.

Les patients sensibles pourraient développer
des anticorps humains anti-souris(HAMAl.

Volr aussi les .Effets-secOndaires':.

Les instruetions du Gulde de l'Utilisateur du
CJiniMACS.sont ~ suivre.

Nicht zur Wiederverwendung.

Oer Inhall elnes ClinlMACS Cytokine Capture
System (IF~amma) ¡st ausrelchend, zur
Anreicherung von biszu 1xl0' Zellen.
Die Kapazitat zur Markierung der lellen
ist abhanglg von den Eigenschahen der
Zielzellen.

Stenl. Aseptisch hergesteUt. steril filtriert
aseptiseh abgefúllt. Nur unbeschOdigte und
versiegelte Flaschchen verwenden.

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am MeO_an bezüglich
lndi~ation, Qualitat :.antitat nacho
gewlesen werden,

Be: der Hersteltung ur,_ ,.l1wendung der
Zielzellen am Menschen, müssen die natio.
nalen Gesetze und Regularien angewendet
werden.

Die Anreicherung van antigen-spezifischen.
IFN-gamma sekretierenden T-Zellen mit dem
CliniMACS C)ltokine Capture System (IFN.
gamma) muss durch geschulte Anwender
erfolgen.

Anwender des C1iniMACSCytokine
Capture System (lFN-gamma) sollten über
Eriahrungen in der Separation von Zellen
aus Knochenmark ocier peripherem Blut
verfügen.

Alle Materialien. die mit Blut oder Blut.
produkten in Kontakt gekommen slnd,
müssen alsinfekti6ses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlinien
behandelt wenden.

Das CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) wird gekühlt transportiert
und muss sofort nach Empfang bei 2-8.C
eingelagert werden. Die Reagenzien dürfen
nicht eingefroren werden.

Nur für den in vitre Gebrauch und nicht
zur parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravenósen lnfusion.

Bei Patienten. die eine Sensitivitat
gegenüber Maus~lmmunglobulinen oder
Eisen~Dextran aufweisen oder der Verdacht
darauf besteht, darf das Praparat nleht
angewendet werden.

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

Siehe auch •.Nebenwirkungen •.

Das C¡iniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Nlcht "ach dem Verfalldatum verwenden.

,-F':;"
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DOnol~

Do not use after the use-by date.

The OlniMACS User Manual must be
followed.

Stenl •• Manufactured aseplically, S!erile
filtrated, filled aseplically. Use undamaged
and sealed vlals only.~>;.'

For in virro use only. Not far parenteral
applications. Not for intravenous ¡nfusion.

Not for use with patients known or
SU5pectedto have sensitivity against mouse
immunoglobulins or iron-dextran.

Sensltlve palients may deveiop human anli-
mouse anlibadies (HAMA).

Seealso 'Slde-effects •.

Befare human applications, the suitabillty
of the target cells must be demonstrated
regarding indication. quality and quantity.

Fer the manufacturing and use af target
cells in humans, the nationallegislatlon and
regulatíons must be followed,

The ennchment antigen-spedfic, IFN-
gamma secreting T cells using the CliniMACS
Cytokine Capture System (IFN-gamma} must
be performed by tralned operators only.

Clinicians using the CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) should have
experience in the separation of ceUsfrom
bone marrow or peripheral blood.

Al! materialswhlch have come into contact
. with blood.and blood produets muS! be
treated as infectious material Regulations
. for the treatment of lnfectious material must
~beobserved.

..ene ClInIMACSCytoklne Capture System
(IFN-gamma) Issufliclenlto enrich up
to l xlO'total ceUs.lhe capadtyfor
.the Iabellng of eells depends on ,he
ehoraCleristics of!he larget eells.
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The ceUseparation procedure using the
CliniMACSCytokine Capture System (IFN-
gamma) is described in the OiniMACS USe!
Manual

The cells are separated in four steps.ln
ep 1the cell product is prepared and the
msare magnetically labeled.ln Step 2 an

adequate separation program is chosen
on!he CllniMACS'"Instrument.In Step 3
an adequate tubing set is InstaUed on the
Instrument.ln Step 4 the cells are separated
by the automated separation program ruo
by lhe ClinlMACS ""Instrument.

IMPORTANT:For informatlon on the
'ossible, clinically approved combinations
'OiniMACS Reagents. separation programs
and tubing sets. refer to the overview table
in chapter .Four mps to your target cells~

Die Zellseparation in Verbindung mit dem
CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-
gamma) wird 1mCliniMACS Handbueh
beschrleben.

Sieerfolgt in vier Schritten (.Feur Steps1.
In Schritt 1wird das Zellprodukt vorbereitet
und die Zellen magnetisch markiert.ln
Schritt 2 wird ein passendes Separationspro-
gramm am CliniMACSpIuoInstrument ausge-
..ahlt.ln Sehrill3 erfolgt die
lnstallation eines geeigneten Schlauchsets
am Instrument. In Schritt 4 führt das
CliniMACSpknInstrument die Zellseparation
mn Hilfe des automatischen Separationspro-
grammes durch.

WICHTIG: Für Informationen bezüglich
der moglichen, für den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinatienen von CliniMACS
Reagenzien.Separationsprogrammen
und Schlauchsets,lesen Siebitte die
Übersichtstabelle im Kapitel
..Four STEPSto your target ceUs".

La procédure de séparatlon de cellules
avec le CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) eS!déerite dans le Guide de
l'Utilisateur du CiiniMACS.

Les cellules sont séparées en quatre étapes
(-Four Stepsj. Dans I'étape 1, les cellules sont
préparées et magnétiquement marquées.
Dans I'étape 2, un programme de séparation
adéquat est choisl sur le CliniMACS pIuI
Instrument. Dans I'étape 3, un jeu
de tubulures adéquat est installé sur
I~nstrument. Dans I'étape 4. les cellules sont
séparées par le programme de séparation
automatisé sur le CllnIMACSvI"lnstrument.

IMPORTANT:Pour plus d'inforrnations sur
les combinaisons posslbles de Réaetifs
C1iniMACS,programmes de séparation et
jeux de tubulures cliniquement approuvées,
merci de vous référer au tableau général
dans le chapitre "Four STEPSto your target
ceUs':

El procedimiento de separación celular
utilizando el CliniMACS Cytokine Capture
System (IFN-gamma) se describe en el
Manual de Uso del CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
("Four Steps'). En el STEP1 se prepara el
producto celular y se marcan las células
magnéticamente. En el $TEP2 se elige en el
CliniMACS ptullnstrument un programa de
separación adecuado. En el STEP3 se instala
en el Instrumento un set de tubos adecuado.
En el STEP4 se separan las células mediante
el programa de separación automatizado,
ejecutado por el C1iniMACSplln.lnstrument.

IMPORTANTE:Para informarse de las posibles
combinaciones de los reactivos C1iniMACS"
aprobados. de los programas de separación
y de los set de tubos, remítase a la tabla
resumen situada en el capítulo "Four STEPS
to your target cells~

La procedura di separazione cellulare
effettuata utilizzando il CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) e deserltta nel
Manuale d'Uso CliniMACS.

Le eellule vengono separate in quattro
passaggl ('Four Stepsl. Nel Passaggio 1
viene preparato iJprodono cellulare e le
cellule vengono marcate magneticamente.
Nel Passaggio 2 viene scelto un programma
di separazjone adeguato sul C1inIMACSpIuI
Instrument. Nel Passaggio 3 viene installato
sullo strumento un appropriato set di
tubi. Nel Passaggio 41e cellule vengono
selezlonate mediante il programma di
separazione eseguito in automatico dal
ClinfMACSpIusInstrument.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle
combinazjoni possibill clinicamente
approvate di C1iniMACSReagents.
programmi di separazione e set di tubi,
riferirsi alla tabella riassuntiva nel capitolo
-Four STEPSto your target cells~

De celscheidingsprocedure waarbij het
CliniMACS C)ltokine Capture System (IFN- DIra...'"
gamma) wordt gebruikt is beschreven in de • ~
CliniMACS Gebruikshandleiding.

De scheidlng van de cellen gebeurt in vier ~
stappen (.Four Steps.).ln Stap 1 worden 'WoW'
de cellen voorbereid en magnetisch
gemarkeerd.ln Stap 2 wordt het geschikte ftIII£...
scheidingsprogramma gek9zen op het lI(;.r~
CllniMACS'"'nstrUment.In Sta~'3wordt het N

geschikte slanger)sét ge.installeerd op '- ~c.
het toeste!.ln ~t~p 4.wofden.de._c~lte" ~~
gescheiden vi~',het a~oijÍatische sche}dings ClI I
programma op 'het'<i1iniMACSllMlrfstrument. :J
BELANGRIJ~.I.V;.~';'l'hform~ie~"e~~nd': ~ l~
met mogell,ke'kh!1,sch go~"1:eu!de ) ~
combinaties,'.~a~ C~niMAC~. ~n1ia..: o
scheídlngsprogramma's e~'S1 ngen'sets~.,,! J;;;
gelieve de overzichtstabel oofdstuk ro"I

•.Four STEPSto }our ta.rgel<;~,1:'Je.bekijken,/ g
~::"'Y;r..•'. /~ ~~/ (X;)~~__ c..

I::f
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MACS.and CliniMACS.are registered tradema"" of Miltenyi8iolee GmbH.

Reagent for the in vitro depletion of human CD8 positive cells frc&terogeneous hematologic cell populations in combinatlon with the CliniMACS~ System.
Not for parenteral use, The C1iniMACS User Manual must be follo~ The reagent is tested for sterility and endotoxins. Use undamaged and sealed vials only.
Store at 2-8 oc. Do not freeze. Do not use after the use-by date printed on the package.

Reagenz zur in vitro Depletion humaner CD8 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS~ System.
Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren; Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour la déplétion in vitro de cellules CD8 positives humaines a partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogimes, en utilisant le CliniMACS~
System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de "Utilisateur du CliniMACS sont a suivre. le réactif est testé pour la stérilité et les
endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 oc. Ne pas congeler. Ne pas utiliser apres la date de péremptíon
indiquée sur I'emballage.

Reagens voor de in vitro depletie van humane CD8 positíeve cellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middervan het C1iniMACS~
System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is get~t op steriliteit en
endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewa,en bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS~ System para la depleción in vitro de células humanas CD8 positivas de poblaciones celulares heterogéneas
hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instruccion~ del Manual de Uso del CliniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad y de
endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 oc. No congelar el reactivo.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzare in associazione con il CliniMACS~ System per la deplezione in vitro di cellule umane CD8 positive a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. 11reagente e stato sottoposto ai test per

. yalutare la. sterilita, e I'assenza di. endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 oc. Non congelare. Non usare dopo la data di
seadenza indicata sulla confezione. .. ' .. . ,
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CDS Reagent
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Importado por: LAB SYSTEMS S.A.

QUESADA 5916- (C1431ADB).

DIR. TÉC: Dra. Liliana Claudia ALLARO

Cu.tomer Informatlon Anwenderiílformatlon Informatlon dlent j;-:)-::" Información para el clienle Informazlonl •••• rutlllzzatore . ;~Wf!; Klanteninformatl.

Het CliniMACSCD8 Reagent is bestemd
vaor de in virro depletie van humane CD8
positieve cellen ult heterogene populalies
van hematologische cellen in combina ti e
met het CliniMACS"'Instrument, de
CliniMACSTubing Set LSen de CliniMACS
PBSlEDTABuffer.

~

E1kflesje beval7.s mL ijze,-dextraan
verbinding,.gecanjugeerd aan een
monoclonaalCD8 antiiichaam van
muriene oorsprong In PBSIEOTAbuffer
dar gestabiliseerd is met Polo"amer 188
(0,03% glv).

-é' €én fies¡e bevat:
" 7.Sml ClinIMACS.CD8 Reagent in een

steriele oplossing.

'":"',
"~_.,.

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
11doneitá deila frOllone depletata dalle
cellule CDS deve essere dimostrata in
termini di indicazione, qualita e qUdntita.

Per la produzione e I'utílizza nell'uamo
delle cellule di interesse. devano essere
seguite le legislazioni e le normative
n:::t...,¡nn:::t.li

Una fiala contiene:
715 ml di CliniMACS.CD8 Reagent in
soluzione steríle.

Cuando l'frazionedeplétara.délle'cetlulé';, Wanneer de C08 gedepleleerde celfraale
CD8.vengono recjnfuse;l pazJenll potríib-:'!¡ teruggegeven wordlaan de patientdan.. '"
bero ricevere-tracce dlanticarpo murin~e:' kan de paliéntsporen van murien antill'l ~
di ferro-destranO;., .. .•....>, chaam en ijzer-dextraan opnemen.
Blgliedl 'fem;.d~~oé/~ anticorp;:j;:;::::' Ijzer-dextraan ~e,bindingen en/of mu- el)
murini potrebberocausare reazioni aller;.,." riene antilichamen kU(lnen alle~gjsche
giche o anafilaltlche nel pazienti. Devono of anafylactisch.e reá<:tiesopro.epe'ñ'~ij .. _
essere dlsponibili.apparecchiature e .. .' de palienl: Uitru'Stin~eñ'!J)edl~atie voo •• __
farmaci per terapia intensiva. int~nsieve ver£órg.íng-1:Í~nenaañw~1i9\

te njn. f~( \W"8 \. ':
"."., ~~,...,

Vooraleer drz~ ceJlen bij . e'l:g!,br~ikt
warden. moet eerSt aangetoo d"w"ord~n
dal de C08 g\(!.~¡5I~!~rd~ celfragieivél
deceljik geschlkt jfzovijet.-wat.betreft
?e ~nd'!Ca.tiema¡¡.,~a.~~';~wal¡teit e
'\wantlteit. ~--=
'.Jc'Jr .je productie en de toepassing van
11P :i0~lrpllpn bii mensen moeten de

Ogni fiala eantiene 7.5 ml di una
sospensione colloidale di ferro-destrano
coniugalo ad :un anticor¡)!) monoclonale

.murlno antl-<:D8..Inrampc,ne PBSlEDTA
stabiiizzato con PolciXamerT88
(0,03% p/v). , ..

11CliniMACSCD8 Reagent é da ¡ntendersi
esclusivamenle per la deplezJone In vitro
di cellule umaneC08 positive a partlre
da popolazioni eterogenee di cellule
ematologiche, in combinazione con iI
CliniMACS"'Instrument, ilCllniMACS
Tubing Set LSe con CllnlMACSPBS/EDTA

'Buffer. ;."",:",~;"'..,!,;,'.'"~L:..i',~:d;{~

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar la idoneidad de la fracción
deplecionada de células COS en cuanto a
su indicación, a su calidad y a su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y la legis.
lación nacional para la fabricación y el uso
de células diana en humanos.

Cada vial conliene 7,S ml de un coloide
de hierrcrdextrane conjugado a un
anticuerpo menocJonal murino COS
en lampén PBS/EDTAestabilizado con,
Poloxamer 188 (0,03% plv).

Un vial contiene:
7.S ml de CliniMACS' CD8 Reagen' en
solución estéril.

Un flacon contient: ..
7.s ml de CllniMACS.,CD8 Reagent en
solution stérile. :~~,

:}~1;~

Avant de passer aux applications humai-
nes, ¡'aptitude de la fraction de celfules
déplétée de CD8 doit étre démontrée en
ce qui (oncerne l'indication, la qualité et
la quantité.

Peur la production et I'utilisation de cellu.
les cibles chez leshumains,la législation
_. ,__ •.L_I ••.••••l __ ••••.••••;••••••.•1•.•••~ •.••;,,~ •.•~

Choque nacon contrent 7,5 ml de billes
composées de fer~n, couplées á
des anticorps monodonaux anti-CD8 de
souris. etqU¡rSo,;t-en~pension dans
un tampon compoS€t!e PBSIEDTAet
d'un agent slabillsant,fe Poloxamer 188
{O.Ol% p/v}. .. "' i:<;¡"'.~'
Le CliniMACSCD8 Re.genl eS! destiné á ElC1iniMACSCD8 Reagenl está diseñado
la déplétion in vitrodecellules CD8 po- para la depieeión in vitrode células
sitiveshumaines'á par'ttrde populatlons humanas CD8 positivas de poblaciones
cellulaires hématologiques el hétéroge- ce/ulares heterogéneas hematológica ••
nes en combinaison avec le CliniMACS plus que se utiliza en combinación con el
Instrument.le CliniMACSTubing Set LSel CliniMACS.~ Instrument. el CliniMACS
OlnlMACS.PBSlEDTA!!Uffer ". '.' .. < Tubmg Set LSy C1inlMACSPBSlEDTA

y-0~'f\;;-..'i;;::~;{;~;:,., ,"Buffe,.

Quandla fi¡jajoR:-aeceir¡J~depletéede ' Cuando la fracción deplecionada de
CD8 eS! réinjerté<! au pa~ les patlents cé/ulas CD8 es reinfundida en un pacien-
peuvent recevoir:des tracesd'anticorps te, los pacientes podrían recibir trazas de
murins etde:fer.-dextra~~-;:":; ..',," .. , anticuerpo murino y de hierro-dextrano.

Les billeSdef¡,i'dextra.,:etf~u les anti- las esferas de hierro-dextrano y/o antl-
corps muñns' pewent cáuser des allergies cuerpos murinos podrian causar alergias
ou des réactions anaphylaetlques chez o reacciones anafiláetlcas en los palien-
les patients'.Des équipements etmédi- tes. Se debe disponer de medicación y de
catians de soins intensifs deivent etre equipo de cuidados intensivos.
disponibles.

Das CliniMACSCD8 Reagent 1stzur in
vilro Depletionhumaner CD8 posltiver
lelfen aus heterogenen hamatologischen
lelfpopulalionen Inverbindung mit dem
CliniMACS-Instrument, dem CliniMACS
Tublng Set LSund OiniMACS PBS/EDTA
Buffer bestimmL

Wenn die CDildepletlerte lelffraktlon
dem Patienten reinjlzJert wird, ist es
móglich. dass der Patient Spuren von
murinem Antikórper eder Eisen-Dextran
aufnimmt;;~:
Eisen-Dextran Partlkei und/oder murine
Anrikórper ~ónnten beim Patienten
alfergische 'oder anaphylaktische Reakti-
enen hervorrufen.lntensivmedizjnische
Ausrüsrung und Medikamente solften
verfügbar sein.

Die Eignung der coa depletierten lelf-
fraktion muss ver jeder Anwendung am
Menschen bezüglich Indikation. Qualitat
und Quantitat nachgewiesen werden.

Bei der Herstelfung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen müssen
die ~ationalen Ge~etze und Regularien

Jedes Flaschchen enthalt 7.s mL lósung,
bestehend aus Elsen-Dextran Partikeln.
konjugiertan murine. monoklonale CD8
Antikórper In PBSlEDTAPuffer sowie Polo-
xamer 188 (0,03% mN) als Slabilisator.

Eln Aaschchen enlhalt:
7.5 ml CliniMACS. COS Reagent in steriler
lósung.

The CllnlMACScoa Reagenl is inlended
fa, lhe in virTO deplelion of human CD8.
posltive cells from heterogimeous hema-
tologic cell populations in comblnallon
wllh lhe ClinlMACS••.••Instrument, the
CliniMACSTubing Sel LSand CfiniMACS

Each vial cantains 7.5 mLaf a calloidal.
solution' of lron-dextran beads,' ".
conjugatedto murine monodóna¡CD8
antibody In PBSIEDTAbuffe'stablllzed
with Poloxamer 188 (0.03% w/vk

One vial contains:
7.5 ml ClinIMACS.CD8 Reagent In a
sterile salution.

When l~ cDlÍdepiirted cellffáCiío'ítk' .. '
reinjeeted into apatien!; patli!nts ma'y''''
receive traces ofmurineantibody:and'

n-dextran.
. . ,

n-dextran beadsandlor murine ant~
bodles may cause allergic or anaphylaaic
reaetions in patients.lntensivecare
equipment and medicatlon should be.
avanable.

'efore human applications, the suitabiJity
of the CD8 depieted celi fraction must
be demonstrated regarding indication,
quallty and quantity.
Far the manufacturing and use of target
celis in humans, the nationallegislallon
and regulations must be foliowed.

Cantent
Inhalt
Contenu
Contenido
(antenuto
Inhoud

Composition
Zusammensetzung ~ p.
Composltlon O'
Composición ¡J -
Composizione ~ ~
Samenstelling J>

'? 1,

Intended Pu'pose
Zweckbestimmung
Destlnatlon
Finalidad prevista
Indicazioni d'uso
Bestemming

SIde-effects
Nebenwl,kungen
EffelS secandai, ••
Efectos se<:undarios
Effettl callate,ali
Nevenwerkingen

r->:?:OJz']~
(J)' :.~z
-<~o
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S:cr ~1
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Precautions ~" ~ 2: 3>-
VorsichtsmaBnahmen ?> .;:.,o :::o
Precautions a prendre ::P- o
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen



SterieLAseptischgeprOOuceerd, steriel
gefilterd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel
onbeschadigde en veaegelde flesjes.

Ni~t gebruiken na de vervaldatum.
~..:/

Voor Informatie In' verband met de pres-
tatie bijhet gebruil<van het CiiniMACS
CD8 Reagenúls deel lÍan het CliniMACS
'CD8Systen\;.gelíei!¡¡.aé •.ovei'zichtstabel
in!cleal¡'¡íMA~GebNlksh¡jndleiding te.
_~k¡jke~~:~i.:;::~~f~;f;~4'". .,.,\
D.!-celsCheidi;)gsprocedure waarbij het """- •••
ClltiiMACS ~.Reágent wórdt gebruiktU ~
is beschrevenin de CllniMACS Gebruiks-
ha'ndleidirig. .. •.... C»
De schelding van de cellen gebeurt in
'vier stappen (.Four Steps'). In Stap 1 ••••••.
worden de cellen voorbereid en mag- ••• ---
netisch gemarkeerd. In Stap 2 wordt het
ge.SChikte sCheidingspr.ogramm~g;'ko. z.'ifI ••
op het CliniMACS-"'"lnstrument. InS!a~
..vordt de ges~l\¡kte sl~!lgenset.geInstal. R

leerd op he.~. (oe.•. st.e..,.,.11\ Sta..

p

4 .w.o~.rd.e.n..d

v
ecellen autorna.E~g(e ge.scheidet?p het ¿

CliniMACS"'0I~s,trum t r0't~ak.end-ti
van het ge~.oze,!,,\,heid sproQ;im,;' ~
BELANGRIJK:Voo~infor 'n v.erband .'!:
met mogeli)~e kiinis.ch 9 dg keurdé' N

combinaties va~~Cfi~MACSJ.e.ag~tia, e
scheidlngsprogr~lT!a:s~~n:~langense~5, ~
gelieve de overzicfiiSt3t>~~.,!~;'./ ;;;
C1iniMACS Gebruikshandleiding te ~ ':'

bekijken. .__ .•~ ~

He! CliniMACS CD8 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na ont-
vangst bij 2tot.8"<: opgeslagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden.

natlofldle W~lY~VIIlY ~ll U~ fldllUlldlt'

reglementen gevolgd worden. .

Elke klinische toepassing van de'geselec.
teerde cellen is uitsluitend d~verantwoor.
deli,ikhl?id van :le gebruiker

De scheiding van COS positteve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS CD8
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleíde operatoren.

Clinici die het CliniMACS CD8 Reagent ge-
bruiken, dienen ervaring te hebben met
de transplantatie van cellen uit beenmerg
of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bloedpro-
dukten in contact gekomen is. moet als
gernfeeteerd materiaal behandeld worden.
Voorschriflen wat betrefl de behandeling

", van gernfeeteerd materiaal, dienen in acht
geno~eille worden.;,.

,r~¡'KelpeQ~a;'yo~rnetgeDfulK In v/rra •
",'.Nlet voor parenterale toepassingen.

Niet geschikt voor jntraveneuse infusies.

Da non.utilizzare in pazienti con nota o Niet gebruiken bij patienten met een
sospetta'ipersensibilitil verso.immunoglo. gekende of verwachte overgevoeligheid
buline.murine o ferro'destrano •. :' "',',0"' voor muis-tmmunoglobulines of ijzer-

I pazientl ~ensibili'alleimm~~oglobuíilie dextraan.
murlne potrebbero prOOureanticorpi Gevoelige patienten kunnen humane
anti-topo {HAMA)..' .,,'c"'. . .¡.anti-milis antilichamen (HAMA) onlWik-

Veder,,~~che}a ~on'~:Effetti collaterall,.kelen.:. .,
",.'-c:,';~:~'-,~~.:<~~;:'•.Y'::~~;,,-.:':$._.~?-:t'~'•... ~ ,'-: '.~~.:~k .••Nevenwerklngen.

segúiie leiStrUzion{deLMa"t.¡jled'Uso 'b~OlniMACS Gebri.likshandleiding dient
CliniMACS.,>-~ ~,i'~o~$;\/:...,.,~.",.?;;.;. ~n¥wg~ gevolgd te worden.

Non 'rlutillmré,' <- ' ';.' ':',';',,.'-" "Nie! vci\>r hergebruik.

):-'pro~ed0;i:lisép.raz ... ..>..
; effettUata Utilizzando IIClinl~€S~ai
..ReagEmt e deserltta:neLManualii"í:I'Üso ..• '

c:1i~iMACS:;' .;h~:,;:} ..:~('::',,::::~<~~:~,l;~~,~:\~t~tr'~:::~,;
. Le'cellúie ve"gono sePa;';tei~'qüátti6 -
p¡Íssaggi ('Faur Steps"), NelPassaggio 1
viene preparato il prodotto cellulare e
le cenule vengono marcate magnetlca-
mente. Nei Passaggio 2 viene scelto un
programma di separazione adeguato sul
CllniMACS "'"Instrument; Nel Passaggio 3
viene installato sullo strumerito un appro-
priato set di tubi. Nel Passagglo 4 le cenu-
le vengono selezionate automaticamente
dal CliniMACS "'"Instrument grazie al
programma di separazione prescelto.

IMPORTANTE: Per infonmazion; suHe com-
binazioni possibili clínicamente appro-
vate di reagenti C1iniMACS, programmi
di separazlone e sets di tubi, rifelirsi alla
tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso
C1iniMACS.

Qualsiasi applicazione clinica delle
eellule separate é esclusivamente sotto.la
responsabilita dell' utilizzatore.

La deplezjone di celJule COS positive
tramite iI C1iniMACS CD8 Reagent deve
essere eseguita solamente da personale
addestrato.

11personale c1inico che utilizza iI
CliniMACS CDS Reagent dovrebbe avere
esperienza in separazioni cellulari a
partire. da.midollo oss~ O dasangue "':'-

,'periferiC~~i.';)~\~:'

11OiniMACS C08Réage~lvie¡¡e'co,,:. c'
. segnato refrigerato e.deve essere cpi;,..\{
'servato ad.unatempe[át~~,~q~~~tf/
immediatamente dopo la consegna.'Noli'

congelare ji' re~~~,"~.~'.i:ri<A,:;-~;\j:~;',~~:;~ú~~~~~8i:

Estéril. Fabricado aSépticamente, filtrado Sterile.pfoclottolrl"mod~á"
en esterilidad, rellenado asépticamente. sterile. riempitoln modoill
Utilice únicamente los viales que no estén' solo fiale,tiori.danri" .. ,.,
dañados y estén sellados. ,'.:/;.' "<,,,.'-

No utiliza" después de la fecha de
caducidad.

El CliniMACS CD8 Reagent se envia
refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8 .C inmediatamente después de su
recepción. No congele el reactivo.

No reutilizar.

separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

La depleclón de IAlas CDS positivas
utilizando el Clini. CDa Reagent
debe ser únicamente realizada por opera.
rios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS CDS
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de médula ósea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material. infeccioso
todo aquel.material que haya tenido
contacto con sangre o productos sanguí-
neos, Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

,.;,-.'.

Ne pas réutiliser. '. ~;;
.;'.~. .J.'.

~:.

Le CllniMACS C08 Reagent est expédié
réfrigéré et doit élre stocké entre 2 et 8 .C .
.immédlatementaprés réception. Ne pas
congeler le réáctif. .

Stérile. Fabriqué de fa~on aseptisée, filtré
de maniere Stérile et rempli de fa~on .;".
.aseptlsée.Utiliser unlquementdes flacons
non end~mmagés et scellés. . ".,' c)ica;

etre suivies.

Chaque utilisation clinique des cellules
seleetionnées se fera sous I'unique
responsabilité de l'utilisateur.

La déplétion de cellules CDS positives
positives avec le CliniMACS CD8 Reagent
dolt etre réalisée par des opérateurs
avertis.

11 est recommandé que les c1iniciens utili-
sateurs du CliniMACS CD8 Reagent alent
uneexpérience dans le tri.de'cellules
provenantde meelle osseÍJse ou de.sang
périphérique. .. .' .

Tout maté riel qui a été en contact avec
du sang'etdesproduits:sanguinsdoit
etre traité.(;¡iinmedu malériel infeetieu.,,
Toutes les,nomes relativés au traitement

...~~~ítt~~Uj':i~¡f~::~:~({t~:;,,:,:..,
. !,t#~l#tiblq~!rffi~rlr~l'us~t{9f~t:~;;;.S6IClpara su uso In vll1O. Noesia'~stlna-
. non auxappbcation,~:parentérales;' Ne"pas .,' do para aplicaciones parenterales:,
utiliser pour injection-en intraveineuse •..." No apto para infusión intravenosa.~

Ne pas utillser chez des patients suscepo No apto para el uso en pacientes que se
tibies de présenter ou présentant une sepa o se sospeche tengan sensibilidad
sensibilitécontrel1mmunoglobuline- . "a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
murineou:lefer~extran. . .' dextrano.

Les patients sensibles pourraient déve- Los pacientes sensibles pueden
lopper desanticórps'humains anti-sou'rls desarrollar anticuerpos humanos'anli.
(HAMA). ,.:,,~,j,:.~ .. ratón (HAMA). ~

Volr aussi.l';~'s<i:condaires':: ..:.• , '•....,:. Vea también los 'Efectos secundario\'.

L5 instructlonséluG~lde de l'UtilÍsateUr' Deben seguirse las instrucciones del!
.du OlniMACSSonra'suivre. . •..~<,~:!:'',:.'.~.Manual de Uso del OiniMACS. - "

Das CiiniMACS CD8 Reagent wird gekühlt
transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 'C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden. Ne pas utiliser'apreS'.la' date de
péremption. ::,...

Steril. Aseptisch hergestelll, steril filtriert,
aseptisch abgefullt Nur unbeschadigte
und versiegelte FI;;schchen verwenden •.

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Nicht zur Wiederverwendung.

Jegliche klinische Anwendung der sepa.
rierten Zellen liegt_C:C:ChlieBIiCh in der
Verantwortung de .nders.

Die Depietion CD8 , ver Zellen
unter Anwendung de> (liniMACS CDS
Reagent muss durch geschulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD8 Reagent
sollten über Erfahrungen In der Separa-
tion von lellen aus Knochenmark oder
peripherem Slut verfugen.

Alle Materiallen, die mil Blut OOer Blut-
produkten In Kontakt gekommen sind,
müssen als infektióses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtllni-
en behandelt werden.

Do not reuse.

The CiiniMACS CD8 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8 .C
immediately aflerreceipt. Do not freeze
the reagent.

The CJlniMACS User Manual must be
foJlowed:

Do not use afler the use-by date.

cells is ~;~lu~r;ely~ith¡n the re;p~nsibi-
lity of the user.

The depletion of CD8 positive cells using
the CliniMACS CD8 Reaoent must be
performed by trained operators oniy.

Clinicians using the CliniMACS CD8
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peri pheral blood.

AII material s which have come into
contact with bloOO and blood prOOucts
must be treated as infectious material.
Regulations for the treatment of
infectious material must be observed.

i".:, •..;~i,,; í
:2Far.inv¡trouse.iní~:Nor forparenreratap>Nur fur deni~ •.•troGebrauch. Nicht.zur .
pllcatlons. Not for Intravenous Infuslon.' . parenteralen Anwendung. Nicht zur

Not fer use with patients known or sus- intravenósen lnfusion.
pected to have sensitivity against mouse Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Immunoglobullns or iron-<lextran. Sensltivit;;t gegenüber Maus-Immunglo-

Sensitive patients may develop human bulinen OOer Eisen-Dextran aufweísen
anti-mouse antlbadies (HAMA). oder der Verdacht darauf besteht.

See also 'Slde-effects'. Die Bildung humaner Anti-Maus Antikor-
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
moglich.

Siehe auch.Nebenwirkungen'.

'-.

Far information on the application per';- Informationen zur Leistung der Anwen- Pour plus' de renseignements sur les," .•.\:. Para infonmarse sobre el fundonamiento.
. formance ofthe OlniMACS C08 Reagent,_ .. dung des CliniMACS CD8 Reagent.als différentes, Utilisations duClinlMACS ..••t>. del CliniMACS CD8 Reagent.como parte
,as part of the OiniMACS CD8 System, ~;;,., Téil des OlniMACS CD8 System beziehen.. CD8Reagent en tant.que;élément"~f2:r;. del OinlMACS CD8 System, remltase a la
, please refertotheoveiViewtable in~&'i Sie bitte aus der übersichtstabelleim>:', ..~:a.~aínlMÁ~'éoB SyStéj!ii",e~í,I<Ie;~'t~-; tablaresumen silUada.~n~"! ••Maiiual de'
CliniMACS User ManuaL ' .."c,r"-"" .• ' CliniMACS Handbuch. :" . , vous 'réféier,au sommaire' du'.GÍJlile-de;::~' ... Uso del OiniMACS .... "'.,-"

:: ~~.';;-:;::tT;;'~~~i~?;~.r:;;~!t~~~~:~~~,-'>:. '.'~~"~~,, ~:::;:'::;-:~.~~)~:~.~.;,~/l~~~te~~q~'~lIni~~~tl~;i¡r~~+;j~':'"-;::':~:~~~j',
The cen separatloii'p'iocedure using the~:t Die Zellseparation In Verbindung mit Laprocédure:de séparati"c:iri:dec¡'nul~~.~'> El procedimiento d;separacIÓ,,"celuiar.
ClinlMACS C08 Reagent is described in .. :" dem CliniMACS C08 Reagentwird im ;avec I~ CIiIÍlMACS CD8 R,,"g~l)testX:,¥L:, ... utilizando el CliniMACS C08 Reagent
the ClinlMACS User Manual. CliniMACS Handbuch beschrleben. .... décrite dan, le Guide dél'utilisa!eur"é:lu.' '.:" se describe en el Manual de Uso del

The cells are separated in four steps. Sie erfolgt in vler Schritten (,Four Steps'). CliniMACS;." . :,::,-" .• ; ..' .....~. CliniMACS. "-' ,
In Step 1 the cell product is prepared In Schritt 1 wird das Zellprodukt vorberei- 'Les cenules sont sépa,éesen quatre éra-,"" Las células son separadas en cuatro pasos
and the cells are magnetically labeled.ln tet und die Zellen magnetisch markiert.ln pes ('Four Steps,. Dans I'étape 1, les"cel" ('Four Steps'). En el paso 1 se prepara el
Step 2 an adequate separation program Schritt 2 wird ein passendes Separations- lules sont préparées et magnétiquement producto celular y se marcan las células

hosen on the CliniMACS ••••••Instru- programm am C1lnIMACS "~ Instrument marquées. Dans ¡'étape 2, un programme magnéticamente. En el paso 2 se elige en
nt. In Step 3 an adequate lUbing set ausgew;;hlt.ln Schrltt 3 erfolgt die Instal- de séparation adéquat est choisi sur le el CliniMACS ".'Instrument un programa

s installed on the Instrument.ln Step 4 lation eines geeigneten Schlauchsets CliniMACS """Instrument. Dans I'étape 3, . de separación adecuado. En el paso 3
the cells are separated automatically by am Instrument.ln Schritt 4 führt das un jeude tubulurés adéquat est Installé ..• '. se instala en el Instrumento un set de
the CliniMACS "'"Instrument using the CliniMACS "~Instrument die automa- sur '1nstrument. Dans ¡'étape 4, les cel-' • tubos adecuado. En el paso 41as células
chosen separation program. tische Zellseparation mit Hilfe des ge- lules sont séparées automatiquement par son separadas automáticamente por el
IMPORTANT: For Informatlon on the w;;hlten Separationsprogrammes durch. le CliniMACS "'"'nstrument en. utillsant le C1inIMACS "~ Instrument utilizando el
possible, c1inically approved combina- WICHnGi Für Informationen bezüglich programme de séparat.on sélecllonné. programa de separación elegido.
tions of CliniMACS Reagents..separation der moglichen, fur den klinischen Eln- IMPORTANT: Pour plus d1nformations sur IMPORTANTE: Para informarse de las ~
~rograms and tubing sets, please refer satz zugelassenen Kombinationen von les combinaisons c1iniquement approu- posibles combinaciones de los reactivos
to the overview table in. the CliniMACS CiiniMACS Reagenzien, Separationspro- vées de réaetifs CliniMACS, programmes CliniMACS aprobados, de los programas
User Manual. grammen und Schlauchsets, lesen Sie de séparation et jeux de tubulures,' de separación y de los sets de tubos,

bitte die Obersichtstabelle im CliniMACS veuillez vous référer au sommaire du remitase a la tabla resumen situada en el
Handbuch. Guide de l'Utilisateur du C1iniMACS. Manual de Uso del C1iniMACS.
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CllniMIlCS@
.CD4 positivas de poblaciones celulares

iniMACS. Se han realizado pruebas de
nese a temperaturas entre 2 - 8 oc. No

MACS. and CliniMACS. are registergt trademaro of Miltenyi Biote< Gmbh"

Reagenz zur in vitro Anreicherung oder Depletion humaner eD4 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Verbindung mil dem
CliniMACS' System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolg! werden. Das Reagenz ist auf Sterilita¡ und ~n-Jotcxin~ geonJIt.
Nur unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenoen. Lagerung bei 2 -8 oC. Nicht einfneren. Nicht nach dem aufgedruckten VerfaliCatum verwenoen.

Reactivo utilizado junto con el C1iniMACS. System para el enriquecimiento ó la depleci6n in
heterogéneas hematol6gicas. No apto pata uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones
esterilidad y de endotoxinas del reactivo. Utilice unicamente los viales que no esten dañado
congelar el reactivo. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reaetif pour I'enrichissement ou la depietion in virro de cellules CD4 positives humaines a partil"l:Í;'~~¡¡i¡lulaires hématologiques et hétérogenes,
en utilisant le CliniMACS. System. Non destiné a un usage parenteral. Les instruetions du Guid~~<le.ttl;!t\!I.S:Ci~Ui.1;flrCliniMACS son: á SUMe. Le reac!;f es: teste
pour la sterilite et les endotoxines. Utiliser uniquement des fiacons non endommagés et scel(~~~te. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés
la date de peremption indiquee sur I'emballage.

Reagente da utilizzare in associazione con iI CliniMACS. System per I'arricchimento o la deplezione in virro di cellule umane CD4 positive a partire da pODolazion!
eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per vía parenterale. Seguire le instruzioni presenti sul Manuale d'Uso C1iniMACS. 11reagent€ e sta lO sonoposto
ai test per valutare la sterilita e "assenza di endotossíne. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2 _ 8 0e. Non congelare. Non usare DOpO la
data di scadenza indicata sulla confezione.

Reagent for the in vitro ennchment or deoletion 01 human 6,)ositive celis from heterogeneous haematologic cel! populatlons. i~. corr,::'lnatlon witc, tn~
CliniMACS' SI'stem. Not foc parenterai use. The CiiniMACS U~ ,nuai must be followed. The reaoent is tested for sterilit\' and enootoxlm LJseunoamagec
ano sealed viál~ only. Store at 2 - 8 oc. Do not freeze. Do no: use ane:- the use-.~y date printed on th-e package.

Reagens voor de in vitro aanrijking of depletie van humane CD4 positieve cellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het
eliniMAes. System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De C1iniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getes¡
op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde f1esjes. Te bewaren bij 2-8 De. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum
(zie verpakking).

-
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Custx>merlnfonnation Anwenderinformation Infonnatlon di ••••t Informacion par. ,.¡ dil>nte Infonnulonl pi>!' l'utIllzzatol'l! Klanteninfol'1Mti ••

One vial contains: Ein Flaschchen entilalt:
7.5 ml OínIMACS. CD4 Reagent in a stenle 7.5 ml CliniMACS. CD4 Reagent in steriler
sohnion. losung.

Elk flesje be, .•t 7,5 ml ijzer-dextraan
verbinding, geconjugeerd aan een
monoclonaal C04 antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
IM3% g/v).

tén fles}e be .•••at:
7.5 mL CliniMACS. CD4 Reagent in een
steriele oplossing.

Het OiniMACS CD4 Reagent Is best ••md
voor de in vitro aanrlJking of depleti ••
van humane CD4 positieve cellen
uit heterog..ne populaties van
hematologische cellen in combinatie
met een CliniMACS" Instrument. een
OiniMACS Tubing Set LS en de CliniMACS
PBS/EOTA Buffer.

Wanneer de geisoleerde CD4 positieve
cellen teruggegeven worden aan de
patient dan kan de patient sporen van~
murien antjl¡<;tl"aarrren:ijZe.~traan

opneme;'C y\' "" ~
Ijzer-d~~raan.~er:biñClillgen en/of, ~
muriene'antilichainen kunn).n,allerOische
of anMyl~é¡fsche¿e~tJie{~proepen-~i~
~e p~ci.lén,t1'Ujtrust1"fe~ ~~(jic?tie v~--'
Inten,sleve yerzorg~le~ aar:"wez:g
te zijn', ?' \ • O /,' f\ ... 0c"p '14
vooral'é'~'¿~oe~~ell.~~~j, ..mé~s~n g/Druikt
worden. 'thOet.~e"rst:aangetoond"worden
dal d ••te do"ekelien'wel degelij(geschikt u.>
zijn zowel wat t>etreft de ¡ñdicatie maar ~
ook qua kwaliteit en kwantiteit. f'
Voor de produ(",ie en de toepassing van
• '. , __ " __ l..:: __ •..~_ •.••.••••..•""""''';O

Ogni hala contiene:
7.S ml di OiniMACS. CD4 Reagent in
soluzione sterlle.

Prima di effenuare applicazioni sull'uomo,
I'idoneita delle cellule bersaglio
deve essere dimostrata in termini di
indicazione. qua lita e quantita.

Per la produzione e I'utilizzo nell'uomo
delle cellule di interesse. devano essere

;::,:~,

Ouando le cellule CD4 posilive vengono
re-infuse, i pazienti potrebbero
ricevere tracce di anticorpo murino e di
ferrodestrano.

Blblie di ferro-destrano elo anticorpi
murini potrebbero causare reazioni
allergiche o anafilattiche nei
pazienti. Devano essere disponibili
apparecchiature e farmaci per terapia
intensiva..

Ogni fiala contiene 7.5 mL di una
sospensione colloidale di ferro-destrano
coniugato ad un anticorpo monoclonale .
murino anli-CD4. in lampon •• PBS/EDTA
stabilizzato con PololCamer 188 (0.03% p/v).

JIOinllolACS CD4 Reagent ~-[jaJm..nde#.ll
'esduSñia~ perl'.rricchlment¡'oi~
,.la depl~n"lntrll7o di celluleuma,ne~."'.';"
CD4 posmve a partire da popolazlonl',~~
eterogenee di cellule ematologiche. :".:;"i"~•..
in combinazione con un ainiMACS-"~~'
Instrum ••••t, un OiniMACS Tubing Set o,,\~

-Tubing setLS e con OiniMACS PBS/EDTA :.
Buffer.

Un vial contIene:
7.5 mL de C1lniMACS. CD4Reagel'l( en
solución esteril.

Cada vial contiene 7.5 ml de un coloide
de hierro~dextrano conjugado a un
anticuerpo monocJonal murino CD4
en lampón P8S/EDTA estabilizado con
Poloxamer 188 {O.03% p/Vl.

El CliniMACS CD4 Reagenl estl.cii •••ñado
para el enriquedmiento 61a depleción
in vitro de células humanas CD4 posmvas
de poblaciones celulares heterogéneas
hematol6gicas, que se utiliza en
combinación con el CliniMACS~
Inslrument, un OinlMACS Tubing set
o Tubing Sel LS y CliniMACS PBSIEOTA
Buffer.

Cuando las células CD4 positivas
separadas son reinfundidas en un
paciente. Jos pacientes podrían recibir
trazas d"eanticuerpo murino y de hierro.
dextrana.

Las esferas de nierro-dextrana y/o
anticue.rpos murinos podrían causar en
los pacientes reacciones anañláeticas
o alérgicas. Se debe disponer de
medicación y de equipo de cuidado
intensivo.

Antes de su us.o en humanos. se debe
demostrar la idoneidad de las células
diana en cuanto a su indicación. a su
calidad y a su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento)' la
legislación nacional para la fabric.aclón y
,,' •• ~_ ••••~ ~':l .. ' •••••• : I.,•• _ .••.n ••••~

~.-.
Quand les cellules C04 positives triées
sont réinjeetées au patient, les patients
peuvent recevoir des traces les anticorps
murins et de fer.dextran ..

les bill ••s de fer-dextran el/ou les
anticorps munns peuvent causer des
allergles ou des réaetions anaphylaetiques
chez les patients. Des équipements et
médications de soins intensifs doivent
etre disponibles.

Avant de passer aux applications
numaines,l'aptitude des cellules cibles
doit étre démontrée en ce qui (oncerne
l'indication.la qualité et la quantité.

Pour la production et ¡'utilisation de
cellules cibles chez les humains, la

Un flacon contient:
7.5 ml de CliniMACS. CD4 Reag ••nt ••n
solution stérll... ~

1":_: •. I~.;_ •.••.•• I" •.•.¡.••••I •.•_ •.•••.!,",";,... •.•t

Chaqu •• flacon conrienl 7.5 ml d •• billes
composél>s de ¡••r-de'lllIn. couplél!s "
des anticorps monoclonaux anti ..CD4 'de
souris, et qui soot en suspension dans
un lampon composé d •• PBSIEOTA el
d'un agent stablllsant.l •• PololCamer 188
(0,03% plv).

1.••OInlMACS'CD4 Reagent l>st destlné"
"l'enrlchisSem ••nt ou la déplétlon in trlI7o'
de cellules CD4 positives humain ••s " partir
de populatlons cellulaireshémalOlogiques
et hétérOgenes en combinaison avec un
OinIMACS"'lnstrument. un OiniMACS
Tubing Set ou Tubing S••t LS ••t OiniMACS
PBSlEDTA Buffer.

Jedes Aáschchen ••ntháll 7.5 ml l6sung,
bestehend aus Eisen~Dextran Partikeln,
konjugiert an murine. monoklonale
CD4 Antik6rper in PBS/EDTA Puffer
sowi •• Poloxamer 188 (0.03% GN) als
Stabilisator.

Das OiniMACS CD4 Reagent ist zur in vitro
Anreicherung od ••r Depletion humaner
CD4 positiver Zellen aus heterogenen
hamatologischen Zellpopulationen in
Verbindung mit einem OiniMACS""
Instrument. einem OiniMACS Tubing Set
od ••r Tubing Se! LS und OiniMACS
PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Wenn die separierten CD4 positiven
Zellen dem Patienten reinjiziert werden,
ist es meglich, dan der Patient Spuren
von murinem Antikerper oder Eisen-
Dextran aufnimmt.

Eisen~Dextran Partikel und/oder murine
Antikorper konnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische
Reaktionen hervorrufen.lntensiv-
medizinische Ausrústung und
Medikamente sollten verfügbar sein.

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen bezüglich
Indikation. Qualitat und Ouantitat nach-
gewiesen werden.

Bei der Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen. müssen

Each vial comains 7.s ml of a colloidal
solution of iron-dextran beads
conjugated to murine monoclonal CD4
anlibody in PBSIEDTA buffer stabilized
with PololCam ••r lBB 10.03% w/v).

When lhe separaled CD4 positive cells
reinjeeted ioto a patient. patients may

ceiye traces of murine antlbody and
.¡fon~dextran.
lron-dextran beads and/or murine anti-
bodies may cause allergic or anaphylactic
reactions in patients.lntens;ve care
equipment and. medicarían should be
available.

The OiniMACS CD4 Reagent is intended
.for lhe in trlI70 ""'¡chment or depl ••tion
of human CD4 posltive cells from
het ••rogl!fleOUS hal>malologic cen
populations In combinatlon with a
CliniMACS"'lnstrument. a OiniMACS
~ubing Se! or Tubing set LS and ClinlMACS
PBSIEOTA Buffer.

Befare human applications. the suitability
of the Urget ceUs must be demonsrrated
regarding indication, qua'ity and quantity.
Fer the manufacturing and use of target
cells in humans. the nationallegislation
and regulations must be followed.
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reglemenren gevolgd 'Norden,

De scheiding van CD4 posltieve cellen
gebruikmakend van het C1iniMACS CD4
Reagent mag enkeJ uitgevoerd worden
door opgeleide opera taren.

Clinic:j die het C1iniMACS CD4 Reagent
gebruiken, dienen ervanng te hebben in
de transplantatíe van cellen uit beenmerg
of uit periFeer bloed.

Materiaal dat met bloed of
bloedprodukten in concact gekomen
¡s. moet als ge"infecteerd materiaal
behandeld worden. Voorschriften wat
berreit de behandeling van ge"infeeteerd
materiaal, dienen in acht genomen te
worden.

Níet gebrulken na de vef\'aidatum.

Het CJiniMACS C04 Reaqent wordt
gekoeld vervoerd en moet direet na
ontvangst bij 2 ter 8 oC opgesJagen
worden. Het reagens mag met ingevroren
worden.

Steriel. Aseptisch geproduceerd, steriel
gefilterd. aseptisch gevuld. Gebruik enkel
onbeschadigde en verzegelde flesjes.

Eén 7.5 mL Resje CliniMACS CD4 Reagent
is voldoende om 12x 10' CD4 positieve
ceUen uit een totaal aantal cellen van
maximaal 40 x 101te scheiden.

De OiniMACS Gebruikshandleidlng dien,
nauwgezet gevolgd te worden.

Niet voor hergebruiJe.

Enkel bedoeld voor het gebruik in virre.
Niet voor parenterale toepassingen_ Niet
geschikt voor intraveneuse infusies.

..~ Niet gebruiken bij patienten met een
gekende of verwachte overgeYoeligheid
voor muis.ímmunoglobuline of ijze,..
dextraan.

Gevoelige patienten kunnen humane
antimuis antiliehamen (HAMAI
ontwikkelen.

Zie cok IINevenwerkingen".

nClZIOndl1.

La se::::arazione di eellure (04 positive
tramite ji CliniMACS CD4 Reagent deve
essere eseguica solamente da personale
addestraro ..

11personale c:Iintco che urilizza iI
CliniMAC5 C04 Reagent dO'lrebbe avere
espenenza in separazioni ceJlulari a
partire da midoHo osseo o da sangue
periferico.

Qualsiasi materiale venuto a contatto
con ji sangue e isuoi deriva ti, deve essere
trattato come materíale potenzialmente
¡nfeno.ln questo caso devano essere
applicate turte le narme che ne regolano
una corretta manipolazione.

E' consentito ir solo utillzzo in virro. Non
somministrare per via parenterale. Non
usare per ¡nfusione e!"dovenosa.

Da non utiliuare in pazlenti con
nota o sospetta sensibilita verso
immunoglobuJine murine o ferro.
destrano.

I pazienñ sensibill alle immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpl
antitopo (HAMA).

Vedere anche la seDone -Effero
collateraUII.

Seguire le ístruzioni del Manuale d'Usa
C1iniMACS.

Non riutiJizzare.

Non usare dopo la data di scadenza.

11ClíniMACS CD4 Reagent viene
consegnaro refrigerara e deve essere
conservato ad una temperatura di 2 - 8 IIC
immediatamente dopo la consegna. Non
congelare il reagente.

Sterile. PrOdotto in modo asettico. filtrato
stenle. tlempito in modo asettico. Usare
soltanto fiale non dannegglate e sígillate.

Una fiala di CliniMACS CD4 Reagent. 7.5
mL e sufficiente per la separazione fino
ad un massimo di 12x 10' cellule positive
CD4 a partlre da un numero totale di
cellule non superiore a 40x la'.

La procedura di separazione cellulare De C~lsCheldingsprocedure waarbij ....,
effettuata utlllzzando il CJinlMACS CD4 het CliniMAC5 CD4 Reagent wordt • ~
Reagent e dl!Scritta nel Manuale d'Uso gebruikt is beschreven in de CliniMACS
CliniMAC5. .. . Gebruikshandleiding. , ~

Le cellule vengono separare in quanro-~-:--".~ De Kheiding van de "efh:n-gelxurt"ln.~
passaggi ("!'(Jur Steps"). NeI Passaggio 1 ., stappen (,Feur StepSl. In Srap 1 worden
viene preparato a prodotto cellulare e de cellen voorbereid en magnetisch ~~
le cellule vengono marcate magnetic<t- gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschi!dr" --
mente. NeI Passag9io 2 viene scelto un scheidlngsprogramma ge!<:ozenop het
programma di separazione adeguato sul CliniMACS :-Instruf!l_~-m- In Stap 3 worct(.i1
GiniMACS - Instrument. Nel Passag. het geschikte )larígens"!gem.st~i1eerd N ~

gio 3 viene installato sullo strumento un' op Met toe¡tél. 1'l~t¡P !~wor~eti de.,f.ellen ~
acprcpriato set di tubi. Nel Passaggia 4 gescherden vla h~t"automatlSche scH-et- :E
!e.ee,II,U¡e, "engono, selezionate mea.iante olngsprigrammá'9p hec G::lnIMAC~S:MI:$~ ~
il orogramma el; seearanone ~Se-;Ulto in rnstrum'ent."¡ \J--' O y~ -
a t ' 1CI' 'MAC- -1 /I •••-!. . ..~ \~
u ama rico oa '01 ,) nSUUment. SEl.ANúñIJK.lVoor r~atle_1O verean
IMPORTANTE: í'er rnformazioni suBe ;ne~~Ógelllk'e lt/IOlSCt' g'3...e-jcje~J;C1e _
comelnazlo~1 ooss,bili c~inlcamente .:cmo,n\cies ~'arCJn~ (l?aqént,a.) :s
3p!=rcvare -;, GinrMACS .~eagents. ~CrlelcJn9to;ogrJ~ t:""'~Jngens~u. ~ ~
oroaramml el :ieparaZlone ~ jet =! :uOI. -:~Ile'le -;eove.r:1cnrsracef n :l~t hoord- .•...
~Jfer~rsralla tJoe!la riassuntlva nel CJpuolo ;tuK.~,=OlJr5TEP.:s:-,t'Ó;~"-o6J.fJr:;ec.~elis"~e0'":
'~our S7EPS~oyour rarget ceils". cel(jlic.en. ~_-'" '::'

Sólo para su uso in vitro. No esta destinado
para aplicaciones parenterales. No apto
para infusión íntravenosa.

No apto para el uso en pacientes QU~ se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a inmunogfobulinas murinas o a hierro.
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden
desarrollar anticuerpos humanos ami-
ratón (HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios".

La separación de las células CD4 PO~¡(í'las
urilizJr.co ~.¡¡niMACS CD4 Re3genc iebe
ser unicam alizado por operarJo~
entrenados.

Los médicos qUt:: usen el CliniMACS CD4
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de médula óseJ Ó
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya cenido
Contacto Con sangre o productos
sanguineos. Se deben seguir las
normativas de tratamiento de materíal
infeccioso.

Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del CliniMACS.

No reutilizar.

No utilizar despues de la fe<ha de
caducidad.

Un vi a' de CliniMACS CD4 Reaqenr. 7.5 mL
es suficiente para separar hasta 12x lO"
celulas CD4 positivas de un total de
células que no excedan de 40 x la. celulas.

Estéril. Fabncaoo asepticamente.lÍltrado
en esterilidad. rellenado asepnC3mente.
Utilice únicamente los viales sellados que
no estén dañados y estén sellados.

El CJiniMACS (04 Reagent se ~nvla
refrigerado y cebe ser almacenado de
2 a 8 "'C inmediatamente desoues de su
recepción. No congele el reactivo.

El procedimiento de seearación celular
utilizando el CiniMACS CD4 Reagent
se describe en el Manual de Uso del
CliniMAC5.

las células son separadas en cuatro pasos
('Four Srepsl. En el Paso 1 se prepara el
prOdUcto celular y se marcan las celulas
magnéticamente. En el Paso 2 se elige en
el CliniMACS -Instrument un programa
de separación adecuado. E~ ~iPaso 3
se instaia en el Instrumento un set de
tubos adecuado. En el Paso 4 se seCaran
las celuias mediante el programa de
seoaración automatizado. ~;ec.Jtado por
~I C!inIMACS Joo.I 'nstrúment

lMPCRTANTE': ,"'ara informarse de las
posibles comblnac:ones de lOS "eacIIVOS
ClíniMACS aorocaaos. de los otOgramas
de senanccr: .,.=e- 'os S¿t C~ ~:...oos,
'emitas? J id :J.cic1resume" s.t-.;dda en el
C3Pltul0 "!=-.::ur57:,::l5 :0 ¡OUr ~Jrget c¿lls':

Destiné uniquement a I'usage in vitro. et
non aux applications parenterales. Ne pas
utiliser pour ínjection en intraveineuse.

Ne pas utiliser chez des patiencs
susceptibles de présenter ou presentant
une sensibilité contre ¡'immunoglobuline
murine ou le ler-dextran.

Les patients sensibles pourraient
développer des anticorps humains anti.
souris(HAMA). :','".'

Voir au~~ les -Effets secondaires".

IldUVlldlt:::l UVtVl::IH O:::lIt::)U1VIt::l.

La separatien de cellules CD4 positives
avec le ClinlMACS CD4 Reagenc dOlc etre
reaJis~e par des operart?urs avertis.

11est recommandé que les c!iniciens
utilisateur< du CllniMACS CD4 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenan: de moiWe osseuse ou de sang
perípherique.

Tout materiel qui a éte en contact avec
du sang et des produits sanguins doit
etre traite comme du materiel infectieux.
Toures les normes relatives au traitement
de materiel infectieux doivent erre
respectées.

Les instructions du Guide de ¡'Utilisateur
du CliníMACS sont a suivre.

Ne pas reutiliser.

Ne pas utiliser apres la date de
peremption.

Le CliniMACS (04 Reagent est expédié
refrigere et dOlt etre 5tocké entre 2 et 8 IIC
immediatement aprés reception. Ne pas
congeler le reactif.

Stérlle. Fabriqué de fa~on aseptisee. ñltré
de maniere sterile et rempli de fac;on
aseptisee. Utiliser uniquement des flacons
non endommagés et scellés.

Un Raeon de CllnlMACS CD4 Reagent.
7,5 mL en suffisant pour une separatíon
de 12x 10' cellules CD4 positives pour un
tata! n'excédant pas 40x 10t cellules.

Die Separation CD4 positiver Ze/len uncer
AnwendungAiniMACS CD4 Reagent
muss durch .Ite Anwender erfolgen.

Anwender des ,MACS CD4 Reagent
solften über Erfahrungen in der
Separation von Zellen aus Knochenmark
oder peripherem Blut verfügen.

Al/e Materialien, die mit Blut oder
Blutprodukten in Kontakt gekommen
sind, müssen als jnfektioses Material
unter Beachtung der entsprechenden
Richtlínien behandelt werden.

Nur für den in vitro Gebrauch und nicht
zur parenteralen Anwendung. Nicht zur
incravenosen Infusion.

Be; Patienten, die eine Sensitivitat
gegenüber Maus-Immunglobulinen
oder Eisen-Dextran aufweísen oder der
Verdaeht daraufbesteht, darf das Praparat
nicht ange'Nendet werden.

Die 8ildung humaner Anti.Maus-
Antikorper (HAMA) ist bei sensitiven
Patienten m6glleh.

Siehe auch .Nebenwírkungen".

Das CliniMACS Handbueh mus< befolgt
werden.

<21'YI:;:Wt:IIUt:l W~IU~II.

Nicht zur Wiederverwendung.

Nicht nach dem Verlalldatum verwenden.

Das CliniMACS CD4 Reagentwird gekühlt
rransportlert und muss sofort nach
Empfang bei 2 -8 'C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Sreril. Aseptisch hergestellt. steril filtriert.
aseptlsCh abgefüllt. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden.

Oer Inhalt eines Flaschchens CliniMACS
CD4 Reagent. 7,5mL ¡st ausreichend
zur Separatíon yon bis zu 12x 10' CD4
positiven Zellen aus elner Gesamtzellzahl
'Ion maximal40x 10' Zellen.

Die Z-ellseoaratlon in Verbíndung mit dem La procédure de sepa ratio n de cellules
CliniMACS CD4 Reagent wird im CJiniMACS avee le CllniMACS CD4 Reagent est
Handbueh beschrieben. décrite dans le Guide de l' Utilisateur du
Sie erfolgt in vier Sehritten (.Four Step"". CliniMACS. ,,' r
In Schritt 1 wird das Zellprodulct vorberei- Les eellules sont séparées en qua,", éta-~
tet und die Zellen magnetisch marldert. pes ('Four Step""; Dans I'étape 1,Ies eel-
In Sehritt 1 wird ein paSlendes Separati- lules sont préparées et magnetiquement
onsprogramm am CliniMACS ""'Instru- marquées. Dans I'étape 2. un pr"9ramme
ment ausgewahlt.ln Sehritt3 erfolgt die de séparatlon adéquat est cholsi sur le
Installation eines geeigneten Schiauchsets ClIníMACS """.Insrrument. Dans l'l!tape 3.
3m !ns\rument.ln Sct'!ntt.J führt das un Jeu de tubulures adequat est installé
ClinlMACS -'nstrument die Zellseparation sur 11nstnlment. Dans I'étape 4. les eellules
mit Hjlfe des automatischen Separations- sont separées par le programme de
¡Jrogrammes durch. separation automatise sur le ClíniMACS QfIG

WICHT1G; Für Iniormationen bezugJích Instrument.

der móglícl1en. für den kJiniSCl"len Einsatz iMPORTANT: Po!.:r oius d'informations sur
zugelassenen i(ombinatlonen van Gini- ¡es combinalsons possibles de Reactifs
MACS Reagenz1en. S~para(ionsorogram. CliniMACS. programmes de separatlon
."en und SchlauChse!s. Jesen 5ie birte die ~t ieux de tubuiur~s c:íniauemem
..Jb~rSjc:1cstaoe]le 1m :<aolcel ~.=our 5TéPS ce Joprouvees. merO.Je vcus íererer 3U
YCUí :arger (<?lls'" :aCle3U general cans ;e (~dOme .;:OU(

57E?S ta yaur targe! ':et!s':

me Llrn,MAl.) e..U 4 Reagent muse be
performed by rrained operacor, only"

Clinicians using che CliniMACS CD4
Reagenc should have experience in che
separarion of celis from bone marrow or
peripheral blood.

All material.s which have come inta
camact with blaod and blood products
must be rreated as infectious material.
Regulations for the treatment of
¡nfeCCiaus material must be observed.

For in vitro use only. Not for parenteral
aoplications. Not for ¡ntravenous ínfusion.

Not for use with patiencs known or
suspected to have sensítivity against
mouse immunoglobulins or iron-dextran.

Sensitjve patients may develop human
anti-mouse antibodies (HAMA).

See also 'Side-effects'.

The CJiniMACS User Manual must be
followed.

00 not reuse.

00 noc use after the use~by date.

The CllniMACS CD4 Reaqent is shipped
~efrigerated and must be Sto red at 2 -8 .C
immedlately after recetpc. 00 not freeze
che reagent.

Sterile. Manufactured aseptically,
sterll filtrated, filled aseptieally. Use
undamaged and sealed vials only.

One vial C1iniMACS CD4 Reagent. 7.5 mL,
is sufficient to separate up to 12x 10' C04
positive cells out 01 a total cell number not
exceeding 4:0x 10' ce"s.

7'he cel! separation procedure using rhe
CliniMACS CD4 Reagent is described in
che CJiniMACS Use, Manual.

The eells are separated in four steps.
In Step 1 the eell produet is prepared
and the eeJlsare magnetically labeled.
In Scep 1an adequate separation
program is ehosen on the CJiniMACS _
Instrument. In Step 3 an adequate llJbing
et is insralled on the instrument In

~

o 4 the C~1l5are seoarated by tMe
au omated separation program (\Jn by the
C' iMACS -Instrument.

lMPORTANT: Fer informatíon on che
Possible. cjinically approved ccmbina-
ricns cf CiiniMACS ,~eagents. separation
programs and tubing sets. refer to the
overvlew table in chapter":=our STEPSro
,our target cells".
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MACS. and CliniMACS. are re9istered trademark5 of Miltenyt Biotec GmbH.

Reagens voor de in viera aanrijking of depletie van humane CD25 positieve cellen. met voorkeur voor cellen uit de heterogene hematologische celpopulatie die een hoge
CD2S expressie vertonen. door middel van het CliniMACS. System. Niet geschikt voor paremeraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd
te worden. Het reagens is getest op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken

na de vervaldatum (zie verpakking).

Reageme da utilizzare in associazione con il CliniMACS. System per I'arricchimento o la deplezione in viere di cellule umane CD25 positive - preferibilmente con un'elevata
espressione antigenica _ a partire da popolazioni eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le instruzioni presenti sul Manuale d'Uso
CliniMACS. 11reagente e stato sottoposto ai test per valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare solo ñale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 .c. Non
congelare. Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Reactivo utilizado jumo con el CliniMACS. System para el enriquecimiento ó la depleción in viera de células humanas CD25 positivas, que expresen preferlblememe
CD25 en alta proporción (CD25 _high'). a partir de poblaciones celulares heterogéneas hematológicas. No apto para uso paremera!. Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del C1iniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad y de endotoxinas del reactivo. Utilice únicameme los viales que no estén dañados y esten sellados.

Almacénelo a temperaturas entre 2-8 'c. No congelar el reactivo. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Réacrif pour I'enrichissemem ou la déplétion in viera de cellules C025 positives humalnes - de preference les cellules exprimant fortement le CD2S . a partir de pooulatlons
cellulaires hematologiques et héterogenes, en utilisant le CliniMACS. System. Non destine a un usage parentéra!. Les instructions du Guide de I'Utilisateur du C1iniMACS
som a suivre. Le reactif est teste pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquemem des flacons non endommagés et scelles. Conservation a 2-8 'c. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser apres la date de peremption indiquee sur l'emballage .

Reagenz zur in viera Anreicherung oder Depletion humaner CD2S posiriver Zellen - vorzugsweise CD2S hoch exprimierender Zellen - aus heterogenen ham,;,ologischer.
ZeUpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS' Sysrem. Nicht zur parenreralen Anwendung. Das C1iniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz 1St au'
S¡erilirat und Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte und versiegelre Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 'c. Nicht einfrieren. Nicht nach dem auigeoruckten

VerfaUdatum verwenden.

Reagent far the In vltro enrichment or depletiar: of human (D25 pcsmv~ cells - preferably CD25 hlghiy eXDressing ceHs- from het~rogeneous hematologt( ce!; pODu:at!or:~
in combination wich the ~liniM~(Sf 5ystem. Not far pare~teral use.• ~lini~';CS User Man~al m,ust be foll~wed. The reagent is teSted for s~eril¡ty and en::C:O:<lns. List:-
unaamaged and sealed vlals OnlY, Store at 2-8 oc. Do nor rreeze. Do. ~arter the use-by oate orintea on tne package.

-----------------------------------------------------------------. ,._-_._--'
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Eén flesje bevat
7.5 mL CiiniMACS. (025 Reagent in een
steneie oplossing.

Het OiniMACS C025 Reagent is bestemd
voor de in vitro aanrijking of depletie
van humane C025 positleve ceUen. met
voorkeur voor cellen un de heterogene
hematol09ische celoopulatie die een
hoge C025 expressie veMenen in combi~
natie met het CliniMACS ~ Instrumento de
C1iniMACS Tubing SOl ofTubing Set LS en
de OiniMACS PBSIEOTA Buffer.

Elk flesje bevat 7,5 mL ijzer-dextraan
verbinding. geconjugeerd aan een
monodonaal CD2S antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EOíA buffer
dat gestabiliseerd ís met Poloxamer 188
(0.03,*, g/v).

Wanneer de g~'jsoleerde cellen met een
sterke CD25 expressie teruggegeven
worden aan de patient dan kan de patie~
sporen van mUflen antilichaam en ijzer. ~
dextraan opnemen.

Ijzer~extraan verblndi~ge'1 __~~o; mu- ~
riene antllichamen kuilinen allergiscne
of anafytaetisct!~1;áeti~$-,Oproepen'bi~
de pat.ient. Uittús~il"!gen.-tñé'Oicat)e '/,?or(.11
intensleve vefzorgi119 dienen aan~éiig

te Zijn. (!'-:;1 L.., 23 \, v'
Vooraleer d.eze,cellen bi~, e ser:,~'e,b,,~',U,,>,ikt
woroen. moet ee~t aan toonc(worden.
dat deze do~l~elle~el • _ i.ikºé;,:k~
zijn zowe' wa't~e~i~~'d.'Und~~,maar ':::
ook Qua kwalit t~W~j4me!i.. /. p
~~o!_C:~-:~~~~u:~i:.~~:~~f~~~D~van

Ogni ñala contiene 7,5 mL di una sospen--
sione colloidale di ferro-destrano coniuga-
te ad un anticorpo monoclonale murino
anti-C02S. in tampone PBSIEOTA stabiliz-
zato con Poloxamer 188 (0.03% p/v).

Ogni ñala contiene:
7.5 mL di CliniMACS. CD25 Reagent in
solUZione sterile.

Quando ie ceUule con un'elevata espres-
sione dell'antigene C025 dopo essere
state separate vengono reinfuse. i pazienti
potrebbero ricevere tracce di anticorpo
murino e di ferrodestrano.

Biglie di ferro--destrano eJo anticorpi mu--
nni potrebbero causare reazioni allergiche
o anañlattiche nei_pazienti. Devono essere
disponibili apparecchiature e farmad per
terapia intensiva.

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
Iídoneita delle cellule bersaglio deve esse-
re dimostrata in termini di indicazione.
qualita e Quantita.

Per la produZlone e I'utijizzo nell'uomo
oeHe eellule di interesse, devano essere

u OiniMACS C025 Reagent é da intendersi
esdusivamente per "arricchimento o la
deplezione in vif10 di ceUule umane C025
positive - preferibilmente con un'e1evara
espressione antigenica - a partire da ~
poiazioni eterogenee di cellule ematologi-
che. in combinazione con iI CliniMACS plI4

Instrumen~ iI CliniMACS Tubing Set O
íubing Set LS e con OiniMACS PBSIEOTA
Buffer.

Antes de su uso en humanos. se deoe de-
mostrar la idoneidad de las celulas diana
en cuanto a 5U indicaCIón. a su calidad y a
su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y la iegls.
lación naCional ::dfa la iabricación y eí uso
.-1- •••• 1•• ,~. ~,~- ~ -_ ••••• _ .••__ •

ElCliniMACS C025 Reagent está diseñado
para el enriquecimiento ó la depleción in
virro de células humanas C025 positivas,
que expresen preferiblemente C025 en
alta proporción (C025 .high1. a partir
de poblaCIones celulares heterogéneas
hematológicas, que se utiliza en combt-
nación con el CliniMACS lllUs Instrument.
el CliniMAC5 Tubing Set o Tubing Set LS y
CliniMACS PBS/EOTA Buffer.

Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide de
hierro-dextrano conjugado a un anticuer.
po monoclonal munno CD25 en tamoón
PBSIEOTA estabilizado con Poloxamer 188
(O,03% p/v).

Un vial contiene:
7,5 ml de CliniMACS. C025 Reaaent en
solución estéril. •

Cuando las células de expresión alta del
antigeno C025 que han sido separadas
son reinfundldas en un paciente, los
pacientes podrían recibir trazas de anti-
cuerpo murino y de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti.
cuerpos murinos podrian causar alergias o
reacciones anafiláeticas en los pacientes.
Se debe disponer de medicación y de
equipo de cuidados intensivos.

Avant de passer aux applications humai-
nes, I'aptitude des cenules cibles doit etre
demontrée en ce Qui conce:ne líndication,
la-qualite et la quamite.

pour la production et I'utilisation de cellu.
les cibles chez les humains. la legislation
....••:••~ • ..:._l••_ •••••••..•~,__ • _ ..••; l_r ~_: .. __ •

Un tlacon contiene
7,5 mL de CliniMACS. CD2S Reagent en
solutiof1\.stérile.

Chaque flacon conlient 7.5 mL de billes
composées de fer-dextran. coupiées a
des antlcorps monodonaux ant~C02S
de souris, et qui sone en suspension dans
un tampon composé de PBSIEOíA et
d'un agent stabilisanL ie Poloxamer 188
{0.03% p/vl.

Le CliniMACS C025 Reagent est destiné a
I'enrichissement ou la deplétion in viCTOde
ceUules C025 positives humaines - de pré-
férence les ceUules exprimant fonement le
C025 - a partir de populations cellulaires
hématologiques et heterogenes en combi-
naison ave( le OiniMACS :- lnstrument. le
OiniMACS Tubing Set ou Tubing Set LS et
CliniMACS PBS/EOTA Buffer.

Quand les cellules exprimant fortement
le C025 triées sont réinjectéeS au patien~
les patients peuvent recevoir des traces
d.anticorps murins et de fer.d!!xtran.

Les biUes de fer-dextran etlou les anti-
corps murins peuvent causer des allergies
ou des réaetions anaphytaOiques chez les
patients. Des équipements et médications
de soins intensifs doivent eue disponibles.

,.¿; •.•._ ••••••• _ .••1•••••• t: ...~...~~....._ ...•O •.•._ •• I •• ~; ••••••

Jedes Flaschchen enthalt 7.5 mL Losung.
bestehend aus Eisen~Dextran Partikeln,
konjugiert an murine, monoklonale CD2S
Antikorper in PBSIEOTA Puffer sowie Polo-
xamer 188 (0.03% mNl als Stabilisator.

Wenn die separierten C025 hoch ex.
primierenden Zellen dem Patienten
reinjiziert werden, ¡st es moglich. dass der
Patient Spuren von murinem Antikórper
oder Eisen-Dextran aufnimmt

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikórper kbnnten beim Patienten
aUergische oder anaphylaktische Reakti-
onen hervorrufen.lntensivmedizinische
Ausrüstung und Medikamente saUten
verfügbar sein.

Die Eignung der ZielzeHen mus Svor jeder
Anwendung am Menschen bezüglich
lndikatlon, Quaiitat una QuantltJt nacnge-
wlesen werden.

Se; der Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen müssen

E¡" Flaschchen enthalt:
7.5 ml CliniMACS. C025 Reagent in
Steriler losung.

Das CliniMACS C025 Reagent ¡st zur in
vitro Anreicherung oder Oeptetion huma~
ner (D25 positiver Zellen - vorzugsweise
C025 hoch exprimierender ZeUen - aus
heterogenen h.imatologischen Zell-
popuiationen in Verbindung mit dem
CJiniMACS """Instrument. dem CJiniMACS
Tubing Set oder Tubing Set LS und Clini-
MACS PBS/EOTA Buffer bestimmL

ress-

Each vial contains 7.5 mL of a colloidal
solution of iron-dextran beads conjugated
to munne monodonaJ C025 antibody in
PBSIEOTA buffer stabilized with Polaxamer
188 (0.03% wlv).

One vial contains:
7.5 mL CliniMACS. C02S Reagen< in a
sterile solution.

The OiniMACS C02S Reagent is intended
for me in vitro enrichment or depletion of
human C025 positive ceUs - preferably
CD25 highly expressing ceUs - from hetero-
eneous hematologic cell populations
\ combination with the CliniMACS """
Instrumen~ !he CliniMACS íubing Set or
íubing SetLS 'and OiniMACS PllSlEOTA
Buffer. '

iore human applicarions. the suitability
of the target cells mus! be demonstrated
, regarding indication, quaüry and quant:ty.

For the manufacturing and use of target
ceils in humans, {he natlonallegislation
ano regulations must be foHowed.
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Steriel. Aseptiseh geprodueeeld. stenel
',eñlterd. asep'isch gevuld. Gebruik enkei
onbeschadigde en verzegeide nesjes.

Niet voor hergebrulk.

Niet georuiken na de ver'laldatum.

na[;ondie wetgeving en de nationale
reglemencen gevolgd worden.

Elke klinische toepassing van de geselec.
teerde cellen is uitsluitend de verantwoor.
delljkheid van de gebruiker.

De scheiding van cellen met een sterke
C025 expressie gebruikmakend '1an het
C1iniMACS C02S Reagen! mag enkel uiege-
voerd 'Horden deor opgeleide opera taren.

CUniei die het C1iniMAC5 C02S Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben met
de transplantatie van cellen uit beenmerg
of uit perífeer bloed.

Materiaal da! met blped of bloedproduk.
ten in conraet gekomen ¡s, moet als g~
infecteerd mclteriaal behandeld worden.
Yoorsehrifren wat betrefr de behandeiing
van ge'jnfecteerd materiaal. dienen in acht
genomen te worden.

Enkel bedoeld voor het gebruik in ';'10.
Niet veor parenterale toepasslngen. Niet
geschikt veor intra'W'eneuze infusies.

Niet gebruiken bi] palienten met een
gekende of verwaehte overgevoeligheid
veor muis-immunoglobulines of ijzer-
dextraan.

Gevoelige parienten kunnen humane antt-
muis ant¡¡¡ehamen (HAMA) ontwikkeien.

Zie ook.Nevenwerkingen"'.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

Het ClinlMACS C025 Reagent wortlt
.;ekoeld vervoerd en moer direct na ont.
'Jangst bij 2 tot 8 .oC oPgeslagen worden.
!-tet reagens mag niet ingevroren worden.

N
De eelscheldingsprocedure waarbi) het ~.
C1iniMACS C025 Reagent woldt gebnJikt """"""
is besehreven in de CliniMACS Gebruiks-,
handleiding. .¡:.....
De scheiding van de cellen gebeurt in vier
Slappen í"Four Steps,.ln Stap 1 wortlen
de ceilen voorberejd en n;agneti5C.!~ _ en
gemarkeerd. In Stao Zwordt he, geSdnkte

S<:~~ldingspr09ra~ñÍa"tJe~~~~.'1.9p~Met " 8i
C!lmMAC5 .1IUIlns:~men~c..i~ 5tao 3 W?r~t \g
de gesct'llkte slangenset gethstalleerd .., _ ':;l
op "et toestel. lñ' 5cart 4 'No(o~de ¡..; \. ~
cellen Jutomatiscl1e geSCl1e~eñ oPinet \ ~
CinlMAC5 ~ 'nstrument ge~maKend ~
'Jan het gei<ozen scneicings rarrtma.l:' i

\.' .. ','. ~
3EL..\,\lGMUK: 'Jcór,mfo~ane ,n v~rband • /-
":",?! ;:,ot;:e!;ii<e\(Jin)\~:-t:9:oecS~ke;j(ce .~ ~
~JmGlnatles 'Jan ClnlM)\~!!'3qe~!1~;/ ::
.ic:1elcinqsprccramma s ¿n ~tangenS¿ts. CS':;;
]elie'Je a'e ove~=lcntstacel in de CinIMA(S :
- ;..,.""~,..•••I"",.;; ••••••'0 •••"'100,,1...... .::-

'loor informatie in verband met de pres.
tarie bij Mer gecruik van het ClinlMACS
CJ25 Reagent ais deel van het CiniMAC5
C025 System. geiieve ce overochtstaoel
,n de C1iniMACS Gebrulkshandleiding te
bekijken.

Qualsiasi applica=::ione cliníca delle celluJe
separate é esclusivamente sarta la respon-
sabilita dell' utilizza.tore.

La separazione di cellule Con un'elevata
espressione dell'antigene CD25 tramite il
CliniMACS CD25 Reagem deve essere ese-
guita solamente da personale addesrrato.

U personal e c1inieo che utilizza il CliniMACS
C02S Reagent dovrebbe avere esperieDza
in separazioni cellulari a partire da midollo
osseo o da sangue periferico.

Qualsiasi materiale venuto a contacto can
iI sangue e i suoi deriva ti, deve eSsere
trattato come materiale potenzialmenre
infetto.ln questo caso devano essere
applieate tutte le nonme che ne regolano
una correcta manipolazione.

_,,~~,,_ •... , •..__ .. _,~ .",~-"-':_.l""r,:

Non usare dopo la data di scaden¡a.

e.consentito iIsolo utillzzo in virro. Non
sornministrare per via parenterale. Non
usare per infusione endovenosa.

Da non util1zzare in pazienti con nota o
sospetta ipersemibiliti'l verso Immunoglo-
buUne murine o ferro destrano.

i pazientl sensibili aUe immunoglobuline
rnurine potrebbero produre anticorpi
antitopo {HAMAI.

Veder" anche la sezione "Effetti eoUa,erali~

Per informazioni suUe prestazioni della
proeedura con il CliniMACS C02S Reagent.
come parte del CiniMACS C025 System.
rifenrsi aila tabella nassuntlva nel Manuale
d'Uso Clin,MACS.

Seguire le istruzioni del Manuale d'Uso
C1iniMACS.

~-';I~ ••••••••• ,•• ';;1' •••••••.••••••••••• ,,,. " •••• , •••••••••

nazlonali.

Non riutilizzare.

La procedura di sepa,azione eeUulare
effenuata utilizzando il CliniMACS C025
Reagent e descrltta nel Manuale d'Uso
C1iniMAC5.

Le cellule vengono separate in Quattro
passaggi ("Four S,eps"). Nel ?assaggio 1
viene oreparato il prodocto cellulare e
le cellule vengono mareate magnetica.
mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un
programma di seoarazione adeguato sul
CliniMACS ~I Instrument. Nel Passaggio 3
"iene installato sullo strumento un acpro-
;:Jflato set di tuOL Nel ?assagg1o 4 le ceiluie
'J~n90no selezionate automatlcamente
dal CliniMACS ;>ous lnstrument graz¡e al
programma di separaZlone crescelto.

MP0RTANTE: P~r 'nrormaz:onl sUlle com-
J.na,;::onl oosslblii c:inlCJmenre aopravare
:~ireac:entr C:¡"IMACS, orcqrJmml oi se.
-.;a:a':lo"e ~ ~¿~s;.jl t'..J01, 'r~erlrsl alla tabella

11OiniMACS C025 Reagentviene canse--
gnato refrigerata e deve essere conservata
ad una temperatlJra di 2-8 ~Cimmediata-
mente dopo la conseqna. Non congelare
il reagente.

SterHe. Prodorto in modo asettico.liltrato
sterile. riempito in modo asettico. Usare
solo ñale non danneggiate e sigillate.

La separación de las células de expresión
alta del anrígeno (025 utilizando elClini~
MACS CD25 Reagenc debe ser uniomenre
realizada por operarios entrenados.

Los medicas que usen el CliniMACS COZS
Reagent debieran tener experiencia en
separación de células de medula ósea o de
sangre periférica.

Se debe tratar como material in;eccioso
todo aquel m.nenal que haya tenido
contacto con sangre o productos sangui-
neos. Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioso. 1

Sólo para su uso in vit1'O. No está destinado
para aplicaciones parenterales. No apto
para infusión intravenosa.

No apto para ei uso en pacientes que se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a inmunoglobulinas murinas o a hie~
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden desar~lIar
anticuerpos humanos antHaton (HAM,\).

Vea tambien los -Efectos secundarios".

Deben seguirse las instrucciones del
Manuai de Uso del CliniMACS.

El CliniMACS CD2S Reagent se env'a re;n-
gerado y debe ser alma<enado de 2 a 8 "C
inmediatamente desoués de su recepclon.
No congele el reactivo.

Esteril. Fabricado asepticamente. nitrado
en esterilidad. rellenado asepticamente.
Utilice tinicamenre los viales selladas que
no estén dañados y estén sellados.

Para infarmarse sobre ~ funcionamiento
del CII",MACS CD25 Reagen, como parte
del CliniMACS C:)25 S'.¡s,em. iemltase a
la tabla resumen situada en el Manual ce
Uso del C¡¡",MACS.

NO utilizar de5Dues de la fecha de caQu.
eidad.

No reutilizar.

El procedimiento de separación eeluia,
utilizando el C1iniMACS C02S Reagent
se describe en el Manual de Uso del
CllniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
{"Fou, S,eps1. En ei paso 1 se prepara el
producto celular y se marcan las células
magneticameme, En et paso 2 se eiige en
el ClinlMACS :-1 Instrument un programa
de separación adecuado. :.n el paso 3
se Instala en el Instrumento un set ele
tubos adecuaco. En -:! oaso 4 las ce!U1as
'ion separadas Jutomatlcamente oor ~I

ClimMACS ""'. lnstrument utlliZ3nao el
programa de seoarac!on elegidO.

IMPORTANTE: ?::ua :niormarse ~~ las
pOSIbles .::>mOll"!ac:cr~e5 ~.:::e¡OS 'eaclvos
CinlMACS Jcrooaccs . .:e .os ;:roqramas
je seoarac:.)n ,.::e '.:\ ;~\s de ~'..lCCS.
remIrase d ,a ::J~IJ '~~<.:m",:n j,tl..ldCa -:n ~!

etre suivies. Cualquier aofic3CÍé~ca de las (¿lulas
Chaque utilisation c1inique des cellules separada~ es unica,. ~sponsabilidad
selectionnees se fera sous I'unique respon- del usuario.
sabilité de I.utilisateur.

La s'¿paration de cellules exprimanr
fortement le CD25 avee le GiniMACS C02S
Reagent doit erre realisee par des opéra-
teurs avertis.

11 est recommandé que les cJiniciens
utilisateurs du CUniMACS C02S Reagene
aient une experience dans le tri de ceUules
provenant de moelle esseuse ou de sang
péripherique.

Tout materiel qui a été en contaet avec
du sang et des prOOuits sanguins doit
étre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au tr3itement
de ma,eriel infectieux doivent étre
respectées.

Destiné uniQuement .i ~'usage in 'litro, et
non aux applfcatloM parentérales. Ne pas
utiUser POU' injection en intraveineuse.

Ne pas utillsef chez des pa~ts suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibillté eontre I'mmuneglobuline-
murineoulefer-dextl"iln •. "Q,.-

les patients sensibles pourraient déve-
lopper des anticorps humains anti-souris
(HAMA).

Yoir auss/les "Effets secondaires'.

Les instructlons du Guide de- rtJtillsateur
du C1iniMACS sont a suivrec

••• '••.••, ••.':I,•." •••, ••••••~ •••• " •••••••••_ •••.••~_ •• ~"~ ~ •• ~•••~,~ .••~ •••••,•••• , ••.•••••••• , ••••.•••

Ne pos utiliser apresla date de péremp-
tion.

Seerile. Fabriqué de fa~on aseptisee. nitré
de maniere Slerile et rempli de fa~on
aseptisée. Utillser uniquement des flacons
non endommagés et seellé.

Pour plus de renseignements sur les
différentes utilisations du CliniMACS
CC25 ~eaqent en tant que e!ement
du CiiniMACS CD2S System, ,,.ulll,,
'IOUS nHérer au sommalre du GUlde de
¡'Utllisateur du CliniMAC5.

Ne pas réutiliser.

Le C1iniMACS C025 Reagent est expedié
refrigeré el doit étre stocké entre Z et 8 OC
immédiatement apres nkeption. Ne pas
eongeler le reactlf.

La procédure de séparatlon de eeUules
ave< le OiniMACS C025 Reagent eS!
décrite daM le Guide de ~Utlllsateur du
CllniMAC5. .'

Les eeHules sont separée5 en quatre ela-
pes {"Four Steps1. Oans rétape 1. les eel-
lules sont prépar<es et magnétiquement
marqu~s. Dans I"étape 2. un programme
de secaration adéQuat est choisi sur le
CliniMACS ~ Insttument. Dans I'étape 3.
un jeu de rubulures adéquat est installé
'iur ¡instrumento Dans ['étape 4, les ce!lules
:ione separées automariquernent ;:;ar le
C!iniMACS ,:lIu:Ilnstrument en unlisant le
programme de separatlon seléctionr.e.

fMPORTAI'fT: ,onur olus ct'¡nformatícns sur
les .:;:¡mcrnalsons ClinrOl;ement Joorcu-
vees ce reaclfs CiinIMACS, programmes
de S€!::laratlon et ;eux de tuoulures ..•.eurilez
"ous referer au sommal(e du Guicje de

Nur fü, den in vitre Gebraueh. Nleht zur
parenteralen Anwendung. Nieht zur
incravenósen rnfuslon.

Nleht anwend~n bei Patienten. die elne
Sensitivitat gegenüber Maus-Immunglo-
bulinen OOer Eisen-Oextl"iln aufwelsen
OOer der Verdaeht darauf besteht.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antlkór-
per (HAMA) ise bei sensitiven Pacienten
móglieh.

Siehe auch .Nebenwirkungen".

Das CliniMACS Handbueh mU55 befolgt
werden.

_, ••.. _ •. ~. ,-,-" --~- ._- _ •• - ,.-'::1- •••••'_"

angewendet 'Nerdea

Jegliehe klinische A. ng der sepa-
(ierren Zellen liegt auss~¡."eBlkh in der
Verantwortung des Anwenders.

Die Separation COZS hoeh exprimierender
Zellerrunrer Anwendung des C1iniMACS
CD2S Reagene muss durch gesehulte
Anwender erfolgen.

Anwender des CllniMACS CD2S Reagent
saUten über Erfahrungen in der Separation
von Zellen aU5 Knochenmark oder peri~
pherem Blut verfiigen.

Alle Materialien. die mil Blut oder Blut-
produlcten in Kontakt gekommen sind.
müssen als infektióses Material unter
Beaeheung der entspreehenden Riehelini-
en behandelt werden.

Nicht zur Wiederverwendung.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Das CliniMACS CD2S Reagen, wird ge-
!c.uhlt transpartiert und muss sofort nach
Empfang bel 2-8 "C gelagert werden. Das
Reagenz darf "jcht eingefroren werden.

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem C1iniMACS C025 Reagent wird im
CliniMACS Handbueh beschrieben.

Sie erfolgt in vler Sehritten ("Four Steps'.
in Sehritt 1 wild das Zellprodukt vorbere;.
tet und die Zenen magnetisch markiert. In
Schritt 2 wird ein oassendes Separations-
programm dm CiinlMACS ;)tUI Instrument
ausgewahlt. In Sc:,ntt 3 eriolgt die Instal.
tation ~ine5 geeigneren Schlauchsers
3m Instrument. :n Schritt 4 fGhrt das
C:inIMACS ;)IUllnstrumenr die automatische
;:~ilseoaratjon mrt Hilfe des gewahlten
Seoaratlonsorogrammes dureh.

WICHTIG: Für Informarianen bezuglich der
'Tloglichert. für den ldinischen Einsatz zu-
;e!3SSenen ¡(omOlnananen 'Jan CimMACS
';~3genzlen. 5eoarationsprcgrammen und
Scuauc;,sers. ¡esen Sie bIne die Ubersicht.
staoelle!m CinlMA.C5 Hanobucn.

Informationen zur Leistung der Anwen-
dung des CliniMACS CD2S Reagen, als
7ell des C!iniMACS C025 Syscern be::lehen
Sie bine 3US der UberSlchtstabetle im
ClintMACS Handbuch.

Any clinlcal appllcatlon ot trie separa[~d
ceils is exclusively within the responsibi-
lit y of the user.

The separation of C02S highly expressing
eells using the C1iniMACS C02S Reagent
must be performed by trained operators
only.

Clinieians using the CJiniMACS C025
Reagent should hclve experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral blood.

All materials which have come into
eontael wim bloOO and blood produets
must be treated as infectious material.
Regulations fer the treatment of infectious
material must be observed.

Do"ot reuse.

For in vitro use onJy. Not for parenteral ap--
plications. Not for intravenous ¡nfusion..

Not far use with patlents known or sus.
peeted to have sensitivity against mouse
immunoglobuliM or iron-dextl"iln.

Sensitlve patlents may deve/op human
anti-mouse antlbadies (HAMA).

See also "Side-effect5"'.

The CliniMACS User Manual must be
followed.

00 no! use after the use-by date.

The CliniMACS (025 Reagent is shipped
remgerated and must be Slored at 2-8 "C
immediatety after receipt. Da noC freeze
rhereagent.

Stenle. Manufacture<! aseptieaUy. sterile Steril. Aseptiseh hergesteU~ steril nltrlert.
nltrated. fiIIed aseptieally. Use undamaged aseptiseh abgefüU~ Nur unbeschadigte
d sealed vials only. und I/ersiegelte Flaschchen verwenden.

Far information on the application perror-
manee of ,he CJiniMACS C02S Reagent
" oart of <he CliniMACS C02S System.
;Jle'!se refer to che Qve(,.lIew cable in che
CiniMACS User Manual.

The eeU separation procedure uslng the
C1iniMACS C025 Reagent is described in
the C1iniMACS Use, Manual

The ceJl.s are separated in (our steps.ln
Step 1 the eell produel is prepared and the

Is are magnetically labeied. In Step 2 an
fiiffilte separatlon program is ehosen
CheCliniMACS:NI Instrument. in Step 3

an aaequate tubing set is installed on the
instrumento In Step 4 the cells are sepa-
•• ,ed automatieally by the CliniMACS -
instrument using che chosen separation
programo
:MPORTANT: For ¡nformation on the pos-
sible. clinically approved comblnatiens of
CinlMACS Aeagenrs. seoaratlon orograms
Jna :;ublng seu, please rerer to che over-
IleW raole In tne CimMAC.s Us¿r ,'Aanuai.
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CDl e (BDCA-1 )-Biotin

C/lniMACSC!J

Klantenlnfonnatle

MACS. and CliniMACS. are registered trademarks of Miltenyi Biotee GmbH.

Informulonl per I'utlllzzatoreInformación para el clienteInformatlon dlent

Réactif pour I'enrichissement in vitro de cellules CDle (BDCA-l) positives humaines aprés déplétion des cellules CD19 positives á partir de populations eellulaires
hématologiques et hétérogénes. en combinaison avee le CliniMACS. System. Non destiné á un usage parentéral. Les insrructions du Guide de ¡'Utilisateur du CliniMACS
sont á sulvre. Le réactif a été testé pour la stériiité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation á 2-8 oc. Ne pas eongeler.

Ne pas utiiiser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS. System para el enriquecimiento in vitro de células humanas COl c IBDCA-l) positivas tras la depleción de células CDl 9 positivas
de poblaciones celulares heterogéneas hematológicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones dei Manual de Uso del C1iniMACS. Se han realizado
pruebas de esterilidad y de endotoxinas del reactivo. Utilice únicamente los viales que no estén dañados y ésten sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 oc. No

congele el reactivo. No utilizar después de ia fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzare in associazione con iI CliniMACS. System per I'arricchimento in vitro di cellule umane CDl c (BDCA-l) positive dopo deplezione di cellule CD1 9
positive, a partire da popolazioni eterogenee di eellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS.1I reagente
é stato sottoposto ai test per vaiutare la steriiitá e I'assenza di endotossine. Usare soio tiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 oc. Non congelare. Non usare

dopo la data di scadenza indicata sulla eonfezione.

Reagens voor de in vitro aanrijking van humane CD1 e (BDCA-1) positieve cellen na depletie van CD19 positieve cellen uit heterogene populaties van hematologische
cellen door middel van het CliniMACS. System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het
reagens is getest op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 oc. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum

(zie verpakking).

Reagent for the in virro enriehment of human COle IBDCA- 1) positiv<'A after the depletion of COl 9 positive eells from heterogeneous hematologic cell populations
in combinatlon with the CliniMACS. System. Not for parenteral use. T'.,iMACS User Manual must be followed. The reagent is tested for sterility and endotoxlns. Use
undamaged and seaied vials only, Store at 2-8 oc. Do not freeze. Do no. ,after the use-by date printed on the package.

Reagenzzur in virro Anreicherung humaner CDl c (BDCA-l) positiver Zellen naeh vorangegangener Depletion von CD19 positiven Zellen aus heterogenen hamatologisehen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS. System. Nicht zur parenteraien Anwendung. Das CliniMACS Handbueh muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf
Sterilitat und Endotoxine geprüft. Nur unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 oc. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruekten

Verfalldatum verwendén.

--------------------------------------------------------------------e
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Elk flesje bevat S,OmL van een oplossing van
een monodonaal C01 e (BoCA-1) antiliehaam
van muriene oorsprong geconjugeerd met
biotine. opgelost in PBS/EoTA buffer en ge-
stablliseerd met Poloxamer 1BB (0,03% g/v).

Het CliniMACS COl e (BoCA-1 )-Biotin is
bestemd voor de in virro aanrijking van
humane COl e (BoCA-1) positieve eeUen
na depletie van C019 positieve cellen uit
heterogene populaties van hematologische
cellen in combinatie met het OiniMACS pila

Instrument, de CliniMACS Anti-Biotin
Reagent, de CliniMACS CO19 Reagent. de
C1iniMACSTubing Set, de CliniMACS Tubing
Set LS en de CliniMACS PBS/EoTA Buffer.

Indien de aangerijkte COl e (BoCA- 1) po.
sltieve cellen teruggegeven worden aan
de patient dan kan de patient sporen van
murien antilichaam, ijzer.dextraan en bioti~ •.
opnemen. ~
Ijzer~extraan verbindingen en/of muriene
antilichamen kunnen allergische of anafyl~
tische reaeties oproepen bij de patient. ~
Uitrusting en medicatie.Vóor-iñte:ns~eve
verzorging die~.efi'aal'"1.~ezig te zijn.~

Vooraleer del~~'elleñ 6~~;serrgébruila.~
worden, meret eers{ aa~getoonq Vv0rden ~M~
deze doel~éll.nVel deii~lijk ,e~e.!'iki ~ijn l!!li.TI
zowel wat.betreft de indj~ maar ook QUj
kwaliteiteh',kwa~titeit. :N i¡:; 1;
Voor de pr~ueti~en de~ssrnglan de
doelcellen bi.kmens'en moeten de.nationale
wetgeving en"de natioñ~ale:regl¡mentenl

gevolgd worde~Q. /'
Elke klinische toepassing'van de geselec-
teerde cellen is uitsluitend de verantwoorde.

.én flesje bevat:
S,OmL CliniMACS. COl e (BoCA- 1).Biotin in
een steriele oplossing.

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
l'idoneitá delle eeUule bersaglio deve essere
dimostrata in termini di indicazione, quaJita
e quantita.
Per la produzione e I'utilizzo nell'uomo delle
eellule di interesse. devono essere seguite le
legislazioni e le normative nazlonali.

Qualsiasi applicazione c1inica delle cellule
separate e esclusivamente sotto la responsa-
bilita dell' utilizzatore.
1 ,." •.•. ¡,.,. •..•¡••..••.••.••.•..•...I; "011,.10 rr'l1r (R"'rA.' \

Ogni fiala contiene 5.0 mL di anticorpo
monodonale murino anti COI e (BOCA- 1)
biotinilato, in una soluzione d¡:PBSIEDTA
stabilizzata con Polaxamer 1BB(O,03% plv).

Ogni fiala contiene:
5.0 mL di CliniMACS. COl e.(BOCA. 1)-Biotin
in soluzione sterile.

Nel caso le eellule C01e (BoCA-1) posltive
vengano re-infuse. i pazientl potrebbero
ricevere tracce di anticorpo murino, ferro.

_ destrano e biotina.

'.Blglie di ferro-destrano e/o antieorpi murini
potrebbero causare reazioni allergiche o
anañlattiche nei pazienti. Devano essere
disponiblli apparecchiature e formad per
terapia intensiva.

En caso de que las eelulas COl e (BoCA-1)
positivas enriquecidas sean relnyeetadas
en el paciente. los pacientes podrían recibir
trazas de anticuerpo murino, de hierro.
dextrano y sin biotina.

las esferas de hierro-dextrano y/o anti.
cuerpos murinos podrían causar alergias o
reacciones anañláeticas en los pacientes. Se
debe disponer de medicación y de equipo de
cuidados intensivos.

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar la idoneidad de las células diana
en cuanto a su indicación, a su calidad y a
su cantidad.

Se debe cumpilr ei reglamento y la legisla-
ción nacional para la fabricación y el uso de
células diana en humanos.

Cualquier aplicación cUnica de las células
separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

Un vial contiene:
5.0 mL de CliniMACS. Cole (BoCA-l )-Biotin
en solución estéril.

Cada vial contiene 5,0 mL de una soludón
de anticuerpo COl e murino (BOCA- 1)
conjugado a biotina en PBS/EDTA buffer
estabilizado con Poloxamer 1BB (0,03% plv).

El CliniMACS COl e (BoCA-' )-Biotin est~ 11CliniMACS COl e (BoCA-1)-Biotin e da
diseñado para el enriquecimiento in v/tro de intendersi escJusivamente per I'arricchjme~
células humanas COl e (BoCA-') positivas te in vitro di eeUule umane Cole (BoCA-1)
tras la depleción de eeiulas C019 positivas de ¡Positive dopo deplezione di eellule COl 9
poblaciones celulares heterogéneas hematOj positive. a parti.re da popola2ioni eterogenee
k)gicas. que se utiliza en combinación con el di celluleematologiche, in combinazione con
C1inIMACS "'"Instrument el CUniMACS Anti- UCUnlMACS "'"Instrument, iI CUnlMACS AntF:
Bictin Reagent, el CliniMACS COl 9 Reagent! Biotln Reagent, 11CUniMACS C019 Reagent,
el CUniMACS Tubing Set, el CliniMACS Tubiril iI CllnlMACSTubing Set, iI CUniMACSTubing
Set L5 y CliniMACS PBS/EDTABuffer. I Set L5 e con CUnlMACS PBSlEoTA Buffer.

Chaque flaeon eontient 5,0 mL d'une
solution d'anticorps monoclonaux CD-le
(BoCA-I) murins. eouplés á de la blotine
et qui sont en suspension dans un tampon
eomposé Qe PBS/EOTA et d'un agent
stabilisant, le Poloxamer 1BB (0,03% plv) .

Le CliniMACS COl e (BoCA- 1)-Biotin est
destiné a I'enrichissement in virro de cellules
C01 e (BoCA- 1) positives humaines apres
déplétlon des eellules C019 positivos á partir
de populations eellulaires hématologiques
et hétérogenes en combinaison avec le-
CllniMACS"'"lnstrument, le CliniMACS Anti.
Biotin Reagent,le CliniMACS Colg'Reagent,
le CliniMACS Tubing Set, le CliniMACS Tubing
Set L5 et CliniMACS PBS/EoTA Buffer.

Un flacon contient
5,0 mL de CliniMACS. COl e (BoCA.l ).Biotin
en solution stérile.

oans leeas oú les eellulesCole (BoCA-l) po-
sitives enrichies sont réinjeetées au patient,
les patients peuvent recevoir des traces de
fer.dextran. d'anticorps murins et de biotine.

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

Avant de passer aux applications humaines,
I'aptitude des eellules c1bles doit etre
démontrée en termes d'indicatlon, de qualité
et de quantité.
Pour la produetion et I'utilisation de cellules
cibles chez les humains, la législation et les
réglementations nationales doivent étre
suivies.
Chaque utilisation c1inique des cellules selec.
tionnées se fera sous I'unique responsabilité

Ein Flaschehen enthalt
5.0 mL ClinIMACS. COl e (BoCA- 1)-Biotin in
steriler lósung.

Das CliniMACS COl e (BoCA-1 ).Biotin ist
zur in viera Anreieherung humaner COl c
(BoCA- 1) posltiver Zellen naeh vorange-
gangener oepletion \/On C019 positiven
Zellen aus heterogenen hamatologischen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem
ClinlMACS "'" Instrument dem ClinlMACS
Anti-Biotin Reagent, dem CliniMACS COl 9
Reagent, dem CliniMACS Tubing 5et, dem
CliniMACS Tubing Set.L5 und CliniMACS
PBSlEoTA Buffer bestimmt.

Falls die angere/eherten C01e (BOCA.l)
positiven Zellen dem Patienten reinjiziert
werden, ist es m6glich, dass der Patient
Spuren von Eisen-Dextran. murinem
Antik6rper und Biotin aufnimmt.

Eisen.Dextran Partikel und/oder murine An.
tikorper konnten beim Patienten allergische
oder anaphylaktische Reaktionen hervorru.
fen.lntensivmedizinische Ausrustung und
Medikamente sollten verfügbar sein.

Die Eignung der Zielzellen muss ver jeder
Anwendung am Menschen bezüglich lndi.
kation, Qualitat und Quantltát nachgewiesen
werden.

Bei der Herstellung und Anwendung der
Zielzellen am Menschen müssen die natio.
na len Gesetze und Regularien angewendet
werden.

Jegliche klinische Anwendung der separier.
ten Zellen .Iie~t aussc~lie6lich in der Verant.

Jedes Flaschehen en!hall 5.0 mL L6sung.
bestehend aus murinen, monoklonalen CD 1c
(BoCA-1) Antik6rpern. konjugiert an Biotin
in PBS/EoTA Puffer sowie Poloxamer 1BB
(0,03% mN) als Stabllisator.

.,"
The CliniMACS C01 e (BOCA.l )-Biotin is
¡ntended tor the in vitro enrichment of
human C01 e (BoCA-l) positivo eeUsafter
the depletion of C01 9 positive eells from
heterogeneous hematologic cell populations
in eomblnation with the CliniMACS'"
Instrument, !he CliniMACS Anti-Biotln
Reagent, !he C1iniMACS COl 9 Reagent, !he
CliniMACS Tublng Set, the ClinlMACSTubing
Set L5 and C1iniMACSPBSlEoTA Buffer. .

Each vial contains 5.0 mL of a solution 01
murine monodonal C01 e (BoCA.l) antibody
eonjugated to biotin in PBS/EDTAbuffer
stabilized with Poloxamer 1BB (0.03% wlv).

One vial contaíns:
5.0 mL C1iniMACS.Cole (BOCA.l)-Biotin in a
sterile solution.

In case the enriehed COl e (BoCA.l) positive
cells are reinjected ioto a patient, patients
may receive traces of iron-dextran, murine
antibody and biotin.

dextran beads and/or murine antibodies
lIergie or anaphylaetie reactions

,atí tS.lntensive care equipment and
i tion should be available.

¡efore human applications, the suitability
the target eells must be demonstrated
arding indicatían, quality and quantity.

r the manufacturing and use of target
trs in humans, the nationallegislation and

reg¡;rations must be followed.

P:ny c1inical application of the separated
cells is exclusively within the responsibility
ofthe user.

The enrichment of COle (BDCA.l) positive
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De aanrijklng van CO] e (BOCA.' ) positleve
cellen gebruikmakend van het CliniMACS
COlc (BOCA.li-3iotin mag enkel ultgevoerd
worden doar opgeleide operatoren.

Oinlei die het CllniMACS ::D i ': '80(."' .. 1\-
aiotin georuiken. di ene n ervanng te hebben
met de transplantacie van cellen uit been-
merg of uit perifeer bioed.

Materiaal dat me! bloed of blcedorodukten
in contaet geKomen ¡s.moet als gelr:rec:eerd
materiaal behandeld worden. Voorschriften
wat betreft de behandeling van ge.lnfecteerd
materiaal. dienen in acht genomen te worcien.

Enkel bedoeld voor he! gebruik in vlUO. Niet
voor parenteraie toepassingen. Niet geschikt
veor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken bij patienten met een ge-
kende of verwachte overgevoeligheid voor
muis-immunoglobulines of ijzer-dextraan.

Gevoelige patiénten kunnen humane anti-
muis antilichamen (HAMA) ontwik.kelen.

Zie ook"Nevenwerkingen".

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwqezet gevolgd le worden.

Stenel. Asepnsch geproduceerá. steriel
geñlterd. 3sePtlSCn gevuld. Georulk enKel
onbeschadigde en verzegeide flesJes.

Niet gebruiken na de vervaldanJm.

Het OiniMACS COl e (BOCA-! l-Bionn
wordt gekoeld vervoerd en moer direct na
ont'Vangst bij 2 tot B .C opgeslagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden .

Niet voor hergebNik..

Veor informatie In veroand met de prestatie
blj het gebruik van he' CliniMACS Cole
IBOCA-l ¡-Biotin als deel van het CliníMACS
CO 1e (BOCA-¡ )-Bio'in System. gelieve de
overziehtstabel in de OiniMACS Gebruiks-
handleiding te ':»ekijken.

De aanrijking van CDlc 'BDCA~ 1) positieve
eellen gebruikmakend van het CliniMACS
CDl e (BDCA-l ).Biotin wordt beschreven in
de CliniMACS Gebruikshandleiding

Het celscheidiogsproces is verdeeld in 2
delen en elk deel bestaat uit d~ vier staDpen
bescnreven in de ClinlMACS Gebruiluhand.
leiding (.Fou, Steps to you, target eells").

In het eerste deel worden de CO 1e (BoCA-')
positieve cellen gemarkeerd door incubatie
met hel CliniMACS COl e (BOCA- n-Biiltl\l, ••••
Gelijktijdig worden de C019 poSltievlleelW
ma9netisch gemarkeerd door het CliniMACS
CD'9 Reagent waama de depletie v~
CD19 positieve cellen uitgevoerd wo~

In hettweede deel worden de Cole DIlIo....
IBOCA.l) positieve cellen die al gem~
rijn met het geblotlnyleerde c.nmMACS COl c
(BDCA~1)-Biotin indo¡ren gem.ark~rd ~e¡J;J¡t
CliniMACS Anti.8iqtin~Reager:tt. ~

Eindelijk WOTdé~; cellen aut~tiSChe
geschelden'O", he:t'C!i.AiMA<;::i.••.- "u~ument
gebrUlk"?~.,.-kenld.~~ het gekOze~ sch~dlngs.

progran¡rra ..J : ~ \ ]
BELANGRtJK' Voor In}~tle .n verband
~et mJgelílKb Khmsd, a agé'keu[ce ~
':OmOln'~~I~s)an (lIn" A r~ge7tla. ~
5Cneld,"<lSprO~ramm~Siangens~!S. O-
geheve de:ove.rz'lch.tstabei 10 di'CIIOIMACS
GeDrUiksh}nOleld¡no-.';'.:-~~.ken. /

~j\ _./
,"",_._,-' - ._--

Per informazioni sulle presta1ioni della
p,ocedura con il CliniMACS COl e (BoCA-!)-
Biotin. come parte del OiniMACS CO 1e
(BOCA-l )-Biotin System. riferirsi alla tabella
riassuntiYa nel Manuale d"Uso CliniMACS.

11OiniMACS COl e (BOCA-l)-8iotin viene
consegnato refrigerato e de've essere
conservato ad una temperatura di 2-8.C
immediatamente dopo la consegna. Non
congeiare il reagente.

Steril~ ?rodarto in modo asenico. filtraro
sterHe. nempito in modo asemcc. Usare solo
hale non danneggiate ~ sigiJlate.

L'arricchimento di cellule umane COl e
(BOCA-!) utilizzando n OiniMACS COI e
(BDCA-l l-Biotin e descritta nel Manuale
d1Jso OiniMACS.

La procedura di selezione cellulare si divide
in due parti. ognuna delle quali consiste di
quattro passaggi come descrirto nel Manuale
d'Uso OiniMACS(.Fou, STEPS to you, target
cell5").

Nella prima parte, le eellule COI e (BOCA-l)
positiYe- vengono marca~ incubandole con
l'anticOfpo OiniMACS COI e (BOCA-) )-Biotin.
Contemporaneamenle,le callule C019
positiV'e vengono marcate magneticamente
con il OiniMACS Co19 Reagen, pe, la 10'0
successiva deplezione. "',

Nella seconda parte. le eellule COl e IBOCA-I)
po'ltlVe legale al ClinlMACS CDl e (BoCA-l)-
Biotin vengono marcate magneticamente in
modo indireno usando il CliniMACS Anti-
aionn Reagent.

~inalmente.le cellule vengono selezionate
automaticamente dal CliniMACS ;>Itn

lnstrument grazie al programma di
secarazlone prescelto.
lMPCRTANTE: Per informazioni suUe combi-
n<iZlOnlpossibili clinicame!'1te aporovate di
reagenti CtiniMACS, programmi di separazio.
ne e sets di tubí. riferirsi alla tabella riassunti-
va nel Manuale d'Uso CliniMACS.

BiotlO deve essere eseguita solamente da
personal e addestrato.

1I personale c1inico che utilizza iI CliniMACS
COl c {BDCA.l )-Biotin dovrebbe avere
espenenza in separazioni eellulari a oartire
da mldollo osseo o da sangue periferico.

Qualsias¡ material e venuto a cantatto con il
sangue e i suoi derivati, deve essere tranato
come material e patenzialmente infeno. In
questo case devono essere acp/ieate tune
ie nonne che ne regelano una corretta ~
manipolazione.

E' consentlto iI solo utilizzo in viero. Non
somministrare per via parenterale. Non usare
pe! ¡nfusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospena ipersensibilita verso immunoglobu-
Jine murine o ferro destrano.

Ipazienti sensibili aUe immunoglobuJine
murine potrebbero produre anticorpi
antilopo (HAMA).

Vedere anche la sezione "Etfetti collaterali~

El enriquecimien,o de células Cole (BoCA-I)
positivas utilizando el C1iniMACS COlc
(BOCA-l ).Bíotin System se describe en el
Manual de Uso del CliniMACS.

El proceso de separación se divide en dos
partes. cada una de ellas se compone de
cuatro pasos bien conoodos como se
describe en el Manual de Uso del OiniMACS
(.Four STEPS lo your target eells").

En la primera parte. se marcan las células
COl e {BoCA-! ¡ positivas mediante incuba-
dón con ei CliniMACS COl e IBOCA-l )-8iotin.
Simultaneamente.las células C019 po5idvas
son marcadas magneticamente usando el
CliniMACS Co19 Reagent para la depleción
posterior de las células CD19 positivas.

En la segunda parte. las células COl e IBoCA-l}
positivas marcadas con el CliniMACS CD1e
(BDCA.l )-Biotin btotinilado son marcadas
magneticamente de modo indirecto median-
te el uso del CliniMACS Anti-Biotin Reagent

Finalmente, las celulas son separadas
autamaticamente por el CJinlMACS ;l'Ut

Insuument utilizando el programa de
separación elegido. _.

IMPORTANiE: Para informarse de las posibles
combinaciones de los reactivos C1iniMACS
aprobados. de los prooramas d~ seoaraclón
y de los sets de tubos. ~remitase a la taola
resumen Situada en el Manual de Uso del
C::nIl\1ACS.

Esteril. Fabricado aseptlcamente. nitrado en
esterilidad. rellenado aseptlcamente. Utilice
únicamente los viales que no esten dañados
y esten sellado$.

Para informarse sobre el funcionamiento del
OiniMACS CD 1e (BoCA-l )-Biotin como parte
del OiniMACS COl e IBoCA-11-Biotin System.
remitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso del CliniMACS.

ElOinlMACS COI e IBOCA-! ¡-Biotin se envia
refrigerado y debe ser almacenado de 2 a 8 -C
inmediatamente despues de su recepción.
No congele el reacnva.

Sólo para su uso in virro. No eSta diseñado
para aplicaciones parenterales. No apto para
infusión intravenosa.

Na apto para su uso con pacientes que se
conozca o se sospeche tengan sensibiliciad
contra la immunoglobulina de ratón o al
hierro-dextrano.

los pacientes sensibles pueden desarrollar
anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios •.

\l.J ••• "- ••••-'.I~V:) ••.•• Cl .•••••••••••••••••• ,.. ••. ' ••••••••• " •••••••

COl c (BDCA-l).Biotin deoe ser unicamente
realizado por operarios entrenados.

los medicos que usen e~'ACS CDle
(BOC.A.-1)-Biotin debiera. ~.xDeriencia
el"! separacIón de celulas d£: .:.-,:-oula osea o
de sangre periferica.

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

Lenncnlssement U~ •• =:IIUI~) ••••.•• ' •.• 1:...0•••.•• ,.... I J

positives en utílisant le C1iniMACSCDl e
(BOCA- 1 }-Bietin doit ene realise par des
operateurs avertis.

Les cliniciens utilisanr le CliniMACS CDlc
(BDCA-l ¡-Bictll1 dOlvent avoir une experien.
ce dans le tri de celluies a partir de moelle
osseuse ou de sang periphérique.

Tout matériel qui a ete en contact ave< du
sang et des produits sanguins doit eue traité
comme du materiel infectleux. Touces les
normes relatives au traitement de matériel
infectieux doivent erre respectées.

Destine uniquement a./'usage in virro. Non
destiné aux applicatíans parentérales. Ne pas
utiliser pour injection en intraveineuse.
Ne pas utiliser chez des patients susceptibles
de presenter ou presentanr une sensibilite
contre límmunoglobuline murine ou le
fer-dextran.
Les patients sensible. pourraient développe,
des anticorps humains anti-souris (HAMA).

Vair aussi les -effets secondalres".

Ne pas utiliser apres la date de pérempdon. No urilizar des pues de la fecha de caducidad. Non usare dopo la data di scadenza.

Ne pas réutiliser. No reutilizar. Non riutiliz:zare.

Le CliniMACS COl e (BoCA-! l-Biotin est
expedié refrigere et doit etre stocké entre
2 et 8 .C immediatement apres reception.
Ne pas congeler le reactif.

Les instructions du Guide de l'Utilisateur du Deben seguirse las instrucciones del Manual Seguire le istruzioni del Manuale d"Uso
OiniMACS sont iI SUMe. de Uso del OiniMACS. CliniMACS.

Sterile. Fabrique de fac;on aseotisee, filtré de
maniere sterile et rempli de f~on aseposee.
Utiliser uniquement des flacons non
endommages et scellés.

Pour plus de rensei<Jnements sur les différen-
tes utilisations du CliniMACS COlc ~BDCA-l)-
Biotin en tam que élément du CliniMACS
CO 1e (BOCA-l l-Biotin System. veuillez vous
rererer au sommaire du Guide de l'UOlisateur
du C1iniMAC5.

L:enriehissernent des eeUules Cole (BOCA-! ¡
.positivas en utilisant le CliniMACS Cole
(BOCA-! ¡-8iotin Sys,em est décrit dans le
Guide de l1Jtilisateur du OiniMACS.

Le processus de separanon cellulaire est
divisé en deux parties. chacune d'entre elles
comprend les quatre etapes qui sonr decntes
sur le Guide de l1Jtilisateur du CliniMACS
("Four SiEPS 10 you, targot caUs").

oans la premiére partie. les cellules CO 1e
(BoCA-I) positivaS sont marquées pa'
ineubation avee le OiniMACS (BOCA- 1)-
Bierin. Simultanément les cellules C019
positives sont magnetiquement marquées
en utili •• nt le OiniMACS C019 Reagen, pour
une déplétion des eellules CO 19 positivas.

Oans la seconde partie.les cellules COlc
(BDCA.l) positives marquee.s ayec.le Clini.
MACS COI e IBOCA-! )-Biotin sont marquées
magnénquement de maniére indirecte en
utllisant le OiniMACS Anti-8iotin Reagent.

Finalement,/es cellules sont separees
autamatlquement par le ClinlMACS lIIwI

Instrument en utilisant le programme de
separation seléctionne.

IMPORTANT: Pour plus dínformancns sur
les comOmalsons cliOlquement <ipprouvees
de réactifs ClinIMACS. programmes de
separation et jeux de tubulures. veUlllez vous
reférer au sammalre du Gutde de l'Utílisateur
du OlnIMACS.

StenL Aseotisch hergesteltt. Stenl filtriert.
aseptisch abgefülll Nur uni:)eschadigte und
verslegelte Flaschcnen verwenden.

Informatlonen zur Lelsrung der Anwendung
des CliniMACS Co!e IBOCA-l)-Biotin als Teil
des CliniMACS CO!e IBOCA-l)-8iotin System
beziehen Sie bine aus der Übersichtstabelle
im CliniMACS Handbuch.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Das CliniMACS Cole (BOCA-l )-Biotin wird
gekühlt nansportlert und mus S sofort nach
Empfang be' 2-B "C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Nicht zur Wiederverwendung.

Die Anreieherung van COl e (BOCA-l) posj-
tiven Zellen in Verbindung mit dem Clini-
MACS Co! e (BOCA-) )-8iotin System wi,d im
CliniMACS Handbueh besehrieben.

Der Zellseparationscrozess iSt in zwei Teile
gegliedert. welehe jeweils aus den bekann-
ten vier Schritten bestehen. die im C1iniMACS
Handbueh dargestellt sind I"Four STEPS lO
your target eells").

1m ersten Ten werden die COI e (BOCA-l)
positiven lollen durch Inkubation mit dem
OiniMACS Cole IBOCA-))-8iotin markiert.
Für die anschlie!lende Depletion van CD' 9
posittven Zellen werden diese gleichzeitig
minels des C1iniMACS CO!9 Reagent magne-
tisch markiert.

1m zweiten Ted werden die mit dem C1ini-
MACS CDlc (BOCA.] )-Biann zuyor markier-
ten COI e (BoCA-! ¡ positiven lellen indirekt
mit dem CliniMACS Anti--Biotin Reagent
magnetisch markiert.

AbschlieBend führt das C1inIMACS ~ lnstru-
ment die automansche Zellseparation mit
Hilfe des gewahlten Separatlonsprogrammes
durch.

wICHTIG: Für informatlonen bezüqlich
der móglichen. für aen klinlschen Einsatz
zugelassenen Kombinationen van CliniMACS
Reagenzlen. Seoaratlonsoragrammen und
Schlauchsets. ¡esen Sie bme die llberslcnt-
s,aoelle im CilnlMACS Handbucl1.

Nur für den in v,rro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravenósen Infusion.

Nicht anw!nden bei Patienten, die eine
Sensitivitat gegenüber Maus-lmmunglobuli-
nen oder Eisen-Oextran aufweisen oder der
Verdaeh' da,auf bestehl.

Die Bíldung humaner Anti-Maus Antik6rper
(HAMA) ist bei sensitiven Patienten móglich.

Siehe auch ,Nebenwirlcungen".

Das CliniMACS Handbueh muss befolg'
werden.

Ole Anrelcherung i...;'; 1..: \t::'.'-iLA.: i pOSltIVel
Zellen unter Anwendung des CJiniMACS
CDle (BOCA-1).Biotln musan ge~chulte
Anwender erfoigen. •.
Anwender des CliniMACS CL. CA-]l-
Bietln sollten über =rfahrung~; .~cer S~.
paratian 'yon Zellen auS Knochenmark oder
peripherem Blut verfügen.

Alle Materialien. die mit Blut oder Blutpro-
dukten in Kontakt gel<.ommen sind, müssen
als ¡nfektióses Material unter Beachtung
der entsprechenden Richtlinien behandelt
werden.

Far informatlon on the appiication perfor-
mance of lhe COle IBoCA-! ¡-Biolin as part of
lhe CJiniMACS COl e (BOCA-l )-8iotin Syslem.
please refer to the overview table in the
OiniMACS User Manual.

!he OiniMACS Use< Manual muS! be
followed.

00 not use- after the use-by date.

Far in vltro use onty. Not for parenteral
applications. Not for lntravenous infusion.

Not for use with patients known or sus-
peeted tO have sensitivity against mouse
immunoglobulins or iron-dextran.

$ensitive patients may deyelop human
antimouse antibodies (HAMA).

See also 'Sid~'.

Do not reuse.

The OiniMACS COle (BOCA-l )-Biolin is
shipped refrigerated and must be stored
at 2-8 -C immediatety after receipt. Do not
freeze the reagent.

B.o:l:"Imu~: bl;!perfarmed ay trained
operatorS only.

Oinidans using t:he ainifv\ACS CO1c (BDCA.l)-
Bietin sheuld have experience in the
separa non ef cells from bone marrow or
peripheral bloco.

AII materials which have come imo contaet
with blood and blood products must be
treated as infectious material. Regulations
for the treatment of infeaious material must
be observed.

Sterile. Manufactured aseptically, sterile
nltraled. nlled asePlieally. Use undamaged
and sealed viaJsonly.

The enriehmenl of COl e (BoCA-11 posilive
eells using lhe OiniMACS Co 1e (BOCA-l)-
Btonn System is described in the CliniMACS
UserManual.

The ceU separanon process is divided into
twO parts. each af them consisting of the
well known four steps as outlined in the
OlniMACS Use, Manual (.Fou, STEPS lo you,
largel eells").

In the nl1t part. COle (BOCA-l) positive eells
are labeled by incubation with lhe CliniMACS
COI e (BOCA-¡ Hliotin. Simultaneously. C019
positiva eells are magnelically labeled usin9
lhe CliniMACS C019 Reagenl fer subsequent
depletion of CO 19 positive eells.

In the second part lhe Cole (BoCA-l)
positive ceUs la~led with the biotinylated
OiniMACS CO 1e IBOCA-II-Biotin are
indireetly magnetically labeled using the
OiniMACS Ano-Biotin Reagent.

inally, me ce!ls are separated automatically
~ CliniMACS --¡nstrument uSlOg the
.Cl'iosenseparatlon programo

IMPORTANT: For mformation on the DOS.
sible. clinically 3Poroved combinatiOns of
"::¡nIMACS Reagents. separation program~
and tuOing sets. pIease refer 10 the overview
raDIe in the C1inIMACSUser Manual.
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