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DISPOSICION Ne¢ 2 8 4 5

BUENOS AIRES, |8 MAY 200

VISTOVeI Expediente N°© 1-47-1797/10-3 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAB SYSTEMS SA,,
solicita la autorizacién de modificacidon del Certificado de Autorizaciéon y Venta de
Productos Médicos N° PM 642-10, denominado: Separador magnético de células

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidon que les compete.

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

1490/92 y del Decreto N° 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIéN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacidén y Venta
de Productos Médicos N° PM 642-10, denominado: Separador magnético de
células
ARTICULO 29 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM
642-10
ARTICULO 30 - Anoétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacidon del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposiciéon; cumplido, archivese PERMANENTE.

' '
Expediente N© 1-47-1797/10-3 MhﬂT’w

DISPOSICION No 2 8 lb 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
‘ ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién IZ’ 8 4 5a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos

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

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: MILTENYI BIOTEC GmbH/ Separador
magnético de células

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5190/07

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

\?, DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO D:;ngAu&) ';ézcﬁgo RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Rétulos de CliniMACS
Tubing Set, CliniMACS
Tubing Set LS, CliniMACS
Depletion Tubing Set,
CliniMACS CD34 Reagent, | Proyecto de rétulos | Nuevos Proyectos de
CliniMACS CD3 Reagent, | aprobados seguin | rotulos a fs. 272 a 280y
CliniMACS CD19 Reagent, | Disposicion N°© 5190/07 284 a 286

CliniMACS CD133
Reagent, CliniMACS CD14
Reagent, , CliniMACS CD
56, CliniMACS Anti-Biotin,

—




&

Mnistoris o ol

%ajm

ANMAT

2012-“Afio de Homenaje al Doctor D MANUEL BELGRANO"

b

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
Reagent

Proyecto de  rétulos
aprobados segun
Disposicidon N° 5190/07

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,
315y 316.

Inclusién de nuevos
reactivos :

Nombre descriptivo:
Columnas de separacion
magnética de células
Cddigo de identificacion y
nombre técnico UMDNS:
15-113 - Separadores de
Células

Marca: MILTENYI BIOTEC
GMBH

Modelos: CliniMACS CD4
Reagent, : CliniMACS
CD25 Reagent, Reagent,
: CliniMACS CD 1c
(BDCA-1) Biotin Reagent.
Periodo de vida util: 5
meses

Indicacién autorizada:
Separacién celular con
uso terapéutico.
Condicién de expendio.
Uso Profesional
Exclusivamente (médicos
y bioquimicos)

Nombre del fabricante:
Miltenyi Biotec GMBH

Proyectos de rotulos a
fs.281

a 283

Proyectos de
Instrucciones

de uso afs. 318y 319,
321

y 322, 324 y 325

‘ =
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Lugar de elaboracién:
Friedrich-Ebert- Str. 68,
D-51429- Bergisch
Gladbach, Germany

Nombre descriptivo:
Cédigo de identificaciéon y
nombre técnico UMDNS:
15-113 - Separadores de
Células

Marca: MILTENYI BIOTEC
GMBH

Modelo: CliniMACS plus
Instrument

Indicacién autorizada:
Separacidn celular con
uso terapéutico.
Condicién de expendio.
Uso Profesional
Exclusivamente (médicos
y bioquimicos)

Nombre del fabricante:
Miltenyi Biotec GmbH
Lugar de elaboracion:
Friedrich-Ebert- Str. 68,
D-51429- Bergisch
Gladbach, Germany.
Observaciones: Producto
empadronado con PM-
642-7 clase II ( Fotocopia
de Certificado a fs.201)

Proyectos de rétulos a
fs.287

a 288

Proyectos de
Instrucciones

deuso afs. 213 a 222

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma LAB SYSTEMS SA., Titular del Certificado de Autorizacién y
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Venta de Productos Médicos N° PM 642-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

18 MAY 201

Expediente N°© 1-47-1797/10-3 /‘j Mol
DISPOSICION No 2 8 L 5 -

pr. OTTO A. ORSINGHER

= SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rotulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

21y22
CliniMacs® plus Instrument

Fabricado por:
MILTENYTI BIOTEC GmbH

Friedrich-Ebert-Str.68
51429 Bregisch Gladbach

Germany
Phone +49 2204 8306-80

Importado por:
LAB SYSTEMS S.A.

QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TEC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquimica.

Ciudad Autonoma 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 almacenaje

-10 °C hasta +60 2C y 0% hasta 85% de humedad, si se encuentra en el embalaje
original sellado del fabricante.

Condiciones parala operacion

+10 2C hasta +30 2C y 0% hasta 85% de humedad.

2.8 Instrucciones especiales para operaciony/o usodel productomédico

Voltaje de entrada:

100 - 240 VAC (Corriente alterna monofésica).
Consumode energia:

180 VA

Frecuencia:
50/60 Hz
Fusibles:

2-T4A/250V, 5 -20 mm.
O8
UL listing mark, listado como equipamiento de laboratorio. LISTED

LAB.EQUIP.
40XK

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

Atencién, ver manual de uso. -A-

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas FCC. Su operacion esta sujeta a las
siguientes dos condiciones: 1) este dispositivo no podra causar interferencias
perjudiciales y 2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluyendo cualquier interferencia que pueda causar una gperacion i

2.10 N/A C. ALLARD

=CTORA TECNICA
M.N. 1493-b/9414
LAB SYSTEMS S.A.




2.11 N/A

2.12 “Autorizado por la ANMAT PM-642-10" _:\“ e

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

La gestidn de los riesgos para el CliniMACS® System se ha realizado de acuerdo con la
normativa 1SO 14971:2000.

Otros standares utilizados fueron: EN 13485; EN 540; EN 61010-1; EN 60601-1-2; EN
61000-3; EN 61000-4; EN 61000-5

Este dispositivo médico no aplica ni extrae energia del paciente,

Los pacientes sometidos a la reinfusiéon de células después de la separacién con el
CliniMACS® System, se ven expuestos a cantidades residuales del CliniMACS® Reagent
libre asi como a cantidades residuales del reactivo unido a las células. La evaluacién
preclinica (ISO 10993) de los CliniMACS® Reagents verifica que el reactivo es
biocompatible.

El CliniMACS® System no estd destinado a modificar los pardmetros del medio interno
del paciente, tales como la temperatura, la humedad, la composicién de los gases, la
presién o la luz.

El CliniMACS® System no se utiliza con el propésito de hacer mediciones cuantitativas o
cualitativas en relacidn con el paciente.

La evaluacidn de la seguridad clfnica de la CliniMACS® Ps Instrument se presenta
dentro de la Evaluacidn clinica de los CliniMACS® Reagents, como parte de la
CliniMACS® System.

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 informacion suficiente sobre
sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

CliniMACS Manual del Usuario.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, asi 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® s Instrument a una fuente de alimentacién de corriente
asegurada contra fallos de corriente utilizando el cable eléctrico suministrado.
Encienda el instrumento apretando el botén ENCENDER/APAGAR que se encuentra en
la parte trasera derecha del aparato (ver fig. 1.15).

ANA"C. ALLARD
RECTORA TECNICA
M.N. 1403-b/5414
LAB SYSTEMS S.A.
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¢ APAGADO  ENCENDIDO
Fig. 1.1‘-5:\‘,\E\ﬁ€éhder el CliniMACS Plus [nstrument.

Por razones de seguridad el CliniMACS plus Instrufherit debe apagarse después de cada
aplicacion y debe desconectarse el cable eléctrico durante los procedimientos de
limpieza del instrumento.

El CliniMACS pus Instrument realizara pruebas de funcionamiento automaticas y en la
ventana aparecera la pantalla no. 1.1 como indicado. El programa se carga
automaticamente y la pantalla no. 1.2 aparece en la ventana de visualizacién.
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Pantalla no. 1.1

importante

® El numéro de version del software

CliniMACS se indica en la pantalia
no. 1.1. \)y

NLUIJANA C. ALLARD
DIRECTORA TECMICA
M.N. 1493-0/0414

LAB SYSTEMS S.A.




CliniMACS °

~Presione ENT

[ )

Pantallé no. 1.2

Si el CliniMACS s Instrument no se pone en marcha, apaguelo y desconéctelo de la
fuente de alimentacién de corriente.

Compruebe la conexién del cable eléctrico y los fusibles que estan situados en la parte
trasera derecha (ver parrafo 1.4). Después vuelva a encender el instrumento.

Conexion a la red eléctrica(véase fig. 1.3):

E! médulo de la conexién a la red eléctrica esté situado en la parte trasera del
CliniMACS pis Instrument. Visto desde atrds, la conexién consta de 3 secciones. La de la
izquierda es la conexion de enchufe tripolar a la que el cable eléctrico estd conectado.

La seccién central es el interruptor principal ENCENDIDO/APAGADO. A la izquierda esta
APAGADO (0). A la derecha esta ENCENDIDO (1).

La seccién de la derecha es la caja de fusibles. El CliniMACS puus 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 médulo de cierre hasta que la
tapa ajuste.

E! médulo de cierre se gira en una sola direccién. Deben utilizarse sélo fusibles con
aprobacién UL y europea.

© o | ©
| N
1
20 21 22

Fig. 1.3: Vista trasera del CliniMACSP™ Instrument.

20 Conexién eléctrica, conexién de
enchufe tripolar

21 Interruptor principal
ENCENDIDO/APAGADO

22 Bloque de fusibles

C. ALLARD
"CTORA TEZNICA
3




Si el CliniMACS s Instrument no se enciende debidamente o aparece un mensaje\de*
error en la ventana, apunte el nimero de este mensaje de error, apague el mstrumentg'\ —

(A
y péngase en contacto con nuestro representante del Servicio Técnico.

Es necesario disponer de la formacién adecuada para manipular el CliniMACS pius
Instrument. Lea atentamente las instrucciones.

También puede requerirse una mayor formacién a cargo de nuestro servicio técnico o
un representante autorizado. En ella se incluyen detalles sobre el manejo del
instrumento y la manipulacién de las muestras

3.5. La informacién itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

EN 61010-1; EN 60601-1-2; EN 61000-3; EN 61000-4; EN 61000-5
TOV Type testing of the CliniMACS P Instrument de acuerdo con el estandard EN 61010-1.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los
métodos adecuados de reesterilizacion;

N/A

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la
limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

El iniMACS plus Instrument puede usarse repetidas veces. No debe desecharse después de un
solo uso. Debe devolverse a Miltenyi Biotec para su desechado final.

Limpieza y mantenimiento del CliniMACS® plus Instrument ~—

Limpieza

La superficie del CliniMACS® s Instrument deberia limpiarse a intervalos regulares y
después de cada aplicacién con una solucién antiséptica como p.ej. 1 Bacillol® plus 0 2
Melise ptol® de acuerdo con los procedimientos estandares para la descontaminacion
de aparatos.

No utilice otros productos de limpieza o una cantidad excesiva de agua. Después de la
limpieza deben quitarse los residuos de liquidos de las vélvulas, del cabezal de la
bomba, etc

Mantenimiento
El CliniMACS pnuslnstrument no incluye componentes que pueden ser mantenidos por los

N, 1493-5/3414
LAB SYSTEMS S.A.
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Precaucion

®m El CliniMACS pus Instrument sélo debe limpiarse cuando esté apagado y con el cable
eléctrico desenchufado.

m Evite que entre en las vélvulas todo tipo de liquido

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

Seleccionidioma
El menu para la seleccién de idioma permite al operador cambiar el idioma utilizado en
la pantalla. Es posible de elegir entre inglés, alemén, francés, espafiol, italiano y
neerlandés. Para cambiar el idioma, espere hasta ~_que en la ventana se
visualice la pantalla no. 1.2 y NO pulse después =71 ENT'.

. Para iniciar la seleccién de un idioma, presione

La ventana mostrara la pantalia no. 1.3 ,Seleccién idioma“. Presione el nimero
correspondiente para seleccionar un idioma.
Para guardar un idioma, presione

En la ventana volverd a aparecer automaticamente la pantaila no. 1.1, ahora en el
idioma seleccionado.

2 English SELECCIASN IDIOMA
‘.’ 1 Dsutsch

2 Frangais

SB>Espatiol

’ 4 Italiano -Elija un idioma

3 Nederlands
~Fara menorizarx ‘ <::j£::::;//,////

Pantallano. 1.3

Meni service
. ALLARD
ORA TECNICA
A.N. 1493-b/3414
LAB SYSTEMS S.A.




E! menu de servicio incluye algunos programas que podrian resultar Gtiles para el
operador.

pantalla no. 1.2 y NO pulse después ,ENT-.
Entonces presione

5

En la ventana apareceréa la pantalla no. 1.4 ,MENU SERVICE*

. MENS SERUVICE
> ecgg o ngru W&gn&i en el "-,
1> Ingrecoign_ de rvioe
zwg: 45 ~Para wwlecciongr |’
arfRcoeas = un nadnere ¥+ -
PrOITAMAS -
3)‘:’!1“11?:' a1
APRXRED
4)%:&.;0201 [ g0 .
>
rd N
SERVIC IO

Pantallano. 1.4

CONFIGURARFECHAY HORA
Para fijar la fecha y la hora, presione 0

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: dia/mes/afio) y la hora (orden:
horas/minutos/segundos).
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SERVICIO

Pantalia no. 1.5

servicio.

INSPECCION DE CODIGOS DEL PROCESO
El operador puede consultar los codigos de proceso de los ultimos 15 ciclos del CliniMACS® plus
Instrument. Un cddigo de proceso se guarda cuando el operador ha empezado la instalacion del set

Una entrada errénea 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 volverad automaticamente al ment de

de tubos o cuando se ha utilizado la secuencia del PROGRAMA EMERGENCIA (ver capitulo “Solucién

de problemas”).

Un cédigo de proceso se guarda independientemente de que el programa de separacion haya sido

completado o interrumpido.
Para consultar un codigo de proceso, presione

1

Los cddigos de proceso de los Gltimos 15 ciclos del CliniMACS plus Instrument estan listados
cronoldgicamente como indicado en la pantalla no. 1.6. La lista empieza con el cédigo mas

reciente.

Para volver al Menu de servicio, presione

ENT

ALLARD
OHA TECNICA
-N. 1493- -b/g414
LAB SYSTEMS S5.A.



CoDIGO DEL PROCESO

tagggsoieqar les
125nas 12
Procusos

Parai3ntic 2.4
-Presione ENT

SERVICIO

Pantalla no. 1.6

ACCESO A PROGRAMAS
La activacién de programas de separacion adicionales. Por favor, consulte con nuestro Servicio
Técnico para obtener mas informacion 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 algtin problema de funcionamiento en el Sistema del CliniMACS plus
Instrument, por favor péngase en contacto con nuestro Representante del Servicio Técnico. Si se
ha de realizar un test de funcionamiento del instrumento, nuestro especialista técnico le asistira
durante la realizacion del mismo.

Si Ud. ha accedido a este programa por error, salga del programa al presionar la tecla ,STOP".
Para salir del menu de servicio, presione
4

El programa volverd a la pantalla inicial no. 1.2 y no. 1.2. &
NOTA '

®m Datos importantes recogidos por el software del instrumento durante la Separacion CliniMACS se
guardan dentro del cédigo de proceso.
B Se recomienda encarecidamente anotar el codigo del proceso

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines
médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y
distribucién de dicha radiacion 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 instruccigftes de




operacién (ver fig. 1.1). \‘ h
La falta de seguimiento de las instrucciones del fabricante puede comprometer la seguridad; -
del aparato. :

Nunca deje el CliniMACS pis Instrument sin supervisién durante un ciclo de
funcionamiento. Si ocurriera un error, el proceso de separacién de células se
interrumpira en ese paso y el operador tendrd 600 segundos para corregir ciertos
errores. Si el instrumento no ha sido encendido de nuevo después de este periodo, el
ciclo sera abortado.

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostdticas, a la presion o a variaciones de presidn, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Debido al fuerte campo magnético del CliniMACS® ptus

Instrument, los objetos sensibles a campos magnéticos
podrian verse afectados (e.j. relojes, tarjetas de crédito)
(ver

Fig. 1.2)

Fig. 1.2;. Contiene un potente |

El CliniMACS wus Instrument es un aparato de clase de proteccion I y solo puede ser conectado a un
enchufe con toma de tierra.

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

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

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

El movimiento o la vibracién pueden afectar al funcionamiento del CliniMAsEBument. No
coloque el instrumento cerca de ningGn equipo que vibre o que pueda causar el
movimiento del instrumento

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

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los
medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a
administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias
que se puedan suministrar;

N/A

- X
AF’ODERADA LAB SYs,rr,,gk 3
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I.A) Modificacion de los Rétulos de:

I

u 75mL A c € on

CliniMACS® CD34 Reagent: envase primario

C/iniMACS®  cp3a Reagent

-
o

§
A
E R g

Ca

Miltenyi Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - _,r
51429 Bergisch Gladbach 5

Germany H]

Phone +49 2204 8306-80 £

- [ew] 70100
[ Rer
[Lor]

CliniMACS® CD 34 Reagent: Envase secundario

C//‘ﬂ/m“ ®  cD34 Reagent

W s A e c 88
Miltenyi Biotec GmbH - g ! 3
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® X e~ %
51429 Bergisch Gladbach 3

Germany H EI
Phone +49 2204 8306-80 £ Ca
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2. CliniMACS® CD 3 Reagent: envase primario

C//’ﬂ/’/"Acs ®  CD3Reagent
MW e A

Miltenyi Biotec GmbH

(2]

e hany

Friedrich-Ebert-tr. 68 ® .4 5
51429 Bergisch Gladbach 5

. ® B

Germany
Phone +49 2204 8306-80

[rer] 27301
(o]
8 20¢. 200(. X000

CliniMACS® CD 3 Reagent: envase secundario

C //’ﬂM‘MCS’ ® cp3 Reagent

u 75mbL A c € 0 5 5
Miltenyi Biotec GmbH e 2 3
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - X e i %
51429 Bergisch Gladbach 5

Germany a @
Phone +49 2204 8306-80 £ Ca
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3. CliniMACS® CD19 Reagent: envase primario

CliniMACS® cp19 Reagent
u 7.5 mL A c € onzs

Miitenyi Biotec GmbH e E
Friedrich-Ebert-Str. 68 @ - X 8

51429 Bergisch Gladbach
® B

Germany
Phone +49 2204 8306-80

[reF] 179-01

P/N 33100704

CliniMACS® CD19 Reagent: envase secundario

C //hI’MACS’ ®  cD19 Reagent
u 7.5 mL A C €ms 5

Miltenyi Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® e X
51429 Bergisch Gladbach

~
; 3
A | S i W
Phone +49 2204 8306-80 £ Ca

2003000 XXXXX

o
~
-

QUESADA 5916- (C1431ADB).
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4. CliniMACS® CD133 Reagent: envase primario

ClinfMACS® cp133 Reagent

u 7.5mt A c € o123 E g
Miltenyl Biotec GmbH w2 -]
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® e X g K 3
51429 Bergisch Gladbach

Germany 5 El l .
Phone +49 2204 8306-80 §

CliniMACS® CD133 Reagent: envase secundario

C_//’/?/MACS’ ®  CcD133 Reagent
u 7.5 mL A c € -

Miltenyi Biotec GmbH 1

' E
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® a X ] E
51429 Bergisch Gladbach s
: ® g (5[E[Era

-
=

30(.)00X . X000¢

Germany

I Phone +49 2204 8306-80
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5. CliniMACS® CD14 Reagent: envase primario

C//_'ﬂ/'MﬂCS’ ®  CD14 Reagent
e Ace.

Miltenyi Biotec GmbH

Friedrich-Ebert-5tr. 68 ® JY -

51429 Bergisch Gladbach

4
: R
Germany H @
Z

Phone +49 2204 8306-80

[rer] 272-01
[or]

CliniMACS® CD14 Reagent: envase secundario

C//'ﬂlmcs' ® cD14 Reagent
u 75mL A c €uu!

Miltenyi Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - X
51429 Bergisch Gladbach

®
)
s ™~
s | © mm D
Phone +49 2204 8306-80 £ d |4 |

-
o

XX 200 2000¢

o~
~
~
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6. CliniMACS® CD56 Reagent: envase primario

C//ﬂ/MA“ ®  cpse Reagent
u 7.5mL A c E o

Miltenyi Biotec GmbH

Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - JY i

51429 Bergisch Gladbach
- Germany

@
~N
; g
Phone +49 2204 8306-80 & @ E' Ca

-
o

206 200X X000

-
™~
~

CliniMACS® CD56 Reagent: envase secundario

CliniMACS®  cpse Reagent
u ~ 75mL A C€...

Mittenyl Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - X
51429 Bergisch Gladbach s

©
N
S
™~
Germany H @ @
Phone +49 2204 8306-80 £

[rer] 271-01
X 300€. 30000

Elca
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7. CliniMACS® Anti-Biotin Reagent: envase primario

Clin/MACS®  Anti-Biotin Reagent
“ 7.5 mi A c € on

Miltenyl Biotec GmbH

Friedrich-Ebert-Str. 68 ® _/lr -

5
R
51429 Bergisch Gladbach

8
v
; <
B | © s [
Phone +49 2204 8306-80 ¥

;

g

%
Ca

CliniMACS® Anti-Biotin Reagent: envase secundario

Clin/MACS®  Anti-Biotin Reagent
u 7.5mL A c E on 5

Miltenyi Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® e X
51429 Bergisch Gladbach

o ]
& 1 E :
R E
§
Germany H @ E]
Phone +49 2204 8306-80 § SICE

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
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/
8. CliniMACS® Cytokine Capture System (IFN-gamma)

* CliniMACS® IFN-gamma Catchmatrix Reagent: envase primario

C//ﬂ/MﬂCS ®  FNg Catchmatrix Reagent
u 7.5 mL A c E s

Miltenyi Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - X
51429 Bergisch Gladbach

<
(24
2
R
Germany a @ @
Phone +49 2204 8306-80 £ m

:
]

Elca

m 279-01

¢ CliniMACS® IFN-gamma Enrichment Reagent: envase primario

C //h/’MAcs' ® l‘FN-gamma Enrichment Reagent
u 7.5mL A c € oz g

w O
Miitenyi Biotec GmbH e o !
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® " _,Y g & ¥
51429 Bergisch Gladbach S
B e | © 0 [EE
Phone +49 2204 8306-80 £ Ca

¢ CliniMACS® Cytokine Capture System (IFN-gamma): envase secundario

C/f/) /'MACS' ® Cytokine Capture System (IFN-gamma)

U A e :

1
Miltenyl Biotec GmbH e £l g
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - Jr ] E %
51429 Bergisch Gladbach 5
" Germany H @ @ @
Phone +49 2204 8306-80 £ Ca
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9. CliniMACS® CD8 Reagent: envase primario

C //'/7/’MA€,S’ ® cps Reagent
u 7.5mL A c € s

Miltenyi Blotec GmbH we
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® ot X
51429 Bergisch Gladbach

n
-
-
: R
Germany a @ E:I
Phone +49 2204 8306-80 ¥

m 275-01
200 300X . X000

Elca

CliniMACS® CD8 Reagent: envase secundario

C //’/7/'MAC,$’ ® éDB Reagent
u 7.5 mL A c € s

Miltenyi Biotec GmbH

e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - X

51429 Bergisch Gladbach

by
2
; g R
Germany H @ |§| E‘
Phone +49 2204 8306-80 £ Ca

20X 00 200K
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I.B) Rétulos de nuevos reactivos:

1. CliniMACS® CD4 Reagent: envase primario

C/_/‘ﬂ/'MACS’ ® cpa Reagent
u 7.5mb A ( € o

Miltenyi Biotec GmbH

o
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® e _/Y

51429 Bergisch Gladbach

§
Germany E @
Phone +49 2204 8306-80 g

0L X00L. 000X

[E 70132
m 276~01

Elca

CliniMACS® CD4 Reagent: envase secundario

q /fﬂ/MﬂCS ®  G©D4 Reagent
u 7.5mL A C ( oras

Miltenyi Biotec GmbH

'
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® a X

51429 Bergisch Gladbach

N

L]

R
Germany E @ @
Phone +49 2204 8306-80 £ STERILE] A

m 276 —01
1]
30X 200K 00X

Ca
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2. CliniMACS® CD25 Reagent: envase primario

CliniMACS® cp2s Reagent
u 7.5mL A c € o

Miltenyi Biotec GmbH - e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® e X
51429 Bergisch Gladbach

-
m
e
Q
s ~
Germany a
Phone +49 2204 8306-80 £ STERILE[ 4]

[rer] 27a-01
200 300K .. X00C

Elca

CliniMACS® CD25 Reagent: envase secundario

CliniMACS® co26 Reagent
u 7.5mL A c € orzs

Miltenyl Blotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - _,Y
51429 Bergisch Gladbach

s
o |
-
: R &
S vorn | © [
Phone +49 2204 8306-80 & Ca

0. 300X 00K
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3. CliniMACS® CD 1¢ (BDCA-1)-Biotin: envase primario

CliniMACS® CD1c (BDCA-1)-Biotin
u 5.0 mL A c € ons

Miltenyl Blotec GmbH ' !
Friedrich-Ebert-Str, 68 ® » X N
51429 Bergisch Gladbach

<
e
o
g ~
s | S m M
Phone +49 2204 8306-80 £ (4 |

-
o

X0 XXX . JOOX

CliniMACS® CD 1¢ (BDCA-1)-Biotin: envase secundario

CliniMACS® &D1o (BDCA-1)-Biotin
u 5.0mt A c € o 5

Miltenyi Biotec GmbH e
Friedrich-Ebert-Str. 68 ® - _/ﬂr
51429 Bergisch Gladbach S

I

e
Germany H @
Phone +49 2204 8306-80 &
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i1 ) Modificacion de los Rétulos de Tubing Sets

1. CliniMACS® Tubing Set: envase primario

[P - ——

C}/‘I;/.MA&Y : Tubing Set

™|
: Miltenyi Biotec GmbH CliniMACS® Tubing Set
} Friedrich-Ebert-Strafie 68
51429 Bergisch Gladbach c € on
Germarny
Phone +49 2204 8306-80
A®E® Y
=] ¥
g
‘ [en] 3

CliniMACS® Tubing Set: envase secundario

q //.ﬂ/.A:,AC;g ? Tu;ing-Set

ul
‘ Miltenyi Biotec GmbH ClinIMACS® Tubing Sets
| Friedrich-Ebert-StraCie 68
| 51429 Bergisch Gladbach C€os

Germany

Phone +49 2204 8306-80

AT

Ismesy

d

A
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2. CliniMACS® Tubing Set LS: envase primario

ﬂ?/md"ﬂ'&’ ® Tub:;Set LS

l

Miitenyl Blotec GmbH CliniMACS® Tubing Set LS

Friedrich-Ebert-StraBe 68

51429 Bergisch Gladbach ( € o1

Germany

Phone +49 2204 8306-80
AO O U
&

CliniMACS® Tubing Set LS: envase secundario

Ci /I°I;M’—MC$ ® Tubing Set LS

S O T

Miltenyl Biotec GmbH CliniMACS® Tubing Sets LS
Friedrich-Ebert-Straie 68

51429 Bergisch Gladbach C € 0123

AQ®O® &

Phone +49 2204 8306-80

107

g
#
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3. CliniMACS® Depletion Tubing Set: envase primario

C//ﬂ/.MACS, © Depletion Tubing Set

™|

Miitenyi Biotec GmbH CliniMACS® Depletion Tubing Set
Friedrich-Ebert-Strale 68

51429 Bergisch Gladbach C €om

Germany

Phaone +49 2204 8306-80

A®O®TU~S

@E@

35034/03

&

CliniMACS® Depletion Tubing Set: envase secundario

I

ion Tubing Set

] /Ih?MACS ® Deplet

Miitenyi Biotec GmbH CliniMACS® Depletion Tubing Sets
Friedrich-Ebert-StraBie 68

51429 Bergisch Gladbach ( € "2y

Germany

Phone +49 2204 8306-80

AQ®O® U~
&

LOT

EE@

2503503
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i) Rétulos de CliniMACS® plus Instrument

“.A(...L.X.?f..} j

Las muestras de las etiquetas sobre el instrumento y sobre el carton de embalaje (etiqueta en e\ e
envase) del CliniMACS® " Instrumento figuran a continuacidn. El nimero de serie y fecha de

fabricacion estan inscritos en el envase primario y secundario del producto y se imprimen previo a
Su envio.

II1.1) Pro de ROTULO del Instrumento “CliniMa us Instrument”

C/IﬂlMﬂff o o Instrument
u - 151-01

Q"

Miltenyi Biotec GmbH N 3] 44085

Friedrich-Ebert-Str. 68 PIN

51429 Bergisch Gladbach

Germany us EE

Phone +49 2204 8306-80 USTED 100 =240V ~ 180 VA
LAB Equie. 50/60 Hz

f\
C€.s A File: 188423 § =7 2xTaA/250V

Thls devie compl'es with part 15 of the FCC rules. Operation Is subject to the

‘gv twio'conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference recelved, including Interference that
may cause undestred operation,

Made in Germany

Condiciones para la operacién
+10 °C hasta +30 °C y 0% hasta 85% de humedad

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
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2845

II1.2) Proyecto de ROTULO del embalaje caja de CliniMacs® plus Instrument

C/IﬂlMﬂCf Ople lnstrumenf‘

ul 151.01
Miltenyi Blotec GmbH e 3:“\

b ec Gm N
Friedrich-Ebert-Str. 68 e m 75101
51429 Bergisch Gladbach us
Germany
Phone +49 2204 8306-80 LISTED @

LAB-EQUIP.

o‘& 40XK §
C € o123 A ’(}« nle E188423 & ﬁ‘ﬂ

y\ ‘
o mah

This device complies witth part 15 of the FCC rules. Operation ks subject to the following two
conditions: (1) This device may not cause harmful intetference, and (2) this device must accept any
interference recelved, Including interference that may cause undesired operation.

Made in Germany

Condiciones para el almacenaje
-10 ¢C hasta +60 2C y 0% hasta 85% de humedad,

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
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Reagent for the in vitro enrichment of human CD34 positiglahematopoietic 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 for sterility and endotoxins.
Use undamaged and sealed vials only. Store at 2-8 °C. Do not frecze. Do not use after the use-by date printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner CD34 positiver hdmatopoetischer Vorlduferzellen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in Ver-
bindung mit dem CliniMACS® System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitdt und
Endotoxine gepriift. Nur unbeschadigte und versiegelte Fldschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfall-
datum verwenden.

Réactif pour Fenrichissement in vitro de cellules progénitrices hématopoiétiques CD34 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 I'Utilisateur du CliniMACS sont a suivre.
Le réactif est testé pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommageés et scellés. Conservation a 2-8 °C. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur l'embaliage.

| REF:171-01

Miltenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str. 68

Reactivoutilizadojunto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento invitrode células humanas precursoras hematopoyéticas CD34 positivas de poblaciones
celulares heterogéneas hematoldgicas. 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 Gnicamente los viales que no estén danados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre

Importado por: LAB SYSTEMS S.A. 2-8 °C. No congelar el reactivo. No,utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TEC: Dra. Lifiana Claudia ALLARD

Reagente da utilizzare.in associazione con il CliniIMACS® System per l'arricchimento in vitro di cellule umane progenitrici ematopoietiche CD34 positive a partire
da popolazioni eterogenee di celiule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. li reagente & stato
sottoposto ai test per valutare la sterilita e 'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non usare

Farmacéutica y Bloquimica. 51429 Bergisch Gladbach dopo la data di scadenza indicata stlla confezione. :

Ciudad Auténoma de Buenos Aires Germany — "~ — o - . .

ARGENTINA Ph Reagens voor de in vitro aanrijking van humane CD34 positieve hematopoétische progenitorcellen uit heterogene populaties van hematologische cellen
one +49 2204 8306-80 door middel van het CliniMACS® System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden.

Autorizado por la ANMAT PM-642-10 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).

' C€o

‘““VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

E INSTITUCIONES DE SALUD” :

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

Informazioni per l‘utilizzatore

Klanteninformatie

Cus'_tomer Information Anwenderinformation information cilent: h Informacion para el cliente
Content One vial contains: Ein Fldschchen enthélt: Un flacon contient: ’ Un vial contiene: Una fiala contiene: Eén flesje bevat:
Inhalt 7.5mL CliniMACS® CD34 Reagentina 7.5 mL CliniMACS® CD34 Reagent in 7.5 mt de CliniMACS® CD34 Reagent en 7.5 mL de CliniMACS® CD34 Reagent en 7.5 mL di CliniMACS* CD34 Reagent in 7.5 mL CliniMACS® CD34 Reagent in een
Contenu sterile solution. steriler Losung. solution stérile, . solucion estéril. soluzione sterile. steriele oplossing. *
Contenido : e :
Contenuto o
inhoud
Composition Each vial contains 7.5 mi of a colloidal Jedes Flidschchen enthéit 7,5 mLLésung,  Chaque flacon contient: 7.5 mL de billes Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide  Ogni fiala.contiene 7.5 mL diuna sospen-  Elk flesje bevat 7,5 mi ijzer-dextraan

Composi
Compaosicion
Composizione
Samenstelling

> Ik

z 3>
usammensetzung [e}
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solution of iron-dextran beads conju-
gated.to murine monoclonail CD34
antibody in PBS/EDTA buffer stabilized
with Poloxamer.188 {0.03% wAv).

bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,
konjugiert an murine, monoklonale CD34
Antikorper in PBS/EDTA Puffer sowie
Poloxamer 188 (0,03% m/V) als Stabili-
sator.

composées de fer-dextran, couplées 3 des
anticorps monoclonaux anti-CD34 de
souris, et qui. sont en suspension dans un
tampon composé de PBS/EDTA et d'un
agent stabilisant, le Poloxamer 188
(0,03% p/v).

de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monedonal murino CD34 en
tampon PBS/EDTA estabilizado con
Poloxamer 188 (0,03% p/v).

sione colloidale di ferro-destrano coniu-
gato ad un anticorpo monoclonale
mutino anti-CD34, in tampone PBS/EDTA
stabilizzato con Poloxamer 188 ‘- .
(0,03% p/v). :

verbinding, geconjugeerd aan een
monocionaal CD34 antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
(0,03% g/v).

Intended Purpose é’
Zweckbestimmung
Destination

Finalidad prevista
Indicazioni d'uso
Bestemming

The CliniMACS CD34 Reagent is intended
¢ the in vitro enrichment of human
CD34 positive hematopoietic progenitor
cells front heterogeneous hematologic
cell populations in combination with the
CliniMACS = Instrument, the CliniMACS

Tubing SetorTubingSetlS:

Das CliniMACS CD34 Reagent ist zur in
vitro Anreicherung humaner CD34
positiver hdmatopoetischer Vortdufer-
zellen aus heterogenen hamataologischen
Zellpoputationen in Verbindung mit dem
CliniMACS ™ Instrument, dem CliniMACS
Tubing Set oder Tubing Set LS und
CliniMACS PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Le CliniMACS CD34 Reagent est destiné &
V'enrichissement in vitro.de cellules
progénitrices hématopoiétiques CD34
positives humaines, 3 partir de popula-
tions cellulaires hématologigues et
hétérogenes en combinaison avec le
CiiniMACS ™ instrument, le CliniMACS
Tubing Set ouTubing Set LS et CliniMACS
PBS/EDTA Buffer::.. N e

El CliniMACS CD34 Reagent esta disefiado
para el enriquecimienta in vitro de células
precursoras hematopoyéticas humanas
CD34 positivas de poblaciones celulares
hetercgéneas hematoldgicas, que se
utiliza en combinacion con el

CliniMACS ™ Instrument, et CliniMACS
Tubing Set o Tubing Set LS y CliniMACS
PBS/EDTA Buffer. .

1l CliniMACS CD34 Reagent & da intendersi
esclusivamente per |'arricchimento in vitro
di cellule umane progenitrici ematopoieti-
che CD34 positive a partire da popola-
zioni eterogenee di cellule ematologiche
in combinazione con il CliniMACS P
Instrument, il CiniMACS Tubing Seto
Tubing Set LS e conCliniMACS PBS/EDTA
Buffers) . ST awt e S

Het CliniMACS CD34 Reagent is bestemd
voor de in vitro aanrijking van humane
CD34 positieve hematopoétische progeni-
torcellen uit heterogene populaties van
hematolagische cellen in combinatie met
het CliniMACS * instrument, de
CliniMACS Tubing Set of Tubing Set LS en
de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Side-effects
Nebenwirkungeny. =
Effets secondairedl -
Efectos secundarids >
Effetti collateraligs 3 Q) 2}
Nevenwerkmger‘;lg ;J

available.

Wenn die angereicherten CD34 positiven
Zeflen dem Patlenten reinjiziert werden,
ist es moglich, dass der Patient Spuren
von murinemn Antikorper oder Eisen-
Dextran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikérper kénnten beim Patienten
alfergische ader anaphyiaktische Reak-
tionen hervorrufen. intensivmedizinische
Ausrdstung und Medikamente sollten
verfigbar sain.

Quand les cellules CD34 positives enri-
chies.sant réinjectées au patient; les
patients peuvent recevoir des traces
d‘anticorps murinset de fer-dextran.

Les billes de fer-dextran et/ou les anti-
corps murins peuvent causer des allergies
ou des réactions anaphylactiques chez les
patients. Des équipements et médications
de soins intensifs doivent &tre disponi-
bles.

Cuando las células CD34 positivas en-
riquecidas son reinfundidas en un pacien-
te, los pacientes podrian recibir trazas de
anticuerpo murino y de hierro-dextrano.

t.as esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos poadrian causar alergias

o reacciones anafildcticas en los patientes.

Se debe disponer de medicacién y de
equipo de cuidados intensivos.

Quando le.cellule CD34 positive arricchite
vengano re-infuse, i pazienti potrebbero
ricevere-tracce di anticorpo murino e di
ferro-destrano. ¢ =

Bigtie di ferro-destrano /0 anticorpi
murini potrebbero causare reazioni.
allergiche o anafilattiche nei pazienti.
Devono essere disponibili apparecchiatu-
re e farmaci per terapia intensiva.

Wanneer de aangerijkte CD34 positieve N
cellen teruggegeven worden aan de~

patiént dan kan de patiént sporen van

murien antilichaam en ijzer-dextraan

opnemen.

ljzer-dextraan verbindingen en/of mu- “P.
riene antilichamen kunnen allergische o
anafylactische reacties oproepen bij de

patiént. Uitrusting en n}edigiti@‘vccn_\
intensieve venorgingfgiiene_g,aanwezig- t

zijn. A e

Precautions
Vorsichtsma3nahmen
Précautions a prendre
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen

Before human apptications, the suitability
of the target cells must be demonstrated
regarding indication, quality and quantity.
For the manufacturing and use of target
cells in humans, the national legislation
and regulations must be followed.

Die Eignung der Zielzeillen muss vor jeder
Anwendung am Menschen beziiglich
indikation. Qualitdt und Quantitat nach-
gewiesen werden.

Bei der Hersteilung und Anwendung der

Zielzellen am Menschen mussen die
aarinnalan Gesptza iind Reonlanen

Avant de passer aux apelications humai-
nes, 'aptitude des cellules cibles doit étre
démontrée en ce qui concerne l'indica-
tion, la qualite et la quantité.

la praduction et l'utilisation de

it 1ains, a iegisla-
sion of las réglementations nancnaias

Pour

Antes de su uso @n humanos, se debe
demostrar la idoneidad de las células
diana en cuante a su indicacidn, a su
calidad vy a su cantidad.

Se depe cumplir ¢f reglamento y la
‘agisiacion nacicnal para la fabricacion y
ai use de células diana en humanos.

Prima di effettuare applicazioni sull'uvomo,
I'doneita delle cellule bersaglio deve
essere dimostrata in termini di indicazio-
ne, quaiita e quantita.

Per la produzione e l'utilizzo nell'uvomo
delle cellule di interesse, devono essere
sequite le legistazioni e le normative

AR .
Vaooraleer deze,z’(gl,lgn bij mensen geb_r\mkt

worden, moet é_é’nst:a'{ange 3gn. wg?éeﬁ‘
dat deze doelcbllen el dedelik geseh

ikt
e []
zZiin zowel wat b’e‘rer* de ingjcatie lpa;ar >
ock qua kwalitéit,‘en‘k\vam&' L /s
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end iy EKUH)IVEIY WILNIN [N Tesponsul-
lity of 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 should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripherai blood.

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

Jegliche khmsche Anw’—dung der

separierten Zellen lie _ schliefllich in
der Verantwortung deg enders.
Die Anreicherung CD! sitiver Zellen

unter Anwendung des CliniMACS CD34
Reagent muss durch geschulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD34 Reagent
sollten (ber Erfahrungen in der Separati-
on von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfiigen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
missen als infektioses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini-
en behandelt werden,

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

Lenrichissement de cellules CD34 positi-
ves avec le CliniMACS CD34 Reagent doit
atre réalisée par des opérateurs avertis.

Il est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS CD34 Reagent

. aient une expérience dans le tri de

cellules provenant de moélle osseuse ou
de sang périphérique.

Tout matériel qui 2 été en contact avecdu
sang et des produits sanguins doit étre
traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre
respectées.

UG U SISO W s wroias
separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

El enriquecimiemo‘(élulas D34
positivas utilizandc niMACS CD34
Reagent debe ser unicamente realizado
por operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS CD34
Reagent debieran tener experiencia en
separacién de células de médula osea o
de sangre periférica.

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

tratamiento de material infeccioso.

Qualsiasi applicazione clinica delle cellule
separate & esclusivamente sotto la
responsabilita delf’ utilizzatore.

tarricchimento di cellule CD34 positive
tramite i! CliniMAES CD34 Reagent deve
essere eseguita solamente da personale
addestrato.

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

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

reglementen gevolgd worden.

Elke klinische toepassing van de geselect-
eerde cellen is 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 CliniMACS CD34 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben
met de transplantatie van cellten uit
beenmerg of uit perifeer bloed.

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

Warnings
Warnhinwelse
Avertissements

Advertencias
Avvertenze

Waarschuwingen \

For in vitro use only. Not for parenteral
appllcations Not for intravenous infusion,

Not for use with patlents known or
suspected to have sensitivity against
mouse lmmunoglobullns or lmn—dextran

Sensntive patients may develop human .

See also "Side-effects” - -

. bulinen oder Eise

. 2
Die Bildung humaner Anti-Maus Antikér-
- per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten

Nur fir den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur

_ intravendsen Infusnon

Nicht anwenderxbei Patienten, die eine
Sensitivitit gegeniiber Maus-Immungio-
én-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht. ~

maglich. “
Siehe auch ,Nebenwirkungen”.

_ Ne pas ; Utiliser chez des panen

Destiné uniquement 3 l'usageinvitro, et
nomnvaux applications parentérales Ne pas
utiliser pour mjectlon enintra

uscep-
de présenter ou présenta ntt une "

patients nsibles pourraient dévelop-~
per des anticorps humains anti- souris .
(HAMA). : :

Voir aussi les "Effets secondaires"

_ Sélo para su uso in vitro. No estd destina-

do para aplicaciones parenterales. No

apto para infusién intravenosa.

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

Los pacientes sensibles pueden desarro-

. llar anticuerpos humanos anti-ratén
1. (HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios”.

E’consentito il solo utilizzo in vitro.
Non somministrare per via parenterale,
Non usare per infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o

sospetta ipersensibilitd.verso Immupogl&;‘,

buline murine o des_trano.

lpazienn sensibilf alte immunoglo
murine potrebbero prodtire anncorpi
anti-topo (HAMA). - gL
Vedere anche la sezione "Effetti .
collaterali”. )

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-
dextraan..

Gevoelige patiénten kunnen humane
anti-muis antilichamen (HAMA) ontwik-

" kelen.

Zie ook, Nevenwerkingen®.

The CliniMACS User Manual must be
followed.

Das CliniMACS Handbuch muss befoigt
werden. 5

Les instructions du Guide de I’Utlllsateur
du CliniMACS sont a suivre. - . .

Deben seguirse las instrucciones dei
Manual de Uso del CliniMACS.

Seguire le istruzioni del Manuale d’Uso
CliniMACS.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevoigd te worden.

12

Do not reuse:

Nicht zur Wiederverwendung.

Nepas réutiliser.

" No reutilizar.

Non riutilizzare. -.°

Niet voor hergebruik.

Do not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Ne pas utiliser aprés la date de péremp-
tion.

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

Non usare dopo fa data di scadenza.

Niet gebruikeh na de vervaldatum.

AVYEAO]y
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The CliniMACS CD34 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8°C
immediately after receipt..Do not freeze"
the reagent. |

Das CliniMACS CD34 Reagent wird
gekihlt transportiert und muss sofort
nach Empfang bei 2-8 °C gelagert
werden. Das Reagenz darf nicht eingefro-
ren werden.

Le CliniMACS CD34 Reagent est expédié
réfrigéré et doit &tre stocké entre 2 et 8°C
immédiatement aprés réception. Ne pas
congeler le réactif.

€1 CliniMACS CD34 Reagent se envia
refrigerado y debe ser aimacenado de
2 a 8 °C inmediatamente después de su
recepcion. No congele el reactivo.

Il CliniMACS CD34 Reagent viene conse-
gnato refrigerato e deve essere conserva-
to ad una temperatura di 2-8 “Cimmedia-
tamente dopo la consegna. Non congela-
re it reagente.

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.

\

Sterile. Manufactured aseptically, sterile
filtrated, filled aseptically. Use undam-

‘aged and sealed vials only.

Steril. Aseptisch hergestellt, steril filtriert,
aseptisch abgefiillt. Nur unbeschadigte
und versiegelte Fldschchen verwenden.

Stérite. Fabriqué de fagon aseptisée, filtré
de maniére stérile et rempii de fagon

aseptisée. Utiliser uniquement des flacons.

non endommagés et scellés.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice unicamente los viales que no estén
dafados y estén sellados.

Prodotto in modo asettico, filtrato sterile,
riempito in modao asettico. Usare solo fiale
non danneggiate e sigillate.

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

Performance
Leistung
Performance
Prestacion
Prestazione

Prestatie

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

Informationen zur Leistung der Anwen-
dung des CliniMACS CD34 Reagent als Teil
des CliniMACS CD34 System beziehen Sie
bitte aus der Ubersichtstabelle im
CliniMACS Handbuch.

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

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

Per informazioni sulle prestazioni della
procedura con il CliniMACS CD34 - -.
Reagent, come parte del CEiniMACS CD34
System, riferirsi alla tabella riassuntiva nel
Manuale d'Uso CliniMACS..

Voor informatie in verband met de
prestatie bij het gebruik van het
CliniMACS CD34 Reagent ais deei van het
CliniMACS CD34 System, gelieve de
overzichtstabel in de CliniMACS
Gebruikshandleiding te bekijken.

instructions for Use
Anwendungshinweise
Instructions d‘utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per l‘uso
Gebruiksinstructies
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The cell separation procedure using the
CliniMACS CD34 Reagent is described in
the CliniMACS User Manual.

The cells are separated in four steps. In
Step 1 the cell product is prepared and.
the cells are magneticaily labeled: in

Step 2 an adeguate separation program is
chosen on the CliKiMACS ™= instrument.
in-Step 3 an adequate tubing setis
installed on the instrument. In Step 4 the:
cells are separated automatically by the
CliniMACS # Instrument using the
chosen separation program.

IMPORTANT: For information on the
possible, clinically approved combina-
tions of CliniMACS Reagents, separation
programs and tubing sets, please refer to
the overview table in the CliniMACS User
Manual.

Die Zeliseparation in Verbindung mit dem
CliniMACS CD34 Reagent wird im
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in.vier Schritten (,Four Steps”).
In Schritt 1 wird das Zeliprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetisch markiert. In
Schritt 2 wird ein passendes Separations-
programm am CliniMACS # Instrument
ausgewdhit. In Schritt 3 erfolgt die
Installation eines geeigneten Schiauch-
sets am Instrument. In Schritt 4 fhrt das
CliniMACS * Instrument die automati-
sche Zellseparation mit Hilfe des gewahl-
ten Separationsprogrammes durch.

WICHTIG: FUr Informationen bezuglich
der mdglichen, fiir den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen von
CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
grammen und Schlauchsets, lesen Sie
bitte die Ubersichtstabelte im CliniMACS
Handbuch.

La procédure de séparation de cellules
avec le CliniMACS CD34 Reagent est
décrite dans le Guide de I Utilisateur du
ClimMACS.

Les cellules sont séparées en. quatre .
étapes ("Four Steps”). Dans I'étape 1, les
cellules sont préparées et magnétique- =~
ment marquées. Dans l'étape 2,un '
programme de séparation adéquat est
choisi sur le CliniMACS ** Instrument,
Dans I'étape 3, un jeu de tubulures
adéquat est instailé sur instrument. Dans
{'étape 4, les cellules sont séparées
automatiquement par le CliniMACS ™
Instrument en utilisant le programme de
séparation séléctionné.

IMPORTANT: Pour pius d'informations sur
les combinaisons cliniquement approu-
vées de réactifs CliniMACS, programmes
de séparation et jeux de tubulures,
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de 'Utilisateur du CliniMACS.

El procedimiento de separacion celular
utilizando el CliniMACS 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 celutar y se marcan las células
magnéticamente. En el paso 2 se elige en
el CliniMACS P Instrument un programa
de separacién adecuado. En el paso 3 se
instala en el Instrumento un set de tubos
adecuado. En el paso 4 las células son
separadas automaticamente por el
CliniMACS * instrument utilizando el
programa de separacion elegido.

IMPORTANTE: Para informarse de las
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobadus, de los programas
de separacion y de !os sets de tubos,
remitase a /a tabia resumen situada en el
Manual de Uso dei CliniMACS.

La procedura di separazione cellulare
effettuata utilizzanda il CliniMACS CD34
Reagent & descritta nel Manua!e d' Uso
CliniMACS..

Le cellule.vengona separate in quattro».. .
passaggi (“Four Steps”). Nel Passaggio: 1

viene preparato il prodottocelluiare e fe. ;,

cellule vengono marcate magneticamen-
te. Nel Passaggio 2 viene scelto un .
programma di separazione adeguato sul
CliniMACS == Instrument. Nel Passaggio 3
viene instaliato sullo strumento un
appropriato set di tubi. Nel Passaggio 4 le
cellule vengono selezionate automatica-
mente dat CliniMACS™* Instrument grazie
al programma di separazione presceito,

IMPORTANTE: Per informazioni sulle
combinazioni possibili clinicamente
approvate di reagenti CliniMACS, pro-
grammi di separazione e sets di tubi,
riferirsi alla tabella riassuntiva nel Manua-
le d'Uso CliniMACS.

De celscheidingsprocedure waarbij het
CliniMACS CD34 Reagent wordt gebruikt
is beschreven in de CliniMACS Gebruiks-
handleiding.

De scheiding van de cellen gebeurt in viN
5 stappen (,Four Steps”). In Stap 1 worden

de cellen voorbereid en magnetisch
gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschik
te scheidingsprogramma gekozen op het

CliniMACS *= Instrument. In Stap 3 wordt '

de geschikte slangenset geinstalleerd op,
het toestel. in Stap 4 worden de cellen
automatische gescheiden op het.._

1o )

CliniMACS P lnstrument gebrwkmakend m

van het gekozert sche}ilngspmgramma

BELANGRUK; ;Voor lnforrﬂaue in verband
met mogelijke’ wlinfsch gbedgekeurde
combinaties van CliniMA] ager\na.
scheidingsgrogralnma’s Mngensets
gelieve de dVerZichtstabé

CliniMACS Gebrulkshancﬂ ndmg te, ~ g

bekijken.
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Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must be fc: .The reagent is tested for sterility and endotoxins. Use undamaged and sealed vials only.

Reagent for the in vitro depletion of human CD3 positive cells f‘eterogeneous hematologic cell populations in combination with the CliniMACS® System.
Store at 2-8 °C. Do not freeze. Do not use after the use-by date printed on the package.

Reagenz zur in vitro Depletion humaner CD3 positiver Zellen aus heterogenen hamatologischen Zelipopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS® System.
Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine geprift. Nur unbeschadigte
und versiegelte Fidschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalidatum verwenden.

tologiques et hétérogenes, en utilisant fe CliniMACS®
vre. Le réactif est testé pour la stérilité et ies
or. Ne pas utiliser aprés la date de peremption

Réactif pour la dépiétion in vitro de celtules CD3 positives humaines  partir de populations cellulaireshé

indiquée sur I'emballage.

as de poblaciones celulares heterogéneas
e han realizado pruebas de esterilidad y de
raturas entre 2-8 °C. No congelar el reactivo.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para la deplecién in vitro de células
hematoldgicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de!
endotoxinas del reactivo. Utilice iinicamente los viales que no estén danados y estén seflados.
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 CD3 positive a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. il reagente & stato sottoposto ai test per
valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non usare dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione.

Reagens voor de in vitro depletie van humane CD3 positieve cellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het CIiniMACS'
System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandieiding dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest op steriliteit en

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

Anwenderinformation

Information client

Informacion para el cliente

MACS® and CliniIMACS® are registered trademarks of Miltenyi Biotec GmbH.

informazioni per |‘utilizzatore

Klanteninformatie

Content
inhalt
Contenu
Contenido
Contenuto
Inhoud

One vial contains:
7.5 mL CliniMACS® CD3 Reagentin a
sterile solution. N

Ein Fldschchen enthalt:
7.5 mt CliniMACS® CD3 Reagent in steriler
Lésung.

Un flacon contient:
7.5 mL de CliniMACS® CD3 Reagent en
solution stérile. 2

Un vial contiene:
7.5 mL de CliniMACS® CD3 Reagent en
solucion estéril.

Una fiala contiene:
7.5 mi di CliniMACS® CD3 Reagent in
soluzione sterile.

Eén flesje bevat:
7.5 mL CliniMACS® CD3 Reagent in een
steriele oplossing.

Composition
Zusammensetrung
Composition o]
Composicién Y
Composizione
Samenstelling

Each vial contains 7.5 mL of a colloidal
solution of iron-dextran beads conjugated
to murine monoclonat CD3 antibody in
PBS/EDTA buffer stabilized with Poloxamer
188 (0.03% wiv).

Jedes Flaschchen enthalt 7,5 mL Losung,
bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,
konjugiert an murine, monoklonale

CD3 Antikérper in PBS/EDTA Puffer
sowie Poloxamer 188 (0,03% m/V) als
Stabilisator.

Chaque flacon contient 7,5 mL de billes
composées de fer-dextran, couplées -
des anticorps monocionaux anti-CD3 de
souris, et qui sont en suspension dans .
un tampon composé de PBS/EDTA et
d'un agent stabilisant, le Poloxamer 188
(0,03% p/v). R

Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide
de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monociona! murino.CD3

en tampon PBS/EDTA estabilizado con
Poloxamer 188 {0,03% p/v).

Ognifiala contiene 7,5 mi di una sospen-.

' sione colloidate di ferro-destrano coniuga-

to ad un anticorpo monoclonale murino
anti-CD3, in tampone PBS/EDTA stabilizza-
to con Poloxamer 188 (0,03% p/v). '

Elk flesje bevat 7,5 mL. ijzer-dextraan
verbinding, geconjugeerd aan een mo-
noclonaal CD3 antilichaam van muriene
oorsprong in PBS/EDTA buffer dat gestabi-
liseerd is met Poloxamer 188 (0,03% g/v).

The CliniMACS CD3 Reagent is intended

.for the in vitro depletion of human CD3" -

positive cells from heterogeneous hema--
tologic cell populations in combination
with the CliniMACS #= Instrument, the
CliniMACS Depletion Tubing Set or Tubing
Set LS and CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Das CliniMACS CD3 Reagent ist zur in

vitro Depietion humaner CD3 positiver
Zellen aus heterogenen hiamatologischen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem
CliniMACS #= Instrument, dem CliniMACS
Depletion Tubing Set oder Tubing Set LS
und CliniMACS PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Le CliniMACS CD3 Reagent est destiné
ala déplétion in vitro decellules CD3., =+
positives humaines  partirde populations
cellulaires hématologiques et hétérogénes
en combinaison avec le CliRIMACS 2
Instrument, fe CliniMACS Depletion

Tubing Set o Tubing Set LS et CliniMACS

PBS/EDTA Buffer. © - -

£] CliniMACS CD3 Reagent esta disefa-
do para la deplecion in vitro de células
humanas CD3 positivas de poblaciones
celulares heterogéneas hematolégicas,
que se utiliza en combinacién conei -

" CliniMACS ™ Instrument, el CliniMACS

Tubing Set o Tubing Set LS y CliniMACS
PBS/EDTA Buffer. “E

" esclusivamente per la deplezioneiin vitro;
* “idi-cetlule umane CD3 positive a:parti

" Depletion Tubing Seto Tubing Set LS e

"IFCIinIMACS CD3 Reagent & da inténders}:

. da popolazioni eterogenee di cellule
. ematologiche, in combinazione coni
CliniMACS ™=~ Instrument, il CliniMACS

con CliniMACS PBS/EDTA Buffel
1

Het CliniMACS CD3 Reagent is bestemd
voor.de invitro depletie van humane CD3
positieve celien uitheterogene populaties
van hematologische cellen in combinatie
met het CliniMACS ™= Instrument, de
CliniMACS Depletion Tubing Set of Tubing
Set LS en de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

When the CD3 depleted cell fraction is
reinjected into a patient, patients may
receive traces of murine antibody and
iron-dextran.

Iron-dextran beads and/or murine anti-

bodies may cause aliergic or anaphylactic
reactions in patients. Intensive care equip-
ment and medication should be available.

Wenn die CD3 depletierte Zellfraktion

dem Patienten reinjiziert wird, ist es még-
tich, dass der Patient Spuren von murinem
Antikérper oder Eisen-Dextran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikorper kénnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reakti-
onen hervorrufen, Intensivmedizinische
Ausriistung und Medikamente sollten
verfigbar sein.

Quand la fraction de cellules depletée de
CD3 est réinjectée au patient, les patients
peuvent recevoir des traces d'anticorps
murins et de fer-dextran.

Les billes de fer-dextran et/ou les anti-

corps murins peuvent causer des allergies
ou des réactions anaphylactiques chez les
patients. Des équipements et médications
de soins intensifs doivent étre disponibles.

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

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

Quando la frazione depletata delle »
celluie CD3 vengono re-infuse, i pazienti
potrebbero ricevere tracce di anticorpo
murino e di ferro-destrano.

Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi
murini potrebbero causare reazioni
allergiche o anafilattiche nei pazienti.
Devono essere disponibili apparecchiature
e farmaci per terapia intensiva.

Wanneer de CD3 gedepleteerde celfractie
teruggegeven wordt aan de patiént dan
kan de patiént sporen van murien antili-
chaam en ijzer-dextraan opnemen.

ljzer-dextraan verbindingen en/of mu-
riene antifichamen kunnen allergische
of anafylactische reacties oproepen bij
de patiént. Uitrusting en medicatie voor
intensieve verzorging dienen aany:zig

te zijn. //n A

Intended Purpose
Zweckbestimmung
Destination
Finalidad prevista
indicazioni d‘uso
Bestemming
Side-effects
Nebenwirkungen
Effets secondaires
Efectos secundariog> =
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Lo Iy
Precautions » o

VorsichtsmaBnahnven
Précautions a prendre
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen

Before human applications, the suitability
of the CD3 depleted cell fraction must be
demonstrated regarding indication, qual-
ity and quantity.

For the manufacturing and use of target
cells in humans, the natidnal legistation
and requlations must be followed.

Any clinical application of the separated
cells is exclusively within the responsibility
nftha ncer

Die Eignung der CD3 depletierten Zell-
fraktion muss vor jeder Anwendung am
Menschen bezlglich Indikation, Qualitat
und Quantitdt nachgewiesen werden.

Bei der Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen massen

die nationalen Gesetze und Regularien
angewendet werden.

Jegliche klinische Anwendung der sepa-
riertan 7allon lisat ancechiieRlich in dar

Avant de passer aux applications humai-
nes, l'aptitude de la fraction de cellules
déplétée de CD3 doit étre démontrée en
ce qui concerne l'indication, la qualité et
la quantité.

Pour la production et tutilisation de cellu-
les cibles chez les humains, la législation
et les réglementations nationales doivent
étre suivies.

Chanue utilication clinioue des cellules

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

Se debe cumplir el reglamento y la
legistacién nacional para la fabricacién y el
uso de células diana en humanos.
Cuaiquier aplicacién clinica de las células
separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
Idoneita della frazione depletata delie
cellule CD3 deve essere dimostrata in
termini di indicazione, qualitd e quantita.

Per la produzione e l'utilizzo nell'uomo
delle cellule di interesse, devono essere
seguite le legisiazioni e le normative
nazionali.

Qualsiasi applicazione clinica delle celluie
separate & esclusivamente sotto la respon-

Vooraleer dezeceller bij menseh gebriikt
worden, moet eefét aangetoond warden
dat de CD¥'gedepleteerde celfrattieiwel
degelijk g‘:eschilé is zoﬂ.eaat betreft: -

de indicatié niaar ook quikwaliteit en
kwantiteit\y:Z \ G [ /i
Voor de prod‘hﬁlg ende toepassing van
de doelcelten bij ﬁ’i{gggn moeten de
nationale wetgeving:én de nationate’
reglementen gevolgd worden

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

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

All 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.

Die Depietion CD3 positiver Zellen unter
Anwendung des CliniMACS CD3 Reagent
muss durch geschul'.vender erfolgen.
Anwender des Clini CD3 Reagent
soliten Gber Erfahrungen in der Separa-

tion von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfigen.

Alle Materialien, die mit Biut oder Blut-
produkien in Kontakt gekommen sind,
miissen als infektidses Material unter Be-
achtung der entsprechenden Richtlinien
behandeit werden.

sabilité de Futilisateur,

La dépiétion de cellules CD3 positives
avec le CliniMACS CD3 Reagent doit étre
réalisée par des opérateurs avertis.

il est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS CD3 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moélle osseuse ou de sang
périphérique.

Tout matériel qui a été en contact avec
du sang et des produits sanguins doit
8tre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre
respectées. )

utilizando el CliniMACS CD3 Reagent debe
ser inicamente realizada por operarios
entrenados.

Los médicos que us BiiniMACS CD3
Reagent debieran tene. expenencia en
separacion de células de méduta ésea o de
sangre periférica.

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

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

1 personaie clinico che utilizza il
CliniMACS CD3 Reagent dovrebbe avere
esperienza in separazioni cellulari a partire
da midollo osseo o da sangue periferico.

Qualsiasi materiale venuto a contatto con
il sangue e i suoi derivati, deve essere
trattato come materiale potenzialmente
infetto. In questo caso devono essere
applicate tutte le norme che ne regolano
una corretta manipolazione. )
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delijkheid van de gebruiker.

De scheiding van CD3 positieve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS CD3
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatorer.

Clinici die het CliniMACS CD3 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben met
de transplantatie van cellen 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 geinfecteerd materiaal, dienen in acht
genomen te worden.

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

The CD3 positive cells (non-target cell
fraction) are not intended for therapeutic
use and may not be reinfused into
patients. . . .. . .

For in vitro use only. Not for parenteral
applications. Not for intravenous infusion.

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

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

See also "Side-effects”.

Die CD3 positiven Zellen (Fraktion der
Nicht-Zielzellen) sind nicht zur therapeuti-
schen Anwendung bestimmt und dirfen
dem Patienten nicht reinfundiert werden.

Nur fiir den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteraien Anwendung. Nicht zur
intravendsen infusion,

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

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

Siehe auch ,Nebenwirkungen”.

Les cellules CD3 positives (fraction de
cellules-non.ciblées) ne sont pas.destinées
3 un usage thérapeutique et ne doivent
pas étre ré-injectées aux-patients.. . .
Destiné uniquemential‘usage in vitro, et
non aux applications parentérales. Ne pas
utiliser pour injection en intraveineuse.

Ne pas utiliser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibilité contre Iimmunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Les patients sensibles-pourraient déve-
lopper.des anticorps humains anti-souris
(HAMA), . S

Voir aussi les "Effets secondaires”. -

Las células CD3 positivas {fraccion de
células no diana) no esta indicada para
uso terapéutico y no se deben reinfundir
a pacientes. -

Sélo para su uso in vitro. No esta destinado
para aplicaciones parenterales.

No apto para infusion intravenosa.

No apto para el uso en pacientes que se
sepa 0 se sospeche tengan sensibitidad

a inmunogtobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

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

Vea también los "Efectos secundarios”.

ie cellule CD3 positive (frazione cellulare

" di non interesse) non & destinata ad usi -
-terapeutici e non.deve essere reinfusa nei

pazienti. . - L

i

£’ consentito il solo utilizzo 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.

| pazienti sensibili alle immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpi
anti-topo (HAMA).

Vedere anche la sezione "Effetti collaterali”.

7 :

De CD3 pesitieve celien (niet-doeicellen)
zijn niet bedoeld voor therapeutisch
gebruik en mogen niet aan de patiént
teruggeven 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-
dextraan.

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

Zie ook, Nevenwerkingen”.

\
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The ClintMACS User Manual must be
followed.

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Les instructions du.Guide de I'Utilisateur
du ClinIMACS sont A suivre,

Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso dei ClintMACS.

Seguire le istruzioni del Manuale d'Uso
CliniMACS.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

A
®
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Do not reuse.

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser:

”

No reutilizar.

Non riutilizzare.

Niet voor hergebruik.

GOdY
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Do not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalidatum verwenden.

Ne pas utiliser aprés la date de
péremption. |

A

No utilizar después de la fecha de
caducidad. \

Non usare dopo !a data di scadenza.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

2
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The CliniMACS CD3 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8 °C
immediately after receipt. Do not freeze
the reagent.

Das CliniMACS CD3 Reagent wird gekiihit
transportiert und muss sofort nach
empfang bei 2-8 °C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS CD3 Reagent est expédié
réfrigéré et doit étre stocké entre 2 et 8 °C
immédiaternent aprés réception. Ne pas

congeler je réactif.

El ClintMACS CD3 Reagent se envia refrige-
rado y debe ser aimacenadode 2a 8°C
inmediatamente después de su recepcion.
No congele el reactivo.

1 CliniMACS CD3 Reagent viene p
consegnato refrigerato e deve essere °. .
conservato ad una temperatura di 2-8°C
immediatamente dopo la.consegna..Non;
congelare il reagente. N

Het CliniMACS CD3 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na ont-
vangst bij 2 tot 8 °C opgeslagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden.

STERILE] A ]

\,E__) Sterile. Manufactured aseptically, sterile

filtrated, filled aseptically. Use undamaged
and sealed vials only.

Steril. Aseptisch hergestelit, steril filtriert,
aseptisch abgefiillt. Nur unbeschidigte
und versiegelte Flaschchen verwenden.-

Stérile, Fabriqué de facon aseptisée, filtré

de maniare stérile et rempli de fagon
ptisée, Utiliser uniq 1t des flacons
non endommagés et scellés.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice tinicamente los viales que no estén
danados y estén sellados.

Sterile. Prodotto in modo asettico, filtraty
sterile, riempito in modo asettico. Usari
solo fiale non danneggiate e sigillate

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

Performance
Leistung
Performance
Prestaci6n
Prestazione
Prestatie

For information on the application per-
formance of the CliniMACS CD3 Reagent
as part of the CliniMACS CD3 System,
please refer to the overview table in the
CliniMACS UserManual.. .

informationen zur Leistung der Anwen--
dung des CliniMACS CD3 Reagent als -
Teil des CliniMACS CD3 System beziehen:.
Sie bitte aus der Ubersichtstabelle im'

CliniMACS Handbuch. T

du CliniMACS CD3 Syst
“FUtilisatetir du CliniMA

Pour plus de renseignements sur les

vous féférar ad sommai

Para informarse sobre el funcionamiento
del CliniMACS CD3 Reagent como parte
del CliniMACS CD3 Systemn, remitase afa ..
tabla resumen situada en el Manual de
Uso del CliniMACS.

- procedura con il CliniMACS CD3 Reage
come parte del CliniMACS CD3 System;,
fiferirsi alla tabelta Hassuntiva nef Man.

Per informazioni sulle prestazioni defla’

so CliniMACS. :

Voor informatie in verband met de pres-
tatie bij het.gebruik van het CliniMACS
CD3 Reagent als-deelvan het CliniMACS
CD3 System, gelieve de overzichtstabel
in de CliniMACS Gebruikshandieiding te
bekijken.

tnstructions for Use
Anwendungshinweise
instructions d‘utilisation
instrucciones de uso
Istruzioni per ‘uso
Gebruiksinstructies
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The cell separation procedure using the
CliniMACS CD3 Reagent is described in the
CliniMACS User Manual.

The cells are separated in four steps. In
Step 1 the cell product is prepared and
e cells are magnetically labeled, In
-7>tep 2 an adequate separation program is
chosen on the CliniMACS #* Instrument.
in Step 3 an adequate tubing set is
installed on the instrument. in Step 4 the
cells arp separated automatically by the
CliniMACS = Instrument using the chosen
separation program.

IMPORTANT: For information on the pos-
sible, clinically approved combinations of
&liniMACS Reagents, separation programs
and tubing sets, please refer to the over-
+  view table in the CliniMACS User Manual.

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem CliniMACS CD3 Reagent wird im
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten (,Four Steps”).
in Schritt 1 wird das Zeliprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetisch markiert.
In Schritt 2 wird ein passendes Separati-
onsprogramm am CliniMACS # Instru-
ment ausgewdhlt. In Schritt 3 erfolgt die
Instaliation eines geeigneten Schiauchsets
am Instrument. In Schritt 4 fihrt das
CliniMACS ®# instrument die automati-
sche Zellseparation mit Hilfe des gewahi-
ten Separationsprogrammes durch.

WICHTIG: Fir Informationen beziglich der
mdglichen, fir den klinischen Einsatz zu-
gelassenen Kombinationen von CliniMACS
Reagenzien, Separationsprogrammen und
Schlauchsets, lesen Sie bitte die Ubersicht-
stabelle im CliniMACS Handbuch.

‘{a procédure de séparation ¢
" avec le CHiniMACS CD3 Reagent est

décrite dans le Guide de'l’'Utilisateur du
ClinMACS,

Les cellules sont séparées en quatre éta-
pes ("Four Steps”). Dans Iétape 1, les cel-
lules sont préparées et magnétiquement
marquées. Dans 1'étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi sur fe
CliniMACS ™ Instrument. Dans I‘étape 3,
un jeu de tubulures adéquat est instalié
sur lnstrument. Dans I'étape 4, les cellules
sont séparées automatiquement par le
CliniMACS ™ Instrument en utilisant ie
programme de séparation séléctionné.

IMPORTANT: Pour plus d‘informations sur
les combinaisons cliniquement approu-
vées de réactifs CliniMACS, programmes
de séparation et jeux de tubulures,
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de I'Utilisateur du CliniMACS.

El procedimiento de separacién celular

" utilizando el CliniMACS CD3 Reagent

se describe en el Manual de Uso de!
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 CliniMACS # Instrument un programa
de separacién adecuado. En el paso 3

se instala en el Instrumento un set de
tubos adecuado. En el paso 4 fas células
son separadas automaticamente por el
CliniMACS ™ Instrument utilizando el
programa de separacién elegido.

IMPORTANTE: Para informarse delas .
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacién y de los sets de tubos,
remitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso del CliniMACS.

La procedura di-separazione cellulare. - .

effettuata utilizzando il CliniMACS CD3
Reagent ¢ descritta nel Manuale d'Uso -
CliniMACS.

Le cefiule vengono separate in quattro
passaggi (“Four Steps”). Nel Passaggio 1
viene preparato il prodotto celluiare e

le cellule vengono marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene sceito un
programma di separazione adeguato sul
CliniMACS #= Instrument. Nel Passaggio 3
viene installato sullo strumento un appro-
priato set di tubi. Nel Passaggio 4 le cellule
vengono selezionate automaticamente
dal CliniMACS P Instrument grazie al
programma di separazione presceito.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle com-
binazioni possibili clinicamente approvate
di reagenti CliniMACS, programmi di se-
parazione e sets di tubi, riferirsi alla tabella
riassuntiva nel Manuale d'Uso CliniMACS.

De celscheidingsprocedure waarbij het
CliniMACS CD3 Reagent wordt gebruikt
is beschreven in de CliniMACS Gebruiks-
handleiding.

De scheiding van de cellen gebeurt in vi
stappen (.Four Steps”).in Stap 1 wordenM
de cellen voorbereid en magnetisch )
gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschi
scheidingsprogramma gekozen op het (=]
CliniMACS * Instrument. In Stap 3 word ~
de geschikte slangeﬂset‘ge'install)emg.:i CH
op het toestel. In Stap 4 \(vprden de~ay <
cellen automatjsche gescheiden op hety
CliniMACS ”";fﬁitgu'?vé’ng gebruikmaken
van het geklozé'n 3¢ eidingsprogr(a}mr{\la.
BELANGRLIK. fodf inforBUg in Geband
met mogelifke libisch “.ﬁkggde H
combinaties,van ~I\iniM%C. S kag{enxia} >
scheidingsprogramma’s en slangensets,
gelieve de ové’rz{;’hfs\tabel in de CliRiMAC
Gebruikshandléd{ﬁ_g}tf' ij o
.
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Reagent for the in vitro depletion of human CD19 positive cells fn‘terogeneous hematologic cell populations in combination with the CliniMACS® System.
Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must be followed. 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 printed on the package.

Reagenz zur in vitro Depletion humaner CD19 positiver Zelien aus heterogenen himatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS® System.
Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitat und Endotoxine gepriift. Nur unbeschadigte
und versiegelte Fldschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour la déplétion in vitro de cellules CD19 positives humaines a partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utilisant le
CliniMACS® System. Non destiné 4 un usage parentéral. Les instructions du Guide de I'Utilisateur du CliniMACS sont a suivre. Le réactif est testé pour la stérilité
et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endemmageés et scellés. Conservation a 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption indiquée sur l'emballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para la deplecion in vitro de células humanas CD19 positivas de poblaciones celulares heterogéneas

hematoldgicas. 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 Gnicamente los viales que no estén danados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 °C. 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 CD19 positive a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. i reagente & stato sottoposto ai test per
valutare la sterilith e I'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non usare dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione.

Reagens voor de in vitro depletie van humane CD19 positieve ceilen 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 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

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

Customer Information Anwenderinformation Information client Informacién para el cliente Informazioni per I'utilizzatore Klanteninformatie
Content One vial contains: Ein Fldschchen enthilt: Un flacon contient: Un vial contiene: Una fiala contiene: Eén flesje bevat:
inhalt 7.5 mL CliniMACS® CD19 Reagent in a 7.5 mL CliniMACS® CD19 Reagent in 7,5 mL de CliniMACS® CD19 Reagenten 7,5 mL de CliniMACS® CD19 Reagenten 7,5 mL di.CliniMACS® CD19 Reagent in 7.5 mL CliniMACS® CD19 Reagent in een
Contenu sterile solution. steriler Losung. solution stérile. solucion esteril. soluzione sterile. steriele oplossing.
Contenido
Contenuto P,
inhoud ‘
Composition % Each vial contains 7.5 mt of a cotloidal Jedes Flaschchen enthdit 7,5 mlL Lésung,  Chaque flacon contient 7,5 mL de billes Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide  Ogni fiala cantiene 7,5 mL di una so- Elk flesje bevat 7,5 ml ijzer-dextraan
Zusammensetzung O solution of iron-dextran beads con- bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,  composées de fer-dextran, coupiées a de hierro-dextrano conjugado a un spensione colloidale di ferro-destrano verbinding, geconjugeerd aan een
Composition g Z jugated to murine monocional.CD19 kenjugiert an murine, monoklonale des anticorps monoclonaux anti-CD19 anticuerpo monoclonal murino CD19 coniugato ad un anticorpo monocionale  monoclonaal CD19 antilichaam van
Composicién i antibody in PBS/EDTA buffer stabilized CD19 Antikdrper in PBS/EDTA Puffer de souris, et qui sonten suspensiondans  en tampon PBS/EDTA estabilizado con murino anti-CD19, in.tampone PBS/EDTA  muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
Composizione > with Poloxamer 188 (0.03% w/v). sowie Poloxamer 188 (0,03% m/V) als un tampon compasé de PBS/EDTA et Poloxamer 188 (0,03% p/v). stabilizzato con Poloxamer 188 dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
Samenstelling g Stabilisator. d'un agent stabilisant, le Poloxamer 188 (0,03% p/v). (0.03% g/v).
3 (0,03% p/v).
Le CliniMACS CD19 Reagent est destiné a H CliniMACS CD19 Reagent & da inten- Het CliniMACS CD19 Reagent is bestemd

The CliniMACS CD19 Reagent is intended
for the-in vitro depletion of human

CD19 positive cells from heterogeneous
hematoiogic ceil populations in combi-

intended Purpose 3
Zweckbestimmung
Destination

Finalidad prevista

Indicazioni d'uso

nation with the CliniMACS ¥ Instrument,

Das CliniMACS CD19 Reagent ist zur in
vitro Depletion humaner CD19 positiver
Zellen aus heterogenen hdmatologi-
schen Zellpopulationen in Verbindung
mit dem CiiniMACS ?** Instrument, dem
CliniMACS Tubing Set LS und CliniMACS
PBS/EDTA Buffer bestimmt.

la dépiétion in vitro de cellules CD19 po-
sitives humaines a partir de populations
cellulaires hématologiques et hétéroge-
nes en combinaison avec le CliniMACS
Instrument, le CliniMACS Tubing Set LS et
CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

El CliniMACS CD19 Reagent esta disefta-
do para la deplecién in vitro de células
humanas CD19 positivas de pablaciones
celulares heterogéneas hematoldgicas,
que se utiliza en combinacién con el
CliniMACS ** Instrument, el CliniMACS
Tubing Set LS y CliniMACS PBS/EDTA
Buffer.

dersi esciusivamente per ia depiezione
in vitro di cetlule umane CD19 positive
a partire da popolazioni eterogenee di
cellule ematologiche, in combinazione
con il CliniMACS ™= Instrument, it

CliniMACS Tubing Set LS e con CliniMACS

PBS/EDTA Buffer.

voor de in vitro depletie van humane
CD19 positieve cellen uit heterogene
papulaties van hematologische cellen
in combinatie met het CliniMACS >
Instrument, de CliniMACS Tubing Set LS
en de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Bestemming the CliniMACS Tubing Set LS and
CliniMACS PBS/EDTA Buffer.
Side-effects When'the"CDlQ depleted celt fraction is
Nebenwirkungen reinje:ted into a patient, patients may
Effets secondaires /: Bceive traces of murine antibody and-

iron-dextran.

Iron-dextran.beads and/or murine
antibodies may cause allergic or ana-

Efectos secundariosy 2.
Effetti collaterall @
Nevenwerkingen 92 :

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

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikdrper kdnnten beim Patienten
allergische oder anaphytaktische Reakti-
onen hervorrufen. Intensivmedizinische
Ausriistung und Medikamente sollten
verfigbar sein.

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

Les billes de fer-dextran et/ou les anti- . -
corps murins peuvent causer des ailer-
gies ou des réactions anaphylactiques
chez les patients. Des équipements et”
médications de soins intensifs doivent
étre disponibles.

~ Cuando la fraccién depiecionada de célu-

las CD19 es reinfundida en un paciente,

" - los pacientes podrian recibir trazas de

anticuerpo murino y de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrian causar alergias
o reacciones anafilacticas en los patien-
tes. Se debe disponer de medicaciény
de equipo de cuidados intensivos.

Quando la frazione depletata delle cel-
lule CD19 vengono re-infuse, i pazienti
potrebberao ricevere tracce di anticorpo
murino e di ferro-destrano.

8iglie di ferro-destrano e/o anticorpi
murini potrebbero causare reazioni
allergiche o anafilattiche nei pazienti. De-
vono essere disponibill apparecchiature
e farmaci per terapia intensiva.

Wanneer de CD19 gedepleteerde ceifrac-

tie teruggegeven wordt aan de patiént
dan kan de patiént sporen van murien M

antilichaam en ijzer-dextraan opnemen.
ljzer-dextraan verbindingen en/of mu- @
riene antilichamen kunnen allergische

of anafytactische reacties oproepen bij

de patiént. Uitrusting en medicatie vo%
intensieve verzorgmg‘d»enen aanwezig
te zijn. g e

Y/ i

1] phylactic reactions in patients. Intensive
Fni. care equipment and medication should
z be available.
N,
o3z 3
RSN, e
Precautions : > Before human applications, the
Vorsichtsmafnahmen . suitability of the CD19 depleted
Précautions a prendre cell fraction must be demonstrated
Precauciones regarding indication, quality and

quantity.

For the manufacturing and use of target

cells in humans, the national Iegnslatron
.

rmuct ha #

Precauzioni
Yeiligheidsmaatregelen

and ramul

Die Eignung der CD19 depletierten Zell-
fraktion muss vor jeder Anwendung am

Menschen beziigtich indikation, Qualitat
und Quantitdt nachgewiesen werder.

Bei der Hersteliung und Anwendung

der Zielzeilen am Menschen missen

die nationalen Gesetze und Regularien
Aat wardan

Avant de passer aux applications humai-
nes, I'aptitude de la fraction de ceilules
déplétée de CD19 doit étre démontrée
en ce qui concerne I'indication, :a qualité
et la quantité.

Pour la production et ['utilisation de

cellules cibles chez les humains, la légis-
1atinn at lac rénlemeantatinng nationales

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar la idoneidad de la fraccion
deplecionada de células CD19 en cuanto
a su indicacion, a su calidad y a su
cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y fa
legislacién nacional para la fabricacion y
el usa de célilas diana en humanos.

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

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

Vooraleer deze ¢ eﬂe ij mensen gesr
bruikt worden fmoeteerst etoogd Y
worden dat deiCD19 ged rde !
ceifractie wel degehjk gesciyktis ZOWeI IN
wat betreft de ifgicath a} ok qua /

it

kwaliteit en kwa?\'\. it
Voor de productie € \x:iEmepassm e\y&’

de doelcellen bii mensénmoeten.d



ana reguiations must be followed.
Anyclinical licati. £ ks todd

angewendet werden.
Loglicho ldiniecha Aruondung dor.scpa-

cells is exclusivrely within the responsibi-
lity of the user.

The depletion of CD19 positive cells
using the CliniMACS CD19 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.

All 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.

rierten Zellen liegt lieBlich in der
Verantwortung des nders.

Die Depletion CD19 ;. . sitiver Zellen
unter Anwendung des CliniMACS CD19
Reagent muss durch geschuite Anwen-
der erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD19 Reagent
soliten tiber Erfahrungen in der Separa-
tion von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Biut verflgen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
missen als infektioses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini-
en behandelt werden.

lation et les reglementanions nationaies
2Nt étre suivies. .

Chaque utilisation clinique des cellules

selectionnéss se fera sous 'unique
responsabilité de Futilisateur.

La dépletion de cellules CD19 positives
avec le CliniMACS CD19 Reagent doit
étre réalisée par des opérateurs avertis.

1 est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS (D19 Reagent
aient une expérience dans le tri de
cellules provenant de moélle osseuse ou
de sang périphérique. -

Tout matériel qui a &té en contact avec
du sang et des produits sanguins doit
&tre traité.comme du matériel infectfeux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matérielinfectieux doivent étre -
respectées.. b

el uso ge cetutas diana en humanos.

Cualquier aplicacion clinica de las células
separadas es unical N responsabili-
dad del usuario.

La deplecion de las «.. slas CD19 positi-
vas utilizando el CiiniMACS CD19 Rea-
gent debe ser Unicamente realizada por
operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS CD19
Reagent debieran tener experiencia en
separacion de células de médula ésea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya tenido
contacto con sangre 0 productos sangui-
neos. Se deben seguir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

sequite le legistazioni ¢ le normative
nazionali.

Qualsiasi applicazione clinica delle
cellule separate & esclusivamente sotto la
responsabilita dell’ utilizzatore,

La deplezione di celiute CD19 positive
tramite il CliniMACS CD19 Reagent deve
essere eseguita solamente da personale
addestrato.

1l personale clinico che utilizza il Clini-
MACS CD19 Reagent dovrebbe avere
f j iontcellulag a -

Q8 QOLICEHEN LI (TITIDRI FHUSLITT e
nationale wetgeving en de nationate
reglementen gevoigd worden.

Eike klinische toepassing van de gese-
lecteerde cellen is uitsiuitend de verant-

woordelijkheic van de gebruiker.

De scheiding van CD19 positieve cellen

gebruikmakend van het CliniMACS CD19

Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatoren.

Clinici die het CliniMACS CD19 Reagent

gebruiken, dienen ervaring te hebben

met de transplantatie van cellen uit
beenmerg of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bioed of bioedpro-

dukten in contact gekomen is, moet
- als geinfecteerd materiaal behandeld
. worden. Voorschriften wat betreft de

behandeling van geinfecteerd materiaal,
dienen in acht genomen te worden.

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

“For in vitro use only. Not for parenteral

applications. Not for intravenous
infusion.

Not for use with patients known or
suspected to have sensitivity against
mouse immunoglobulinsor iron-
dextran.

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

See also "Side-effects” ' -

Nur fiir den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteraten Anwendung. Nicht zur
intravendsen Infusion.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitdt gegeniiber Maus-immunglo-
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikér-
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
mdglich.

Siehe auch ,Nebenwirkungen”.

Destiné uniquement a 'usage in vitro, - .
et non aux applications parentérales.
Ne pas utiliser pour injection en intra-
veineuse.

Ne pas utiliser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibilité contre immunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Les patients sensiblés:pourraienf déve-
lopper des anticorps humains anti-souris
(HAMA). w0 S

Voir aussi les "Effets secondaires” *

Sélo para su uso in vitro. No estd desti-
nado para aplicaciones parenterales. No
apto para infusion intravenosa.

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

Los pacientes sensibles pueden desa-
rroliar anticuerpos humanos anti-raton
(HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios®.

E'consent
Non sommiinistrare per: At
Non usare per infusione endovenosa.

Da nen utilizzare in pazienti con nota o
sospetta ipersensibiiitd verso immuno-
globuline murine o ferro destrano. ™~

| pazienti sensibili alle immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpi
anti-topo (HAMA). ’ -

Vedere anche la sezione “Effetti
collaterali® B

- 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-

dextraan.

Gevoelige patiénten kunnen humane
anti-muis antilichamen (HAMA) ontwik-

" kelen.
Zie on.Nevenwerkingen'.

The CliniMACS User Manuat must be
followed. o

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Les instructions du Guide de ['Utilisateur
du CliniMACS sont a suivre.

Deben seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del CliniMACS.

Sequire ié istruzioni del Manuale d'Uso .

CliniMACS

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

A

Do not reuse.

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser.

No reutilizar.

Non riutilizzare.

Niet voor hergebruik.

N

Do not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalldatum
verwenden. A

Ne pas utiliser aprés la date de
péremption. :

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

Non usare dopo la data di scadenza.

Niet gebruiken na de vervaidatum.

2

The CliniMACS CD19 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at .
2-8 °C immediately after receipt. Do not

-freeze the reagent.” . ..

Das CliniMACS CD19 Reagent wird ge-
kithit transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 °C gelagert werden.

. Das Reagenz darf nicht eingefroren

werden.

Le CliniMACS CD19 Reagent est expé-
dié réfrigéré et doit étre stocké entre
2 et 8 °C immédiatement aprés récep-
tion. Ne pas congeler le réactif.-

El CliniMACS CD19 Reagent se envia
refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8 °C inmediatamente después de su
recepcién. No congele el reactivo.

il CliniMACS CD19 Reagent viene - -
consegnato refrigerato e deve essere
conservato ad una temperatura di
immediatamente dopo 1a conseg:
congelare ilreagente. ..~

Het CliniMACS CD19 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na
ontvangst bij 2 tot 8 °C opgeslagen
worden. Het reagens mag niet ingevro-
ren worden.

STERILEJ A ]

YavHagody

Sterile. Manufactured aseptically,
sterile filtrated, filied aseptically. Use -
undamaged and sealed vials only. -

Steril. Aseptisch hergestellt, steril filtriert,
aseptisch abgefulit. Nur unbeschidigte
und versiegelte Flischchen verwenden.

Stérile, Fabriqué de fagon aseptisée,
filtré de maniére stérite et rempli de
fagon aseptisée. Utiliser uniquement des
flacons non endommagés et scellés.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice unicamente los viales que no
estén dafados y estén sellados.

Sterile. Prodotto in modo asettico,

sterile, iempito in modo asettico. Usare
solo fiale non danneggiate e sigillate.

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

Performance
Leistung
Performance
Prestacion
Prestazione
Prestatie

performance of the CRIMACS CD19 -

For information onthe application” ~ .

TnIMACS CD19

Informationen zur Leistung der Anwen-
dung des CliniMACS CD19 Reagent als .
Teil des CliniMACS CD19 System bezie- -
hen Sie.bitte aus der Ubersichtstabelle
im CliniMACS Handbuch. -

- Pour.plus de renseignerqenti surles
i

-CD19 Reagérit en tant-qu

du CliniMACS CD19 System, veuillez
vous référer au sommai i
I'Utifisateur du CliniMACS.

Para informarse sobre el funcionamiento

del CliniMACS CD19 System, remitase a - -

. la tabla resumen situada en el Manuai de

Uso del CliniMACS.

 della procedura con it CliniMACS 1

del CliniMACS CD19 Reagent como parte - ocedu
: Reagent; came parte del CliniMAl

Per informazioni sulle prestazion

System, riferirsi alla tabella ri
nel Manuale d‘Uso CliniMA

Voor informatie in verband met de pres-

‘ tatié bi} het gebruik van het CliniMACS

CD19:Reagent als deel van het CliniMACS
CD19 System, gelieve de overzichtstabel
in de CliniMACS Gebruikshandleiding te
bekijken...

instructions for Use
Anwendungshinweise
Instructions d’utilisation
Instrucciones de uso

Istruzioni per I'uso
Gebruiksinstructies

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

The cells are separated in four steps.

In Step 1 the cell product is prepared
and the cells are magnetically labeled.
tep 2 an adequate separation
fogram is chosen on the CliniMACS »=
strument. In Step 3 an adequate
tubing set is installed on the instrument.
In Step 4 the cells are separated
automatically by the QliniMACS #»
instrument using the chosen separation
program.

IMPORTANT: For information on

he possible, clinically approved
combinations of CliniMACS Reagents,
separation programs and tubing sets, .
please refer to the overview table in the
CliniMACS User Manual.

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem CHniMACS CD19 Reagent wird im
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten (. Four Steps”).
in Schritt 1 wird das Zellprodukt vor-
bereitet und die Zellen magnetisch
markiert, In Schritt 2 wird ein passendes
Separationsprogramm am CliniMACS #=
Instrument ausgewahit. In Schritt 3
erfolgt die Installation eines geeigneten
Schiauchsets am Instrument. In Schritt4
fuhrt das CliniMACS P Instrument die
automatische Zeflseparation mit Hilfe
des gewahlten Separationsprogrammes
durch.

WICHTIG: Fir Informationen beziiglich
der méglichen, fir den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen von
CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
grammen und Schlauchsets. izsen Sie
bitte die Ubersichtstabelle im CliniMACS

La procédure de séparation de cellules .

avec le CliniMACS CD19 Reagent est
décrite dans le Guide de ['Utilisateur du
CliniMACS. -

Les cellules sont séparées en quatre
étapes {"Four Steps”), Dans |'étape 1,

les ceflules sont préparées et magnéti-
quement marquées. Dans I'étape 2, un
programme de séparation adéquat est
choisi sur te CliniMACS # Instrument.
Dans I'étape 3, un jeu de tubulures
adéquat est installé sur linstrument,
Dans Iétape 4, les cellules sont séparées
automatiquement par le CliniMACS ™~
Instrument en utilisant le programme de
séparation séléctionné,

IMPORTANT: Pour plus d‘informations sur
les combinaisons cliniquement approu-
vées de réactifs CliniMACS, programmes
de séparation et jeux de tubulures,

veuillez vous référer au sommaire du
ot e U Teilieatorie Au CEAMACS

E! procedimiento de separacién celular
utilizando el CiniMACS CD19 Reagent
se describe en el Manual de Uso del
CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro
pasos (“Four Steps”). En el paso 1 se pre-
para el producto celular y se marcan las
células magnéticamente, En el paso 2 se
elige en el CliniMACS P Instrument un
programa de separacién adecuado, En el
paso 3 se instala en el Instrumento un set
de tubos adecuado. En el paso 4 las célu-
las son separadas automaticamente por
el CliniMACS » Instrument utilizando el
programa de separacion etegido. N

IMPORTANTE: Para informarse de las
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacion y de los sets de tubos,
remitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso del CliniMACS.

La procedura di separazione cellular

effettuata utilizando il CliniMACS CD19
Reagent & descritta nel Manuale d'U
CliniMACS. :

Le celiule vengono separate in quattro
passaggi ("Four Steps™). Nei Passaggio 1
viene preparato il prodotto cellufare e
le cellule vengono marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un

programma di separazione adeguato sul .

CliniMACS ™= Instrument. Nel Passaggio 3
viene instailato sullo strumento un appro-
priato set di tubi, Nel Passaggio 4 le celiu-
le vengono selezionate automaticamente
dal CliniMACS = Instrument grazie al
programma di separazione prescelto.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle
combinazioni possibili clinicamente ap-
provate di reagenti CliniMACS, program-
mi di separazione e sets di tubi, riferirsi
alla tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso
CliniMACS

De celscheidingsprocedure waarbij het
CliniMACS CD19 Reagent wordt gebruikt
is beschreven in de CliniMACS Gebruiks-
handleiding.

" De scheiding van de cellen gebeurt in
" vier stappen (,Four Steps”). In Stap 1 wor-

den de cellen voorbereid en magnetis::
semarkeerd. In Stap 2 wordt het gesc| ik-
lge scheidingsprograrr_gm‘a’jek'aiéh‘op het
CliniMACS P Instriment. In Stap 3 wordt
de geschikte slgﬁvéénsgt"géiﬁ?ralleerg op
het toestel. In Stap 4 Worden de gﬂlep
automatischq’é@acf'!eidemop hefElink; ;
MACS P Insti’u‘meépt gebrkikdat(er,’\d vén
het gekozen §chei ingsprqg%nrﬁg N
b R en
BELANGRUK: Voor.informag verba d
met mogelijke ki h.goedge egqe\/
combinaties van'GliniMACS reagéntia,
scheidingsprograrmmas:
gelieve de overzichtsta E
CliniMACS Gebruikshandleiding te

bekiiken.
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. 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 for parenteral use, The CliniMACS User Manual must be followed. 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 printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner CD133 positiver Vorfauferzellen aus heterogenen hdmatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS®
System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitét und Endotoxine gepriift. Nur unbeschadigte
und versiegelite Fléschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

A

cDp1

Réactif pour l'enrichissement in vitro de cellules humaines progénitrices CD133 positives a partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utilisant
Je CliniMACS® System. Non destiné a un usage parentéral, Les instructions du Guide de ['Utilisateur du CliniMACS sont 3 suivre. Le réactif est testé pour la stérilité et les
endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée

™ |ab ’ REF: 172-01 sur I'emballage.

*¥ syst
Sy emSsa. Reactivo utitizado junto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento in vitro de células progenitoras humanas D133 positivas de poblaciones celulares

heterogéneas hematoldgicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manual de Uso del CliniMACS. Se han realizado pruebas de esterilidad
u : y de endotoxinas del reactivo. Utilice inicamente los viales que no estén dafiados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 °C. No congelar el reactivo. No
Importado por: LAB SYSTEMS S.A. ) . utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete. . B N
QUESADA 5816~ (C1431ADB). Miltenyi Biotec GmbH — p= : . g
. o . . ) ": Reagente da utilizzare in associazione con il CliniMACS® System per 'arricchimento in vitro di cellule progenitrici umane CD133 positive a partire da popolazioni
DIR.TEC: Dra. Lifiana Claudia ALLARD F ”edPCh'Ebert,' Stf : 68» Sk eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d’Uso CliniMACS. If reagente & stato sottoposto ai test
. Farmacéutica y Bioquimica. 51429 Bergisch Gladbach™ per valutare la sterilita e 'assenza df éndotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non congelare: Non usare dopo.la data di' scadenza
Ciudad Auténoma de Buenos Alres ‘ Germany indicata sulla confezione. '
ARGENTINA Ph . -
one +49 2204 8306-80 Reagens voor de in vitro aanrijking van humane CD133 positieve progenitorcellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middel van het CliniMACS®
9

Autorizado por fa ANMAT PM-642-10 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).

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES C € 0123

E INSTITUCIONES DE SALUD” MACS® and CliniMACS® are registered trademarks of Miltenyi Biotec GmbH.

Customer Information - Anwendérﬁafonnatlon lnfﬁrmati&n client ) " Informacién para el cliente ) informazioni per Vutilizzatore Klanteninformatie
Content One vial contains: Ein Flischchien enthilt: Un flacon contient: J Un vial contiene: Una fiala contiene:’ . " .. Eénflesje bevat ’
Inhalt 7.5 mk CliniMACS® CD133 Reagentina 7,5 mL CliniMACS® CD133 Reagent in 7.5 mL de CliniMACS3 CD133 Reagenten 7,5 mLde CliniMACS® CD133 Reagenten 7,5 mLdi CliniMACS® CD133 Reagentin” 7,5 mL CliniMACS® CD133 Reagent in een
Contenu sterile solution.. - s s U - - sterilerLdsung. solutionstérile: - oo -w o soluciénesténl o soluzione sterile:- ) . v sterieleoplossing. - .- .- T

Contenido ’
Contenuto .
Inhoud : |
Composition Each vial contains 7.5 mb of a colloidal so- Jedes Fisschchen enthilt 7,5 mL Lésung,  Chaque flacon contiént 7,5 mL de billes  Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide  Ogni fiala contiene 7,5 mL di una so- £lk flesje bevat 7,5 mL ijzer-dextraan
Zusammensetzung lution: of iron-dextran beads conjugated  bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln, composées de fer-déxtran, coupléesd - de hierro-dextrano conjugado a un spensione colloidale di ferro-destrano verbinding, geconjugeerd aan een
Composition to murine monoclonal CD133 antibody in.” konjugiert an murine monoklonale des anticorps mon ux ant-CD133 " anticuerpo monocional murino CD133 coniugate ad un-anticorpa monoclonale ., monocionaal CD133 antilichaam van
Composicion PBS/EDTA buffer stabilized with Polox- * CD133 Antikérper in PBS/EDTA Puffer de soutis, et qui sontén suspensiondans * en tampdn PBS/EDTA estabilizado con murino anti-CD133, in tampone PBS/ * muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
Composizione amer 188 (0.03% w/v). sowie Poloxamer 188 (0,03% m/V) als un tampon composé de PBS/EDTA et Poloxamer 188 (0,03% p/v). EDTA stabilizzato ¢on Poloxamer 188 dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
Samenstelling S " Stabilisator. d'un agent stabilisant; le Poloxamer-188 . 0,03%pMn). - - . (0,03% g/v).
(0,03% p/v). : S :
Intended Purpose The CliniMACS CD133 Reagent is Das CliniMACS CD133 Reagent ist zur Le CliniMACS CD133 Reagent est destiné  El CliniMACS CD133 Reagent esta dise- 11 CliniMACS CD133 Reagent 2da Het CliniMACS CD133 Reagent is be-
2Zweckbestimmung intended for the in vitro enrichment of | invitro Anreicherung humaner CD133 A Venrichissement in vitro de cellules Aado para el enriquecimiento invitrode  intendersi esclusivamente per .- - stemd voor de in vitro aanrijking van
Destination human CD133 positive progenitor ceils positiver Vorlduferzellen aus heteroge- humaines progénitrices CD133 positives  células progenitoras humanas CD133 Yarricchimento in vitro di cellule umane  humane CD133 positieve progenitor-
Finalidad prevista from heterogeneous hematologic cell nen hamatologischen Zellpopulationen 4 partir de populations ceflulaires positivas de poblaciones celulares hete-  progenitrici CD133 positive a partire cellen uit heterogene populaties van
indicazioni d’uso populations in combination with the in Verbindung mit dem CliniMACS #* hématologiques et hétérogénes en rogéneas hematoldgicas, que se utifizaen  da popolazioni eterogenee di cellule hematologische celten in combinatie
Bestemming CliniMACS = Instrument, the CliniMAS Instrument, dem CliniMACS Tubing combinaison avecle CliniMACS = . combinacion con ef CliNIMACS™* Instru-  ematologiche, in combinazione con il met het CliniMACS = Instrument, de
Tubing SetorTubing SettSand.» -, - SetoderTuhingSetlSund CliniMACS Instrument; le CiniMAES Tubing Setou. .~ ment, el CliniMACS Tubing Seto Tubing  CliniMACS™* Instrument, IL.CEMMACS . CliniMACS Tubing Set of Tubing Set LS M
CliniMACS PBS/EDTA Buffer:. .. PBS/EDTA Buffer bestimmt.. ubing Set L'S' 3 Set LS y CliniMACS PBS/EDTA Buffer. Tubing Set o TubingSet LS e con en de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.
. oo ot T e ’ : ‘CliniMACS PBS/EDTA Buffer.: - B o
Side-effects When the enriched CD133 positive cells ~ Wenn die angereicherten CD133 posi-  Quand lesicell : * Cuando las células CD133 positivas Qiando e cellule CD133 positive a Wanneer de aangerijkte CD133 positi':v@
Nebenwirkungen are reinjected into a patient, patients may tiven Zellerdem Patienten reinjiziert enricties sont réinjectéesau patient, . enviquecidas son reinfundidas en un ricchite vengono re-infuse, i pazientt cellen teruggegeven worden aan de
Effets secondaires 8 e traces.of murine antibody and werden, ist s méglich; dass der Patient  les patients peuvent recevoirdes traces -; paciente, los pacientes podrfan recibir potrebbero ricevere tracce di anticorpos | patiént dan kan de patiént sporen van
Efectos secundarios @ irgn-dextran. Spuren von murinem Antikérper oder d‘anticorps murins et de fér-dextran. trazas de anticuerpo murino y de hierro-  murino e di fesro-destrana. " I murien antilichaam en ijzer-dextraan
Effetti collaterali (_2 ; fron-dextran beads and/or murine Eisen-Dextran aufnimmt. Les billes de fer-dextran et/ou les anti- dextrano. Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi opnemen. e
Nevenwerkingen @ antibodies may-cause allergic or Eisen-Dextran Partike! und/oder murine  corps:imurins peuvent causer des aller- Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-  murini potrebbero causare reazioni afler= ljzer-dextraan verbifidingen erm
;l) 93 anaphylactic reactions in patients. Antikdrper kinnten beim Patienten gies.ou,des.réactions anaphylactiques cuerpos murinos podrian causar alergias  giche a anafilattiche nei pazienti. Devono  muriene antillchag?‘e’qﬁunﬂgp a\llergisch‘
z& Intensive care equipment and allergische oder anaphylaktische Reak- chez les patients. Des équipements et o reacciones anafilicticas en los patien-  essere disponibill apparecchiaturee .-~ of anafylactisché reacties oproepén. bij
BT medication should be available. tionen hervorrufen, Intensivmedizinische  médications de soins intensifs doivent tes. Se debe disponer de medicacién yde  farmaci per terapia intensiva. de patiént. Uitrusting’en medicatie voor
[CRN % Ausriistung und Medikamente sollten atre disponibles. - equipo de cuidados intensivos. intensieve verZorging oﬂwanwezig
o b -t ’ verfligbar sein. te zijn. ‘ A ‘:- \
Precautions > Before human applications, the suitability Oie Eignung der Zielzellen muss vor jeder  Avant de passer aux applications humai-  Antes de su uso en humanos, se debe de-  Prima di effettuare applicazioni sull'uo- Vooraleer dez'é,celle‘n bij r@s\sen 5—9'7 / '
Varsichtsmanahmen of the target cells must be demonstrated  Anwendung am Menschen beziglich nes, 'aptitude des cetlules cibles doit étre  mostrar la idoneidad de las células diana  mo, Idoneita delle cellule bersaglio deve  bruikt worden‘fnoet eglstiaangetdo"nd\
Précautions a prendre + regarding indication, quality and Indikation, Qualitit und Quantitat nach-  démontrée en ce qui concerne l'indica- en cuanto a su indicacién, a su calidady  essere dimostrata in termini diindicazio-  worden dat dezg‘\ ten, wel degelijk /&
Precauciones quantity. gewiesen werden. tion, la qualité et fa quantité. a su cantidad. ne, qualitd e quantita. geschikt zijn zowel ‘(g%t;b:ei[eft de indica-” 8
tie maar ook qua kwalltelt en kwantiteit.

Precauzioni For the manufacturing and use of target  Bei der Herstellung und Anwendung Pour la production et l'utilisation de Se debe cumplir el reglamento y la Per la produzione e I'utilizzo nelf'uomo
- . L [T O ot lan oilalan sbas las hiiamaine (a2 ldnicla.  laniclaridn aasinnal nara la fabricacian v Aalle callisla di interacca. devrinn essere Voor de productie en de toepassing van
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Any clinical application of the separated
cells is exclusively within the responsibi-
fity of the user.

The enrichment of CD133 positive cells
using the CliniMACS CD133 Reagent
must be performed by trained operators
only.

Clinicians using the CliniMACS CD133
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral biood.

- All 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.

angewendet werden.

Jegliche klinische ndung der sepa-
rierten Zellen Iieg‘hlieﬂlich in der
Verantwortung de “renders.

Die Anreicherung C. . 33 positiver Zellen
unter Anwendung des CliniMACS CD133
Reagent muss durch geschulte Anwen-
der erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD133 Reagent
soliten {iber Erfahrungen in der Separa-
tion von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfugen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekornmen sind,
miissen als infektioses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini-
en behandelt werden.

‘respectées.’

doivent étre suivies.

Chaque utilisation clinique des cellules
selectionnées se fera sous l'unique
responsabilité de l'utilisateur.

Lenrichissement de celiutes CD133 positi-
ves avec le CliniMACS CD133 Reagent
doit étre réalisée par des opérateurs
avertis.

1} est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS CD133 Reagent
aient une expérience dans le tri de
cellules provenant de moélle osseuse ou
de sang périphérique. @7

Tout matériel qui a été en contact avec

. du sang et des produits sanguins doit

8tré traité comme du matériel infectieux.
Toutes:les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre -

Cualquier aplicacion clinca de las células
separadas es unicamente responsabili-

dad del usuario.
El enriquecimientd 15 células CDi33

positivas utilizando e JliniMACS CD133
Reagent debe ser umcamente realizado
por operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS
CD133 Reagent debieran tener experien-
cia en separacion de células de médula
Gsea o de sangre periférica.

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

nazionali.

Qualsiasi applicazione clinica delle
cellule separate & esclusivamente sotto fa
responsabilita dell’ utilizzatore.

Larricchimento di cellule CD133 positive
tramite B CliniMACS CD133 Reagent deve
essere eseguito solamente da personale
addestrato.

I} persanale clinico che utilizza it Clini-
MACS CD133 Reagent dovrebbe avere -
esperienza in separazioni cellulari

Rtatto con

lano

nationale wergeving 1t ux nsuunais

reglementen gevolgd worden.

Elke klinische toepassing van de gese-
lecteerde cellen is uitsluitend de verant-
woordelijkheid van de gebruiker.

De aanrijking van CD133 positieve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS
CD133 Reagent mag enkel ungevoerd
worden door opgeieide operatoren.

Clinici die het CliniMACS CDi33 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben
met de transplantatie van ceffen uit
beenmerg of vit perifeer bloed.

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

Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

Warnings ( )

* For Invitro use only:Not for.parenteral: ™
applications. Not for intravenous.
infusion. C
Not for use with patients known or
suspected to have sensitivity against
mouse immunogiobulins or ifon-dextran.
Sensitive patients may develop human
anti-mouse antibodies (HAMA},

See also “Side-effects”,

Nur fiir desinvitro Gebrauch: Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravendsen Infusion.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitit gegeniber Maus-immunglo-
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikdr-
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
moglich.

Siehe-auch,Nebenwirkungen®,

~Peéstiné uniquément’a I'usag

Destiné uniquemential vitro, et
‘non‘aux-applications parentérales. Ne pas
utiliser pour injection en intraveineuse.
Ne pas utitiser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibilité contre Iimmunoglobuline
murine ou le fer-dextran. .

Les patients sensibles pourraient déve-

_lopper des anticorps humains anti-souris

(HAMA). - S
Voir aussi les “EffetsSecondaires” -1 -

- Sélo para su uso invitro. No estd desti-

nado para aplicaciones parenterales. No
apto para infusion 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-
rroliar anticuerpos humanos anti-ratén
(HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios”.

usare per-infusione endovenosa.

Da nonutilizzare in pazienti con nota o
sospetta ipersensibilita verso immuno-
globuline murine o ferrodestrano.

1 pazienti sensiblli alle immunoglobuline -
- murine potrebbero produre anticorpi
anti-topo {HAMA). - - " -

Vedere anche la sezione "éffetti .
coltaterali’,: 3 g iiE

2

“Enket bedoeld voor het gebruikin vitro.
:“Niet voor parenterale toepassingen. Niet
i, geschikt voor intraveneuse infusies.
Niet gebruiken bij patiénten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
* voor muis-immunoglobulines of ijzer-
dextraan.
Gevoelige patiénten kunnen humane
anti-muis antilichamen (HAMA) ontwik-

"7 kelen.
. Zie ook, Nevenwerkingen”

The CliniMACS User Manual mustbe
followed.. ... N

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden..

. Les instructions duG

. .uidedel’U;iIisatéﬂr'
du CliniMACS sonta suivre. -~ "~

Deben seguirse las instrucciones de!
Manual de Uso del ClinIMACS.

“Seguire Ié Istruzioni del ale d'Uso
-CliniMACS. 4357 | o

" De CliniMACS Gebruikshandleiding dient

- nauwgezet gevolgd te worden.

Do not reuse.

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser.”

No reutilizar.

Non riutilizzare.

- Niet voor hergebruik.

Do not use after the use-by date. -

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Ne pas.utiliser aprés la date de
péremption.  °

No utilizar después de la fecha de ca-
ducidad.

Non usare: do_po la'data-di scadenza. -

Niet gebruiken na de vervaldatum.

The CliniMACS CD133 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8°C
immediately after receipt. Do not freeze
the reagent.

Das CliniMACS €CD133 Reagent wird ge-
kiihit transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 °C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS CD133 Reagent est expédié
réfrigéré et doit étre stocké entre 2 et 8°C
Immédiatement aprés réception. Ne pas

congeler le réactif, ’

E! CliniMACS CD133 Reagent se envia
refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8 °Cinmediatamente después de su
recepcién. No congele el reactivo.

11 ClinIMACS CD133 Reagent viene ™" *:7
consegnato refrigerato e deve essere
conservato ad una temperatura-di 2-8°C

immediatamente dopo la consegna. Non
congelare it reagente.. ;. :

Het CliniMACS CD133 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na
ontvangst bij 2 tot 8 °C opgeslagen
worden. Het reagens mag niet ingevro-
ren worden.

STERILE] A ]

QB30 PIY
1t

Sterile. Manufactured aseptically,
sterile filtrated, filled aseptically. Use
undamaged and sealed vials only. ~ .

Steril. Aseptisch hergestellt, steril filtriert,
aseptisch abgefiilit. Nur unbeschidigte

und versiegelte Flischchen verwenden.

‘Stérile. Fabriqué de fa;of\_éseptise’e,

- fittré de. maniére stérile etrempli de
" fagon aseptisée. Utiliser uniquement des

_flacons non endommagés et scellés:

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice inicamente los viales que no
estén daiados y estén sellados:

solo fiale'rion danneggiaté’e sigilla

Sterile. Prodotto in modo co, fil
_sterile, riempito in modo asettico. Us

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

Performance

Leistung

Performance q
Prestacion

Prestazione

Prestatie

For information on the application = .~
performance of the CliniMACS CD133. 7"
Reagent as part of the CliniMACS CD133;
- System, please refer to the overview table
in the CliniMACS User Manual.; )
T

informationen zur Leistung der Anwen-
dung des CliniMACS CD133 Reagent.als
Teil des ClintMACS CD133 System bezie-

CliniMACS Handbuch.

hen Sie'bitte aus der Obersichtstabelle im:

I

‘teuf:du:CliniMACS:;

Pour plus de renseignementssurles
différentes utilisations du CliniMACS
; que élément du
m; veuiliez vous
‘de I'Utilisa-

féférer au sommaire du Guide

Para informarse sobre el funciohamiento
del CliniMACS CD133 Reagent como par-
te del CliniMACS CD133 System, remitase
ala tabla resumen situada en €} Manual
de Uso del CliniMACS. 7~

e

Per.informazioni sulle prestazioni dell
procedura con il ClinIMACS CD133 =
. Reagent, come parte.del CliniMACS
D1 33.System; riferirsi alla tabellal
tiva nel M: so Clind

Voor informatie in verband met de
prestatie bij het gebruik van het
CliniMACS CD133 Reagent als deel van _
+ het QiniMACS CD133 System, gelieve-:
" de overzichtstabel in de CliniMACS.
Gebruikshandleiding te bekijken. -

Instructions for Use
Anwendungshinweise
Instructions d‘utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per 'uso
Gebruiksinstructies

"N

V'S SWILSAS av1

The cell separation procedure usingthe’ -
CliniMACS CD133 Reagent is described in
the CliniMACS User Manual. - - ™

The cells are separated in four steps.
In Step 1 the cell product is prepared
and the cells are magnetically labeled.

tubing set is installed on the instrument.
In Step 4 the cells are separated . <+ -
autonTatically by the CliniMACS #» -
Instrument using the chosen separation
program. T
IMPORTANT: For information on

the possible, clinically approved
combinations of CliniMACS Reagents,
separation programs and tubing sets,
please refer to the overview table in the
CliniMACS User Manual. )

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem CliniMACS CD133 Reagent wird im -
CliniMACS Handbuch beschrieben. -

Sie erfolgt in vier Schritten {,Four Steps”).
tn Schritt 1 wird das Zellprodukt vor-
bereitet und die Zellen magnetisch
markiert. In Schritt 2 wird ein passendes
Separationsprogramm am CliniMACS *»
Instrument ausgewahlt. In Schritt 3
erfolgt die installation eines geeigneten
Schlauchsets am Instrument. In Schritt 4
fiihrt das CliniMACS ™= Instrument die
automatische Zellseparation mit Hilfe
des gewdhlten Separationsprogrammes
durch.

WICHTIG: Fiir Informationen beziglich
der méglichen, fir den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen von
CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
grammen und Schlauchsets, lesen Sie
bitte die Ubersichtstabelle im CliniMACS
Handbuch.

La procédure de séparation de cellules
zavecle CliniMACS CD133'Reagent est
-décrite dans le Guide deVUtilisateur du

CHRIMACS: 77 oo A one

"Les celiules sont séparées en quatre ét

pes ("Four Steps”). Dans l'étape 1, les cel-
lules sont préparées et magnétiquement
marquées. Dans l'étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi sur ie

CliniMACS #= Instrument. Dans l'étape 3,

un jeu de tubulures adéquat estinstallé
sur Vinstrument. Dans |'étape 4, les cellu-
les sont séparées automatiquement par
le CliniMACS = Instrument en utilisant le
programme de séparation séléctionné.

IMPORTANT: Pour pius d'informations sur
fes combinaisons cliniquement approu-
vées de réactifs CliniMACS. programmes
de séparation et jeux de tubulures,
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de I'Utilisateur du CliniMACS.

El procedimiento de separacién celular

 utilizando et CliniMACS CD133 Reagent
" se describe en el Manual de Usodel  »

CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos  Le cellute vengono separate-in quattro

("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 CliniMACS # Instrument un programa
de separacion adecuado. En el paso 3

se instala en el Instrumento un set de
tubos adecuado. En el paso 4 las células
son separadas automaticamente por el
CliniMACS plus Instrument utilizando el
programa de separacion efegido.

IMPORTANTE: Para informarse de las
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacion y de los sets de tubos,
remitase a la tabla resumen situada en e|
Manual de Uso del CliniMACS.

“La procedura dl separazione cellulare’;

escritta net Manuale d'Usa

passaggi (“Four Steps™). Nel Passaggio 1
viene preparato il prodotto cellulare e

le cefiule vengono marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene sceltoun
programma di separazione adeguato sul
CliniMACS P Instrument, Nel Passaggio 3
viene instaliato sullo istrmento un
appropriato set di tubi. Nel Passaggio 4 le
cellule vengono selezionate automatica-
mente dal CliniMACS P Instrument grazie
al programma di separazione presceito.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle com-
binazioni possibili clinicamente appro-
vate di reagenti CliniMACS, programmi

di separazione e sets di tubi, riferirsi alla
tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso
CliniMACS.

De celscheidingsprocedure waarbij

het ClintMACS CD133 Reagent wordt

" gebruikt is beschreven in de CliniMACS
Gebruikshandleiding.

De scheiding van de cellen gebeurt in
1 L0

vier stappen (.Four Steps).In Stap 1 wi
den de cellen voorbereid en magnetisch
gemarkeerd. in Stap 2 wordt het geschi
te scheidingsprogramma gekozen op hi

CliniMACS ™= tnstrument. In Stap 3 wordt

de geschikte slangen;gt:gei‘n?taueg@ )

het toestel. in Stap4 wo;?en de cel|(e‘|1 <
automatische ge§:heidenop~hat5hr)|-\.a

MACS plus lnstf(:rqe"ﬁ_;'gbruikmakepd =

van het gekofe:n‘sc Heidi odramima.

BELANGRUK:GoY thformagie in vérband

met mogelijki'e'. Klinlsch goétigekelrde [
combinaties van CliniM agentia, /7
scheidingsprogramima’s en'slangensets, *
gelieve de ovet;'zic‘(\nétg%ap;‘f:g_d; ol .
CliniMACS Gebrui nidleidin P
bekijken. T e

A
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Reagent for the in vitro enrichment of human CD14 positive

~om heterogeneous haematologic cell populations in combination with the CliniMACS®
System. Not for parenteral use, The CliniMACS User Manual must & rollowed. 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 printed on the package. -

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner CD14 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 Sterilitit und Endotoxine geprift. Nur
unbeschidigte und versiegelte Fldschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour Yenrichissement in vitro de cellules humaines CD14 positives & partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utilisant le
CliniMACS® System. Non destiné & un usage parentéral. Les instructions du Guide de I'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 °C. Ne pas congeter. Ne pas utiliser aprés la date de

péremption indiquée sur l'emballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento invitro de células humanas CD14 positivas de poblaciones celutares heterogéneas

el

hematolégicas. 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 Gnicamente los viales que no estén danados y ésten sel

llados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 °C. No congelar el reactivo.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete. s N : Lo

Reagente da utilizzare in associazione con il CliniMACS® System per I'arricchimento in vitro di cellule umane positive CD14.a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. Ilreagente & stato sottoposto ai test per
valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate: Conservare a 2-8 °C. Nory congelare. Non usare dopo la data di

scadenza indicata sulla confezione.

Reagens voor de in vitro aanrijking van humane CD14 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 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

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

Customer information- Anwenderinformation Information client Informacion para el cliente Informazioni per Futili at Kl informatie
Content Onevial contains: - . Ein Flaschchen enthiit: Un flacon contient: ’ Un vial contiene: : Una fiala contiene: B -+ &7 Eénflesje bevat: .
Inhait 7.5 mb CliniMACS® CD14 Reagentin a 7.5 mL CliniMACS® CD14 Reagent in 7,5 mL de CliniMACS® CD14 Reagent en 7.5 mL de CliniMACS® CD14 Reagent en 7.5 mL di CliniMACS® CDT4 Reagentin 7.5 mt CliniMACS® CD14 Reagent in een
Contenu sterile solution.. | . steriter Losung. solution stérile. £ solucion estéril. soluzione sterfle: - 2 G steriele oplossing.
Contenido ’ ’ ’ :
Contenuto . .
Inhoud . o L
Compesition £ach vial contains 7.5 mt of a colloidai Jedes Flischchen enthilt 7,5 mL Losung,  Chague flacon contient 7,5 mL de billes Cada vial contiene 7,5 mi de un coloide Ogni fiala contiene 7,5 mL. di una . 1k flesje bevat 7,5 ml. ijzer-dextraan
sospensione colloidaie di ferro-destrano > verbinding, geconjugeerd aan een

Zusammensetzung % solution of iron-dextran beads conjugated

bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,
konjugiert an murine, monoklonale
CD14 Antikgrper in PBS/EDTA Puffer
sowie Poloxamer 188 (0,03% m/V) als
Stabilisator.

composées de fer-dextran, couplées &
des anticorps monodloriaux anti-CD14
de souris; et qui sonterdsuspension dans
un tampon composé de PBS/EDTA et
d'un agent stabilisant, le Poioxamer 188
{0,03% p/v). CoER

de hierro-dextrano conjugado a un
anticuerpo monocionalmurino CD14
en tampén PBS/EDTA estabilizado con
Poloxamer 188 (0,03% p/v).

coniugato ad un anticorpo monocionaie
murino anti-CD14; in tampone PBS/-
EDTA stabilizzato con: Poloxamer 188
{0.03% p/v). N

monoclonaal CD14 antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer

* dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
-/ (0,03% g/v).

Composition le] to murine monoclonal CB14 antibody
Composicion Ci =, in PBS/EDTA buffer stabilized with .
Composizione Poloxamer 188 {0.03% wiv).
Samenstelling g . [N

2 0
Intended Purpose The CliniMACS CD14 Reagent is intended
Zweckbestimmung R for the in vitro enrichment of human

CD14 positive cells from heterogeneous
haematologic cell populations in
combination with a CliniMACS P

Destination -
Finalidad prevista
Indicazioni d'uso

Das CliniMACS CD14 Reagent ist zur
in vitro Anreicherung humaner CD14
positiver Zellen aus heterogenen
hamatologischen Zellpopulationen in
Verbindung mit einem CliniMACS ks
Instrument, einem CliniMACS Tubing
Set und CliniMACS PBS/EDTA Buffer:
bestimmt. * - & -

Le CliniMACS CD14 Reagent est destiné

3 Fenrichissement in vitro de celiules
humaines CD14 positives & partir de
populations cellulaires hématologiques
et hétérogénes en combinaison avecun
CHiniMACS ## tnstrument, un CliniMACS
Tubing Set et CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

El CliniMACS CD14 Reagent esta disefiado
para el enriquecimiento in vitro de células
humanas CD14 positivas de pablaciones
celulares heterogéneas hematoldgicas,
que se utiliza en combinacién conel
CliniMACS #7 Instrument, un CliniMACS
Tubing Set y CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

1§ GiniMACS CD14 Reagent & daimenderst-’
esclusivamente per Varricchimento in vitro:
di celluie umane CD14 positive a partire

da popolazioni eterogenee di celluie
ematologiche, in combinazione conun -
CliniMACS ™= Instrument, un CIiniMAGS %
Tiblings Sét e Con ClINIMACS PBS/EDITA

T

Het CliniMACS CD14 Reagent is bestemd
voor de in vitro aanrijking van humane
CD14 positieve cellen uit heterogene
populaties van hematologische cellen

in combinatie met een CliniMACS =
Instrument, een CliniMACS Tubing Set en
de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Bestemming Instrgment, a CliniMACS Tubing Set and.
. ClinMACS PBS/EDTA Buffer. i S
¥
Side-effects if the enriched CD14 positive cells-are '
Nebenwirkungen reinjected into a patient, patients may

Effets secondaires saceive traces of murine antibody.and

Efectos secundarios > I )

Falls die angereicherten CD14 positiven
Zellen dem Patienten reinjiziert werden,
ist es méglich, dass der Patient Spuren
von murinem Antikérper ader Eisen-
Dextran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikdrper konnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reak-
tionen hervorrufen. Intensivmedizinische
Ausriistung und Medikamente sollten
verfligbar sein.

N k3
Si les cellules' €D14 positives enrichies -
sont réinjectées au patient, les patients
peuvent recevoir des traces d’anticorps
murins et de fer-dextran.’ ’

Les biltes de fer-dextran et/ou les anti-

corps murins peuvent causer des allergies
ou des réactions anaphylactiques chez les
patients. Des équipements et médications

de soins intensifs doivent étre disponibles.

Si las células CD14 paositivas enriquecidas
son reinfundidas en un paciente, los pa-
cientes padrian recibir trazas de anticuer-
po murino y de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrian causar alergias

o reacciones anafildcticas en los patientes.

Se debe disponer de medicacién y de
eqguipo de cuidado intensivo.

Se le cellule CD14 positive'vengorio
re-infuse, i pazienti potrebbero riceve
tracce di anticorpo-murino-e-di ferro-
destrano. B
Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi mu-
rini potrebbero causare reaziontallergiche:
o anafilattiche nei pazienti. Devona essere:
disponibiti apparecchiature e farmaci per
terapia intensiva.

< indien de geisoleerde CD14 positieve cel-

[
len teruggegeven worden aan de patiént N
dan kan de patiént sporen van murien

* antitichaam en-ijzer-dextraan opnemen.

ljzer-dextraan verbinding en/of muriene
antitichamen kutinen allergische™of,
anafylactisché reacties.opraepen bij de &
patiént, Uitfusting-€n medicatie.yoor

M " fFro = 4, . RN N
intensievé yérzofging, dieperraanwezig .
te zijn. ([(* ( U O m
L. Sy -
N .

Effetti collaterali 22 = Iron-dextran beads and/or murine
Nevenwerkingen " | antibodies may cause allergic or anaphy-
(_Ii ('; lactic reactions in patients. Intensive care
m equipment and medication should be
& - available. :
n 32 :
st
=
O
>3

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

Precautions
Vorsichtsmaf3nahmen
Précautions a prendre
Precauciones

one For the manufacturing and use of target
Precauzioni

cells in humans, the national legistation

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen beziglich
Indikation, Qualitdt und Quantitat nach-
gewiesen werden,

Bei der Herstellung und Anwendung

Avant de passer aux applications
humaines, I'aptitude des cellules cibles
doit étre démontrée en ce qui concerne
Iindication, la qualité et la quantité.

Pour la production et l'utilisation de celiu-

Antes de su usa en humanos, se debe
demaostrar la idoneidad de las céiulas
diana en cuanto a su indicacion, a su
calidad y a su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y 2

Prima di effettuare applicazioni sull’'uomo,
I'idoneita delte cellule bersaglio

deve essere dimostrata in termini di
indicazione, qualita e quantita.

Per la produzione e l'utilizzo nell'uvomo -

Aatta callida A inensanea Amsinma acrara

Vooraleens“de{'e\cellen Wnenger'l,é'ebruif«
worden, m \ég eer t:q_aj)geto/qnd wordén
dat deze doelggljen wel degalijk ge;c.{aikt

2ijn zowel wat Betreft de indic.a)jeMaar »no
ook qua kwaliteit en Kwantiteit.

Vimne An arnrtictic an da tnana<an an 9




tNE eNNCRINEN OF Lz 4 posilive cens
using the CiiniMACS CD14 Reagent must
be performed by trained operators oniy.

Clinicians using the CliniMACS CD14
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral biood.

All 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.

angewendet werden.

Die Anreicherung gaged positiver Zellen
unter Anwendun. HniMACS CD14
Reagent muss dur schulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD14 Reagent
soliten (iberErfahrungen in der Separa-
tion von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfligen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
miissen als isfektioses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini-
en behandelt werden.
i
5

- respectée:

étre suivies.
Lenrichissement de celiules CD14 positi-
ves avec le CliniMACS CD14 Reagent doit
étre réalisée par des opérateurs avertis.

1} est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS CD14 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moélle osseuse ou de sang
périphérique.

Tout matériel qui a été en contact avec

du sang et des produits sanguins doit
étre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre

€l enrigquecimiento de las céiulas CD14
positivas utilizando Y. CliniMACS CD14
Reagent debe se mente realizada
por operarios en S.

Los medicos que usen el CliniMACS CD14
Reagent debieran tener experiencia en
separacion de células de médula ésea o
de sangre periférica.

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

nazionali.

Larricchimento di cellule CD14 positive
tramite il CliniMACS CD14 Reagent deve
essere eseguito solamente da personale
addestrato.

it personale clinico che utilizza il
CliniMACS CD14 Reagent dovrebbe
avere esperienza in separazioni cellulari
a partire da midollo osseo o da sangue
penfenco

Qua!s}am materiale venuto a contatto con
1l sangue e i suoi derivati, deve essere >~
trattato come materiale potenziaimente
infetto. In questo caso devono essere

applicate tutte le norme che ne regolano
una corretta mampolazrone

nationale wetgeving en de nationale
reglementen gevolgd worden.

De aanrijking van CD14 positieve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS CD14
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatoren.

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

Materiaal dat met bioed of bloedproduk-
ten in contact gekomen is, moet als ge-
infecteerd materiaal behandeld worden.
Voorschriften wat betreft de behandeling
van geinfecteerd materiaal, dienen in acht
genomen te worden.

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

For in vitro use only. Not for parenteral
applications. Notfor.intravenous-infusion,
b 5e with ts known or sus-" -
‘pected'to-have' sensitivity against mouse
immunoglobulins or iron-dextran.

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

See also “Side-effects”.  {

T
Nur fir den knvitro Gebrauch und nicht
zur parenteralen Anwendung. Nicht zur

intravendsed Infusion.

Bei Patienten, die eine Sensitivitit gegen-
Uber Maus-Immuglobulinen oder Eisen-
Dextran aufweisen oder der Verdacht
darauf besteht, darf das Praparat nicht
angewendet werden.

Die Biidung humaner Anti-Maus Antikor-
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
mogtich.

Siehe auch ,Nebenwirkungen”.

Destiné uniquement & l'usage invitro, et

non aux applications parentérales.Ne pas -
‘utiliser pour injection-en mtravemeuse

“Ne pas utllisér chez des paﬁents sascep-

tibles de présenter ou ‘présentant une
sensibilité contre 'immunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

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

Voir aussi les “Effets secondaires”,

Sélo para su uso in vitro. No esté desti-

nado para aplicaciones.parenterales. No -
- apto para infusién intravenosa. §

* No apto para el uso en pacientesigue se

sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden desa-
rrolfar anticuerpos humanaos anti-raton
(HAMA},

Vea también los "Efectos secundarios”.

*Da nof utilizzare in pazienti-con Rota o ~

E’consermto il solo-utllizzo in vitro.Non, 3
i _‘ rare per. via pary -
infusione end_ove_nosa.

sospetta ipersensibilits verso immunoglo-
buline murine o ferro destrano.

| pazienti sensibili alle immunogiobuline
murine potrebbero produre anticorpi
anti-topo (HAMA).

Vedere anche la sezione “Effetti
collaterall'

Enkel bedoeid voor het gebruik in vitro.
Niet voor parenterale toepassingen. Niet
geschikt voor intraveneuse infusies.

Niet gebriiiken bij patiénten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis-immunoglobulines of ijzer-
dextraan.

_ Gevoelige patiénten kunnen humane

anti-muis antifichamen (HAMA) ontwik-
kelen.
Zie ook, Nevenwerkingen”,

The GinIMACS UserManuai must be
followed

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Les instructions du Gﬁiae de I'Utitisateur
du CliniMACS sont &'stilvre. * -

Dében seguirse las instrucciones del
Manual de Uso del CliniMACS. -

Segmre le lstruzlonl del Manuale d‘Uso k

De-ClinIMACS Gebruikshandleiding dient

" nauwgezet gevplgd te-worden.

A
®

@)

Do not reuse. -

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser.

No reutilizar.

Non ﬁutillzzare.

Niet voor hergébruik.

Do not use gfte( the use-by date.

Nicht nach dem Verfalidatum verwenden.

Ne pas utiliser aprés fa date de
péremption. . 'g:

No utilizar después de la fecha de

. caducidad.

‘Non usare dopo ia data di scadenza.

Niet gebruiken na de vervaidatum.

+2°

"

2
=
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The CliniMACS CD14 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8 °C
immediately after receipt. Do not freeze
‘the reagent. «3- ©

Das CliniMACS CD14 Reagent wird ge-
kithit transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 °C eingelagert werden.
Das Reagenz darf nicht eingefroren
werden.

Le CliniMACS CD14 Reagent est expédié
réfrigéré et doit étre stocké entre 2 et 8 °C
immédiaternent aprés recepnon Ne pas
congeler le réactif.

El CliniMACS CD14-Reagent se envia
refrigerado y debe ser aimacenado de
2 a 8 °C inmediatamente después de su
recepcion: No congele el reactivo.

N CliniMACS CD14 Reagent viene
consegnato refrigerato e deve essere
conservato ad una temperatura di 2-8 °C
immediatamente dopo la consegna. Non
congelare il reagente. o

Het CliniMACS CD14 Reagent wordt

" gekoeld vervoerd en maet direct na ont-

vangst bij 2tot 8°C opgesiagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden.

Steril. Aseptisch hergestellt, steril filtriert,
aseptisch abgefiillt. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden. .

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

.aseptisée, Utiiser uniguement des flacons .

non endommagés et scellés. -

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado
en esterifidad, rellenado asépticamente.
Utilice tinicamente los viales. que no estén
dafiados y ésten sellados.

Sterile. Prodotto in modo. asettico, filtrato
sterile, . riempito in modo asettico. Usare &
. solofiale non danneggiate e sigiliate:

Steriel. Aseptisch éeproduceerd steriel
gefilterd, aseptisch gevuld. Gebruik enket
onbeschadxgue en verzegelde flesjes.

von maximal 20 x10° Zellen.

Der Inhalt eines Fldschchens CliniMACS:
CD14 Reagent, 7,5 mi, ist ausreichend - -

* zur Anreicherung von bis zu 4x10°CD14

positiven Zellen aus einer Gesamtzellzahl

- 4x10° cellules CD14 positives pour u
‘total n'excédant pas 20107

" Un flacon de CliniMACS CD14 Reagent,

7.5 mL, est suffisant pour.enrichirde -

cellul

Un vial de ClinIMACS CD14 Réagent,
7.5 mL, es suficiente para enriquecer hasta
4x10° células CD14 positivas.de un xotal

" Una fial

i ClinIMACS CD14 Reagen

7.5mt; & sufficiente per l'arricchimen
un massimo dl 4x107 cellule  posi-.

£én 7.5 mL flesje CliniMACS CD14 Reagent
is voldoende om 4 x10° CD14 positieve
cellen uit een totaal aantal cellen van

A 5%10° te scheiden

<

Pl B L.

8 Sterile. Manufactured aseptically, sterile

Iv] filtrated, filled aseptically. Use undamaged
%’ Z and sealed vials only

5 .
Performance > One vial CliniMACS CD14 Reagent, 7.5 mlL,
Leistung Is sufficient to enrich up to 4x10° CD14
Performance positive cells out of a total cell number _
Prestacién , not exceeding 20107 cells. .
Prestazione T :
Prestatie
Instructions for Use \’) The cell separation procedure using the
Anwendungshinweise CliniMACS CD14 Reagent is described in

instructions d'utilisation

Instrucciones de uso
Istruzioni per l'uso
Gebruiksinstructies

the CliniMACS User Manual.

The cells are separated in four steps.

In Step 1 the cell product is prepared

and the cells are magnetically labeled.

In Step 2 an adequate separation

wgram is chosen on the CliniMACS #=

rument. {n Step 3 an adequate tubing
et is installed on the instrument. In

Step 4 the cells are separated by the

automated separation program run by the

CliniMACS #* instrument.

IMPORTANT: For information on the
possible, clinically approved combina-
ions of CliniMACS Reagents, separation
“medyrams and tubing sets, refer to the
pverview table in chapter “Four STEPS to
your target cells”.

. Die Zellseparation in Verbindung mit

dem CliniMACS CD14 Reagent wird im ..
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten {,Four Steps”).
In Schritt 1 wird das Zellprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetisch markiert.
In Schritt 2 wird ein passendes Separati-
onsprogramm am CliniMACS ™ instru-
ment ausgewdhlt. In Schritt 3 erfolgt die
Installation eines geeigneten Schlauch-
sets am Instrument. in Schritt 4 fihrt das
CliniMACS ™ Instrument die Zellseparati-
on mit Hilfe des automatischen Separati-
onsprogrammes durch.

WICHTIG: Fiir Informationen beztglich
der maglichen, fur den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen von Clini-
MACS Reagenzien, Separationsprogram-
men und Schiauchsets, lesen Sie bitte die
Ubersichtstabelle im Kapitel ,Four STEPS
to your target cells”.

La procédure de séparation de cedlul
avec le CliniMACS CD14 Reagent est.
décrite dans le Guide de I'Utlllsateur du-
CliniMACS.

Les cellules sont séparées en quatre éta-
pes (“Four Steps”). Dans V'étape 1, les cellu-
les sont préparées et magnétiquement
marquées. Dans I'étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi sur le
CliniMACS #= Instrument. Dans {'étape 3,
un jeu de tubulures adéquat est installé
sur linstrument. Dans 'étape 4, les celiu-
les sont séparées par le programme de
séparation automatisé sur le CliniMACS P
Instrument.

IMPORTANT: Pour plus d'informations sur
les combinaisons possibles de Réactifs
CliniMACS, programmes de séparation

et jeux de tubulures cliniqguement
approuvées, merci de vous référer au
tableau général dans le chapitre "Four
STEPS to your target cells”.

El procedimiento de separaciéncelular

. utilizando el CliNIMACS CD14 Reagent

se describe en ef Manuai de Uso del
CliniMACS.

- Las células son separadas en cuatro pasos

(“Four Steps”). En el Paso 1 se prepara el
producto celutar y se marcan las células
magnéticamente. En el Paso 2 se elige en
el CliniMACS P instrument un programa
de separacién adecuado. En el Paso 3

se instala en el Instrumento un setde
tubos adecuado. En el Paso 4 se separan
las células mediante el programa de
separacion automatizado, ejecutado por
el CliniMACS # Instrument.
IMPORTANTE: Para informarse delas
posibies combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacion y de los set de tubos,

" remitase a la tabla resumen situada en el

capitulo “Four STEPS to your target cells”,

" effettdata utilizzando il CliniMACS CD14 "

ura di separazione cellulare

: Reagent & descritta nel Manuale d Uso

CliniMACS.

le cellule vengono separate in quattro
passaggi (“Four Steps”). Nel Passaggio 1
viene preparato il prodotto cellulare e

le celiule vengono marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un
programma di separazione adeguato sul
CliniMACS ™= instrument, Nel Passag-

gio 3 viene instaliato sullo strumento un
appropriato set di tubi. Nel Passaggio 4 le
cellule vengono selezionate mediante il
programma di separazione eseguito in au-
tomatico dal CliniMACS ** Instrument.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle
combinazioni possibili clinicamente
approvate di CliniMACS Reagents,
programmi di separazione e set di tubi,
riferirsi alta tabella riassuntiva nel capitolo
“Four STEPS to your target cells”.

De- celscheidingsproc u vyaarbq het
CliniMACS CD14 Reagent wordt gebruikt
is beschreven in‘de" CIImMACS Gebruiks-
handleiding.

stappen (,Four Steps”). In Stap 1 worden
de ceflen voorbereid en magnetisch ge-
rarkeerd. In Stap 2 wordt het geschikte

" scheidingsprogramma, gekozen op het
. CliniMACS P+ lnstmment h S“"p~3 wovd
. het geschikte s slangenset gemstalleerd .&%

op het toestel in Stap«tw”aende cellen
gescheiden Viah heviutomatische chei-
dmgsprogramma"op Wl CS B
tnstrument! ;;! P v i
o0y inforra ﬂ%m géﬁrb?'r;d {
met mogelifke kiinisch goe: ekeurde.,
COmbmanes\/an C\mMACS reagentla,

. sche1dmgsprogrammas‘en sta’ngensets.

gelieve de overzichistdbelin het hoofd- 2
stuk,.Four STEPS to yourtarget ce cells e

bekijken.

eb
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. Reagent for the in vitro enrichment of human CD56 positive c¢ 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 printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung humaner CD56 positiver Zellen aus heterogenen himatologischen Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS®
System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitdt und Endotoxine geprift. Nur unbe-

TR :
schidigte und versiegelte Fldschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

c D5 6 Rea g e nt Réactif pour {'enrichissement in vitro de cellules humaines CD56 positives & partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utifisant le
CliniMACS® System, Non destiné & un usage parentéral, Les instructions du Guide de I'Utilisateur du CliniMACS sont 3 suivre. Le réactif est testé pour la stérilité
REF: 271-01 et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation & 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de
'ab . - péremption indiquée sur l'emballage.
( Systeis.a. Reactivo utilizado junto con elfCIiniMACS' System para el enriquecimiento in vitro de células humanas CD56 positivas de poblaciones celulares heterogéneas

hematolégicas. 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 Unicamente los viales que no estén daiiados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8°C.No congelar el reactivo.

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

MiItenyi»Biot_e(:C_imbH
Friedrich-Ebert-Str. 68 °|*

importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).

* Reagente da utilizarein asﬁociazipne-épn il CliniMACS® System per l'arricchimento in vitro di cellule umane pasitive CD56 a partire da popolazioni eterogenee

DIR.TEC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquimica.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
ARGENTINA

‘ Autorizado por la ANMAT PM-642-10

““VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES DE SALUD"

‘Customer information

51429 Bergisch Gladbach

“scadenza indicata sulla confezione: "~ 3.’

‘Germany
. Phone +49 2204 8306-80

c€0123

‘di cellule ematologiche: Non usare pem-:;\)ia parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Usa CliniMACS. Il reagente & stato sottoposto ai test per

* valutare la sterilita & Yassenza di-endotossine: Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non usare dopo la data di

Reagens voor de in vitro aanrijkin
System, Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandieiding
endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-

B 4
g van humane CD56 positieve cellen uit heterogen:

e populaties van hematologische cellen door middel van het CliniMACS®
dient nauwgezet gevolgd te worden. Het reagens is getest op steriliteit en

8 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie verpakking).

Anwenderinformatio

Informacién para el cliente

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

- Klanteninformatie

Ein Fldschchen enthalt: \

* 7.5 mL CliniMACS® CDS6 Reagent in
- steriler Losung.

6 Reégent en:

Un vial contiene:
7.5 mL de CliniMACS® CD56 Reagent en

solucion estéril.

Una fiala contiener - Lo
7.5 mL di CliniMACS® €D56 Reagent in
soluzione sterile.: : -

Eén flesje bevat:.
7.5 mL CliniMACS® CD56 Reagent in een

steriele oplossing.

Jedes Flaschchen enthalt 7,5 mL Losung,

- bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,

konjugiert an murtine, monoklonale

 CD56 Antikdrperin PBS/EDTA Puffer

sowie Poloxamer'188 (0,03% m/V) als
Stabilisator.

Chagjie flacon contiénf.2,5 mL de billes
composées de fer-dextran, couplées 3

des‘anﬂcorpsmonoqggyx anti-CD56-

die soutis, et qui-sont eRsuspension dans. -

urrtamporn composé
d‘un-agent stabilisa
(0,03% AL 1

'PBS/EDTA et

Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide
de hierro-dextrano conjugadoaun. .
anticuerpo monocional murino CD56.

en tampén PBS/EDTA estabilizado con. .
Poloxamer 188 (0,03% p/V). :

Ogni fiala contiene'7;5 mk di una so-
spensione colloidale di ferro-destrano
coniugato ad.uri anticorpg monoclonale:
murino anti-CBS56; in tampone PBS/EDT,
stabilizzato con Poloxamer 188
(0,03% pA). SO

.. Elkflesje bevat 7,5 mL ijzer-dextraan
< verbinding, geconjugeerd aan een

monaoclonaat CD56 antilichaam van

* muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
. (0,03% g/v).

Content One vial.contains: Co R
Inhalt 7.5 mi CliniMACS® CDS6 Reagentin a
Contenu. sterile solution.
Contenido 0
Contenuto
inhoud T
Composition i Each vial contains 7.5 mL of a colloidal so-
Zusammensetzung % ) lutian ofiron-dextran beads conjugated
Composition o > to-murine monocional CDS6 antibody int .
Composicién G PBS/EDTA buffer stabilized with Polox-- -
Composizione i amer188 (0.03% w/v). C
Samenstelling > . - .

oJ _

il s -
Intended Purpose o The CliniMACS CD56 Reagent is intended
Zweckbestimmung for the in vitro enrichment of human®

CDS6 positive cells from heterogeneous
haematologic celt populations in combi-
natfon with the CliniMACS # Instrument,

S Tubing.Set and CliniMACS

Destination
Finalidad prevista
indicazioni d'uso
Bestemming

1 PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Das CliniMACS CD56 Reagent ist zur in

- vitro Anreicherung humaner CD56 posi-

tiver Zellen aus heterogenen hamatoio-

gischen Zellpopulationen in Verbindung
mit dem CliniMACS # Instrument, dem

CliniMACS Tubing Set und CliniMACS

Le CiiniMACS CD56 Reagent est destiné
aVenrichissement invitro.de cellules
humalnes CD56 positives a partir de
populations cellulaires hématologiques
et hétérogénes en combinaison avec le

El CliniMACS CDS6 Reagent esti dise-
fado para el enriquecimiento in vitro
de células humanas CDS6 positivas de
poblaciones cetulares heterogéneas
hematoldgicas, que se utiliza en combi-
nacion con el CliniMACS ™ Instrument,
el CliniMACS Tubing Sety Cli
PBS/EDTA Buffer:, . - R

I} CliniMACS CD56 Reagent & da
intendersi esclisivamenteper - .
P'arricchimento-in vitro-di ceflule umane
CDS56 positive a partire da popolazioni
eteragenee di celiule.ematolcgiche, -
in combinazione con:il CliniMACS ™=
ent; | i Sete

oy

Het CliniMACS CDS6 Reagent is bestemd

" vaor de in vitro aanrijking van humane

CD56 positieve cellen uit heterogene
popuiaties van hematologische cellen
in combinatie met het CliniMACS »
Instrument, de CliniMACS Tubing Seten
: CliniMACS PBS/EDTA Buffer. .

Side-effects
Nebenwirkungen -
Effets secondaires ‘; =
Efectos secundariog <
Effetti collaterali <

care equipme
be available.

" Wenn die angereicherten CD56 positiven .
- Zellen dem.Patienten reinjiziert werden;

ist es mdglich, dass der-Patient Spuren
von murinem Antikérper oder Eisen-Dex-
tran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikérper kdnnten beim Patienterraller-
gische oder anaphylaktische Reaktionen
hervorrufen.Intensivmedizinische Ausriis-
tung und Medikamente soliten verfiigbar
sein.

fes'cellules CD56 positivesen~"
tichiegsont réinjectées au patient, les. *
patients peuvent recevoir des traces:

_d‘anticorps.murins.etde fer-dextran.. ..

Les billes de ferdextran et/ou les anti-
corps murins petvent causer des aller-
gies oudes réactions anaphylactiques
chez les patients. Des équipements et
médications de soins intensifs doivent
étre disponibles.

Cuando las células COS56 positivas enri-
quecidas son reinfundidas en un pacien-

" te, los pacientes podrian recibir trazas de :

anticuerpo murine y de hierro-dextranc.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrian causar alergias
o reacciones anafilacticas en los patien-
tes. Se debe disponer de medicacién y de
equipo de cuidados intensivos.

Slglie di f'eno-desuanoac'a'nucorpr o
murini potrebbero causare reazioni aller-

giche o anafilattiche:nei pazienti. Devono:.
essere disponibifkapparecchiaturee.. 7.~

farmaci per terapia intensiva.

Wanneer de aangerijkte CD56 positieve.
cellen teruggegeven worden aan de
patiént dan kan de patiént sporen vai
murien antilichaam en ijzer-dextraan _
opnéemen. - )

ljzer-dextraan verbinding én/of'muriene
antilichamen kufinan'ailergische of
anafylactische fégc}!’es‘o’ﬁ‘ro’ében‘b'ij
patiént, Uitrusting/en medicatie voor
intensieve } "é‘rzb{ﬁing iengn ?EEM&-

te zijn. {Q iy

Precautions Before human applications, the suitability
VorsichtsmaBnahmen of the target cells must be demonstrated
Précautions a prendre regarding indication, quality and
Pracauciones quantity.

Precauziont For the manufacturing and use of target

Veiligheidsmaatregelen

rollc in humanc tha natinnal laaiclation

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen beziglich
Indikation, Qualitat und Quantitdt nach-
gewiesen werden.

Bei der Herstellung und Anwendung der
Zielzellen am Menschen missen die na-

Avant de passer aux applications humai-
nes, I'aptitude des cellules cibles doit étre
démontrée en ce qui concerne i'indica-
tion, la qualité et la quantité.

Pour la production et ['utilisation de

cellules cibles chez les humains, la législa-

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

Se debe cumplir el reglamento y la
legistacion nacional para la fabricacién y

Prima di effettuare applicazioni sull'uo-
mo, ldoneita delle cellule bersaglio deve
essere dimastrata in termini di indicazio-
ne. qualita e quantita.

Per la produzione e l'utilizzo nell'uvomo
dette cefiule di interesse, devono assere

Yo T
Vooraleer d.ezevéellen biygrensen ge=~ /
bruike worden, moet eerst aangetoond
worden dat deze daeiceflen weldegelijk kD
geschikt zijn zowe} wat betreft de indita-
tie maar ook qua kwaliteit en kwarffiteit &
‘Joor da productie en de (0egassing «n

e L Ao AArAn S A v



and regulations must be followed.
Any clinicai application of the separated
cells is exclusively within the responsibi-
lity of the user. .
The enrichment 6f CD56 posruve cells s
using the CliniMACS CD56 Reagent must
be performed by trained operators only.
Clinicians using the CliniMACS CD56
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral biood.

All materials which have comemto

contaétiwith biood and blood products ™

must be treated as infectlous matetial.
Regulations for the treatment of. mfec-
tious' matenal must be observed )

tionalen Gesetze und Regularien
angewendet werden.

Jegliche klinische An \ing der
separierten Zelle: ;chlieBlich in
der Verantwortur,_ .5 ‘nr'\wenders.

Die Anreicherung CD56 positiver Zellen
unter Anwendung des CliniMACS CD56
Reagent muss durch geschuite Anwen-
der erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD56 Reagent
sollten Uber Erfahrungen in der Separa-

. tion von Zellen aus Knochenmark oder
" peripherem Biut verfiigen.

" Alle Materialien, die mit Blut oder 8lut-

produkten in Kontakt gekommen sind,
miissen als infektises Material unter Be-
achtung der entsprechenden Richtlinien
behandelt werden.

tion et les reglementations natonaies
doivent étre suivies.

Chaque utilisation clinique des cellules
selectionnées se fera sous l'unique
responsabnhte de l'utlllsa(eur

Uenrichissement de celfules CD56 positi-
ves avec le CliniMACS CD56 Reagent doit
atre réalisée par des opérateurs avertis.

Il est recommandé que les cliniciens utili-
sateurs du CliniMACS CD56 Reagent aient
une expérience dans le tri de celiules
provenant de moelleo euse ou de sang
pérlphéanE. .
“Tout matenel quia ét& en contact avec
du sang et des produits sanguins doit
étre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes refatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre

1 UL U LEIUIgd uialid 2T R ai o,
Cualquier aplicacién clinica de las céfulas
separadas es unicamegte responsabili-
dad del usuario. ‘

El enriquecimient. .75 células CDS56
positivas utilizando el CliniMACS CD56

Reagent debe ser Unicamente realizado
por operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS CD56
Reagent debieran tener experiencia en
separacién de células de médula ésea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aque! material que haya tenido
contacto con sangre o productos sangui-
neos. Se deben segquir las normativas de
tratamiento de material infeccioso.

SEYUIE IR IEYDIdLiuin © o v T Hauys |
nazionali.

Quaisiasi applicazione clinica delle cellule
separate é esclusivamente sotto la
respor_asabili(é dell’ utilizzatore.

Larricchimento di cetluie CD56 positive
tramite il CliniMACS CD56 Reagent deve
essere eseguita solamente da personale
addestrato.

1f personale clinico che utilizza il Clini-
MACS CD56 Reagent dovrebbe avere
esperienza in separazioni cellulari a
partire da midollo ossec o da sangue
periferico.

Qualsiasi matenale venuto a cantatto con
il sangue e i suoi derivati, deve essere
trattato come materiale potenzialmente
infetto. In questo caso.devono essere
applicate tutte le norme che ne regolano’
una corretta manipolazione: N

ML B TS IS VTR W e
onale wetgeving en de nationale regle-
menten gevolgd worden.

Elke klinische toepassing van de geselec-

teerde cellen is uitsluitend de verant-
woordelijkheid van de gebruiker.

De aanrijking van CD56 positieve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS CD56
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatoren.

Clinici die het CliniMACS CD56 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben

. met de transplantatie van cellen 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 geinfecteerd materiaal, dienen in
acht genomen te worden.

Warnings
Warnhinweise

Avertissements -

Advertencias.
Avvertenze

Waarschuwingen

T Siehe auch h;ebenwwkunge

Nur filr den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendiing, Nicht zur

ie Blldung humanev AntI~Maus Antlkor-
per (HAMA) lst bei sensmven Patlenten

: Sélo para su uso in vitro. No estd desn—

E consenntoll solo utllizzo i wrm. Non.

™ nado para aplicaciones px No

apto para infusién intravenosa. ~ ~

No apto para elusoen pacxentes que se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad
a mmuncglobulmas mu(inas ° aAhlerro- )
dextrano,

-~ Los pacientes sensibles pueden desa-

rrollar anticuerpos humanos antt-ratén
(HAMA),

Vea también los "Efectos secundanos

Vedere anche Ia sazione “Effetti
-collatérall?,

murine potrebbero produre-anticorpi:

anti-topo: (HAMA.....

i Enkel bedoeld voor het gebruik in vitro.
= Niet voor parenterale toepassingen.
- Niet geschikt voor mtraveneuse infusies.

. Niet gebru:ken bu] panenten met een

gekende of verwachte overgevoelighetd
VOOF muis-| «mmunogfobulmes of vjzer-
dextraan

Gevoelige patiénten kunnen humane

. anti-muis antlhchamen (HAMA) ontwik-

kelen.
Zie ook Nevenwerkmgen

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt

Deben seguirse las instrucciones del

. Manual de Uso del CliniMACS.  §

- CliniMACS:.

Segutre e lstruzmm del Manua ed'Uso

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.. il

‘Nicht zur WIeﬁervervvendung.

k]

No reutilizar.

Non riutilizzare.

~ Nietvoor hergebruik.

. Nicht nach dem Verfaildatum verwenden.

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

Non usare dopo fa data dl scadenza.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

The CliniMACS CD56: Reagent is shipped. -
refngerated and must be stored.at:2-8°C
immediately after recenpt. Do not freeze -

Das CliniMACS CD56 Reagent wird ge~
" kiihit transportiert und muss sofort nach

Empfang bei 2-8 °C gelagert werden. Das

Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CllnnMACS (D56 Reagent est expédié
réfrigéré et doit-8tre stocké entre-2 et 8°C
immédiatement aprés réceptlon Ne pas
congel er le réactif.

E} CliniMACS CD56 Reagent se envia
refrigerado y debe ser aimacenado de
2 a 8 °C inmediatamente después de su
recepcion. No congele el reactivo.

{l CliniMACS CD56 Reagent viene .
consegnato.refrigerato e deve essere: -
conservato ad una temperatura di 2-8°C

_ Het CliniMACS CD56 Reagent wordt
", gekoeld vervoerd en moet direct na
_ ontvangst bij 2 tot 8 °C opgeslagen

den. Het reagens mag niet ingevro-

immedi.
congelare il reagente; -

rte dopo la «« gna. Non ;v
- : “ren worden.

[STERILE] A ]

Steril. Aseptisch hergestellt, steril filtriert,

% aseptisch abgefiillt. Nur unbeschidigte
und versiegelte Fidschchen verwenden.

Stériler. Fabmiué de fagon aseptisée,
filtré de:maniére stérilecet remplide .
.fagon aseptisée. Unhser tniquement des
* flacons non endommagés et scellés.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado

. en esterilidad, rellenado asépticamente.
*“Utilice Unicamente los viales que o™~
* estén dartados y estén sellados.

Sterile. Prodotto In moda asettico, filtrato
sterile, lempito in' modo asettico. Usare
solo fiale non:danneggiate'esigillate.

ot

% steriel. Aseptisch geproduceerd, steriel

gefilterd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel

* anbeschadigde en verzegelde flesjes.

Performance
Leistung
Performance
Prestacion
Prestazione
Prestatie

For iﬁﬁ:méﬂon&n.the'a'bpliéétiéiﬁf
performance of the CliniMACS CD56
Reagent as part of the CliniMACS CD56

System; please refer to-the overvleyl table:,

in the CliniMACS User Manual:

¢ Informationen zur Leistung der Anwen-

. dung des CliniMACS CD56 Reagent ais
. Teil des CliniMACS CDS6 System bezie-
hen Sie bitte aus der Ubersichtstabelle im

CliniMACS Handbuch.

Pour plus de renselgnements sur les:
différentes utilisations du CliniMACS
CD56 Reagent en tant que élément du
ClmIMACSCDSG System euillez vous:
référer au sommaire du Guide de |'Utilisa-
teur du CliniMACS.

Para informarse sobre el funcionamiento
del CliniMACS CD56 Reagent como parte
del CliniMACS CD56 System, remitase a
la tabla resumen situada en el Manual de
Uso del CliniMACS.

Per informazioni sulle prestazionk

della procedura con il CliniMACS CD56
Reagent, comne parte del CliniMACS CD56
Systern, riferirsi alla tabella riassuntiva nel
Manuale d'Uso-CliniMACS,

Voor informatie in verband met de pres-
tatie bij het gebruik van het CliniMACS
CD56 Reagent als deel van het CliniMACS
CD56 System, gelieve de overzichtstabel
in de CliniMACS Gebruikshandleiding te
bekijken.

Instructions for Use
Anwendungshinweise
Instructions d’utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per 'uso
Gebruiksinstructies

i
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The cell separation procedure using the
CliniMACS.CD56 Reagent Isdescribed.in.

InstrumenL i Step 3 an adequate
tubing set is installed on the mstrument.
In Step 4 the cells are separated
automatically by.the CliniMACS #
Instrument using,the chosen separation-
program. n T .
IMPORTANT: For information on the
possibie, clinicaily approved combina-
tions of CliniMACS Reagents, separation.
programs and tubing sets, please refer
t0 the overview table in the CliniMACS
User Manual.

Sie erfolgeln vierSchritten (,Four: Steps")
¢ InSchritt T wird das Zellprodukt vorberet- L
* tet und die Zellen magnetisch markiert.

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem CliniMACS CD56 Reagent wird im :
CliniMACS Handbiuch beschrieben::

in Schritt 2 wird ein passendes Separati-

ment ausgewahit. In Schritt 3 erfolgt die
Installation eines geeigneten Schlauch-

sets am Instrument. in Schritt 4 fiihrt das-

CliniMACS P Instrument die automati-
sche Zellseparation mit Hiife des gewahi-
ten Separationsprogrammes durch.

WICHTIG: Fiir Informationen beziglich
der maglichen, fiir den klinischen Einsatz
zugelassenen Kombinationen von
CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
grammen und Schiauchsets, lasen Sie
bitte die Ubersichtstabelle im CliniMACS
Handbuch.

onsprogramm am CliniMACS P instru-~ ~

La procédure de separanon de cellules

sépa
pes("Four Steps™). Dans l’étape 1, les cel-
Iules sont préparées et magnétiquement
- marquéés. Dans.'étape 2, ur programme -
de séparation adéquat est'choisi sur le
CliniMACS = Instrument. Dans 'étape 3,
un jeudetubuluresadéquat est installé:
sur Minstrument. Dans l'étape 4, les.cellu-
les sont séparées automatiquement par
le CliniMACS #* Instrument en utilisant le
programme de séparation séléctionné.

IMPORTANT: Pour plus d'informations sur
tes combinaisons cliniquement approu-
vées de réactifs CliniMACS, programmes
de séparation et jeux de tubuiures,
veuiliez vous référer au sommaire du
Guide de 'Utilisateur du CliniMACS.

E! procedimiento de separacion celular
utilizando el (iniMACS CD56 Reagent
se-describe encel Manual deUso 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 CliniMACS ™ Instrument un programa
de separacion adecuado. En el paso 3

se instala en el Instrumento un set de
tubos adecuado. En ef paso 4 fas células
son separadas automaticamente por el
CliniMACS * Instrument utilizando el
programa de separacion elegido.

IMPORTANTE: Para informarse de fas
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacion y de los sets de tubos,
rernitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso del CliniMACS.

_Reagent: & descritta nel M:

La procedura di separazione cellulare
effettuata.utilizzando.il CliniMACS CD56
El ale d'Uso

X

Le cellule vengono separate in quattro
passaggi ("Four Steps”). Nef Passaggio 1
viene preparato il prodotto cellulare e -
le-cellule vengono marcate magnetica-<-
mente. Nel Passaggio 2 viene-scefto un.
programma di separazione adeguato sul
CliniIMACS ™= Instrument. Nel Passaggio 3
viene installato sullo strumento un appro--
priato set di tubi. Nel Passaggio 4 le cellu-
le vengono selezionate automaticamente
dal CliniMACS ™ Instrument grazie al
programma di separazione prescelto.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle com-
binazioni possibili clinicamente appro-
vate di reagenti CliniMACS, programmi

di separazione e sets di tubi, riferirsi aila
tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso
CliniMACS.

De celscheidingsprocedure waarbij het
CliniMACS CD56 Reagent wordt gebruikt

is beschreven in de ChnIMAG Gebmth
handleiding.

" De scheiding van de cellen gebeurtin

vier stappen (.Four Steps”). In Stap 1

den de cellen voorbereid en magnetisc
gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschile
te scheidingsprogramma gekozen op
het CliniMACS ** Instrument. thap 3
wardt de geschlk‘(e-slangenset géinstal-

leerd op het !oestel. n- Stap4 worde m
cellen autcmatlsc éscheuden op het
CliniMACS | ““" Inst(umept gebruukmaken
van het gekozen fscheit rag:amma

BELANGRUK Vo r inforfRagie il verband
met mogelijke k?musch gekeurde

combinatiés; van Gllm reagenna 5% S
scheidingsptogrammag.en slangensats SONZ
gelieve de overzithistabel in de Chm-/
MACS Gebrunksmhldmg te bekiiken.

N7

k< An

ﬁn

DN

i




Anti- Biotin Reagent

REF:173-01

Importado por: LAB SYSTEMS S.A. ”
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TEC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquimica.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
ARGENTINA
Autorizado por la ANMAT PM-842-10

- 51429 Bergisch Gladbach
Germany
Phone +49 2204 8306-80

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES DE SALUD”

Reagent for the invitro enrichment or depletion of human target cs.eviously labeled with biotinylated antibodies or ligands in combination with the CliniMACS?
System. Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must Cllowed. 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 printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung oder Depletion von zuvor mit biotinylierten Antikérpern oder Liganden markierten, humanen Zielzellen in Verbindung mit dem
CliniMACS? System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitdt und Endotoxine gepriift. Nur
unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour l'enrichissement ou la déplétion in vitro de cellules cibles humaines préalablement marquées avec des anticorps ou des hgands biotinylés, en
combinaison avec le CliniMACS® System. Non destiné & un usage parentéral. Les instructions du Guide de 'Utilisateur du CliniMACS sont 3 suivre, Le réactif est
testé pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommageés et scellés. Conservation & 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento 6 |a deplecidn in vitro de células diana humanas previamente marcadas con anticuerpos
biotinilados 6 ligandos. 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 Gnicamente los viales que no estén daflados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 °C. No congelar el reactivo.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Miltenyi Biotec GmbH'
Friedrich-Ebert-Str. 68

Reagente da utilizzare in associazione con il CliniMACS® System per |'arricchimento o la deplez:one in vitro di cellule bersaglio umane, precedentemente marcate
con anticorpi o ligandi biotinilati.Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sut Manuale d'Uso CliniMACS. Il reagente & stato sottoposto ai test per
valutare la sterilita e I'assenza di endotossme. Usare solo ﬁale non danneggtate e suglllate Conservare a2-8°C.Non congelare Non usare dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione. . .

Reagens voor de in vitro aanrijking of depletie van humane doelcellen, die vooraf met gebiotinyleerde antilichamen of liganden 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. Gebrunk enkel onbeschadigde en verzegelde flesjes. Te bewaren bij 2-8 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum (zie

verpakking).

C€ons

Y

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

et

Customer Information Anwenderinformation Information client f B Informacién para el cliente Infy ioni per Futitizzat Klanteninformatie
Content One vial contains: - - "' EinFlaschchen enthilt Un flacon contlent:: ! Un vial contiene: Una fiala contiene: Eén flesje bevat:
Inhalt ' 7.5 mL CliniMACS® Anti-Blotin Reagentin 7,5 miL CliniMACS® Anti-Biotin Reagentin 7,5 mL de CliniMACS® Anti- B:otm Reagent 7.5 mL de CliniMACS® Anti-Biotin Reagent 7,5 mi di CliniMACS® Anti-Biotin Reagent 7.5 mi CliniMACS*® Anti-Biotin Reagent in
Contenu - a sterile solution. steriler LAsung. en solution sterlle en solucion estéril. in soluzione sterile. L een steriele oplossing.
Contenido . R - ‘. S
Contenuta
inhoud 5 o
Compasition % €ach vial contains 7.5 mL of a colloidal’ Jedes Fldschchen enthilt 7,5 mL Ldsung,  Chaque flacon contient 7,5 mL de billes Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide Ogni fiata.contlene 2,5 mt diuna so- Elk flesje bevat 7,5 mL ijzer-dextraan
Zusammensetzung 2 solution of iron-dextran beads conjugate& bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln, composées de fer-dextran, couplées. -, de hierro-dextrano conjugado a un spensione colfoidale di fefro-destrano verbinding, gecanjugeerd aan een
Composition g to murine monoclonal anti-biotinanti--..  konjugiert an murine, monckionale A des anticorps monodonaux murins . - anticuerpo monoctonal murino anti-bioti-  coniugato.ad un anticorpo monocionale  monoclonaal anti-biotine antilichaam van
Compeosicidn g ' bodym PBS/EDTA buffer stabilized with Anti-Biotin Antikdrper in PBS/EDTA Puffer  antf-biotine, et qu:,som: en suspension -" na en tampén PBS/EDTA estabilizado con  murina antk-bioting, In tampone PBS/* muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
Composizione a® Poloxamer 188 (0.03% w/v). " sowie Poioxamer 188 (0,03% m/V) als dans un tampon camposé de PBS/EDTA et Poloxamer 188 (0,03% p/v). EDTA stabilizzato con'Poloxamer 188 dat gestabiliseerd is met Polcxamer 188

(0,03% g/v).

Samenstelling

B3

Stabilisator.

d'un agent sxapnlsanc le Poloxamer 188- (0,03% pAV). -

(0,03% p/v).

(=
pu

The CliniMACS Anti-Biotin Reagent is

Intended Purpose
intended for the in vitro enrichment or

Zweckbestimmung

Das CliniMACS Anti-Biotin Reagentistzur  Le CliniMACS Anti-Blotin Reagent est
in vitro Anreicherung oder Depletionvon  destiné & l'enrichissement ou la dépiétion disefiado para el enriquecimiento o la de-  intenderst esctusivamente per I'arricchi-

I GiniMACS Anti-Biotin Reagent @ da Het CliniMACS Anti-Biotin Reagent is

bestemd voor de in vitro aanrijking of

El CliniMACS Anti-Biotin Reagent esta

zuvor mit biotinyllerten Antikérpern oder
Liganden markierten, humanen Zielzelten
in Verbindung mit dem CliniMACS *
Instrument, dem CliniMACS Tubing

depletion of human target cells previ-
ously labeled with biotinylated antibod-
ies or ligands in combination wnh the

Destination
Finalidad prevista
Indicazioni d'uso

invitro de cellules cibles humaines préa-
tablement marquées avec des anticorps
ou des ligands biotinylés, en combinaison
avec le CliniMACS ™= Instrument, le
CliniMACS. Tubing SetouTubing Set LS et
ClHnIMACS PBS/EDTA:BU

plecidn in vitro de céluias diana humanas
previamente marcadas con anticuerpos
biotinilados & ligandos de células huma-
nas, que se utiliza en combinacion con el
CliniMACS ™= Instrument, el CliniMACS
Tubing Set oTublng Set LS y C!ImM{\CS
PBS/EDTA Buffer. ™ -

mento o i3 deplezione in vitro di cellule
bersaglio umano, precedentemente mar-
cate con anticorpi o ligandi biotinilati, in
combinazione con il CiniMACS ™ Instru-
- ment, it CliniMACS Tubing-Set o Tubmg
Ser 1S &'con-ClinMACS PBS/EDTA Buffer,

depletie van humane doelcellen. die
vooraf met gebiotinyleerde antitichamen
of liganden gemarkeerd zijn, in combina-
tie met het CliniMACS ™= instrument, de

. CliNiMACS Tubing Set of Tubing Set LS en

geCHn!MACS PBS/EDTA Buffer.

Bestemming

Set oder.Tubing. Setls und CllnlMA(S
Side-effects +  Falls die Zielzellen dem Patienten rein-
Nebenwirkungen jiziert werden, ist es mogfich, dass der
Effets secondaires ... Patient Spuren von murinem Antikdrper
Efectos secundarios . oder Eisen-Dextran aufnimmt.

Effetti collaterall
Nevenwerkingen

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikérper kdnnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reak-
tionen hervorrufen. Intensivmedizinische

LSAS 8V

available:

Si les cellules cibles sont réinjectées au
patient, les patients peuvent recevoir
des traces d"anticarps murlns et de .
fer-dextran. :

Les billes de fer-dextran et/ou les anti-

corps murins peuvent causer.des allergies
ou des réactions anaphylactiques chez les
patients. Des équipements et médications
de soins intensifs doivent étre disponibles.

* Silas células diana son reinfundidas en

un paciente, los pacientes podrian recibir
trazas de anticuerpo murino y de hierro-
dextrano.

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

Sele ceﬂule bersagtio.vengono re-infus
i paziente potrebbero ricevere tracce
anticorpo murina e di ferro-destrano..

Bigii difeno‘destramr e/o amicorpi murini
potrebbero causare reazioni allergiche o

anafilattiche nei pazienti. Devono essere. -

disponibili apparecchiature e farmaci per
terapia intensiva.

Indien de doelcellen teruggegeven

worden aan de patiént dan kan de patiént,
sporen van murien antilichaam en ijzer- N
dextraan opnemen.

ljzer-dextraan verbindingen en/of mu- m
riene antilichamen-kunnen aﬂevglsche

of anafylacusche reacties opfoepen bij

de patiént. Uitrustifig.en o medicatie voor.h
mtensne rzdrgmg dienen aanwezig

e
Y 5\! ;7* > Ausriistung und Medikamente soiften
M- . ]
B oL il__ ) verfligbar sein.
. a4 * : . . Ly . . . N
Precautions > > g ; Before human applications, the suitability Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Vorsichtsma8nahmen ° >0 of the target cells must be demonstrated  Anwendung am Menschen beztiglich

regarding indication, quality and quantity. Indikation, Qualitat und Quantitit nach-
gewiesen werden,

Précautions a prendre
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen

For the manufacturing and use of target
cells in humans, the national legisiation
nd regulations must be followed.

Bei der Herstellung und Aawendung
der Zielzellen am Menschen missen
die nationalen Gesetze und Reqularien

Y TSRS TGN TR S SU U

Avant de passer aux applications humai-
nes, 'aptitude des cellules cibles doit 8tre
démontrée en ce qui concerne Iindica-
tion, ia qualité et fa quantité.

Pour la production et {'utilisation de cellu-

les cibles chez les humains, 1a Iégistation
et ies réglementations nationales doivent

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

Se debe cumplir el reglamento y la legis-
lacion nacional para la fabricacién y el uso
de células diana en humanos.

Prima di effettuare applicazioni sult'uomo,
I'idoneita delle cellule bersaglio deve
essere dimostrata in termini di indicazio-
ne, qualita e quantita.

Per ta produzione e l'utilizzo neiluomo
delle cellute di interesse, devono essere
seguite le legislazioni e le normative

worden, moet eerst a getoond worden
dat deze dcelcel egeluk geschikt
zijn mwel wéLberreft de mdu:ane maar
ook qué\wallte“ben kwantiteit. /

N
Voor de pr ctle en de toepassing van
de doelcellen E}mensenmoeten de

rezun My / \: o
Vooraleer riieze cellﬁu mensen gebruﬂm




lity of the user.

The separation 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 bicod.

All materials which have come into
contact with blood and blood products
must be treated as infectious material,
Regulationsfor the of infec-
tious material must be observed.

segliche kfinische Anwenoung der sepa-

rierten Zelien iiegt ausschuellich in Ger
verantwortung de: :nders.
Die Separation von NP zlien unter

Anwendung ges CliniMACS Anti-Biotin
Reagent muss durch geschulte Anwender
erfoigen.

Anwender des CliniMACS Anti-Biotin
Reagent sollten iiber Erfahrungen in der
Separation von Zellen aus Knochenmark
oder peripherem Blut verfiigen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
missen als infektioses Material unter

. Beachtung der entsprechenden Richtlini-

en behandelt werden, "~

Chaque utilisation clinique des cellules
selectionndes se fera sous F'umaug
responsabilité de I'utiiisateur.

La separation de cellules cibles avec fe
CliniMACS Anti-Biotin Reagent doit &tre
réalisée par des opérateurs avertis.

Il est recommandé que les ctiniciens utili-
sateurs du CliniMACS Anti-Biotin Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moélle osseuse ou de sang
périphérique. : '

Tout matériel qui a été en contact avec

du sang et des produits sanguins doit

&tre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre
respectées, - ’

separadas es unicamente responsabihdad
del usuaric.

La separacion de ¢; diana utilizando
ei CliniMACS Anti-S Reagent debe
ser unicamente reaiizada por operarios
entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS Anti-
Biotin Reagent debieran tener experiencia
en separacion de células de médula dsea
o de sangre periférica.

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

Qualsiasi applicazione clinica delie

celluie separate & asciusivamenta sotto 13
responsabiiita dell’ utilizzatore.

La separazione di cellule bersaglio tramite
ii CliniMACS Anti-Biotin Reagent deve
essere eseguita.solamente da personale -
addestrato.

H personale clinico che utilizza il Clini-
MACS Anti-Biotin Reagent dovrebbe
avere esperienza in separazioni cellulari .-
a partire.da midolio osseo o da-sangue.
pertferico L ’
Qualsiasi materiale venuto a contatto con
it sangiue &1 suoi derivati, déve essere-
t e:materiale potenzialme
o"caso devond essere
req

B Je goselec-
teerge catien is ¢ verantwoor-
delijkheid van de gepruiker.

De scneiding van doeicelien gebruik-
makend van het CliniMACS Anti-Biotin
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door opgeleide operatoren.

Clinid die het CliniMACS Anti-Biotin
Reagent gebruiken, dienen ervaring te
hebben met de transplantatie van cellen

 uit beenmenrg of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bloed of bloedproduk-
ten incontact gekomen is, moet als ge-
infecteerd materiaal behandeld worden.

- Voorschriften wat betreft de behandeling

van géinfecteerd materiaal, dienen in acht
genomen te worden.”

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

plit L n
Not for use with patients known or sus-
pected to have sensitivity against mouse
immunoglobulins or iron-dextran.

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

See also “Side-effects”

Nur fiir den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
Intravendsen infusion,

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

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

Siehe auch,Nebenwirkungen™

Ne pas utiliser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibilité contre limmunoglobuline .
murine ou le fer-dextran. :

Les patients sensibles bourraient déve-
lopper des anticorps humains anti-souri:

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-ratén

(HAMA).
Vea también los “Efectos secundarios”.

sospetta ipersensibilita verso immunogio-
-buline murine o ferro destrano.

: Enkel.bedoeld voorhet gebruikiin vitro. -

Niot voar parenterale toepassingen. -
Niét geschikt:voor intraveneuse infusies.

. Niet gebruiken bij patiénten met een

gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis-immunogiobulines of ijzer-

a

- .pa g

- murine potrebbero-produre anticorpi. *

Gevoeilge patiénten kunnen humane

. anti-muis antilichamen (HAMA) ontwik-
< -kelen.

Zie ook Nevenwerkingen®.

Das ClIniMACS Handbudh muss befolgt

« werden. .

du CliniMACS son 3

Manual de Uso del CliniMACS.

Deben seguirse fas instrucciones del

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser. .

Noreutilizar. - . : 1

-voor hergebruik.

Do notuse after the use-by.date, .. -

Nicht nach dem Verfalidatum verwenden.

Ne pas utiliser aprés [a date de péréni !
tion. ) T

No utilizar después de la fecha de:’. - |
caducidad. i

2%, Nief gebruiken na de vervaldatum.

* The CliniMACS Anti-Biotin Reagent is
ishipped refrigerated and must be stored.-
sat 2-8 °C immediately after receipt. Do -
not freeze the reagent.

Das CliniMACS Anti-Biotin Reagent wird
gekuhit transportiert und muss sofort
nach Empfang bei 2-8 °C gelagert wer-
den. Das Reagenz darf nicht eingefroren

- werden.

Le CliniMACS Anti-Biotin Reagent est.- - - -
expédié réfrigéré et doit étre stocké entre
2 et 8 °C immédiatement aprés réception.
Ne pas congeler le réactif, |

refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8 °C inmediatamente después de su
recepcion. No congele el reactivo.

consegnato refrigerato e deve essere
-coniservato:ad.una températura di 2-
immediatamente dopo.la consegn
. congetare il reagen ;

Het CliniMACS Anti-Biotin Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na ont-
vangst bij 2 tot 8 °C opgeslagen worden.

Het reagens mag niet ingevroren worden.

STERILE] A |

Sterile, Manufactured aseptically, sterile
fiitrated, filled aseptically. Use undamaged
\and sealedvialsonly. . .~ -

Steril. Aseptisch hergestelit, steri! fiitriert,
aseptisch abgefilit. Nur unbeschidigte
und versiegelte Flischchen verwenden.

Stérile. Fabriqué de fagon asﬁptlsée, filtré
de maniére stérile et remplii-de fagon
aseptisée. Utiliser uniquement des flacons
non endommagés et scellés. ;-

Estéril, Fabricado asépticamente, filttrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice Gnicamente los viales que no estén
dafiados y estén sellados..

'Ster'il__e..Prédoi‘tb

Steriel. Aseptisch geproduceerd, sterlel

gefilterd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel

~ onbeschadigde en verzegelde flesjes.

Performance
Leistung
Performance
Prestacion
Prestazione
Prestatie

 For information.onthe application ™
" performance of the CliniIMACS Anti-Biotin,

.. Informationen zur Leistung der Anwen-

dung des CliniMACS Anti-Biotin Reagent
als Teil des CliniMACS Anti-Biotin System:
beziehen Sie bitte aus der Ubersichtsta-

belle im CEniMACS Handbuch.

-Anti-Biotin-Reagenten
. du CliniMACS Anti-Bioti
. vous référer au sommaire
TUtilisateur du CliniMACSS

Pour plus de renseigneme 1
différentes utilisations du Gini!\ﬂACS

Para informarse sobre el fun
del CliniMACS Anti-Biotin Reagent como-
parte del CliniMACS Anti-Biotin System,
remitase a la tabla resumen:
| Clini

Voor informatie in verband met de -
prestatie bij het gebruik van het Clini-

. MACS Anti-Biotin-Reagentaals deel van het
CliniMACS Anti-Biotin System,gelieve de ~:
27 verzichtstabel in de Cli

¥ handielding te.bekijken. :

niMACS Gebrulksi )

Instructions for Use

Anwendungshinwels
Instructions d’utilisatipn
Instrucciones de uso
Istruzioni per 'usor—
Gebmiksinstructieg =X

<

CliniMACS Anti-Biotin Reagent is de
scribed in the CliniMACS User Manual,

The cells are separated in four steps. in
Step 1 the cell product is prepared and
the cells are magnetically labeled. In
Step 2 an adequate separation program
is chosen on'the CliniMACS P2 Instru-
ment. In Step 3 an adequate tubing set
is installed on the instrument. In Step 4
the cells are separated automatically by
the ClifIMACS *= Instrument using the
chosen separation program.

IMPORTANT: For information on the
possible, clinically approved combina-
tions of CliniMACS Reagents, separation
programs and tubing sets, please refer
to the overview table in the CliniMACS
User Manual. T e

“The cell separation procedure using th

Die Zellseparation in Verbindung mit dem
CliniMACS Anti-Biotin Reagent wird im
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten (,Four Steps”).
in Schritt 1 wird das Zellprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetisch markiert. In
Schritt 2 wird ein passendes Separations-
programm am CliniMACS # |nstrument
ausgewahit. In Schritt 3 erfolgt die Instal-
lation eines geeigneten Schlauchsets

am instrument. In Schritt 4 fahrt das
CliniMACS ™ Instrument die automa-
tische Zellseparation mit Hilfe des gewahl-
ten Separationsprogrammes durch.

WICHTIG: Fir Informationen beztiglich
der méglichen, fir den klinischen Ein-
satz zugelassenen Kombinationen von
CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
grammen und Schlauchsets, lesen Sie
bitte die Ubersichtstabelle im CliniMACS
Handbuch.

" La procédure de sépara
_avec le CliniMACS Anti-

décrite dans le Guide de U
CliniMACS.

Les cellules sont séparé ¢
pes (“Four Steps”). Dans 'étape 1, les cél-":
lules sont préparées et magnétiquement
marquées. Dans I'étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi surfe”-
CliniMACS P Instrument. Dans |'étape 3,;
un jeu de tubulures adéquat est installé

sur linstrument. Dans étape 4, les cellules™

sont séparées automatiquement par le
CliniMACS ™= Instrument en utilisant le
programme de séparation séléctionné.

IMPORTANT: Pour plus d'informations sur
les combinaisons cliniquemant approu-
vées de réactifs CliniMACS, programmes
de séparation et jeux de tubulures,, ..
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de I'Utilisateur du CliniMACS,

_El procedimiento de separacién celular

en quatre éta-, ..

utifizando ef CliniMACS Anti-Biotin
Reagent se describe en ef Manual de Uso
del CliniMACS. w :

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 CliniMACS #= Instrument un programa
de separacion adecuado. En el paso 3

se instafa en el Instrumento un setde
tubos adecuado. En el paso 4 las células
son separadas automaticamente por el
CliniMACS = Instrument utilizando el
programa de separacion elegido.

IMPORTANTE: Para informarse delas
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacion y de los sets de tubos,
remitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso del CliniMACS.

* Biotin Reagent & descritta e
d'Uso CliniMACS. o
Le cellule vengono separate in quattro -
passaggi {“Four Steps”). Nel Passaggio 1
viene preparato il prodotto cellulare e
le celiuie vengono marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene scelto un
programma di separazione adeguato sul
ClinIMACS *= Instrument. Nel Passag- .
gio 3 viene installato sullo strumento un
appropriato set di tubi. Nel Passaggio 4 le
cellule vengono selezionate automatica-

mente dat CliniMACS P Instrument grazie

al programma di separazione prescelto.

IMPORTANTE: Pet informazioni sulle
combinazioni possibili clinicamente ap-
provate di reagenti CliniMACS, programmi
di separazione e sets di tubi, riferirsi alla
tabella riassuntiva nel Manuale d’'Uso
CliniMACS.

S ClinIMACS Anti-Biotin Reagent.wordt ..

De éelscheidingsprocedure waarbij het -

gebruikt Is besctireven in de ClinIMACS

Gebruikshandleiding. P

De scﬁeidlngjv'an de cellen gebeurt in vier

*stappen (,Four Steps”). In Stap 1 worden

de cellen voorbereid en magnetisch
gemarkeerd. In Stap 2 wordt het geschiktih
scheidingsprogramma gekozen op het

ClinIMACS ™ instrument. In Stap 3wordt &5
de geschikte slangenset geinstalleerd @1
op het toestel. In Stap 4 worden de

cellen automatische-gescheiderrop het
CliniMACS * Instfument gebruikmakend
van het gekozén'échejdingspregramma:
BELANGRIJKI:"(;OF.ar ffognatie in vetband
met mogev” ke klinisch 3g ekeyfa_éf'
combinaties-van CliniMAGY reagenitia,
scheidingsprogramma’s g0 Stangénsets,
gelieve de Gverzichtstabaln de> /
CliniMACS Gabruikshandleidihg tef”
bekijken. % e S,

PIN: 33034/03 Issued: Au

ke




combination with the CliniMACS?® System. Not for parenteral use. Th IMACS User Manual must be followed. The reagents are tested for sterility and endotoxins. Use

Reagents for the in vitro enrichment of human antigen-specific, lnte"‘w gamma ([FN-gamma) secreting T cells from heterogeneous haematologic cell populations in
undamaged and sealed vials only. Store at 2-8 °C. Do not freeze. Do nio? use after the use-by date printed on the package.

Reagenzien zur in vitro Anreicherung von humanen antigen-spezifischen, Interferon gamma (iFN-gamma) sekretierenden T-Zellen aus heterogenen hamatologischen
Zelipopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS® System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Die Reagenzien sind
auf Sterilitat und Endotoxine gepriift. Nur unbeschédigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten

Verfalldatum verwenden.

Réactifs pour l'enrichissement in vitro de cellules T humaines, antigénes-spécifiques, sécrétrices d'Interferon gamma (IFN-gamma) & partir de populations cellulaires
hématologiques et hétérogénes, en utilisant le CliniMACS® System. Non destiné & un usage parentéral. Les instructions du Guide de |'Utilisateur du CliniMACS sont a
suivre. Les réactifs sont testés pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne

pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Cytokme Capture System
(IFN-gamma)

REF: 279-01

- Miltenyi Biotec GmbH

Friedrich-Ebert-Str. 68.
51429 Bergisch Gladbach

Reactivos utilizados junto con el CliniMACS? System para el enriquecimiento in vitro de células T humanas, antigeno especificas que secretan Interferon gamma (IFN-gamma),
de poblaciones celulares heterogéneas hematolégicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones del Manuai de Uso del CliniMACS. En dichos reactivos
se han realizado pruebas de esterilidad y de entotoxinas. Utilice Unicamente los viales que no estén dafados y estén sellados. Almacene a temperaturas entre 2 -8 °C. No
congele los reactivos. No utilizar después de fa fecha de caducidad indicada en el paquete.

@ lab
systems:..

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TEC: Dra. Liliana Claudia ALLARD

Reagenti da utilizzare in associazione con il CiniMACS® System per l'arricchimento in vitro di cellule T umane, antigene-specifiche, secernenti Interferon gamma
{IFN-gamma), a partire da popolazioni eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS.
Il reagenti vengono sottoposti ai test per valutare la sterilita e 'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2~ 8 °C. Non congelare.
Non usare dopo a data di scadenza indicata sulla confezione.

Farmacéutica y Bioquimica. German y i
Ciudad Auténoma de Buenos Aires Ph 49 2204 8306-80 Reagentia voor de in vitro aanrijking van humane, antigen-specifieke, Interferon gamma {IFN-gamma) secreterende T-cellen uit heterogene populaties van hematologische
ARGENTINA one + - ceilen door middel van het CliniMACS® System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevolgd te worden.

De reagentia zijn getest op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegeide flesjes. Te bewaren bij 2—8 °C. Niet invriezen. Niet gebrunken na de
vervaldatum (zie verpakking).

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES DE SALUD”

Customer Information:

c €0123

Anwenderinformation

Information client"

Informacién para ei cliente

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

Infi ioni per Futiil

Klanteninformatie

Ein CliniMACS® Cytokine Capture System

Un CliniMACS® Cytokine Capture System

Un sistema de CliniMACS® Cytokine Capture

Un CliniMACS* Cytokine Capture System

£én CliniMACS® Cytokine Capture System

Content One CliniMACS® Cytokine Capture System
Inhait (IFN-gammay} consists of: {IFN-gamma) beinhaltet: {IFN-gamma) contlent: System (IFN-gamma) consta de: (IFN-gamma) & composto da: {IFN-gamma) bestaat uit:
Contenu 7.5 mL CliniMACS IFN-gamma Catchmatiix 7.5 mt CliniMACS IFN-gamma Catchmatrix 7.5 mL de CinIMACS IFN-gamma 7.5 mL de CliniMACS IFN-gamma 7.5 mL di CliniMACS IFN-gamma Catchmatrix 7,5 mL CliniMACS IFN-gamtma Catchmatrix
Contenido Reagent in a sterile solution. Reagent in steriler Losung. Catchmatrix Reagent dans une solution Catchmatrix Reagent en una solucion estéril.  Reagent in soluzione sterile. Reagent in een steriele oplossing.
Contenuto 7.5 mt CliniMACS IFN-gamma Enn:hment 7.5 mL CliniMACS IFN-gamma Enrichment stérile, 7.5 mL de CliniMACS IFN-gamma Enrichment 7,5 mL di CliniMACS IFN-gamma Enrichment 7,5 mi CliniMACS IFN-gamma Enrichment
Inhoud Reagem In-a sterile solution. Reagent in steriler Ldsung. 7.5 mi de CliniMACS iFN-gamma Enrichment  Reagent en una solucion estéril. Reagent In soluzione sterile.. Reagent in een steriele oplossing.
Reagent dans une solution stérile.
U Al
Composition % Each CliniMACS IFN-gamma Catchmatrix = Jedes Flaschchen CliniMACS IFN-gamma Chaque flacon (7,5 mt).de CliniMACS Cada viai de CliniMACS IFN-gamma Ogni flacone di CliniMACS [FN-gamma Elk CliniMACS IFN-gamma Catchmatrix
Zusammensetzung > Reagent vial (7.5 mL} contains a solution Catchmatrix Reagent enthalt 7, S mi Lésung, IFN-gamma Catchmatrix Reagent contient Catchmatrix Reagent (7.5 mL} contiene Catchmatrix Reagent (7,5 mL) contiene un Reagent flesje (7,5 mL) bevat muriene
Composition 8 > of murinemonocional ant-FN-gamma- . bestehend aus murinen, une sol d'un anticorps monocional una solucién de un anticuerpo meonocionat anticorpo monocionale murino antHFN- monocionale anti-IFN-gamma antilichamen,
Composicion o} antibady conjugated to murine monoclonal. .+ antiHFN-gamma Antikérpem, konjugiert an murin anti-IFN-gamma,.couplé a f'anticorps  murino anti-IFN-gamma unido a otro gamma coniugato all'anticorpo monocionale  geconjugeerd aan muriene monocionale
Composizione M ant-CD4S antibody in PBS/EDTA buffer © murine, monoklonale anti-CD45 Antikérper  monoclonal murin antkCD45 et qui sont anticuerpo monoclonal murino ant-CO4S murino anti-CD45, in tampone PBS/EDTA anti-CD45 antilichamen in een PBS/EDTA
Samenstelling g stabilized with Poloxamer 188 (0.03% w/v). in PBS/EDTA Puffer, sowie Poloxamer 188 en suspension dans un tampon PBS/EDTA en tampon PBS/EDTA estabifizado con stabilizzato con Poloxamer 188 (0,03% p/v). lossing welke biti: d is met
G gach CliniMACS IFN-gamma Enrichment- (0,03% G/V) als Stabilisator. stabilisé avec du hlmr 188{0,03% p/v). Poioxamer 188 (0,03% p/v). Ogni flacane di CinMACS IFN-gamma Poloxamer 188 (0,03% g/v).
) Jedes Flaschchen CliniMACS IFN-gamma Chaque flacon (7,5 mb) de CliniMACS Cada vial de CliniMACS IFN-gamma Enrichment Reagent {7,5 mb) contiene un £1k CliniMACS IFN-gamma Enrichment

Reagent vial (7.5 mL} contains a colloidal
solution of iron-dextran beads conjugated
to murine monoclonal anti-IFN-gamma
antibody in PBS/EDTA buffer stabilized with
Poioxamer 188 (0.03% w/v).

Enrichment Reagent enthilt 7,5 mL Ldsung,
bestehend aus Eisen-Dextran Partikein,
konjugiert an murine, monokionale
anti-IFN-gamma Antikémer in PBS/EDTA
Puffer, sowie Poloxamer 188 (0,03% G/V) als
Stabitisator.

IFN-gamma Enrichment Reagent contient
une solution de billes. composées de fer-
dextran, couplées 4 un anticorps monocional
anti-IFN-gamma et qui sont en suspension
dans un tampon PBS/EDTA stabilisé avec du
Poioxamer 188 {0,03% p/v).

\

Enrichment Reagent (7,5 mL) contiene
coloides de hierro-dextrano unidos a
anticuerpo monocional murino anti-IFN-
gamma en tampon PBS/EDTA estabilizado
con-Poloxamer 188 (0,03% p/v).

coltoide di ferro-destrano coniugato con un
anticorpo.monodonale murino antiHFN-
gamma, in tampone PBS/EDTA stabilizzato
con Poloxamer 188 {0,03% p/v).

Reagent flesje (7,5 mL) bevat ijzer-
dextraan boiletjes geconjugeerd aan een
murien monoclonaal anti-iIFN-gamma
antilichaam in een PBS/EDTA oplossing
welke gestabiliseerd is met Poloxamer 188
{0,03% g/v).

The CHiniMACS Cytokine Captuire Systern .

" Das CiiniMACS Cytokine Capture System

€1 CliniMACS Cytokine Capture System

1 CliniMACS Cytokine Capture System (iFN-
éda

Het CliniMACS Cytokine Capture System-

intended Purpose fe CIInIMACS Cy‘oklne Capture System R
2Zweckbestimmung (IFN-gammalis intended for the in vitro. (IFN-gamma) ist zur in vitro Anreicherung (IFN-g hest destiné 3 lenrichi (IFN-gamma) esta disefiado para el . (IFN-gammay is bestemd voor de in vitro N
Destination enrichment of human-antigen-specific,. von humanen antigen-spezifischen, in vitro de cellules T humairies; antigénes- enriquecimiento in vitro de células T lankchlmento invitro di ceOIuleT umane, aanrijking van humane, antigen-specifieke,

Finalidad prevista
indicazioni d‘uso

IFN-gamma secreting T celis from hetero-
geneous haematologic cell popufations in

. IFN-gamma sekretierenden T-Zellen aus

hetercgenen hamatologischen Zell-
populaticnen in Verbindung mit einem

spécifiques, sécrétrices d'tFN-gamma a partir
de popuiations ceftulaires hématologiques
et hétérogénes en combinaison avec un-

humanas antigeno especificas que secretan
IFN-gamma, de poblaciones celulares
heterogéneas hematoldgicas, que se utiliza

antigene-specifiche, secernenti IFN-gamma,

IFN-gamma secreterende T-cellen uit

a partire da popalazioni genee di
cellule ematologiche in combinazione con

popuiaties van hematologische
cellen in combinatie met het CliniMACS =

Bestemming combination with a CliniMACS = Instrument,
iMACS Tubing Setand CliniMACS CliniMACS ™ Instrument, einem CliniMACS ClinIMACS#* instrument, un CliniMACS en combinacién con el CliniMACS ™2 un CliniMACS *= Instrument, un CliniMACS - Instrument, een CliniMACS Tubing Set en de
; - PBS/EDTA Buffer, Tubing Set und CliniMACS PBS/EDTA Buffer Tubing Set et CliniMACS PBS/EDTA Buffer. Instrument, un CliniMACS Tubing Sety Tubing Set e con CliniMACS PBS/EDTA Buffer.  CliniMACS PBS/EDTA Buffer.
&) bestimmt. CliniMACS P8S/EDTA Buffer, e
vy >
Side-effects 0 A e} When the enriched or in vitro expanded, Wenn die angereicherten ader in vitro Quand les cellules T antigénes-spécifiques, Cuando las células T antigeno especificas Al momento deila reinfusione di cellule T Wanneer de aangerijkte.6f in Y 4
Nebenwirkungen @ 3 L antigen-specific, IFN-gamma secreting T vermehrten, antigen-spezifischen, IFN- sécrétrices d'IFN-gamma enrichies ou que secretan IFN-gamma. enriquecidas o antigene-specifiche, secernenti IFN-gamma,  geéxpandeerde, antige- soecnﬁeke {FN-
Effets secondaires 5T cells are reinjected into a patient, patients gamma sekretierenden T-Zzllen dem augmentées in vitro sont réinjectees au expandidas in vitro son reinfundidas en un arricchite o espanse in vitro, | pazienti gamma secreterende cellerf teruggegev?n\
paciente, los pacientes podrian recibir trazas  potrebbero ricevere tracce di anticorpo worden aan de patiént dan kan d

Efectos secundarios
Effetti collaterali
Nevenwerkingen

V'S SWaL
vive/g-

Vo

may receive traces of murine antibody and
iron-dextran.

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

Patienten reinjiziert werden, ist es méglich,
dass der Patient Spuren von murinem
Antikdrper oder Eisen-Dextran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikdrper kdnnten beim Fatienten
allergische oder anaphylaktische Reak-
tionen hervorrufen, intensivmedizinische
Ausrustung und Medikamente scllten
verfigbar sein,

patient, les patients peuvent recevoir des
traces d'anticorps murins et de fer-dextran.

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

de anticuerpo munno o de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextranc y/o
anticuerpos murinos podrian Causar alergias
o reacciones anaitiacricas 2n los pacientas, Se
debe disponer ae medicacion y de squipo de
cuidado intensivo.

murino e di ferro-destrano.

Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi murini
potrebbero causare reazioni allergiche o
anafilattiche nei pazienti. Devono essere
disponibili apparecchiature e farmaci per
terapia intensiva.

sporen van murien anuhchaam en e o

dextraan opnemen. _’ O
tizer-dextraan verbmt}mgen ep/of

muriene antilichamen kunnen sllerglsc

of anafylactische reacne}\oprOepen bu-——-/

de patiént. Uitrusting en 'nedn:ané ugor 8
intensieve verzorging dienen éanweng_—/

te zijn.




Before human appilications, the suitability
of the target cells must be demonstrated
regarding indication, quality and quantity.
For the manufacturing and use of target
cells in humans, the national legistation and
reguiations must be foliowed.

The enrichment antigen-specific, IFN-

Precautions
VorsichtsmaBnahmen
Précautions & prendre
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen

gamma secreting T cells using the CliniMACS

Cytokine Capture System (IFN-gamma) must
be performed by tratned operators only.

Clinicians using the CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) should have
experience in the separation of cells from
bone marrow or peripheral blood.

All materiats which have come into contact
- with biood and blood products must be
treated as infectious material Regulations
- for the treatment of infectious material must
_be observed.

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menszen beziiglich
Indikation, Qualitét antitat nach-
gewiesen werden.

Be: der Herstellung ur.. ..awendung der
Zieszellen am Menschen, mussen die natio-
nalen Gesetze und Regularien angewendet
werden.

Avant de passer aux applications humaines,
{'aptitude des cellules cibles doit &tre
démontrée en ce qui concerne l'indication, la
qualité et 1a quantite,

Pour ia production et I'utilisation de cellules
cibles chez les humains, |a tégislation et les
réglementations nationales doivent étre
suivies.

Venrichi 1t de cellules T antigénes-

Die Anreicherung von antigen-sp hen,
FN-gamma sekretierenden T-Zellen mit dem
CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-
gamma) muss durch geschulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) sollten iiber
Erfahrungen in der Separation von Zellen
aus Knochenmark oder peripherem Blut
verfugen. -

Alie Materialien, die mit Blut oder Blut-
produk in Kontakt gek sind,
mussen als infektioses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlinien
behandelt werden.

spécifiques, sécrétrices d'IFN-gamma avec le
CliniMACS Cytokine Capture System {IFN-
gamma) doit étre réalisé par des opérateurs
avertis.

I est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS Cytokine Capture
System {IFN-gamma) aient une expérience
dans le tri de cellules provenant de mogélte
osseuse ou de sang périphérique.

Tout matériel qui a été en contact avec du
sang et des produits sanguins doit étre traité
comme du matériel infectieux, Toutes les
normes relatives.au ment.de iet-
infectieux doivent étre respectées.”’ . .-

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar 13 idoneidzgde fas células

diana en cuanto a s acion, a su calidad
y a su cantidad.

Se debe cumphir el regiamento y Ia
legislacton nacional para ta fabricacion y el
uso de células diana en humanos.

El enriguecimiento de células T antigeno
especificas que secretan IFN-gamma,
utilizando el CliniMACS Cytokine Capture
Systemn {IFN-gamma) debe ser solo realizado
por operarios entrenados.

Los médicos que usen el CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) deberian tener
experiencia en separacion de células de
medula 6sea o de sangre periférica.

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

Prima di effettuare applicazioni sull'uomo,
l'idoneita delle cellule bersaglio deve essere
dimostrata in termini di indicazione, qualité
e quantita.

Per ia produzione e l'utilizzo nell'uomo delle
cellute di interesse, devono essere seguite le
legistazioni e ie normative nazionali.

Larricchimento di ceflule T antigene-
specifiche, secernenti IFN-gamma, tramite il
CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-
gamma) deve essere eseguito solamente da
personale addestrat:

cellutaria
sangue pi

Qualsiasi my

Vooraleer deze cellen bij mensen gebruikt
worden, moet eerst aangetoond worden dat
deze doelcellen wel degelijk geschikt zijn
zowel wat betreft de indicatie maar 0Ok qua
kwaliteit 2n kwantuteit.

Voor de productie en de toepassing van de
doelcellen bij mensen moeten de nationate
wetgeving en de nationale reglementen
gevolgd worden.

De aanrijking van de antigen-specifieke,
IFN-gamma secreterende T-celien .
gebruikmakend van het CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) mag enkel
uitgevoerd worden door opgeieide
operatoren.

Clinici die het CliniMACS Cytokine Capture
System {IFN-gamma) gebruiken, diengn
ervaring te hebben in de transplantatie van
cellen uit beenmerg of uit perifeer bioed.
Materiaal dat met bloed of bicedprodukten
in contact gekomen is, moet als geinfecteerd
materiaal behandeld worden. Voorschriften
wat betreft de behandeling van geinfecteerd
materiaal, dienen in acht genomen te
worden.

Warnings For in vitro use only. Not for parenteral
Warnhinweise applications. Not for intravenous infusion.
::“""e‘:::‘:i‘:;“’ Not for use with patients known or
Avvertenze suspected to have sensitivity against mouse

immunoglobutins or iron-dextran.

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

See also "Side-effects”.

Waarschuwingen

Nur fir den in vitro Gebrauch und nicht
2ur parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravendsen Infusion.

Bei Patienten, die eine Sensitivitat
gegeniiber Maus-immunglobulinen oder
Eisen-Dextran aufweisen oder der Verdacht
darauf besteht, darf das Priparat nicht
angewendet werden.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikérper
(HAMA) ist bei sensitiven Patienten méglich.

Siehe auch.Nebenwirkungen®.

Destiné uniquement a l'usage in vitro, et non
aux applications parentérales. Ne pas utiliser
pour injection en intraveineuse.

Ne pas utiliser chez des patients susceptibles
de présenter ou présentant une sensibilité
contre l'immunogliobuline murine ou le
fer-dextran. o

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

Voir aussi les “Effets s_egbndaires‘. ;

Sélo para su uso in vitro. No esta destinado
para aplicaciones parenterales. No apto para
infusion intravenosa. :

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

Los pacientes sensibles pueden desarroliar
anticuerpos humanos anti-ratén (HAQMAL

Vea también los “Efectos secundarios”

E’ consentito il solo utilizzo in vitro. Non
sommini: per via p le. Non usare
per infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospetta sensibititad versc immunoglobuline
murine o ferro destrano.

| pazienti senslbili alle immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpi anti-
topo (HAMA). .

Vedere anche la sezione “Effetti collaterali”.

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

Niet gebruiken bij patiénten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis-immunoglobuline of ijzer-
dextraan.

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

Zie ook Nevenwerkingen”.

The CIIniMACS User Manual must be
foliowed.

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Les instructions du Guide de I'Utilisateur du
CliniMACS.sont a suivre.

Deben seguirse fas instrucciones def Manual
de Uso del CliniMACS.

Seguire Je istruzioni def Manuale d'Uso
CliniMACS.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
1 gevoigd te d

e 9
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®

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser.

No reutilizar.

Non riutilizzare. .

Niet voor hergebruik.

Do not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Non usare dopo 2 data di scadenza.

‘Niet gebruken na de vervaldatum.

The CliniMACS Cytokine Cagture System

Das CliniMACS Cytokine Capture System

3R0
8

2
wd

g wird gekiihit transportiert
und muss sofort nach Empfang bei 2-8°C
eingelagert werden. Die Reagenzien dirfen
nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-
gamma) est expédié réfrigéré et doit étre
stocké entre 2 et 8 °C immédiatement aprés
réception. Ne pas congeler le réactif.

El CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) se envia refrigerado y debe
ser almacenado de 2 a 8 °C inmediatamente
después de su recepcién. No congele los
reactivos.

H CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-
gamma) viene consegnato refrigerato e deve
essere conservato ad una temperatura di =

Het CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) wordt gekoeid vervoerd en
moet direct na ontvangst bij 2 tot 8 °C
lagen worden. De reagentia mogen

2-8°Ci dopolac
Non congelare | reagenti.

ophye
niet ingevroren worden.

Steril. Aseptisch hergestelit, steril filtriert,
aseptisch abgefiilit. Nur unbeschadigte und
versiegelte Flaschchen verwenden.

Stérile. Fabriqué de fagon aseptisée, filtré de
maniére stérile et rempli de fagon aseptisée.
Utiliser uniquement des flacons non

endommagés et scellés. = - .

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado en
esterilidad, rellenado asépticamente. Utilice
dnicamente los viales que no estén danados
y estén sellados. -

Sterile. Prodotto in modo asettico, filtrato .~
sterile, riempito in modo asettico. Usare.
soltanto _ﬁale non danneggiate e sigiilate.

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

Der Inhalt elnes CliniIMACS Cytokine Capture
System (IFN-gamma} ist ausreichend, zur
Anreicherung von bis zu 1x10° Zellen.

Die Kapazitdt zur Markierung der Zeilen

ist abhangig von den Eigenschaften der
Zielzellen. -

Un ClinIMACS Cytokine Capture System.
(tFN-gamma) est suffisant pour enrichir
jusqua 1x10° celiules au total. La capacité

pour le marquage des ceiliiles dépend des -
caractéristiques des cellules cible: .

Un CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) es suficiente para enriquecer
hasta 1x10° células totales. La capacidad
para el marcaje de las células depende de las

" caracteristicas de las células diana.

' Un ClinIMACS Cytokine Capture System (F]

gamma) consente di processare fino a
% 10? di cellule totali. La capacita delle
cellule marcate dipende dalie caratteri

..delle ceflule bersaglio.- - 7. " .

Met de inhoud van één ClinIP;IQCS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) kunnen
mag(imaal 1x10° cellen worden behandeld. -
De capaciteit van de gemarkeerde cellen
hangt af van de cél-kenmerken van de
doeicellen, -~

m
§ = {IFN is shipp d and
o -must be stored at. 2-8 °C immediately after
> receipt. Do not freeze the reagents.
&=
Sterile. Mﬁanufactured aseptically, sterile
filtrated, filled aseptically. Use undamaged
[sTERILE] A | and sealed vials only.
Performance “-One ClinIMACS Cytokine Capture System -~
Leistung . (IFN-gamma) Is sufficlentto enrichup |
Performance " to 1x10* total ceils, The capacity for -
Prestacién “the labeling of cells depends on the
Prestazione characteristics of the target cells.
Prestatie Lo RN
Instructions for Use The cell separation procedure using the
Anwendungshinweise CliniMACS Cytokine Capture System {IFN-

gamma) is described in the CliniMACS User
Manual.

Instructions d'utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per 'uso
Gebruiksinstructies op te volg

ep 1 the cell product is prepared and the
s are magnetically labeled. In Step 2 an
adequate separation program is chosen

on the CliniMACS *= Instrument. In Step 3
an adequate tubing set is installed on the
Instrument. In Step 4 the cells are separated
by the automated separation program run
by the CliniMACS ™ Instrument.

IMPORTANT: For information on the

possible, clinically approved combinations

"0 CliniMACS Reagents, separation programs
and tubing sets, refer to the overview table
in chapter “Four STEPS to your target celis”.

Die Zeliseparation in Verbindung mit dem
CliniMACS Cytokine Capture System (IFN-~
gamma) wird Im CliniMACS Handbuch
beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten {,Four Steps”).

In Schritt 1 wird das Zeliprodukt vorbereitet
und die Zellen magnetisch markiert. In
Schritt 2 wird ein passendes Separationspro-
gramm am CliniMACS #= Instrument ausge-
wahit. in Schritt 3 erfoigt die

instailation eines geeigneten Schiauchsets
am Instrument. In Schritt 4 fithrt das
CliniMACS#* Instrument die Zellseparation
mit Hilfe des automatischen Separationspro-
grammes durch,

WICHTIG: Fur Informationen beziiglich

der moglichen, flr den klinischen Einsatz
2ugelassenen Kombinationen von CliniMACS
Reagenzien, Separationsprogrammen

und Schlauchsets, fesen Sie bitte die
Ubersichtstabelle im Kapitel

.Four STEPS to your target cells”.

La procédure de séparation de cellules
avec le CliniMACS Cytokine Capture System
(IFN-gamma) est décrite dans le Guide de
I'Utilisateur du CliniMACS.

Les cellules sont séparées en quatre étapes
{“Four Steps®). Dans I'étape 1, les cellules sont
préparées et magnétiquement marquées.
Dans |'étape 2, un programme de séparation
adéquat est choisi sur fe CliniMACS *
instrument. Dans l'étape 3, un jeu

de tubulures adéquat est installé sur
Iinstrument. Dans I'étape 4, les celiufes sont
séparées par le programme de séparation
automatisé sur ie CHnIMACS »™ instrument.

IMPORTANT: Pour plus d'informations sur
les combinaisons possibles de Réactifs
CliniMACS, programmes de séparation et
jeux de tubulures cliniguement approuvées,
merci de vous référer au tableau général
dans le chapitre “Four STEPS to your target
cells”.

£l procedimiento de separacién celular
utilizando el CliniMACS Cytokine Capture
System (IFN-gamma) se describe en et
Manual de Uso det CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
("Four Steps”). En el STEP 1 se prepara el
producto celular y se marcan fas células
magnéticamente. En el STEP 2 se elige en el
CliniMACS * Instrument un programa de
separacion adecuado. En el STEP 3 se instata
en el Instrumento un set de tubos adecuado.
En el STEP 4 se separan las células mediante
el programa de separacion automatizado,
ejecutado por el CliniMACS ™ Instrument.

IMPORTANTE: Para informarse de las posibles
combinaciones de los reactivos CliniMACS
aprobados, de los programas de separacion
y de los set de tubos, remitase a la tabla
resumen situada en el capitulo "Four STEPS
to your target cells”.

La procedura di separazione cellulare
effettuata utilizzando il CliniMACS Cytokine
Capture System (IFN-gamma) & descritta nel
Manuale d'Uso CliniMACS.

Le ceflule vengono separate in quattro
passaggi ("Four Steps”). Nel Passaggio 1
viene preparato il prodotto cellulare e le

De celscheidingsprocedure waarbij het
CliniMACS Cytokine Capture System (IFN- M
gamma) wordt gebruikt is beschreven in de
CliniMACS Gebruikshandleiding.

De scheiding van de cellen gebeurt in vier

stappen {,Four Steps). In Stap 1_wovden m
de celien voorbereid en magnetisch

cellule vengono marcate magneticamente.

)

keerd. In Stap 2 wordt het geschikte 3D
idi geh op het

Nel Passaggio 2 viene sceito un prog
di separazione adeguato sul CliniMACS ™
Instrument. Nel Passaggio 3 viene installato
sullo strumento un appropriato set di

tubi, Nel Passaggio 4 le cellule vengono
selezionate mediante il programma di
separazione eseguito in automatico dal
CliniMACS ™= Instrument.

IMPORTANTE: Per informazioni sulle
combinazioni possibili clinicamente
approvate di CliniMACS Reagents,
programmi di separazione e set di tubi,
riferirsi alla tabella riassuntiva nel capitolo
“Four STEPS to your target cells”

sC C 1 0|
CliniMACS ™ Instrument. in Stap 3wordthet 1
geschikte slange;\sé! ge'l'gstalleerd 0PN\
het toestel. in Stap 4‘wo'rgen-de.cg>l|e'r)‘ .
gescheiden vighet automatische seheidings
programma gp hef @iniMACS etristriiment.

BELANGRUK!VJo.r‘i formitieg ‘?"?“d)i
54

Issue:

met mogelijké klinisch goel eurde 11
combinaties van Cr’l‘nlMACi;Menya»,_
scheidingsprogrammas e slangensets,” wy

e

gelieve de overzichtstabel oofdstuk

Four STEPS to your target cells”. _\e-bekijker}.
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CD8 Reagent
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Not for parenteral use. The CliniMACS User Manual must be follow
Store at 2-8 °C. Do not freeze. Do not use after the use-by date printed on the package.

Reagent for the in vitro depletion of human CD8 positive cells fr(Qterogeneous hematologic cell populations in combination with the CliniMACS® System.
The reagent is tested for stenllty and endotoxins. Use undamaged and sealed vials only.

Reagenz zur in vitro Depietion 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 Sterilitdt und Endotoxine geprift. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren, Nicht nach dem aufgedruckten Verfalldatum verwenden.

Réactif pour la déplétion in vitro de cellules CD8 positives humaines & partir de populations cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utilisant le CliniMACS?

System. Non destiné & un usage parentéral. Les instructions du Guide de ['Utilisateur du CliniMACS sont & suivre. Le réactif est testé pour la stérilité et les

endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommagés et scellés. Conservation a 2-8 °C. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'emballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para la deplecidn in vitro de células humanas CD8 positivas de poblaciones celulares heterogéneas
hematoldgicas. 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 Unicamente los viales que no estén dafiados y estén sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 °C. No congelar el reactivo.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzare in assocnaznone con il CliniMACS® System per la deplezione in vitro di cellule umane CD8 posmve a partire da popolaznom eterogenee

4 di celtule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. Il reagente @ stato sottoposto ai test per
_ valutare la sterilita. e 'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggnate e suglllate Conservare a2-8°C. Non congelare Non usare dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione.

Reagens voor de in vitro depletie van humane CD8 positieve cellen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middelvan het CliniMACS®
Systern. 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).

”

E INSTITUCIONES DE SAL_UD MACS® and CliniMACS® are registered trademarks of Miltenyi Biotec GmbH.

Customer Information Anwenderinformation Information dient Informacién para el cliente Inf foni per Kutilizza Klanteninformatie-
Content One vial contains: . Ein Fidschchen enthilt: Un flacon contient:.. : Un vial contiene: Una fiala contiene:. wi Eén flesje bevat:
Inhait 7.5 mL CliniMACS® CD8 Reagent ina 7.5 mL CliniMACS® CD8 Reagent in steriter 7,5 mL de CliniMACS' D8 Reagent en 7.5 mL de CliniMACS® CD8 Reagent en 7,5 mL di CliniMACS* co8 Reagent in = 7.5mL CliniMACS® CD8 Reagent in een
Contenu sterile solunon. Lésung. solution stérile, solucién estéril. soluzmne stenle steriele oplossing.
Contenido : - SR AT, .
Contenuto E
Inhoud P .
Composition > Each vial contains 7.5 mL of a callo:dal Jedes Flaschchen enthiit 7,5 mL Lésung,  Chaque flacon contlent 7S mL de billes  Cada vial contiene 7,5 mL de un coloide  Ogni fiala contiene 7,5 mL di una Elk flesje bevat 7,5 mt ijzer-dextraan
Zusammensetzung TP, solution of iron-dextran beads- bestehend aus Eisen-Dextran Partikein, composées de fer-dextran, coupiées 3 de hierro~-dextrano conjugado a un vsospensnone colloidaie di ferro-destrano  verbinding, geconjugeerd aan een
Composition O conjugated to murine monacional CD8 konjugiert an murine, monoklonale CD8  des anticorps monoclonaux anti-CD8de  anticuerpo monoclonal murino CD8 coniugato ad un anticorpo monoclonale  monoclonaal CD8 antilichaam van
Composicién {J — antibody in PBS/EDTA buffer'stabilized - ~ Antikdrper in PBS/EDTA Puffer sowie Polo-  sauris, et: qui:santensuspension dans en tampén PBS/EDTA estabilizado con. ‘murino anti-CD8,in tampone PBS/EDTA  muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
Composizione o with Poloxamer 188 {0.03% wAv): = - xamer 188 (0,03% m/V) als Stabilisator. un tampon composéde PBS/EDTA et. Poloxamer 188 (0,03% p/v). stabitizzato con Polaxamer 188 - dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
Samenstelling § . R - d’un agent stablllsant. Ie Poloxamer 188 (0,03% p/v) (0,03% g/v).
R 2 (0,03% p/v)..

The CliniMACS CD8 Reagent is intended
for the in vitro depletion of human CD8.
positive cells from heterogeneous hema-
tologic cell populations in combination
with the CliniMACS # Instrument, the
CliniMACS Tubing Set LS and CliniMACS

Intended Purpose
Zweckbestimmung
Destination
Finalidad prevista
Indicazioni d'uso

Das CliniMACS CD8 Reagent ist zur in
vitro Depletion humaner CD8 positiver
Zellen aus heterogenen himatologischen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem
CliniMACS » Instrument, dem CliniMACS
Tubing Set LS und CliniMACS PBS/EDTA
Buffer bestimmt.... -

N

Le CliniMACS CD8 Reagent est destiné 3
ta déplétion in vitro de cellutes CD8 po-
sitives humaines? partir de populations
cellulaires hématologiques et hétéroge-
nes en combinaison avec le CliniMACS
Instrument, le CliniMACS Tubing Set LS et
CliniMACS PBS/EDTA Buffer.. . ..

El CliniMACS CD8 Reagent esta disefiado
para ia deplecion in vitro de células
humanas CD8 positivas de poblaciones
celulares heterogéneas hematologicas,
que se utiliza en combinacién con el
CliniMACS #= Instrument, el CliniMACS
Tubing Set LSy CliniMACS PBS/EDTA
Buffer. .

"Buffer..,

Het CliniMACS CD8 Reagent is bestemd
voor de in vitro depletie van humane CD8
positieve cellen uit heterogene populaties
van hematologische cellen in combinatie
met het CliniMACS #* Instrument, de
CliniMACS Tubing Set LS en de CliniMACS
PBS/EDTA Buffer.

11 CliniMACS CD8 Reagent & da intendersi
esclusivamente per la deplezione in vitro
di ceflule umane CD8 positive a partire
da popolazioni eterogenee di cellule
ematologiche, in combinazione con il
CliniMACS ™= tnstrumeng, il CliniMACS
Tubing Set LS econ CllmMACS PBS/EDTA

. murinem A

Wenn die CD8 depletierte Zelifraktion

" | dem Patienten reinjiziert wird, ist es

méglich, dass der Patient Spuren von
ikorper oder Eisen-Dextran
aufnimmt: - B

Eisen-Dextran Partiket und/oder murine
Antikdrper kdnnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reakti-
onen hervorrufen. Intensivmedizinische
Ausristung und Medikamente sollten
verfigbar sein.

‘Quandla ffacticirde céilufes depletée de -

CD8 est réinjéctée au patient; les patlents
peuvent recevoir.des traces d'anticorps
murins et:d fer-dextran,

Les bifles defe “dextran et/ou les anti-
corps murins peuvent causer des allergies
ou des réactions anaphylactiques chez
fes patients: Des équipements et médi-
cations de sains intensifs doivent étre
disponibles.

Cuando la fraccién deplecicnada de

células CO8 es reinfundida en un pacien-
te, los pacientes podrian recibir trazas de
anticuerpo murino y de hierro-dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o anti-
cuerpos murinos podrian causar alergias
o reacciones anafilicticas en los patien-
tes. Se debe disponer de medicacion y de
equipo de cuidados intensivos.

Wanneer de CD8 gedepleteerde celfractie

CD8 venigona re-infuse; | pazienti potreb-¥ teruggegeven wordt aan de patiént dan.

bero ricevere tracce di anticorpo murino e kan de patiént sporen van murien antﬂl-N
di ferro~destrano. chaam en ijzer-dextraan opnemen.

Blghedl ferro-destrano e/n antfcorp jzer-dextraan verbindingen en/of mu-
murini potrebbero causare reazioni aller- ~ riene antilichamen kunnen allergische
giche o anafilattiche nei pazienti. Devono of anafylacnsche reécnes oproepénbij
essere disponibili apparecchiature e “ de patiént: Umustlné en’ ymedicatie voob
farmaci per terapia intensiva, intensieve verzorgmg'dienen aanwezig
te zijn. ﬁ'}&)/ .'u - \\1
T .

Quando la frazione depletata delle cellul

Bestemming
PBS!EDTA Buffer.
Side-effects When the CO8' depleted celtfraction:
Nebenwirkungen reinjected into a patient; patients may’
Effets secondaires receive traces of murine antibody and
. Efectos secundarios ign-dextran.
Effetti collaterall Tz n-dextran beads and/or murine anti-
Nevenwerkingen @ bodies may cause allergic or anaphylactic
w: reactions in patients. Intensive care
&~ equipment and medication should be.
- available,
4]
=
©
Precautions o ‘ :Eefore human applications, the suitabiiity

. of the CD8 depleted cell fraction must
be demonstrated regarding indication,
quality and quantity.

For the manufacturing and use of target

cells in humans, the national legislation
and regulations must be followed.

VorsichtsmaBnahmen :
Précautions a prendre
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen

Die Eignung der CD8 depletierten Zell-
fraktion muss vor jeder Anwendung am
Menschen beztglich Indikation, Qualitat
und Quantitit nachgewiesen werden.

Bei der Herstellung und Anwendung
der Zieizellen am Menschen miissen
die nationalen Gesetze und Regularien

Avant de passer aux applications humai-
nes, 'aptitude de ia fraction de cellules
déplétée de CD8 doit étre démontrée en
ce qui concerne lindication, la qualité et
la quantité.

Pour ia production et F'utilisation de celiu-
les cibles chez les. humams. la législation

A tam tala masinmatbae And

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar la idoneidad de la fraccion
deplecionada de células CD8 en cuanto a
su indicacion, a su calidad y a su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento y a legis-
lacion nacional para la fabricacién y el uso
de células diana en humanos.

Vooraleer deze cejlen bq e gebrunkt
worden, moet eerst aangemo d wor&en
datde CD8 gggepleyeerde celfractie wél
degelijk gnschlkt i ZOWeLwar..betreft
de indicatie maarodics 'qu K
kwantiteit.
/o or de productie en de toepassing van
e Anairellen bil mensen moeten de

Prima di effettuare appilicazioni suli'uomo,
lidoneita della frazione depletata daile
cellule CD8 deve essere dimostrata in
termini di indicazione, qualita e quantita.

Per la produzione e I'utilizzo nell'uomo
delle celiule di interesse, devono essere
seguite le legislazioni e le normative
navianali



celfs is éxclus'i-vrel.); wnthm the res‘;':c-:n'sibi-
lity of the user.

The depletion of CD8 positive cells using
the CliniMACS CDB Reagent 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
peripheral blood.

All 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.

Jegliche klinische Anwendung der sepa-
rierten Zellen liegt agscchlieBlich in der
Verantwortung de‘ndera

Die Depletion CD8 ver Zellen
unter Anwendung des LIiniMACS CD8

Reagent muss durch geschulte Anwender
erfolgen.

Anwender des CliniMACS CD8 Reagent
sollten {iber Erfahrungen in der Separa-
tion von Zeflen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfiigen.

Alle Materialien, die mit Biut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
miissen als infektidses Material unter
Beachtung der entsprechenden Rlchtlmn-
en behandelt werden.

£

%

ék!e suivies.

Chaque utilisation clinique des cellules
selectionnées se fera sous 'unique
responsabilité de l'utilisateur.

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

Ii est recommandé que les cliniciens utili-
sateurs du CliniMACS CD8 Reagent aient
une-expérience dans le tri-de-cellules
provenant de moélie osseuse ou de. sang .
périphérique. A

Tout matériel qui a été en contact avec

du sang‘et-des produits:sanguins doit .-

&tre traité.comme du matérief infectieux. ™
Toutes les normes refativés au-traitement.

separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

La depiecion de l.las CD8 positivas
utilizando el Clinis CD8 Reagent
debe ser unicamente realizada por opera-
rios entrenados.

Los médicos que usen e CliniMACS CD8
Reagent debieran tener experiencia en
separacion de células de médula dsea o
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquei-material que haya tenido
contacto con sangre o productos sangui-
neos. Se deben seguir fas normativas de
tratamiento de material infeccioso.

Qualsiasi applicazione clinica delte
celluie separate & esclusivamente sotto.la
responsabilitd dell’ utilizzatore.

La deplezione di celluie CD8 positive
tramite il CHiniMACS CD8 Reagent deve
essere eseguita solamente da personale
addestrato. . R

il personale clinico che utitizza it
CliniMACS CD8 Reagent dovrebbe avere
esperienza »n separazioni cellularia =

genomendte worden. -

natonare wexgevmg e ue fiauungie
reglementen gevolgd worden.

Eike klinische toepassing van de geselec-
teerde cellen is uitsluitend de verantwoor-
delijkheid van de gebruiker

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

Clinici die het CliniMACS CD8 Reagent ge-
bruiken, dienen ervaring te hebben met
de transpiantatie van cellen uit beenmerg
of uit perifeer bioed.

Materiaal dat met bloed of btoedpro-
dukten in contact gekomen is, moet als
geinfecteerd materiaal behandeld waorden.
Voorschriften wat betreft de behandeling
van geinfecteerd materia |, dienen in acht

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

r.in vitro.use only. Not for. parenteral ap:

plications. Not for intravenous infusion.’

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

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

See also “Side-effects”.

Nur fiir den inwitro Gebrauch. Nicht ur’
parenteralen Anwendung. Nichtzur  ~
intravendsen infusion.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitit gegeniiber Maus-lmmunglo-
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikdr-
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
maéglich.

_ Siehe auch Nebenwirkungen®,

utiliser pour injection en intraveineuse..

Ne pas utiliser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibilité conu'ei’immunoglobullneA
murine ou:lé fer—dextran

Les patients sensibles pourralent déve- .
lopper des. anticorps humains antl-souﬂs
{HAMA)}. .

Voir aussi.les:

6l0-para su.usd in viro, No'e:
do para aplicaciones parenterale
No apto para infusidn intraveno:

No apto para el uso en pacientes que se
sepa o se sospeche tengan sensibilidad

i~ .a inmunoglobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden
desarroftar anticuerpos humanos: anu-
ratén (HAMA). :

_ Vea también los “Efectos secundario%‘.

Da non-utilizzare in pazienti con nota o
sospetta-ipersensibilita verso. lmmunoglo-

bufinemurine o ferro destrano.

| pazienti sensnbih alle lmmunoglobulme .

murine potrebbero prod e anncorpl
anti-topo (HAMA)

nkel peatiena voor net genrum invirro.
Niet voor parenterale toepassingen.
Niet geschikt voor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken bij patiénten met een
gekende of verwachte overgevoeligheid
voor muis-immunogiobulines of ijzer-
dextraan.

Gevoelige patiénten kunnen humane

. n.anti-musis antiichamen (HAMA) ontwik-
“ kelen. |
" Zie ook.Nevenwerkingen”

The CliniMACS User Manual must be
followed. -~

Das CliniMACS Handbuch muss befolg(
werden.

. Deben seguirse las instrucciones del;

Manual de Uso del CliniMACS.

.ChmMACS

& ClinMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezel gevolgd te worden.

Do not reuse.”

Nicht zur Wiederverwendung.

"+ No reutifizar. T

Non rlutilizzare.

© Niet vqor hergebruik.

3

Do not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalidatum verwenden.

péremption.

" No utilizar después de la fecha de

caducidad.

‘Non usare dopo la datadl scadenza: . -

- Nie g’ebmiken na de vervaldatum.

The CliniMACS CD8 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8 °C
immediately after receipt. Do not freeze
the reagent. ’

Das CliniMACS CD8 Reagent wird gekihit
transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 °C gelagert werden, Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS CD8 Reagent est expédié
réfrigéré et doit étre stocké entre 2 et 8 °C.

\immédiatement aprés réception. Ne pas

congeler le réactif.

El CliniMACS CD8 Reagent se envia
refrigerado y debe ser almacenado de
2 a 8 °C inmediatamente después de su
recepcién. No congele el reactivo.

1l CliniMACS CD8 Reagént viene col
_segnato refrigerato e deve essere con:
~servato ad.unatemperatu
"immediatamente dopo |a
congelare il reag

Hat CliniMACS CO8 Reagent wordt
gekoeld vervaerd en moet direct na ont-
vangst bij 2 tot. 8 °C opgeslagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden.

Sterile. Manufactured aseptically,

sterile filtrated, filled aseptically. Use - - .

undamaged and sealed vials only.

Steril. Aseptisch hergestelit, steril filtriert,
aseptisch abgefiilit. Nur unbeschadigte
und versiegelte Fidschchen verwenden. .

Stérile. Fabnqué de fagon asepnsée filtré’
de maniére stérile et rempli de facon ..

‘aseptisée. Utiliser uniquement-des flacons
-non endommaggés et sceflés. -

.- dafados y estén sellados. -,

Estéril. Fabricado asépticamenté, filtrado
en esterilidad, rellenado asépticamente.
Utilice dnicamente los viales.q

no estén so|

Stenle Prodono in [

SteneL Asep(lsch geproduceerd, steriel
gefilterd, aseptisch gevuid. Gebruik enkel
onbeschadlgde en verzegelde flesjes.

For information on the application per- -
formance of the CHniMACS CD8 Reagen
.as part of the CliniIMACS CD8 System;

i please refer to the'overview table in the:
. ClmlMACS User Manual

“Téil des CliniMACS CD8 System beziehen
" Sie bitte aus der Ubersichtstabelle’i

- Informationen zur Leistung der Anwen-

dung des CliniMACS CD8 Reagentals

CliniMACS Handbuch.

Polur plis
différentes.utilisations du CImiMACS

" Para informarse sobre el funcionamiento.

del CliniMACS CD8 Reagent-como parte
del ClmiMACS CD8 System,‘ remijtase a |a
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Performance Q
Leistung -
Performance
Prestacién
Prestazione
Prestatie
Instructions for Use
Anwendungshinweise

Instructions d’utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per I'uso
Gebruiksinstructies

The cell separation procedure using the:
CliniMACS CD8 Reagent is described in
the CliniMACS User Manual.

The cells are separated in four steps.
In Step 1 the cell product is prepared
and the celis are magnetically labeled. In
Step 2 an adequate separation program

ent. In Step 3 an adequate tubing set
s installed on the instrument. in Step 4
the cells are separated automatically by
the CliniMACS # Instrument using the -
chasen separation program.

IMPORTANT: For information on the
possible, clinically approved combina-
tions of CliniMACS Reagents,.separation
programs and tubing sets, please refer

“to the overview table i in, tne ClmlMACS

User Manual

Die Zellseparation in Verbindung mit _
dem CliniMACS CD8 Reagent wird im. ..
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten (,Four Steps”).
In Schritt 1 wird das Zellprodukt vorberei-
tet und die Zetlen magnetisch markiert, In
Schritt 2 wird ein passendes Separations-
programm am CliniMACS »= instrument
ausgewihit. in Schritt 3 erfoigt die Instai-
lation eines geeigneten Schiauchsets.

am (nstrument. In Schritt 4 fihrt das
CliniMACS # Instrument die automa-
tische Zeliseparation mit Hilfe des ge-
wiihiten Separationsprogrammes durch.

WICHTIG: Fir Informationen beziiglich
der méglichen, far den klinischen Ein-
satz zugelassenen Kombinationen von
CliniMACS Reagenzien, Separationspro-
grammen und Schlauchsets, fesen Sie
bitte die Ubersichtstabelle im CliniMACS
Handbuch.

Les cellules sont séparées en quatre ta:

CliniMACS. "

pes ("Four Steps”). Dans l'étape 1, les ‘cel--
Jules sont préparées et magnétiquement
marquées. Dans étape 2, un programme
de séparation adéquat est choisi sur le
CliniMACS ™= Instrument. Dans Iétape 3,
un jeu de tubulures adéquat est Installé "
sur Vinstrument. Dans J'étape 4, s cel-
lules sont séparées automatiquement par
le CliniMACS #= Instrument en utilisant le
programme de séparation séléctionné.

IMPORTANT: Pour plus dinformations sur
les combinaisons cliniquement approu-
vées de réactifs CliniMACS, programmes
de séparation et jeux de tubulures,”
veuillez vous référer au sommaire du
Guide de I'Utilisateur du CliniMACS.

utilizando el CliniMACS CD8 Reagent -
se describe en el Manual de Uso del
CliniMACS. ;

Las células son separadas en cuatro pasos
{*Four Steps”). £n el paso 1 se prepara el
producto celular y se marcan las células
magnéticamente. £n el paso 2 se elige en
e} CliniMACS P Instrument un programa
de separacion adecuado. En el paso 3

.., seinstala en el Instrumento un setde

tubos adecuado. En el paso 4 las células
son separadas automaticamente por el
CliniMACS P Instrument utilizando el
programa de separacion elegido.

IMPORTANTE: Para informarse de las _
posibles combinaciones de los reactivos
CliniMACS aprobados, de los programas
de separacion y de los sets de tubos,
remitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso del CliniMACS.

E} procedimiento de separacion celular

Le ‘cellule verigono separate In‘quattro
passaggi ("Four Steps”): Nel Passaggio 1
viene preparato ii prodotto cellulare e

le cellule vengono marcate magnetica-
mente. Nei Passaggio 2 viene scelto un
programma di separazione adeguato sul
CliniMACS *= Instrument: Nel Passaggio 3
viene instatlato sullo strumento un appro-
priato set di tubi. Nel Passaggio 4 le cefiu-
le vengono selezionate automaticamente
dal CliniMACS 4 Instrument grazie al
programma di separazione presceito.

IMPORTANTE: Per informazioni sulie com-
binazioni possibili clinicamente appro-
vate di reagenti CliniMACS, programmi

di separazione e sets di tubi, riferirsi alla
tabella riassuntiva nel Manuale d'Uso
CliniMACS.

Voor informatie in'verband met de pres-
tatie bijhet gebruikvan het CliniMACS

CDS Reagent als deel van het CliniMACS
n,gelieve de- overzichtstabel
MACS’Gebrulkshandlendmg te.

“vier stappen (.Four Steps). In Stap 1

- celscheidingsprocedure waarbu het
CliniMACS CDB Reagent wordt gebrunkti ‘i,
is beschreven’in de CllmMACS Gebruiks-
handleldlng R

De scheldlng van de celien gebeurtin

worden de cellen voorbereid en mag-
netisch gemarkeerd. In Stap 2 wordt het
geschikte scheidingsprogramma. gekoz
op het CliniMACS#** Instrument. In'Stal
wordt de gescl’ilkte slangenset gemstal-
leerd op het,foestelfm Stap 4 worden de
cellen automatische geschexdé"‘ op het
diken akend

met mogeluke klmvsc g8adg
combinaties van CrmMACS reage/ ntia,
scheldingsprogramma 's:én slangensets,
gelieve de overzichtstabelin de
CliniMACS Gebrulkshandlendmg te
bekijken.
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Reagent for the in vitro enrichment or depletion of human 'oosmve celis from heterogeneous haematologic celf populations in combination with tne
CHniMACS* System. Not for parenteral use. The JiiniMAZS (5% :nual must be followed. The reagent is tested for sterilitv and endotoxins Use undamaged
and sealed vials only. Store a1 2-§ °C. Do not freeze. Do not use arter the use-by date printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung oder Depletion humaner CD4 positiver Z2llen aus heterogenen hamatologischen Zellpopulationen in yerbindupg mi gem
CliniMACS® System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf Sterilitit und Engotexine georifi.
Nur unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2 -8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten Verfalicatum verwengen,

éﬂulaires hématologiques et hétérogénes.
NIMACS sont & suivre. Le reactif est teste
. Ne pas congeier. Ne pas utiliser apres

Reactif pour Fenrichissement ou la dépiétion in vitro de celiules CD4 positives humaines a partirdeptl
en utilisant le CliniMACS® System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de I't
pour la stériiité et les endotoxines, Utiliser uniquement des fiacons non endommages et sce
la date de péremption indiquée sur 'emballage.

D4 positivas de poblaciones celulares
iniIMACS. Se han realizado pruebas de
énese a temperaturas entre 2-8 °C. No

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento 6 ta deplecién in
heterogéneas hematoldgicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones
esterilidad y de endotoxinas del reactivo. Utilice tunicamente los viales que no estén danados
congelar el reactivo. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Reagente da utilizzare in associazione con il CliniMACS® Svstem per l'arricchimento o la deplezione in vitro di cellule umane CD4 positive 3 partire gz popolazioni
eterogenee di cellule ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le instruzioni presenti sul Manuale d'Uso CliniMACS. Il reagente € stato sottopesto
ai test per valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2 -8 °C. Non congelare. Non usare aopo 12
data di scadenza indicata sulla confezione.

Reagens voor de in vitro aanrijking of depletie van humane CD4 positieve ceflen uit heterogene populaties van hematologische cellen door middel_ van het
CliniMACS® System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandleiding dient nauwgezet gevoligd te worden. Het reagens is getest
op steriliteit en endotoxinen. Gebruik enkel onbeschadigde en verzegelde fiesjes. Te bewaren bij 2- 8 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaidatum

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

C€0123

zie verpakking).
E INSTITUCIONES DE SALUD” (zie verpakking)
’ o T MACS® and CliniMACS® are registered trademarks of Miltenyi Biotec GmbH.
Customer information Anwenderinformation information client informacion para el cliente infor foni per Futilizz Klanteninformatie

Content One vial contains: Ein Flaschchen enthilt: Un flacon contient: Un vial contiene: Ogni fiala contiene: Eén flesje bevac .

inhalt 7.5 mi GiniMACS® CD4 Reagent in a sterile 7.5 mL CliniMACS® CD4 Reagent in steriler 7,5 mL de CliniMACS® CD.4 Reagent en 7.5 mi de ChniMACS® CD4\Reagent en 7,5 mL di CliniMACS® CD4 Reagent in 7.5mL CIimMA.CS‘ CD4 Reagentineen

Contenu solution. Losung. solution stérile. * solucion estéril. soluzione sterile. steriele oplossing.

Contenido {

Contenuto

inhoud

Composition Each vial comains 7.5 mL of a colioidal Jedes Flaschchen enthdlt 7.5 mL Losung,  Chaque flacon contient 7,5 mL de billes Cada vial contiene 2,5 mL de un coloide Ogni fiala contiene 7,5 mL di una Elk flesje bevat 7.5 ml ijzer-dextraan

2usammensetzung > solution of iron-dextran beads bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln, composées de fer-dextran, couplées 3 de hierro-dextrano conjugado a un pensione colioidale di ferro-d o  verbinding, geconjug_egrd aan een

Composition 8 conjugated to murine monocional CD4 konjugiert an murine, monoklonale des anticorps monoclonaux anti-CD4de  anticuerpo monoclonal murino CD4 coniugato ad un anticorpo monocionale - monoclonaal CD4 apnhchaam van

Composicién o] antibody in PBS/EDTA buffer stabilized CD4 Antikbrper in PBS/EDTA Puffer souris, et qui sont en suspension dans en tampon PBS/EDTA estabilizado con murino anti-CD4, in tampone PBS/EDTA  muriene oorsprong in PBS/EDTA buff;'g

Composizione ms with Poloxamer 188 (0.03% w/v). sowie Poloxamer 188 (0,03% G/V) als un tampon composé de PES/EDTA et Poloxamer 188 {0,039 p/v). stabilizzato con Poloxamer 188 {0,03% p/v). dat gestabiliseerd is met Poloxamer 1

Samenstelling i’ Stabilisator. d'un agent stabilisant, le Poioxamer 188 : L Tl . {0,03% g/v).

o (0,03% p/v). p e ;

Intended Purpose\ The CliniMACS CD4 Reagent is intended Das CliniMACS CD4 Reagentistzurinvitro  Le CINIMACSTCD4 Reagent est destiné 3 El CliniMACS CD4 Reagent estddisefiado i Um;MACSCDé Reagéht Y Het CIini_M/\.CS 4 f(e_agem is bestgmd

Zweckbestimmung for the invitro enrichment or depletion - Anreicherung oder Depletion humaner “Tenrickitsser ouladéplétioninvitro'  para el enriquecimiento 6 la deplecién “esclusivamente per{'arricch voor de invitro aanrijking of depletie

Destination of human CD4 positive cells from CD4 positiver Zellen aus heterogenen de cellules CD4 positives humaines & partir in vitro de células humanas CD4 positivas  _{a deplezione  invitro di cellule umane van humane (D4 pos|m'eve cellen

Finalidad prevista h h logic cell ha logischen Zelipoputati in de poputations cell hé logig de poblaciones celulares h g ' CD4 positive a partire da popolazi A% uitheterogene populatiesvan N
et hétérogeénes en ¢ avecun  hematolégicas, que se utiliza en eterogenee di cellule logiche, hy logische cellen in combinatie

populations in combination with a

Indicazioni d‘uso
CliniMACS ™= Instrument, a CliniMACS

Verbindung mit einem CliniMACS o
Instrument, einem CliniMACS Tubing Set
oder Tubing Set LS und CliniMACS
PBS/EDTA Buffer bestimmt

CIinIMACg"" instrument, un CHniMACS
Tubing Set ou Tubing Set LS et CliniMACS
PBS/EDTA Buffer. . .

combinacion con el CliniMACS &
nstrument, un CliniMACS Tubing Set
o Tubing Set LS y CliniMACS PBS/EDTA
Buffer.

in combinazione con un CliniMACS #=
Instrument, un CliniMACS Tubing Set o o

~Tubing Set LS e con CliniMACS PBS/EDTA %
Buffer.

* met een CliniMACS ®= Instrument, een

CliniMACS Tubing Set LS en de CliniMACS
PBS/EDTA Buffer.

Bestemmi
emming ubing Set or Tubing Set LS and ClinIMACS
PBS/EDTA Buffer,
Side-effects

When the separated CD4 positive cells

gse reinjected into a patient, patients may
pceive traces of murine antibody and
on-dextran.

Iron-dextran beads and/or murine anti-
bodies may cause allergic or anaphylactic
reactigns in patients. Intensive care
equipment and medication should be
available,

Nebenwirkungen
Effets secondaires
Efectos secundarios
Effetti collaterali
Nevenwerkingen

Wenn die separierten CD4 positiven
Zelien dem Patienten reinjiziert werden,
ist es moglich, dass der Patient Spuren
von murinem Antikérper oder Eisen-
Dextran aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine
Antikorper kdnnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische
Reaktionen hervorrufen. Intensiv-
medizinische Ausrastung und
Medikamente sollten verfiigbar sein.

Quand les celluies CD4 positives triées
sont réinjectées au patient, fes patients
peuvent recevoir des traces les anticorps
murins et de fer-dextran. .

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

Cuando las células CD4 positivas
separadas son reinfundidas en un
paciente, los pacientes podrian recibir
trazas de anticuerpo murino y de hierro-
dextrano.

Las esferas de hierro-dextrano y/o
anticuerpos murinos podrian causar en
los pacientes reacciones anafildcticas

o alérgicas. Se debe disponer de
medicacion y de equipo de cuidado
intensivo. '

Quando le cellule CD4 positive vengono
re-infuse, i pazienti potrebbero

ricevere tracce di anticorpo murino e di
ferrodestrano.

Biblie di ferro-destrano e/o anticorpi
murini potrebbero causare reazioni
allergiche o anafilattiche nei

pazienti. Devono essere disponibili
apparecchiature e farmaci per terapia
intensiva.

Before human applications, the suitability
of the target celis must be demonstrated
regarding indication, quality and quantity.
For the manufacturing and use of target
cellsin humans, the nationat legisiation
and regulations must be followed.

Precautions
VorsichtsmaBnahmen
Précautions a prendre
Precauciones
Precauzioni
Veiligheidsmaatregelen

Die Eignung der Zielzelten muss vor jeder
Anwendung am Menschen beziiglich
Indikation, Qualitat und Quantitt nach-
gewiesen werden.

Bei der Herstellung und Anwendung
der Ziefzellen am Menschen, miissen

Aem PPN P POV

Avant de passer aux applications
humaines, 'aptitude des celiules cibles
doit &tre démontrée en ce qui concerne
Iindication, la qualité et [a quantité.

Pour la production et I'utilisation de
celivles cibies chez les humains, la

arlne rantnmantatinneg

Antes de su uso en humanos, se debe
demostrar |2 idoneidad de las células
diana en cuanto a su indicacion, asu
calidad y a su cantidad. i

Se debe cumpiir el reglamento y la
tegislacion nacional para la fabricecidny
e

aliarm A st s ;e bimanne

Prima di effettuare applicazioni suli'uomo,
I'idoneita delle celiule bersaglio

deve essere dimostrata in termini di
indicazione, qualita e quantita.

Per la produzione e l'utilizzo nell'uomo
delie celluie diinteresse, devono essere

3o

cellen teruggegeven worden aan de
patient dan kan de patiént sporen vanN
murien antilichaani &Fijzec:dextraan
opnemen.s~ *
murieneal liéhai.nen kuﬂrﬁéq.allergjsche
ofan/éf&qul chewiespgrqepgn %
de patient;VitrustiRY'en medicatie v
tezijii >\ 7 o) /, /: n‘

: S A

ij mensen géoruikt
worden, "eg-eg‘rs;}‘a"ngetoo?g;v}vorden
dat deze doélcellen wel degelijk geschikt
ore [

ook qua kwaliteit en kwantiteit.
Voor de produciie en de toepassing van

Wanneer de geisoleerde CD4 positieve
ljzer-degc{r'a‘an,ye'rbihﬁlhgen enfofy m
intensieve ‘verzorg;i&iiefigi\ aanwezig
OO .
Vooraleer ge;e\c lien
2ijn zowel wat betieft dé indicatie maar
rmm mmnntan Ao

oo n




e LNiMALS LO4 Reagent must be
performed by rained operators only.
Clinicians using the CliniMACS CD4
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral blood.

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

atyewsnuct weiue,

Die Separation C04 positiver Zellen unter

Anwendung, iNIMACS CD4 Reagent
muss durch § 'te Anwender erfolgen.
Anwender des MACS CD4 Reagent

sollten Gber Erfahrungen in der
Separation von Zellen aus Knochenmark
oder peripherem Blut verfugen.

” Alle Materialien, die mit Blut oder

Blutprodukten in Kontakt gekommen
sind, missen als infektiéses Material
unter Beachtung der entsprechenden
Richtlinien behandelt werden.

HAUUIAIES UUiveriL 2L yulvie.,
La séparaticn de callules CD4 positives
avec le ClinIMACS CD4 Reagent doit étre
réalisée par des opérateurs avertis.

I est recommandé que les cliniciens
utifisateurs du CliniMACS CD4 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenan: de moélle osseuse ou de sang
péripherique.

Tout matériel qui 3 été en contact avec
du sang et des produits sanquins doit
étre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent étre
respectées.

La separacidn de las ¢cslulas CDa POtitivas
utilizando 21 CiniMACS £D4 Rzagent ebe
alizado por operarios

Los médicos que usen el CliniMACS CD4
Reagent debieran tener experiencia en

separacion de células de médula dsea ¢
de sangre periférica.

Se debe tratar como material infeccioso
todo aquel material que haya tenido
<ontacto con sangre o productos
sanguineos. Se deben sequir las
normativas de tratamiento de material
infaccioso.

ndzicnan,

La separazione di cellula CD4 positive
tramite il CliniMACS CD4 Reagent deve
essere 2seguita solamente da personale
addestato.

I personale clintco che utitizza il
CliniMACS CD4 Reagent dovrebbe avere
esperienza in separazioni cellulari a
partire da midollo ossec o da sangue
periferico.

Qualsiasi materiale venuto a contatto
con il sangue e i suoi derivari, deve essere
trattato come materiale potenziaimente
infetto. In questo caso devono essere
applicate tutte le norme che ne regolana
Una corretta manipolazione.

neuunaie 'Ne(gevmg £nge }IBUOHdIE
reglementen gevolgd ‘worden,

Oe scheiding van CD4 positieve cellen
gebruikmakend van het CliniMACS CD4
Reagent mag enkel uitgevoerd worden
door apgeleide operatoren.,

Clinici die het CliniMACS D4 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben in
de transplantatie van cellen uit beenmerg
of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met bioed of
bloedprodukten in contact gekomen

is, moet als geinfecteerd materiaal
behandeld worden. Voorschriften wat
betreft de behandeling van geinfecteerd
materiaal, dienen in acht genomen te
worden,

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

(\\

Forin vitro use only. Not for parenterai
aoplications. Not for intravenous infusion.
Not for use with patients krnown or
suspected to have sensitivity against
mouse immunagiobulins or iron-dextran.
Sensitive patients may develop human
anti-mouse antibodies (HAMA).

See also "Side-effects”.

Nur fir den in vitro Gebrauch und nicht
2ur parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravendsen Infusion.

Bei Patienten, die eine Sensitivitit
gegeniiber Maus-Immunglobulinen

oder Eisen-Dextran aufweisen oder der .
Verdacht darauf besteht, darf das Priparat
nicht angewendet werden,

Die 8ildung humaner Anti-Maus.
Antikdrper (HAMA) ist bei sensitiven
Patienten maglich,

Siehe auch «Nebenwirkungen*,

Destiné uniquement A l'usage in vitro, et
non aux applications parentérales. Ne pas
utiliser pour injection en intraveineuse.
Ne pas utiliser chez des patients
susceptibles de présenter ou présentant
une sensibilité contre 'immunoglobuline
murine ou le fer-dextran.

Lesp sensibles pc .
développer des anticorps humains anti-
souris (HAMA). ; :
Voir aussi les "Effets secondaires”.

S6lo para su uso in vitro. No esta destinado
para aplicaciones parenteraies. No apto
para infusidn intravenosa.

No apto para el uso en pacientes que se
$8pa o se sospeche tengan sensibilidad
ainmunoglobutinas murinas o a hierro-
dextrano. :
Los pacientes sensibles pueden
desarrollar anticuerpos humanas anti-
ratén (HAMA).

Vea también los "Efectos secundarios”,

E’ consentito il sola utilizzo in vitro. Non
somministrare per via parenterale. Non
usare per infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazient con -

nota o sospetta sensibilita verso
immunoglobuline murine o ferro-
destranc.

1 pazienti sensibill alle immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpi -~
antitopo (HAMA), B
Vedere anche la sezione “Efferti
coflateraii®,

Enkei 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-immunoglobuline of ijzer-
dextraan.

Gevoelige patiénten kunnen humane
antimuis antilichamen (HAMA)
ontwikkelen.

Zie ook Nevenwerkingen®.

The CliniMACS User Manual must be
followed.

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden,

Les instructions du Guide de I'Utilisateur
du CliniMACS sont a suivre.

Oeben sequirse fas instrucciones del
Manual de Uso det CliniMACS.

Sequire le istruzioni dei Manuale d'Uso
CliniMACS.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezer gevoigd te worden.

Oonotreuse.

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser.

Na reutitizac.

Non riutifizzare.

Niet voor hergebruik,

Do not use after the use-by dare.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Ne pas utiliser apres la date de
peéremption,

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

Non usare dopo la data di scadenza.

Niet gebruiken na de vervaidatum.

The CliniMACS CD4 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2~3°C
immediately after receipt. Do not freeze
the reagent.

Qas CliniMACS CD4 Reagent wird gekihit
transporuert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8°C gelagert werden, Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS CD4 Reagent est expédié
réfrigeré et doit étre stocke antre 2 et 8 °C
immédiatement aprés reception. Ne pas
congeler le reactif,

El CliniMACS CD4 Reagent sa envia
refrigerado y debe ser aimacenado de
2a 8 °Cinmediatamente despues de su
recepcion. No congele ef reactivo.

I CliniMACS CD4 Reagent viene
consegnato refrigerato e deve essere
conservato ad una temperatura di 2-8 °C
immediatamente dopo la consegna, Non
congelare ii reagente.

Het CliniMACS CD4 Reagent wordt

gekoeld vervoerd en moet direct na
ontvangst bij 2 tot 8 °C opgesiagen
worden, Het reagens mag niet ingevroren
worden.

Sterile. Manufactured asepticaily,
stent filtrated, filled asepticaily. Use
undamaged and seaied vials only.

Steril. Aseptisch hergestellt, sterii filtriert,
aseptisch abgeflilt. Nur unbeschidigre
und versiegelte Flischchen verwenden.

Stérile. Fabriqué de fagon aseptisee, filtré
de maniére sterile et rempii de fagon
aseptisée. Utiliser uniquement des flacons
non endommagés et scellés.

Esteril. Fabricago asépticamente, fltrado
en esterilidad, rellenado asepticamente.
Utilice unicamente los viales sailadas que
no estén darados y estén sellados.

Sterile. Prodotto in modo asettico, filtrato
sterile, riempito in moda asettico. Usare
soitanto fiale nan danneggiate e sigillate,

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

Performance
Leistung
Performance
Prestacion
Prestazione
Prestatie

Cne vial CliniMACS CD4 Reagent, 7.5 mL,
is sufficient to separate upto 12x10*CD4
nasitive cells out of a total cell number not
exceeding 40x 10° celis.

Der Inhait eines Flischchens CliniMACS
CD4 Reagent, 7,5 mL. ist ausreichend

2ur Separation von bis zu 12x 10° CD4
positiven Zellen aus einer Gesamtzellzahl
von maximal 40x 10° Zellen.

Un flacon de CliniMACS CD4 Reagent,

7.5 mL, estsuffisant pour une séparation
de 12x10° celluies CD4 positives pour un
total n'excédant pas 40 x 10° celiutes.

Un vial de CliniMACS CD4 Reagent, 7,5 mL,
s suficiente para separar hasta 12x 10°
celulas CD4 positivas de un total de
células que no excedan de 40x 10* células.

Una fiala di CliniMACS CD4 Reagent, 7,5
mL, & sufficiente per la separaziane fino
ad un massimo di 12x 10* celluie positive
CD4 a partire da un numero totale di
ceilule non superiore a 40x 107,

Eén 7.5 mL flesje CliniMACS CD4 Reagent

is voldoende om 12x10°CD4 positieve
ceilen uit een totaal aantal ceilen van

maximaal 40x 10® te scheiden.

Instructions for Use

Anwendungshinweise
Instructions d'utilisation

Instrucciones de uso
Istruzioni per I'uso

Gebruiksinstructies op te volgen

V'S swa

Vi
Yoy

P5/G-rgs

L

NE]

3y

YHO10

~——

1V "0 Wi

Quvy

The call separation procedure using the
CliniMACS CD4 Reagent is described in
the CliniMACS User Manual.

The cells are separated in four steps.
InStep 1 the cell product is prepared
and the cells are magnetically labeied,
In Step 2 an adequate separation
pragram is chosen on the CliniMACS =
Instrument. in Step 3 an adequate tubing
JEis installed on the instrument. In

R0 4 the ceils are separated by the
jemated separation program run by the
iMACS = Instrument,

IMPORTANT: For information on the
possible, clinically approved comoina-
tions of CiiniMACS Reagents, separation
programs and tuding sets, refer to the
overview table in chapter “Four STEPS to
your target cells”,

Oie Zzilseoaration in Verbindung mit dem
CliniMACS CD4 Reagent wird im CliniMACS
Handbuch beschrieben.

Sie erfoigt in vier Schritten {,Four Steps”).
In Schritt 1 wird das Zeilprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetisch markiert,

In Schritt 2 wird ein passendes Separati-
onsprogramm am CHniMACS > Instru-
ment ausgewahit. in Schritt 3 erfolgt die
Instatlation eines geeigneten Schiauchsets
am Instrument. In Schntt 3 fjhre das
ClimMACS s Instrument die Zellseparation
mit Hilfe des automatischen Separations-
Arogrammes durch.

‘MICHTIG: Fir Informationen beziglich

der maglichen, fir den klinischen Einsacz
2ugelassenen Kombinationen von Ciini-
MACS Reagenzien, Separationsorogram-
men una Schlauchsets, lesen Sie pitte die
wbersicnistanelle im <apitet. Four STEPS to
¥CuUi target calls”

La procédure de séparation de cellules
avec e CliniMACS CD4 Reagent est
décrite dans le Guide de I' Utitisateur du
CliniMACS. T

Les cellules sont séparées en quatre éta--
pes (“Four Steps”). Dans {'étape 1, les cel-
lules sont préparées et magnétiquement
marquées, Dans I'étape 2, un programme
de séparation adéquat est chaisi sur le
CliniMACS * Instrument. Dans 'tape 3,
un jeu de tubulures adéquat est instaité
sur Iinstrument. Dans 'étape 4, les cetlules
sont séparées par le programme de
séparation automatisé sur le CliniMACS o
Instrument.

IMPORTANT: Pour pius dinformations sur
les combinaisons possibles de Réacrifs
CliniMACS, programmes de separatign

2t jeux de tubuluras ciniguement
aDProuvees, Merc Je vous referar 3y
1asieau general dans ie chaoitre ‘Soyr
STEPS to vour target <ails”

&l procedimiento de separacion celular
utilizanda el CiiniMACS CD4 Reagent
se describe en el Manual de Uso del
CliniMACS,

Las células son separadas en cuatro pasos
{“Four Steps”). £n el Paso 1 se prepara el
producto celular y se marcan 1as celulas
magnéticamente. £n el Paso 2 se elige en
et CliniMACS = instrument un programa
de senaracién adecuado. 2n ei Pasa 3

s instaia en et Instrumento un set da
twbos adecuado. £n el Paso 4 se separan
las celuias meciante ol programa de
$eparacion autematizado, sjecutado oor
2| ClinMACS ™ nstrument,

IMPCRTANTE: Para informarse de las
posibles combinaciones de 'os reactivos
iniMACS aorotaqos. de ios orogramas
da searacien v 2e -5 sat g2 rLoos,
‘BMItase A la 13cia resumen situada on al
2apitulo "Four 57395 1o your target cails”

La arocedura di separazione cellulare
effettuata utlizzando il ClimMACS CD4
Reagent & descritta nel Manuale d'Uso
CliniMACS. P

Le celluie vengono separate in quattro--—~-
Passaggi ("Four Steps™). Nef Passaggio 1 -
viene preparato il prodortto ceflulare e

le cellule vengono marcate magnetica-
mente. Nei Passaggio 2 viene scelto un
orogramma di separazione adeguato sul
CliniMACS > Instrument. Net Passag-

gio 3 viene installato sullo strumento un - .
apprepriato set di tubi. Nel Passaggio 4

‘e calluie vengono selezionate megiante

il programma ai secarazione 2seguito in
automatico dat CliniMACS ™ Instrument.

IMPORTANTE: Per informazioni suile
cominaziom sossibili climcamente
3pcrovate ci CGimMACS Reagents,
pragrammi Ci separazione ¢ set 3i o,
niferirst alla tapeila riassuntiva net capiteio
"Four STEPS o your target cails*

De caischeidingsprocedure waarbij
het CliniMACS CD4 Reagent wordt
gebruikt is beschreven in de CliniMACS
Gebruikshandleiding.

N

De scheiding van de :enengebeumﬁ.ﬁm

stappen {.Four Steps”). In Stap | worden

de ceilen voorbereid en magnetisch

gemarkeerd. in Stap 2 wordt het geschi
scheidingsprogramma gekozen op het

CliniMACS = Instrument. in Stap 3 wordif?

het geschihe‘slaﬁeniels%stgileerd
99 het toestel. In Stap 4 worden de.callen
gescheidefi via hétattoriausche schei-

ignvia iy .
agingsorgarammaop het CiMACS
Instrument.» / ]

TN e .
3ELANGRUK Voor inMang.m verpan

(o T o
mat mégenyk‘ dinisch ggeddekedrae
tcmoin‘%{’ne’s vap ClinfeP) reagénua,
icheidingsorogramma %21 siarigensegs. 8.)
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selteve ge dyerzicntstacel n net hggid-
StUK . Four STE rgetcatisire 7
sexijken. -
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Importado por: LAB SYSTEMS S.A.
QUESADA 5916- (C1431ADB).
DIR.TEC: Dra. Liliana Claudia ALLARD
Farmacéutica y Bioquimica.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

REF: 274-01
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Miltenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str. 68
1429 Bergisch Gladbach

Reagent for the in vitro enrichment or depletion of human CD25 positive calls - preferably CD25 higniy exoressing cells - from heterogeneous hematologic celi poouiation:
in combination with the ChniMACS* System. Nor for parenteral use.‘liniMAC User Manual must be followed. The reagent is tested for sterility and endcioxins. Use

undamaged and sealed vials oniy. Store at 2-8 °C. Do not ireeze. Do § + after the use-by date printed on the package.

Reagenz zur in vitro Anreicherung oder Depletion humaner CD25 pesitiver Zellen - vorzugsweise CD25 hoch exprimierender Zellen - aus heterogenen hamaziotogischen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS® System. Nicht zur parenteraien Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist au’
Sterilitat und Endotoxine gepriift. Nur unbeschadigte und versiegelte Flidschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgearuckien
Verfalidatum verwenden.

Réactif pour l'enrichissement ou la déplétion in vitro de celiules CD25 positives humaines - de préférence les cellules exprimant fortement le CD25 - 3 partir de populations
cellulaires hématologiques et hétérogénes, en utilisant le CliniMACS® System. Non destiné a un usage parentéral. Les instructions du Guide de I'Utilisateur du CliniMACS
sont a suivre. Le réactif est testé pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommageés et sceliés. Conservation 4 2-8 °C. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur Femballage.

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento ¢ la deplecién in vitro de células humanas CD25 positivas. que expresen preferibiemente
CD25 en alta proporcién (CD2S high®), a partir de poblaciones celulares heterogéneas hematologicas. 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 tnicamente los viales que no estén dafados y estén sellados.
Almacénelo a temperaturas entre 2-8 °C. No congelar el reactivo. No utilizar después de ia fecha de caducidad indicada en el paguete.

Reagente da utifizzare in associazione con il CliniMACS® System per l'arricchimento o la deplezione in vitro 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. It reagente & stato sottoposto ai test per valutare la sterilita e I'assenza di endotossine. Usare solo fiaie non danneggiate & sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non
congelare. Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

ARGENTINA

Autorizado por la ANMAT PM-842-10

““VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

Germany
Phone +49 2204 8306-80

Reagens voor de in vitro aanrijking of depletie van humane CD25 positieve cellen, met voorkeur voor cellen uit
CD25 expressie vertonen, door middel van het CliniMACS® System. Niet geschikt voor parenteraal gebruik. De CliniMACS Gebruikshandieiding dient nauwgezet gevolgd

de heterogene hematologische celpopulatie die een hoge

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
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na de vervaldatum (zie verpakking).

Anwenderinformation

information client

Informacion para el ciiente

MACS® and CliniMACS® are registered trademarks of Milteny: Biotec GmbH.

Informazioni per l'utilizzatore

Klanteninformatie

E INSTITUCIONES DE SALUD”
Customer Information

Content One vial contains:
Inhait 7.5 miL CliniMACS® CD25 Reagentina
Contenu sterile solution.
Contenido
Contenuto
inhoud

Ein Flaschchen enthalt
7.5 mL CliniMACS® CD2S Reagent in
steriler Losung.

Un flacon contient:
7,5 mL de CliniMACS® CD25 Reagent en
solutiomstérile,

Un vial contiene:
7.5 mL de CliniMACS® CD2S Reagenten
solucion esteéril.

QOgni fiala contiene:
7.5 mL di CliniMACS® CD25 Reagent in
soluzione sterile.

Eén flesje bevat:
7.5 mL CiiniMACS® CD25 Reagent in een
stenele oplossing.

Composition
Zusammensetzung
Composition
Compasicion
Composizione
Samenstelling

‘VGVH'EGOCIV

Each vial contains 7.5 mL of a colloidat
to murine monodonal CD25 antibody in

188 (0.03% w/v).

solution of iron-dextran beads conjugated

PBS/EDTA buffer stabilized with Poloxamer

Jedes Fidgschchen enthdlt 7,5 mL Losung,
bestehend aus Eisen-Dextran Partikeln,
konjugiert an murine, monoklonate CD25
Antikérper in PBS/EDTA Puffer sowie Polo-
xamer 188 (0,03% m/V) ais Stabilisator.

Chaque flacon contient 7.5 mL de billes
composées de fer-dextran, couplées a
des anticorps monoclonaux anti-CD25
de souris, et qui sont en suspension dans
un tampon composé de PBS/EDTA et
d‘un agent stabilisant, le Poloxamer 188
{0.03% p/v).

Cada viai contiene 7,5 mL de un coloide de
hierro-dextrano conjugado a un anticuer-
po monoclonal munno CD25 en tampdn
PBS/EDTA estabilizado con Poloxamer 188
{0,03% p/v).

Ogni fiala contiene 7,5 mL di una sospen-
sione cotloidale di ferro-destrano coniuga-
to ad un anticorpo monoclonale murino
anti-CD2S. in tampone PBS/EDTA stabiliz-
zato con Poloxamer 188 {(0,03% p/v).

Elk flesje bevat 7.5 mL ijzer-dextraan
verbinding, geconjugeerd aan een
monocionaal CD2S antilichaam van
muriene oorsprong in PBS/EDTA buffer
dat gestabiliseerd is met Poloxamer 188
(0.03% g/v).

Intended Purpose
Zweckbestimmung
Destination
Finalidad prevista
indicazioni d'uso
Bestemming

human CD25 positive cells - preferably

geneous hematologic cell populations
combination with the CliniMACS ™
tnstrument, the CliniMACS Tubing Set or
Tubing Set'LS and CliniMACS PBS/EDTA

The CiniMACS CD25 Reagent is intended
for the in vitro enrichment or depletion of

CD2S highly expressing ceils - from hetero~

Das CliniMACS CD25 Reagent ist zur in
vitro Anreicherung oder Depletion huma-
ner CD25 positiver Zellen - vorzugsweise
CD25 hoch exprimierender Zeflen - aus
heterogenen himatologischen Zeli-
popuiationen in Verbindung mit dem
CliniMACS #= Instrument, dem CliniMACS
Tubing Set oder Tubing Set LS und Clini-
MACS PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Le CliniMACS CD25 Reagent est destiné 3
F'enrichissement ou la déplétion in vitro de
cellules CO25 positives humaines - de pré-
férence les cellules exprimant fortement le
CD2S - & partir de populations cellulaires
hématologiques et hétérogénes en combi-
naison avec le QJiniMACS *¢ Instrument, le
CliniMACS Tubing Set ou Tubing SetLS et
CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

El CliniMACS CD2S Reagent esta disefiado
para el enriquecimiento ¢ la deplecion in
vitro de células humanas CD2S positivas,
que expresen preferiblemente CD25 en
alta proporcion (CD25 .high™, a partir

de poblaciones celulares heterogéneas
hematoldgicas, que se utiliza en combi-
nacion con et CiniMACS = Instrument,

el CliniMACS Tubing Set o Tubing Set LSy
CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

1l CliniMACS CD25 Reagent & da intendersi
esclusivamente per 'arricchimentc o la
deplezione in vitro di celluie umane CD25
positive - preferibilmente con unelevata
espressione antigenica - a partire da po-
poiazioni eterogenee di cellule eratologi-
che, in combinazione con il CliniMACS
fnstrument, it CliniMACS Tubing Set o
Tubing Set LS e con CliniMACS P8S/EDTA
Buffer.

Het CliniMACS CD25 Reagent is bestemd
voor de in vitro aanrijking of depietie

van humane CD25 positieve cellen. met
voorkeur voor cefien uit de heterogene
hematologische celpopulatie die een
hoge CD25 expressie vertonen in combi-
natie met het CliniMACS ™* instrument, de
CliniMACS Tubing Set of Tubing Set LS en
de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Side-effects
Nebenwirkungen
Effets secondaires

Wenn die separierten CD25 hoch ex-
primierenden Zellen dem Patienten
reinjiziert werden, ist es mogtich, dass der
Patient Spuren von murinem Antikorper
oder Eisen-Dextran aufnimmt.

gisen-Dextran Partikel und/oder murine
AntikOrper konnten beim Patienten
allergische oder anaphylaktische Reakti-
onen hervorrufen. Intensivmedizinische
Ausriistung und Medikamente sollten
verfigbar sein.

Quand les cellules exprimant fortement
ie CD25 triées sont réinjectées au patient,
fes patients peuvent recevoir des traces
d‘anticorps murins et de fer-dextran.

Les billes de fer-dextran et/ou les anti-

corps murins peuvent causer des allergies
ou des réactions anaphylactiques chez les
patients. Des équipements et médications
de soins intensifs doivent étre disponibles.

Cuando las ¢élulas de expresion alta del
antigeno CO25 que han sido separadas
son reinfundidas en un paciente, los
pacientes podrian 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 anafilicticas en los pacientes.
Se debe disponer de medicacion y de
equipo de cuidados intensives.

Quanda le ceilule con un’'elevata espres-
sione dell‘antigene CD25 dopo essere
state separate vengono reinfuse, i pazienti
potrebbero ricevere tracce di anticorpo
murino e di ferrodestrana.

Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi mu-
rini potrebbero causare reazioni allergiche
o anafilattiche nei.pazienti. Devono essere
disponibili apparecchiature e farmaci per
terapia intensiva.

Wanneer de geisoleerde celien metm

sterke CD25 expressie teruggegeven

worden aan de patiént dan kan de patiém
sporen van murnen antilichaam en ijzer-
dextraan opnemen.

ljzer-dextraan verbindingen en/of mu- &\
riene antilichamen kusnen aliergische

of anafylactische‘féacties.oproepen bijy

de patiént. Uitfusting, EnmEdicatig voor
intensieve ve}ri‘or‘gip‘g dignen aanwezig
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Precautions
VorsichtsmaBnahmen
Précautions a prendre
Precauciones
Precauzioni
veiligheidsmaatregelen

%giore human applications, the suitability
of the target cells must be demonstrated
! regarding indication, guality and quantity.

For the manufacturing and use of target
ceils in humans, the national legisiation
ang regulations must be foliowed.

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen beziglich
indikation, Quaiitdt ung Quanutat nachge-
wiesen werden.

Sei der Herstellung und Anwendung
der Zielzellen am Menschen missen
cad Damiibnrinn

Aim mmoimmnlan (Tacaema .

Avant de passer aux applications humai-
nes, 'aptitude des cellules cibles doit étre
démontrée en ca gui concerne {indication,
1a qualité et la quanita,

Pour a production et l'utilisation de cellu-
les cibles chez les humains, 1a legisiation

s lne cAmlammaneatinas aasinanlae daliinae

Antes de su uso en humanos, se debe de-
maostrar la idoneidad de las celulas diana
2n cuanto a su indicacién, a su calidad y a
su cantidad.

Se debe cumplir el reglamento v la ieqis-
tacion nacional zara la fabricacion y ei uso

A dbiitas diama cm -

Prima di eifettuare applicazioni sull’'uomo,
{1doneita delle celtule bersaglio deve esse-
re dimostrata in termini di indicazione,
qualita e quantita.

Per la produzione e V'utilizzo nell'vome
aelle cellule di interesse, devono essere

cmsiea ba damlebaminni o e oo ankia
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Vooraleer deze ¢ellen bifmegsen gebruikt
worgen, mogt eefst aan !oonc’_Wgrqen.

dat deze dogjcslienwel dedlii geschikt
zijn zowel watb en»dg_indlcang,maar O-\__
ook qua kwalit ;w.‘n;g'wan_ﬂezi. K ?
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Any clintcal application of the separatea
calls is exclusively within the responsioi-
lity of the user.

The separation of CD25 highly expressing
cells using the CliniMACS CD2S Reagent
must be performed by trained operators
only.

Clinicians using the CliniMACS CD2S
Reagent should have experience in the
separation of cells from bone marrow or
peripheral blood.

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

ey ¢ A Y e e g et e s

angewendet werder

Jeqliche klinische Al ng der sepa-
rierten Zellen liegt auss.. ..eBlich in der
Verantwortung des Anwenders.

Die Separation CO25 hoch exprimierender
Zellerrunter Anwendung des CliniMACS
€D25 Reagent muss durch geschulte
Anwender erfoigen.

Anwender des CliniMACS CD25 Reagent
soliten Gber Erfahrungen in der Separation
von Zellen aus Knochenmark oder peri-
pherem Blut verfiigen.

Alle Materialien, die mit Blut oder Blut-
produkten in Kontakt gekommen sind,
miissen als infektidses Material unter
Beachtung der entsprechenden Richtlini-
en behandelt werden.
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étre suivies.

Chaque tilisation clinique des cellules
selectionnées se fera sous l'unique respon-
sabilité de l'utilisateur.

La séparation de cellules exprimant
fortement te CD2S avec le CliniMACS CD25
Reagent doit étre réalisée par des opéra-
teurs avertis,

I} est recommandé que les cliniciens
utilisateurs du CliniMACS CD25 Reagent
aient une expérience dans le tri de cellules
provenant de moélle osseuse ou de sang
périphérique.

Tout matériel qui a été en contact avec
du sang et des produits sanquins doit
&tre traité comme du matériel infectieux.
Toutes les normes relatives au traitement
de matériel infectieux doivent dtre
respectées,

Cualquier aplicaciérg Kca de las c2luias
separadas es unica, 2sponsabilidad
del usuario.

L.a separacion de las células de expresion
alta del antigeno CD25 utilizando &f Clini-
MACS CD25 Reagent debe ser unicamente
realizada por operarios entrenades.

Los médicos que usen el CliniMACS CD25
Reagent debieran tener experiencia en
separacion de células de médula dsea o de
sangre periférica. '

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

et e A T S e e

nazianali.

Qualsiasi applicazione clinica delle cellule
separate ¢ esclusivamente sotto la respon-
sabilita dell’ utilizzatore.

La separazione di cellule con un'elevata
espressione dell'antigene CD25 tramite il
CliniMACS CD25 Reagent deve essere ese-
guita solamente da personale addestrato.

It persanale clinica che utilizza il CliniMACS
CD25 Reagent dovrebbe avere esperienza
in separazioni celtulari a partire da midollo
osseo o da sangue periferico.

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

S e s ] TS 8 LS
nationaie wetgeving en de nationale
raglementen gevolgd worden.

Elke klinische toepassing van de geselec-
teerde cellen is uitsluitend de verantwoor-
delijkheid van de gebruiker.

De scheiding van cellen met 2en sterke
CD25S expressie gebruikmakend van het
CliniMACS CD25 Reagent mag enkel uitge-
voerd worden door opgeleide operatoren,

Clinici die het CliniMACS CD25 Reagent
gebruiken, dienen ervaring te hebben met
de transplantatie van cellen uit beenmerg
of uit perifeer bloed.

Materiaal dat met blped of bioedproduk-
ten in contact gekomen is, moet als ge-
infecteerd materiaal behandetd worden.
Voarschriften wat betreft de behandeling
van geinfecteerd materiaal, dienen in acht
genomen te worden.

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertencias
Avvertenze
Waarschuwingen

For in vitro use only. Not for parenteral ap~

* plications. Not for intravenous infusion.

Not for use with patents known or sus-
pected to have sensitivity against mouse

. immunoglobulins or iron-dextran,
" Sensitive patients may develop human

anti-mouse antibodies (HAMA).
See also “Side-effects”.

Nur fiir den in vitro Gebrauch. Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravendsen mfusion.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitit gegendber Maus-immungto-
bulinen oder Eisen-Dextran aufweisen
oder der Verdacht darauf besteht.

Die Bildung humaner Anti-Maus Antikér-
per (HAMA) ist bei sensitiven Patienten
mdgtich.

Siehe auch Nebenwirkungen.

Destiné uniquemnent A 'usage in vitro, et
non aux applications parentérales. Ne pas
utiliser pour injection en rg‘ﬂavemeuse.
Ne pas utifiser chez des patients suscep-
tibles de présenter ou présentant une
sensibilité contre immundglobuline
murine ou le fer-dextran. 2~

Les patients sensibles pourraient déve-
lopper des anticorps humains anti-souris
(HAMA).

Voir aussi les “Effets secondaires”,

Sélo para su uso in vitre. No esta destinado
para aplicaciones parenterales. No apto
para infusién intravenosa.

No apto para el uso en pacientes que se
sepa o se saspeche tengan sensibilidad

a inmunogiobulinas murinas o a hierro-
dextrano.

Los pacientes sensibles pueden desarmllar
anticuerpos humanos anti-raton (HAMA),

Vea también los “Efectos secundarios”.

E’cansentita il solo utitizzo in vitro. Non
somministrare per via parenterale. Non
usare per infusione endovenosa.

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospetta ipersensibilita verso immuncglo-
buline murine o ferro destrano, ’
1 pazienti sensibili aile immunoglobuline
murine potrebbero produre anticorpi
antitopo (HAMA).

Vedere anche la sezione “Effetti collaterali”.

Enkel bedoeld voor het gebruik in vitro.
Niet voor parenterale toepassingen. Niet
geschikt voor intraveneuze infusies.

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

Gevoelige patiénten kunnen humane anti~
muis antilichamen (HAMA) ontwikkelen.

Zie ook .Nevenwerkingen”

The CliniMACS User Manual must be
followed.

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Les instructions du Guide de 'Utilisateur
du CliniMACS sont & suivre:

Deben sequirse ias instrucciones del
Manuai de Uso del CliniMACS.

Seguire le istruzioni del Manuale d'Uso
CliniMACS.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden,

Co not reuse,

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutiliser.

No reutilizar.

Non riutilizzare.

Niet voor hergebruik.

Oo not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Ne pas utiliser apres 13 date de péremp-
tion.

No utilizar después de {a fecha de cacu-
cidad.

Non usare dopo |a data di scadenza,

Niet gebruiken na de vervaldatum.

The CliniMACS CD25 Reagent is shipped
refrigerated and must be stored at 2-8 °C
immediately after receipt. Oa not freeze
the reagent,

Oas ClimiMACS CD25 Reagent wird ge-
kGhit transportiert und muss sofort nach
Empfang bet 2-3 °C gelagert werden. Oas
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS CD25 Reagent est expédié
refrigéré et doit étre stocké entre 2 et 8°C
immediatement aprés récaption. Ne pas
congeler le réactif.

Ef CliniMACS CD2S Reagent se envia refn-

gerado y debe ser almacenado de 23 8°C
inmediatamente desoués de su recapcion.
No congele ef reactivo.

11 CliniMACS CDO2S Reagent viene conse~
gnato refrigerato e deve essere consarvato
ad una temperatura di 2-8 *Cimmediata-
mente dopo la consegna. Non congelare

il reagente.

Het ClimMACS CD25 Reagent wordt
gekoeld vervoerd en moet direct na ont-
~angst bij 2 tot 8 *C opgesiagen worden.
Het reagens magq niet ingevroren worden.

STERILE -

Sterile. Manufactured aseptically, sterile
filtrated, filled aseptically. Use undamaged
d sealed vials anly.

Steril. Aseptisch hergestellt, steril fiitriert,
aseptisch abgeflit. Nur unbeschadigte
und versiegelte Flaschchen verwenden.

Stérile. Fabriqué de fagon aseptisée, filtré
de maniére stérile et rempli de fagon
aseptisée, Utiliser uniquement des flacons
non endommageés et scellés.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado
en esterilidad, rellenado asepticamente.
Utilice unicamente los viales seilados que
no estén danados y estén seflados.

Sterile. Prodotto in modo asettico, filtrato
sterile, riempito in modo asettica. Usare
solc fiale non danneggiate e sigillate.

Steriel. Aseptisch geproduceerd, steriet
jefiterd, aseptisch gevuld. Gebruik enkel
anbeschadigde en verzegelde flesjes.

Parformance
Laistung
Performance
S-gstacion
Prestazione
Prestatie

For information on the application perfor-
mance of the CliniMACS CD25 Reagent

as oart of the CliniMACS CD25 System,
dieasa refer to the overview table in the
CiiniMACS User Manual.

Informationen zur Leistung der Anwen-

dung des CliniMACS CD25 Reagent als

Ten ces CliniMACS CD25S System beziehen

Sie Gitte aus der Ubersichtstabetle im
LintMACS Hanabuch.

Pour plus de renseignements sur les
différentes utilisations du CliniMACS
CC25 Aeagent en tant que elément
du CiiniMACS CD25 System, veuiilez
wous référer au sommatre du Guide de
I'Utilisateur du CliniMACS.

Para infarmarse sobre el funcionamiento
del CliniMACS CD2S Reagent como parte
del CiniMACS C225 Svstem, remitase a
la tabla resumen situada en 2l Manuai ce
Uso del ClimMACS.

Per informazioni suile prestazioni delia
procedura con il CliniMACS CD25 Reagent,
came parte det CliniMACS CD2S System,
riferirsi aila tabetia riassuntiva nel Manuaie
d'Uso CliniMACS.

‘/oor informatie in verband met de pres-
ratie bij het georuik van het ClintMACS
225 Reagent ais deet van net CliniMACS
CD25 System, geiieve ce averzichtstaocel
:n de CliniMACS Gebrutkshandleiding te
bekijken.

Instructions for Use
Anwendungshinweise
Instructions d’utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per |'uso

The cell separation procedure using the
CliniMACS CD25 Reagent is described in
the CliniMACS User Manual.

The cells are separated in four steps. In
Step 1 the cell product is prepared and the
Is are magnetically labeled. in Step 2 an
RIOate separation program is chosen
the CliniMACS > Instrument. in Step 3
an agequate tubing set is instailed on the
instrument. In Step 4 the cells are sepa-
rated automatically by the CliniMACS *»
instrument using the chosen separation
program.

{MPORTANT: For information on the pos-
sible. clinically approved combinations of
ClinMACS Reagents, separation orograms
ana tubing sets, please refer 10 the over-
new taole in the ClimMACS User Manual.

Die Zellseparation in Verbindung mit
dem CliniMACS CD25 Reagent wird im
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Sie erfolgt in vier Schritten (.Four Steps™).
in Schritt 1 wird das Zellprodukt vorberei-
tet und die Zellen magnetisch markiert. In
Schritt 2 wird ein passendes Separations-
arogramm am CiniMACS > Instrument
ausgewahit. in Schintt 3 erfoigt die Instal-
lation eines geeigneten Schlauchsets

am Instrument. in Schritt 4 fthrt das
ClimMACS ™ Instrument die automatische
Zailseparation mut Hilfe des gewahiten
Seoaratonsorogrammes durch.

WICHTIG: Fir informationen bezuglich der
mogtichen. fiir den kiinischen Einsatz zu-
12tassenen Komomatenen von CimMACS
ieagenzien, Separationspregrammen und
Scniaucnsers. fesan Sie bitte die Ubersicht-
stadetle ym ClimMACS Handbucn.

La procédure de séparation de ceilules
avec le CliniMACS CD25 Reagent est
décrite dans le Guide de £ Utilisateur du
CliniMACS. -

Les ceilules sont séparées en quatre éta-
pes {*Four Steps”). Dans étape 1, les ce
lules sont préparées et magnétiquement
margquées. Dans l'étape 2, un programme
de separation adéquat est chaisi sur le
CliniMACS ™ Instrument. Dans l'étape 3,
un jeu de tubulures adéquat est installé
sur Iinstrument, Dans l'étape 4, les cetlules
30Nt separées automatiquement ar te
CliniMACS *= Instrument en utilisant le
programme de séparation séléctionne,

IMPORTANT: Pour olus d'informaticns sur
les comeinaisons cliniauement 200rcu-
vees ce reactfs ClimMACS, crogrammes
de senaration et jeux de tubulures, vevlilez
vous referer au sommaire du Guide ge

e eaas

El procedimiento de separacién celular
utilizando el CliniMACS CD25 Reagent
se describe en el Manual de Uso del
CliniMACS.

Las células son separadas en cuatro pasos
("Four Steps”). En ei paso 1 se prepara el
producto celular y se marcan las células
magneticamente. £n ef paso 2 se ciige en
el ClimMACS > Instrument un programa
de separacién adecuado. En el paso 3

se instala en 2l Instrurmento un set Je
tubos adecuaca. £n 2t paso 4 las celulas
son separacas automaticamente oor 21
ClimMACS ™ instrument utilizando ef
programa ae separacien etegxao‘

IMPORTANTE: 2ara :nformarse ae tas
posibles comoinac:cres de i0s '#acUvas
CHMMACS acrooaces. e .0s Sregramas
de separacion ;32 o) sets de tuCcs.
remitase a a 1asid ‘2sum«=n 5ituaga 2n 2t

- taart

La procedura di separazione cetiulare
effettuata utilizzando il CliniMACS CD25
Reagent & descritta nel Manuale d'Uso
CliniMACS.

Le cellule vengono separate in quattro
passaggi ("Four Steps”). Nel Passaggio 1
viene preparato il prodotto celluiare e
le celluie vengano marcate magnetica-
mente. Nel Passaggio 2 viene sceito un
programma di separazione adeguato sul
liMMACS > instrument. Net Passaggio 3
viene installata sullo strumento un appro-
onato set di tubi. Nel Passaggio 4 le cailuie
vengonao selezionate automatcamente
dal CiniIMACS ™ Instrument graz:e al
arogramma di separazione presceito.

MPCRTANTE: Per 'nformazion suile com-
JINazion 0ossikiii climcamentea aoprovate
i reagenti CineMACS. oregrammi gi se-

sarazione 2 sets .31 tud, “Irenrst anla tabella
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De celscheidingsprocedure waarbij het

NS

CliniMACS CD25 Reagent wordt gebruikt m

is beschreven in de CliniMACS Gebruiks-
handleiding. .

De scheiding van de cellen gebeurt in vier
stappen {*Four Steps”). in Stap 1 worden

de ceailen voorbereid en rgagnetisch
gemarkeerd. In Stao 2.wdrdt het geschikte
scherdingsprogramima Jekozen op het
CliniMACS ** Instrument.iff Stao 3'wordt
de geschikte siangansef Geinstaileerd >
ap net toestel. I 5tag’4 wolgenyde /)
cailen automatische heschelfen cp.net ‘l
CliNIMACS = tristrument ge maxend
van het gekozen scneidingsk ramma.,/_'\‘
IELANGRUK: Veorinformatien verband
mat mogetiike <inRgn.goecie!
zamoinaties van Chn reagentia,_~
icneigingspregrammass enslangensats,
Jetieve ge overzicntsiacel in de CiniMACS
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Reagent for the in vitro enrichment of human CD1¢ (BDCA-1) positiv : after the depletion of CD19 positive cells from heterogeneous hematologic cell populations
in combination with the CliniMACS® System. Not for parenteral use. T¢ AIMACS User Manual must be followed. The reagent is tested for sterility and endotoxins. Use
undamaged and sealed vials only, Store at 2-8 °C. Do not freeze. Dono. . after the use-by date printed on the package.

Reagenz zur invitro Anreicherung humaner CD1c (BDCA-1) positiver Zellen nach vorangegangener Depletion von CD19 positiven Zellen aus heterogenen hamatologischen
Zelipopulationen in Verbindung mit dem CliniMACS® System. Nicht zur parenteralen Anwendung. Das CliniMACS Handbuch muss befolgt werden. Das Reagenz ist auf
Sterilitit und Endotoxine gepriift, Nur unbeschadigte und versiegelte Flaschchen verwenden. Lagerung bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Nicht nach dem aufgedruckten
Verfalidatum verwendeén.

Réactif pour F'enrichissement in vitro de celiules CDVc (BDCA-1) positives humaines aprés déplétion des cellules CD19 positives a partir de populations celtulaires
hématologiques et hétérogénes, en combinaison avec le CliniMACS® System. Non destiné & un usage parentéral. Les instructions du Guide de F'Utilisateur du CliniMACS
sont a suivre. Le réactif a été testé pour la stérilité et les endotoxines. Utiliser uniquement des flacons non endommageés et scellés. Conservation 3 2-8°C. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

REF: 277-01

systems:..

Reactivo utilizado junto con el CliniMACS® System para el enriquecimiento in vitro de células humanas CD1c (BDCA-1) positivas tras la deplecién de células CD19 positivas
de poblaciones celulares heterogéneas hematoldgicas. No apto para uso parenteral. Deben seguirse las instrucciones def Manual de Uso del CliniMACS. Se han realizado
pruebas de esterilidad y de endotoxinas dei reactivo. Utilice Unicamente los viales que no estén dafiados y ésten sellados. Almacénese a temperaturas entre 2-8 °C. No
congele el reactivo. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Miltenyi Biotec GmbH
Friedrich-Ebert-Str. 68

Importado por: LAB SYSTEMS S.A.

QUESADA 5916- (C1431ADB). Reagente da utilizzare in associazione con il CliniMACS® System per I'arricchimento in vitro di cellule umane CD1c¢ (BDCA-1) positive dopo deplezione di cellule CD19

positive, a partire da popolazioni eterogenee di celluie ematologiche. Non usare per via parenterale. Seguire le istruzioni presenti sut Manuale d'Uso CliniMACS. Il reagente

DIR.TEC: Dra. Liliana Claudia ALLARD 51429 Bergisch Gladbach ] i é stato sottoposto ai test per valutare 12 sterilita e 'assenza di endotossine. Usare solo fiale non danneggiate e sigillate. Conservare a 2-8 °C. Non congelare. Non usare
Farmacéutica y Bioguimica. 9 adbac ! dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

German ‘ :
Cludad Auténoma de Buenos Alres y Reagens voor de in vitro aanrijking van humane CD1c (BDCA-1) positieve celien 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 °C. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum

ARGENTINA Phone +49 2204 8306-80

Autorizado por la ANMAT PM-642-10

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

E INSTITUCIONES DE SALUD"

C € 0123

(zie verpakking).

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

ustomer Ini ation Anwenderinformation information cllent Informacién para el ciiente Informazioni per l'utilizzatore Klanteninformatie
Content One vial contains: Ein Fidschchen enthiit: Un flacon contient: : Un vial contiene: Ogni fiala contiene: . Eén flesje bevat: o
Inhalt 5.0 t:nL CliniMACS® CD1¢ (BDCA-1)-Biotinina 5,0 mL CliniMACS® CD1¢ (BDCA-1)-Biotin in 5.0 mlL de CliniMACS® CD1c (BDCA-1)-Biotin 5,0 mL de CliniMACS® CD1c (BDCA-1)-Biotin 5,0 mb di CliniMACS® CD1¢.(BDCA-1)-Biotin ~ 5.0mL CliniMACS® CD1c (BDCA-1)-Biotin in
Contenu sterile solution. steriler Losung. en solution stérile. en solucion estéril. in soluzione sterile. een steriele oplossing.
Contenido
Contenuto
Inhoud
Compaosition Each vial contains 5.0 mL of a solution of Jedes Flaschchen enthilt 5,0 mL Losung, Chaque flacon contient 5,0 mL d’'une Cada vial contiene 5,0 mL de una solucion Ogni fiala contiene 5,0 mL di anticorpo Elk flesje bevat 5,0 mL van een oplos5ipg van
Zusammensetzu murine monoclonal CD1c (BDCA-1) antibody  bestehend aus murinen, monokionalen CD1c  solution d'anticorps monoclonaux CD1c de anticuerpo CD1c murino (BDCA-1) monocionale murino anti CD1¢ (BDCA-1) een monoclonaal CD1c {BDCA-1) antilichaam

Compasition 7
Composicion O
Composizione H"
Samensteiling 1"

conjugated to biotin in PBS/EDTA buffer
stabilized with Poloxamer 188 (0.03% w/v).

{BDCA-1) Antikdrpern, konjugiert an Biotin
in PBS/EDTA Puffer sowie Poloxamer 188
(0,03% m/V) ais Stabili}saton

{BDCA-1) murins, couplés a de la biotine
et qui sont en suspension dans un tampon
composé de PBS/EDTA et d'un agent .
stabilisant, le Poloxamer 188 (0,03% p/v).

conjugado a biotina en PBS/EDTA buffer
estabilizado con Poloxamer 188 (0,03% p/v).

biotinilato, in una soluzione di PBS/EDTA
stabilizzata con Polaxamer 188:(0,03% p/v).

van muriene corsprong geconjugeerd met
biotine, opgelost in PBS/EDTA buffer en ge-
stabiliseerd met Poloxamer 188 (0,03% g/v).

Intended Purpo{!
Zweckbestimmut
Destination
Finalidad previstay
Indicazioni d'uso
Bestemming

The CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin is
intended for the in vitro enrichment of
human CD1c (BDCA-1) positive cells after
the depletion of CD19 positive cells from
heterogeneous hematologic cell populations
in combination with the CliniMACS ™
Instrument, the CliniMACS Anti-Biotin
Reagent, the CliniMACS CD19 Reagent, the
CliniMACS Tubing Set, the CliniMACS Tubing
Set LS and CliniMACS PBS/EDTA Buffer,

Das CliniMACS CD1¢ (BDCA-1)-Biotin ist
zur in vitro Anreicherung humaner CD1c
(BDCA-1) positiver Zellen nach vorange-
gangener Depletion von CD19 positiven
Zellen aus heterogenen hamatologischen
Zellpopulationen in Verbindung mit dem
CliniIMACS ™ instrument, dem CliniMACS
Anti-Biotin Reagent, dem CliniMACS CD19
Reagent, dem CliniMACS Tubing Set, dem
CliniMACS Tubing Set LS und CliniMACS
PBS/EDTA Buffer bestimmt.

Le CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin est
destiné a l'enrichissement in vitro de cellules
CD1c (BDCA-1) positives humaines aprés
déplétion des cellules CD19 positives 3 partir
de populations cellulaires hématologigues
et hétérogénes en combinaison avec le:
CliniMACS *= Instrument, le CliniMACS Anti-
Biotin Reagent, le CliniMACS CD19-Reagent,

“le CliniMACS Tubing Set, le CliniMACS Tubing

Set LS et CliniMACS PBS/EDTA Buffer

Ei CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin estd
disenado para el enriquecimiento in vitro de
células humanas CD1c (BDCA-1) positivas

1l CliniMACS CD1c {BDCA-1)-Biotin ¢ da
intendersi esclusivamente per larricchimen-
10 in vitro di cellule umane CD1c (BDCA-1)

tras la deplecién de células CD19 p de
poblaciones celulares heterogéneas hemato-
logicas, que se utiliza en combinacién con el /
CliniMACS P Instrument, el CliniMACS Anti-
Biotin Reagent, el CliniMACS CD19 Reagem/
el CliniMACS Tubing Set, el CliniMACS Tubing
Set LS y CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Ppositive dopo deplezi di cellule CD19
positive, a partire da popolazioni eterogenee
di cellule ematologiche, in combinazione con

1 CliniMACS P tnstrument, il CliniMACS Anti--

Biotin Reagent, il CliniMACS CD19 Reagent,
il CliniMACS Tubing Set, il CliniMACS Tubing
Set LS e con CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Het CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin is
bestemd voor de in vitro aanrijking van
humane CD1¢ (BDCA-1) positieve celien

na depietie van CD19 positieve cellen uit
heterogene populaties van hematologische
cellen in combinatie met het CliniMACS *
Instrument, de CliniMACS Anti-Biotin
Reagent, de CliniIMACS CD19 Reagent, de

" CliniMACS Tubing Set, de CliniMACS Tubing

Set LS en de CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Side-effects
Nebenwirkungen
Effets secondaires
Efectos secundarios
Effetti collaterali
Nevenwerkingen

X

In case the enriched CD1c (BDCA-1) positive
cells are reinjected into a patient, patients
may receive traces of iron-dextran, murine
antibody and biotin,

] en:dextran beads and/or murine antibodies
’h,. eallergic or anaphylactic reactions

ts. Intensive care equipment and
tion should be available.

Wi

Falls die angereicherten CD1c (BDCA-1)
positiven Zellen dem Patienten reinjiziert
werden, ist es moglich, dass der Patient
Spuren von Eisen-Dextran, murinem
Antikdrper und Biotin aufnimmt.

Eisen-Dextran Partikel und/oder murine An-
tikorper konnten beim Patienten allergische
oder anaphylaktische Reaktionen hervorru-
fen. Intensivmedizinische Ausrdstung und
Medikamente sollten verfigbar sein.

Dans le cas ol les celtules CD1¢ (BDCA-1) po-
sitives enrichies sont réinjectées au patient,
les patients peuvent recevoir des traces de
fer-dextran, d'anticorps murins et de biotine.
tes billes de fer-dextran et/ou les anticorps
murins peuvent théoriquement causer des
allergies ou des réactions anaphylactiques
chez les patients. Des équipements et
médications de soins intensifs doivent étre
disponibles. E '

En caso de que Jas células CD1¢ (BDCA-1)
positivas enriquecidas sean reinyectadas

en el paciente, los pacientes podrian recibir
trazas de anticuerpo murino, de hierro-
dextrano y sin biotina.

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

Nel caso le celtule CD1¢ {BDCA-1) positive
vengano re-infuse, i pazienti potrebbero
ricevere tracce di anticorpo murnino, ferro-

' destrano e biotina. .
Biglie di ferro-destrano e/o anticorpi murini

potrebbero causare reazioni allergiche o
anafilattiche nei pazienti. Devono essere
disponibili apparecchiature e farmaci per
terapia intensiva,

Indien de aangerijkte CD1¢ (BDCA-1) po-
sitieve cellen teruggegeven worden aan
de patiént dan kan de patiént sporen van
murien antilichaarn, ijzer-dextraan en bioti
ophemen.

lizer-dextraan verbindingen en/of muriene

antilichamen kunnen aliergische of anafylm

tische reacties oproepen bij de patl?nt.
Uitrusting en medicatie voor ntensieve
verzorging dienert aanwezig te zijln. ™ J,

SopL NN

Precautions
VorsichtsmaBnahme
Précautions  prengl
Precauciones W
Precauzioni 3

Veiligheidsmaatregelen

d315AS avi

i

efore human applications, the suitability
the target cells must be demonstrated
arding indication, quality and quantity.

r the manufacturing and use of target

s in humans, the national legislation and
regulations must be followed.

Kny clinical application of the separated
cells is exclusively within the responsibility
of the user.

The enrichment of CD1¢ (BDCA-1} positive

Die Eignung der Zielzellen muss vor jeder
Anwendung am Menschen beztglich Indi-
kation, Qualitit und Quantitét nachgewiesen
werden.

Bei der Herstellung und Anwendung der
Zielzellen am Menschen mdssen die natio-
nalen Gesetze und Regularien angewendet
werden,

Jegliche kiinische Anwendung der separier-
ten Zellen liegt ausschliefilich in der Verant-

Avant de passer aux applications humaines,
I'aptitude des cellules cibles doit étre
démontrée en termes d'indication, de qualité
et de quantité.

Pour la production et l'utilisation de cellules
cibles chez les humains, la légistation et les
réglementations nationales doivent étre
suivies.

Chaque utilisation clinique des ceilules selec-
fera sous 'unique responsabilité

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

Se debe cumplir el reglamento y la legisle-
<ién nacional para la fabricacion y el uso de
células diana en humanos.

Cualquier aplicacion clinica de las células
separadas es unicamente responsabilidad
del usuario.

e m datae cAldas AP

Prima di effettuare applicazioni sull'vomo,
Iidoneita delle celiule bersaglio deve essere
dimostrata in termini di indicazione, qualita
e quantita.

" Per la produzione e l'utilizzo nell'uvomo delle

cellule di interesse, devono essere seguite le
legislazioni  le normative nazionali.
Qualsiasi applicazione clinica delle cellule
separate & esclusivamente sotto la responsa-
bilita dell’ utilizzatore.

Veapvimrhimanta di ~allile FD1 -~ IROYCALTY

V) . ey - ey
Vooraleer deze cellen bij mensen’ gf_sbrulkt»k
worden, mdet eerst aahgetoond warden d
deze doelq&llén“vé'el degelijk geschikt zijn
zowel wat betreft de indi maar ock qua
kwaliteit eh kwantiteit. Al
Voor de productie’en deedQassng  yan de
doelcellen bijmensen maeten dg,natlonale
wetgeving en‘de\g'ation"al‘e reglementen;
gevolgd worden? \Z"iL. 3
Elke klinische toepassing‘hzén de geselec-
teerde cellen is uitsluitend de verantwoorde-



Biotin must be performed by trained
operators only,

Clinicians using the QliniMACS CD ¢ (BDCA-1)-
Biotin should have experience in the
separation of cells from bane marrow or
peripheral blood.

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

Die Anreicherung Lisic Bl A- 1 positver
Zelien unter Anwendung des CliniMACS

CD1¢ (BDCA-1)-8iotin muss zaicn geschulte
Anwender erfoigern. ‘

Anwender des CliniMACS CO CA-1)-
Bioun sollten Gber Zrizhrunger. . ger Se-
paration von Zellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut verfigen.

Alle Materialien. die mit Blut oder Blutpro-
dukten in Kontakt gekommen sind, missen
als infektidses Material unter 8eachtung
der entsprechenden Richtlinien behandelt
werden,

LenncNISSSMEeNT Us LelWied wu ik ibivsnt iy
positives en utilisant le CliniMACS CD1c
(BDCA-1%-Biotin doit étre réalisé par des
opérateurs avertis.

Les cliniciens utilisant ie CliniMACS CD1c
{BOCA-11-Bictin dovent avair une expérien-
ce dans le tri de celluies a partir de moélle
osseuse ou de sang péripherique.

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

DAL 1 JAIILIYOS Mt e b At e
CDic (BDCA-1)-Biotin depe ser tinicamente
realizago por operarios entrenados.

Los médicos que usen e} ‘ACSCDIc
{BDCA-1)-Biotin debiera? xperiencia
en separacion de ceiulas de ...cauia 05239

de sangre periferica.

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

puarre a0
Biotin deve essere eseguita soiamente da
personale addestrato.

Il personaie clinico che utilizza il CliniMACS
CO1¢ {BDCA-1)-Biotin dovrebbe avere
2sperenza in separazioni cellulari a partire
da mudollo osseo o da sangue periferico.

Qualsiasi materiale venuto a contatto con ii
sangue e i suoi derivati, deve essere trattato
come materiale potenziaimente infetto. in
questo caso devono essere applicate tutte
ie norme che ne regolano una corretta -
manipolazione.

T L ]

De aanrijlung van CD1¢ (BOCA-1) positieve
cellen gebruikmakend van het CliniMACS
CD1c {BDCA-1+-8iotin mag enkel uitgevoerd
worden door opgeteide operatoren.

Clinici die het CiniMACS T0i¢ (BDCA-1-
Biotin georuiken. dienen ervanng te hebben
met de transplantatie van cellen uit been-
merg of uit perifeer bioed.

Materiaal dat met bioed of bicedorodukten
in contact gekomen is, moet ais geinrecteerd
materiaal behandeld worden. Voorschriften
wat betreft de benandeling van geinfecteerd
materiaal, dienen in acht genomen te worden.

Warnings
Warnhinweise
Avertissements
Advertendcias
Avvertenze
Waarschuwingen
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For in vitro use only. Not for parenteral
applications. Not for intravenous infusion.
Not for use with patients known or sus-
pected to have sensitivity against mouse
immunoglobulins or iron-dextran.
Sensitive patients may develop human
antimouse antibodies (HAMA),

See also "Side-effects”.

Nur fiir den in vitro Gebrauch, Nicht zur
parenteralen Anwendung. Nicht zur
intravendsen Infusion.

Nicht anwenden bei Patienten, die eine
Sensitivitit gegeniber Maus-immungiobuli-
nen oder Eisen-Dextran aufweisen oder der
Verdacht darauf besteht.

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

Siehe auch Nebenwirkungen”.

Destiné uniquement a I'usage in vitro. Non
destiné aux applications parentérales. Ne pas
utiliser pour injection en intraveineuse.

Ne pas utiliser chez des patients susceptibles
de présenter ou présentant une sensibilité
contre limmunoglobuline murine ou le
fer-dextran. .

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

Voir aussi les “Effets secondaires”.

Sélo para su uso in vitro. No estd disefiado
para aplicaciones parenterales. No apto para
infusion intravenosa.

No apto para su uso con pacientes que se
conozca o se sospeche tengan sensibilidad
contra la immunoglobulina de raton o ai
hierro-dextrano.

Los pacientes sensibles pueden desarroliar
anticuerpos humanos anti-ratéon (HAMA).

Vea también los “Efectos secundarios”.

£’ consentito il soio utilizzo in vitro. Non
somministrare per via parenterale. Non usare
per infusione endovenosa,

Da non utilizzare in pazienti con nota o
sospetta ipersensibilita verso immunoglobu-
line murine o ferro destrana.

| pazienti ibili afle i globuline
murine potrebbero produre anticorpi
antitopo (HAMA).

Vedere anche la sezione “Effetti collaterali”.

Enkel bedoeld voor het gedruik in vitro. Niet
voor parenteraie toepassingen, Niet geschikt
voor intraveneuse infusies.

Niet gebruiken bij patiénten met een ge-
kende of verwachte overgevoeligheid voor
muis-immunoglobuiines of ijizer-dextraan,
Gevoelige patiénten kunnen humane anti-
muis antilichamen (HAMA) ontwikkelen.

Zie ook, Nevenwerkingen®,

The CliniMACS User Manual must be
followed-

Das CliniMACS Handbuch muss befolgt
werden.

Les instructions du Guide de I'Utilisateur du
CliniMACS sont a suivre.

Deben seguirse las instrucciones del Manual
de Uso del CliniMACS. :

Seguire le istruzioni del Manuale d’'Uso
CliniMACS.

De CliniMACS Gebruikshandleiding dient
nauwgezet gevolgd te worden.

Do notreuse.

Nicht zur Wiederverwendung.

Ne pas réutifiser.

No reutilizar.

Non riutilizzare.

Niet voor hergebruik.

Do not use after the use-by date.

Nicht nach dem Verfalidatum verwenden.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Non usare dopo la data di scadenza.

Niet gebruiken na de vervaidatum.

The CliniMACS CD1¢ {(BDCA-1)-Biotin is
shipped refrigerated and must be stored
at 2-8 °C immediately after receipt. Do not
freeze the reagent.

Das CliniMACS CD1¢ (BDCA-1)-Biotin wird
gekdiihit transportiert und muss sofort nach
Empfang bei 2-8 *C gelagert werden. Das
Reagenz darf nicht eingefroren werden.

Le CliniMACS CD1¢ (BDCA-1}-Biotin est
expedié réfrigéré et doit &tre stocké entre
2 et 8 *C immédiatement apres réception.
Ne pas congeler te réactif.

El CliniMACS CD1¢ (BDCA-1)-Biotin se envia
refrigerado y debe ser almacenado de 22 8°C
inmediatamente despues de su recepcion.
No congeile el reactivo.

i QiniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin viene
consegnato refrigerato e deve essere
conservato ad una temperatura di 2-8 *C
immediatamente dopo la consegna. Non
congelare il reagente.

Met CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin

wordt gekoeld vervoerd en moet direct na
ontvangst bij 2 tot 8 °C opgesiagen worden.
Het reagens mag niet ingevroren worden.

Sterite. Manufactured aseptically, sterile
filtrated , filled aseptically. Use undamaged
and sealed vials only.

Steril. Aseptisch hergestelit. steni filtriert,
aseptisch abgefUiit. Nur unoeschadigte und
versiegeite Fldschchen verwenden.

Stérile. Fabrigué de fagon aseptisee, filtré de
maniere sterile et rempli ge fagon aseptisee.
Utiliser uniquement des flacons non
endommageés et scellés.

Estéril. Fabricado asépticamente, filtrado en

esterilidad, rellenado asepticamente. Uhilice

unicamente ios viales que no estén danados
v ésten seflagos.

Sterile. Prodotto in modo aserttico, filtrato
sterile, nempito in modo aseruce. Usare solo
fiale non danneggiate e sigillate.

Stenel. Aseptisch geproduceerd. steriel
gefitera, asepuscn gevuid. Georuik enckel
onbeschadigde en verzegeide flesjes.

Performance
Leistung
Performance
Prestacién
Prestazione
Prestatie

For information on the appiication perfor-
mance of the CO1¢ (BDCA-1)-Biotin as part of
the CliniMACS (D1c (BDCA-1)-Biotin System,
please refer to the overview table in the
CliniMACS User Manual.

Informationen zur Leistung der Anwendung
des CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin als Teil

des CliniMACS CD1¢ (BDCA-1}-Biotin System
beziehen Sie bitte aus der Ubersichtstabelle
im CliniMACS Handbuch.

Pour plus de renseignements sur les différen-
tes utilisations du CliniMACS CD1¢ {BDCA-1)-
Biatin en tant que élément du CliniMACS
CD1c (BDCA-1}-Biotin System, veuillez vous
référer au sommaire du Guide de I'Utilisateur
du CliniMACS.

Para informarse sobre el funcionamiento del
CiiniMACS CD1¢ (BDCA-1)-Biotin como parte
del CliniMACS CD1¢ (BDCA-1})-Biotin System,
remitase a la tabla resumen situada en el
Manual de Uso de! CliniMACS.

Per informazioni sulle prestazioni deila
procedura con it CliniMACS CD1¢ {BDCA-1)-
Biotin, come parte del CliniMACS CD1c
(BOCA-1)-Biotin System, riferirsi alla tabella
riassuntiva nel Manuale d'Uso CliniMACS.

Voor informatie in veroand met de prestatie
bij het gebruik van het CliniMACS CD1c
(BDCA-1)-Biotn ais deel van het CliniMACS
CD1c (BDCA-1}-Biotin System, gelieve de
overzichtstabet in de CliniMACS Gebruiks-
handleiding te dekijken,

Instructions for Use
Anwendungshinweise
Instructions d’utilisation
Instrucciones de uso
istruzioni per ['uso
Gebruiksinstructies

The enrichment of CD1¢ {BDCA-1) positive
cells using the CEniMACS CD1c (BDCA-1)-
Biotin System is described in the CiiniMACS
User Manual.

The cell separation process is divided into
two parts, each of them consisting of the
well known four steps as outlined in the
CliniMACS User Manual (*Four STEPS to your
target celis”).

In the first part, CD1c (BDCA-1) positive cells
are labeled by incubation with the CliniMACS
CD1c {BDCA-1)-Biotin. Simultaneousty, CD19
positive celis are magnetically labeled using
the CliniMACS CD19 Reagent for subsequent
depietion of CD19 positive cells.

In the second part the CD1c¢ (BDCA-1)
positive cells labeled with the biotinylated
CliniMACS CO1c (BDCA-1)-Biotin are
indirectly magneticaily labeled using the
CiniMACS Anti-Biotin Reagent.

inaily, the cells are separated automatically
vthe CliniMACS * instrument using the
¢NOsen separation program.

- IMPORTANT: for information on the pos-

sible. clinicaily approved combinations of
THniMACS Reagents, separation programs
and tubing sets, please refer 10 the overview
table in the CEniMACS User Manual.

Die Anreicherung von CD1¢ (BDCA-1) posi-
tiven Zellen in Verbindung mit dem Clini-
MACS CD1c (BDCA-1}-8iotin System wird im
CliniMACS Handbuch beschrieben.

Der Zellseparationsprozess ist in zwei Teile
gegliedert, welche jeweils aus den bekann-
ten vier Schritten bestehen, die im CliniMACS
Handbuch dargesteilt sind {"Four STEPS to
your target celis).

Im ersten Teil werden die CD1c (BDCA-1)
positiven Zellen durch Inkubation mit dem
CliniMACS CD1c (BDCA-1}-Biotin markiert.
Fiir die anschiieBende Depletion von CD19
positiven Zellen werden diese gleichzeitig
mittels des CliniMACS CD19 Reagent magne-
tisch markiert.

Im zweiten Teil werden die mit dem Clini-
MACS CD1c (BDCA-1)-Biotin zuvor markier-
ten CD1c (BDCA-1) positiven Zetlen indirekt
mit dem CliniMACS Anti-Biotin Reagent
magnetisch markiert.

Abschiieend fohrt das CliniMACS > Instru-
ment die automausche Zellseparation mit
Hilfe des gewahiten Separationsprogrammes
durch.

WICHTIG: Fur informationen beziglich

der maglichen. fur aen klinischen Einsatz
zugelassenen Kompinationen van CliniMACS
Reagenzien. Separationsprogrammen und
Schlauchsets, iesen Sie bitte die Ubersicnt-
stavelle im ClimiMACS Handbuch.

Lenrichissement des cellules CD1¢ (BOCA-1)

.pasitives en utilisant le CliniMACS CD1c

(BDCA-1)-Biotin System est décrit dans le
Guide de 'Utilisateur du CliniMACS.

Le processus de séparation cellulaire est
divisé en deux parties, chacune d'entre elles
comprend les gquatre étapes qui sont décrites
sur le Guide de F'Urilisateur du CliniMACS
("Four STEPS to your target ceils”).

Dans la premiére partie, les ceflules CD1c
{BDCA-1) positives sont marquées par
incubation avec fe CliniMACS (BDCA-1)-
Biotin. Simuitanément, les cellules CO19
positives sont magnétiquement marquées
en utilisant le CliniMACS CD19 Reagent pour
une déplétion des cellules CD19 positives.
Dans la seconde partie, les ceflules CD1c
(BDCA-1) positives marquees ave le Clini-
MACS CD1c (BDCA-1}-Biotin sont marquées
magnétiquernent de maniére indirecte en
utilisant te CliniMACS Anti-Biotin Reagent.

Finalement, les cellules sont séparees
automatiquement par le ClimMACS =
Instrument en utilisant le programme de
séparation seléctionné.

IMPORTANT: Pour plus d'informaucns sur

fes combinaisons cliniguement approuvees
de réactifs CliniMACS, programmes de
separation et jeux de tubulures, veutiez vous
référer 2u sommaire du Gurde de I'Utilisateur
du CHRIMACS.

£l enriquecimiento de células CD1¢ (BDCA-1)
positivas utilizando el CliniMACS CD1c¢
{BDCA-1})-Biotin System se describe en el
Manuai de Uso del CliniMACS.

El proceso de separacion se divide en dos
partes, cada una de eilas se compone de
cuatro pasos bien conocidos como se
describe en el Manual de Uso del CliniMACS
{"Four STEPS to your target cells”).

En la primera parte, se marcan las células
CD1c (BDCA-1) positivas mediante incuba-
cion con el CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin.
Simultdneamente, las células CD19 positivas
son marcadas magneticamente usando el
CliniMACS CD19 Reagent para la deplecion
posterior de [as células CD19 positivas.

En la sequnda parte, las células CD1c (BDCA-1)
positivas marcadas con el CliniMACS CD1¢
(BDCA-1)-Biotin biotinilado son marcadas
magnéticamente de modo indirecto median-
te el uso del CliniMACS Anti-Biotin Reagent.

Finalmente, las células son separadas
automaticamente por el CliniMACS >
Instrument utilizando el programa de
separacion elegido. -
IMPORTANTE: Para informarse de las posible
combinaciones de los reactivos CliniMACS
aprobados, de los programas de separacion
y de los sets de wbos, remitase a la taola
resumen situada en e! Manual de Uso del
ChruMACS,

Larricchimento di cellule umane CD1¢
{BDCA-1} utilizzando il CliniMACS CD1c
(BDCA-1}-Biotin & descritta net Manuale
d'Uso CliniMACS.

La procedura di selezione celluare si divide
in due parti, ognuna deile quali consiste di
quattro passaggi come descritto nei Manuaie

_ d'Uso CliniMACS (*Four STEPS to your target

cells™).

Nella prima parte, le cellule CD1c (BOCA-1)
positive vengono marcate incubandole con
I'anticorpo CliniMACS CD1c (BDCA-1)-Biotin.
Contemporaneamente, le cellule CD19
positive vengono marcate magneticamente
con il GiniMACS CD19 Reagent per la loro
successiva deplezione. .

Nella seconda parte, le cefluie CD1¢ {BOCA-1}
positive legate at CliniMACS CD1¢ (BOCA-1)-
Biotin vengono marcate magneticamente in
modo indiretto usando it CliniMACS Anti-
giotin Reagent.

Finaimente, le cellule vengono selezionate
automaticamente dal CliniMACS >
Instrument grazie al programma di
separazione presceito,

IMPCRTANTE: Per informazioni sulle combi-
naziont possibili clinicamente agprovate di
reagenti CliniMACS, programmi di separazio-
ne e sets di tubi, riferirsi alla tabella riassunti-
va net Manuale d'Uso CliniMACS.

De aanrijking van CD1¢ (BDCA-1}) positieve

- cellen gebruikmakend van het CiiniMACS

CD1c (BDCA-1)-Biotin wordt beschreven in
de CliniMACS Gebruikshandleiding

Het celscheidingsproces is verdeetd in 2
deten en elk deel bestaat uit de vier stappen
bescnreven in de CliriMACS Gebruikshand-
leiding (“Four Steps to your target cells).

1n het eerste deel worden de CD1c (BOCA-1)
positieve celien gemarkeerd door incubatie
met het CliniMACS CD1¢ (BOCA-1 \W
Gelijktijdig worden de CD19 positievéicel
magnetisch gemarkeerd door het CliniMACS
CD19 Reagent waarna de depletie va@
D19 positieve ceilen uitgevoerd wor

In het tweede deel worden de CD1¢
{BDCA-1) positieve cetien die al gemm
ziin met het gebiounyleerde ClimMACS CD1¢
(BDCA-1}-Biotin indirett gemarkeerd wt
CliniMACS Anti-| iin_Reag,em.

Eindelijk wogdé'n,ée cellen automati\s::he
gescheiden’op £ CIRIMACS = tnatiument
gebruikmiaks ri_ne‘ gekozer‘x scheidings-
progran’iﬁ\'a ] :\_"{ \
BELANGAIK: Yoor infdwadtié in vetband
et magelijkk Klinisch@ogdgekeufce
comoinatgsan Clim@ reagenta,
scherdingsprodamma¢ eisidnigensets,
gelieve d'e’a\:?éggxch(\s_:é_bei in de’CliniMACS
Georuikshaﬁule@jg\g te-vekijken.
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