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Miltenyi Biotec

Notatka bezpieczenstwa: Przepetnienie komory podczas zastosowania CliniMACS

Prodigy LP-TCRa/B-19 System

Szanowny Kliencie!

Bergisch Gladbach, 2024-03-22

Firma Miltenyi Biotec chciataby zwrdci¢ Panstwa uwage na nastepujgcy problem, ktéry zostat zgtoszony wiasciwemu

organowi krajowemu:

Dot.: Przepetnienie komory podczas zastosowania CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19

System

Nazwa i wersja (wersje) produktu oraz kod UDI-DI:
CliniMACS Prodigy TS 310, CE (200-073-602) UDI-DI: 04049934003226
Aparat CliniMACS Prodigy (200-075-301) UDI: 04049934135415
Aplikacja CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System (cze$¢ urzgdzenia)

Informacja:

W rzadkich przypadkach podczas korzystania z CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System zauwazono przepetnienie
w komorze CliniMACS Prodigy TS 310, CE.
Przepetnienie komory prowadzito do jej pekania, w wyniku czego produkt komérkowy wyciekat do komory i/lub gromadzit
sie w CliniMACS Prodigy Supplementary Bag aparatu CliniMACS Prodigy. Powoduje to m.in. ryzyko naruszenia sterylnosci
i potencjalnej utraty duzej ilosci produktu komdrkowego. Problem ten wystgpit tylko podczas uruchamiania aplikaciji
CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System w okreslonym module oprogramowania podczas stosowania. W trakcie badania
i oceny tych incydentow zidentyfikowano modut, w ktérym doszto do ich wystgpienia oraz sformutowano srodki zaradcze i
zmniejszajgce ryzyko. Sg one opisane w czesci dotyczgcej dziatan. W celu zmniejszenia ryzyka wystepowania takich
zdarzen oraz poinformowania uzytkownikow koncowych wymagane jest opisane tutaj dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa produktu (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA).

Dziatania:

Dziatania firmy Miltenyi Biotec:

Srodkiem zaradczym bedzie dokonanie aktualizacji oprogramowania aplikacji dla CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19
System. Aktualizacja oprogramowania aplikacji obejmuje rézne $rodki majace na celu dodatkowe zwiekszenie
bezpieczenstwa procesu. Wielokrotne kontrole pozwolg lepiej upewni¢ sie, ze ptyn zostat faktycznie usuniety z komory.
Predkos$¢ pompy na niektérych etapach transferu w kierunku komory jest zmniejszona, aby umozliwi¢ bardziej wydajne
wyroéwnanie cisnienia i zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zamoczenia membran komory. Dodano dodatkowe etapy
monitorowania ci$nienia, dzigki ktérym uruchamiany jest alarm, gdy istnieje mozliwo$¢ przepetnienia komory.
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Miltenyi Biotec

Notatka bezpieczenstwa: Przepetnienie komory podczas zastosowania CliniMACS
Prodigy LP-TCRa/B-19 System

Bergisch Gladbach, 2024-03-22

Poprzez wprowadzenie wyzej wymienionych mechanizméw kontrolnych znacznie zmniejszone jest prawdopodobienstwo
przepetnienia komor. Po ostatecznej weryfikacji projektu udoskonalone oprogramowanie zostanie wprowadzone na rynek
w kwietniu 2024 roku.

Prosze sie skontaktowac¢ z dziatem pomocy technicznej w celu uzyskania aktualizacji oprogramowania.
Zalecane dziatania uzytkownika:

1) Od 1 kwietnia 2024 roku nalezy sie zwraca¢ do dziatu Miltenyi Biotec Technical Support
(technicalsupport@miltenyi.com) z prosbg o aktualizacje oprogramowania dla CliniMACS Prodigy LP-
TCRa/B-19 System.

2) Zdecydowanie zalecamy nastepujgce srodki bezpieczenstwa w okresie poprzedzajgcym aktualizacje:

i. sprawdzi¢, czy zacisk CliniMACS Prodigy Supplementary Bag jest otwarty przed
uruchomieniem zastosowania; Jesli dojdzie do wycieku z komory, worek Supplementary
Bag jest w stanie zebra¢ wyciekajacy ptyn. W celu prawidtowego obchodzenia sie z
CliniMACS Prodigy Supplementary Bag nalezy postepowac¢ zgodnie z odpowiednig
instrukcjg uzywania.

ii. Podczas uruchamiania CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System nalezy przestrzegac¢
procesu, zwlaszcza podczas modutu koncentratu masowego, jak wyjasniono w zatgczonej
instrukcji (Zatgcznik 1).

Nalezy sie¢ ostroznie obchodzi¢ ze wszystkimi alarmami generowanymi przez
CliniMACS Prodigy. Nalezy zwracac¢ szczeg6lng uwage na alarmy cisnieniowe
wystepujace podczas transferu do komory.

Nalezy sie skontaktowa¢ z dziatem Miltenyi Biotec Technical Support w celu
uzyskania pomocy.

iii. Nalezy upewni¢ sie, ze podczas procesu planowania procedury przeszczepu komoérek
macierzystych obejmujgcej kliniczng separacje komoérek za pomoca CliniMACS Prodigy
LP-TCRa/B-19 System ustalono, czy opisane powyzej ryzyko wymaga wdrozenia
dodatkowych $rodkoéw klinicznych.

Niniejszg informacje nalezy przekazac wszystkim osobom, ktére powinny zostac¢ o tym poinformowane.

Niezaleznie od opisanej tutaj sytuacji chcielibysmy zwréci¢ uwage, ze pracownicy ochrony zdrowia powinni oceni¢ swoj
protokét przeszczepu i ustali€, czy opisane powyzej ryzyko wymaga wdrozenia dodatkowych srodkéw klinicznych.

Wazne jest, aby podjeli Panstwo dziatania opisane w niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa i potwierdzili
otrzymanie niniejszego pisma.
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Notatka bezpieczenstwa: Przepetnienie komory podczas zastosowania CliniMACS

Prodigy LP-TCRa/B-19 System

Bergisch Gladbach, 2024-03-22

Jesli powyzsze informacje nie dotyczg Panstwa placowki lub urzadzenie CliniMACS Prodigy zostato przeniesione do innej
placéwki, nalezy to zaznaczy¢ w zatgczonym formularzu odpowiedzi i przestac niniejszg Informacje dotyczaca

bezpieczenstwa do odpowiedniej placowki.

Dziekujemy za rozwazenie powyzszych $rodkéw w tej sprawie i za Panstwa pomoc.
W razie pytan dotyczacych tej kwestii prosimy o kontakt z naszg osobg kontaktowa:
https://www.miltenyibiotec.com/support/technical-support.html

Z powazaniem
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG Commercial Register:

Friedrich-Ebert-Str. 68 AGKéIn, HRA 34194
51429 Bergisch Gladbach VAT No: DE 815 828 586
Germany Directors:

Phone: +49 2204 8306-0 Stefan Miltenyi

Fax: +49 2204 85197 Dr. Boris Stoffel

E-mail: macsde@miltenyi.com Norbert Hentschel

Registered Office: Dr.Jurgen Schmitz
Bergisch Gladbach Dr. Antoon Overstijns

General Partner:

Miltenyi Biotec Management BV.
Registered Office: Leiden (NL)
Commercial Register: KvK No. 75270714

Kreissparkasse Kéln | Sort Code: 370 502 99
Account Number: 334 000 378

BIC: COKSDE33XXX

IBAN: DE56 3705 0299 0334 0003 78

Postbank KéIn | Sort Code:370 100 50
Account Number: 4017 48 504

BIC: PBNKDEFFXXX

IBAN: DE92 3701 0050 0401 7485 04

Deutsche Bank | Sort Code: 370 700 60
Account Number: 6 512 909 00

BIC: DEUTDEDKXXX

IBAN: DE47 3707 0060 0651 2909 00

www.miltenyibiotec.com

110-017-914.02


https://www.miltenyibiotec.com/support/technical-support.html

4

D)
‘\
Miltenyi Biotec

Notatka bezpieczenstwa: Przepetnienie komory podczas zastosowania CliniMACS

Prodigy LP-TCRa/B-19 System

Bergisch Gladbach, 2024-03-22

Zatgcznik 1 do ii: Instrukcja przeprowadzania kontroli objetosci napetniania

Zaleca sie, aby operator monitorowat objetos¢ na module koncentratu masowego deplecji CliniMACS
Prodigy LP-TCRa/B-19 CD19, szczegdlnie w nastepnym etapie.

Sekwencja na module:
Zaleca sie, aby operator monitorowat objeto$¢ na module koncentratu masowego deplecji LP-TCRab
CD19, szczegolnie w nastepnym etapie.

Sekwencja na module: Po etapie napetniania z worka przy zaworze 10 (V10) w (pod)etapie 10422
procesu ((pod)etapy procesu sg widoczne w lewym dolnym rogu interfejsu uzytkownika), komora jest
napetniana do maksymalnej objetosci. Nastepnie komora wiruje przez 10 minut z predkoscig 2000

obr./min.

Po tych 10 minutach rozpoczyna sie (pod)etap procesu 10428, ktdry oznacza poczatek usuwania
supernatantu; maska zaworu jest otwarta V13 V14 V17 V19 (zawory sg wcisniete), podczas gdy pompa
perystaltyczna kreci sie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, a zawartos¢ jest transportowana do worka
na odpady w V19. Na zakonczenie stanu 10428 komora ma nizej podany stan napetnienia (ryc. 1), ktory
mozna monitorowaé¢ wizualnie.
Jesli komora nie osigga tego poziomu napetnienia po zakohczeniu (pod)etapu lub na ekranie interfejsu
uzytkownika widoczne sg jakiekolwiek alerty, nalezy wstrzymac proces i skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej. Zapewni to bezpieczenstwo dalszego procesu. Jesli stan napetnienia komory jest
nieprawidiowy, proces moze by¢ kontynuowany z napetnianiem od V10 do V17 (komora) i moze doj$¢ do
przepetnienia komory. Mozliwe sg alerty cisnieniowe. Monitorowanie objetosci komory jest zalecane dla
catego modutu koncentratu masowego, usuwanie supernatantu i napetnianie bedzie wykonywane
cyklicznie, az do opréznienia worka przy V10.

Ryc. 1, Umiarkowanie wypelnioria komora. Obracajgca sie komora, bezpieczny stan objetosci dla dalszych etapow

napetniania.

Zdjecie przedstawia oczekiwany poziom objetosci pod koniec stanu 10428 w module koncentratu masowego (niebieska
strzatka wskazuje granice ciecz-powietrze) deplecji LP-TCRab CD19. W razie watpliwosci nalezy sie skontaktowac z

dziatem pomocy techniczne;.
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Notatka bezpieczenstwa: Przepetnienie komory podczas zastosowania CliniMACS

Prodigy LP-TCRa/B-19 System

Formularz odpowiedzi

Bergisch Gladbach, 2024-03-22

Stronalz1

Formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ na ponizszy adres e-mail jak najszybciej, ale nie pdzniej niz 30 dni po otrzymaniu
niniejszego pisma: globalcomplaints_mdr@miltenyi.com

Dziekujemy za wspoétprace.

Klient/placéwka

(nazwy wszystkich placéwek, ktorych to dotyczy)

Adres

Imie i nazwisko (osoba kontaktowa)

Stanowisko

Numer telefonu

O Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
O Informacja dotyczgca bezpieczenstwa nie dotyczy mojej placéwki.
O Urzadzenie zostato przekazane do innej placéwki.

Nazwa i adres innej placéwki:

Data/podpis:

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG Commercial Register:

Friedrich-Ebert-Str. 68 AGKoIn, HRA 34194
51429 Bergisch Gladbach VAT No: DE 815 828 586
Germany Directors:

Phone: +49 2204 8306-0 Stefan Miltenyi

Fax: +49 2204 85197 Dr. Boris Stoffel

E-mail: macsde@miltenyi.com Norbert Hentschel

Registered Office: Dr.Jurgen Schmitz
Bergisch Gladbach Dr. Antoon Overstijns

General Partner:

Miltenyi Biotec Management BV.
Registered Office: Leiden (NL)
Commercial Register: KvK No. 75270714

Kreissparkasse Kéln | Sort Code: 370 502 99
Account Number: 334 000 378

BIC: COKSDE33XXX

IBAN: DE56 3705 0299 0334 0003 78

Postbank KéIn | Sort Code:370 100 50
Account Number: 4017 48 504

BIC: PBNKDEFFXXX

IBAN: DE92 3701 0050 0401 7485 04

Deutsche Bank | Sort Code: 370 700 60
Account Number: 6 512 909 00

BIC: DEUTDEDKXXX

IBAN: DE47 3707 0060 0651 2909 00

www.miltenyibiotec.com

110-017-914.02



	Załącznik 1 do ii: Instrukcja przeprowadzania kontroli objętości napełniania
	Zaleca się, aby operator monitorował objętość na module koncentratu masowego deplecji CliniMACS Prodigy LP-TCRα/β-19 CD19, szczególnie w następnym etapie.
	Sekwencja na module:
	Zaleca się, aby operator monitorował objętość na module koncentratu masowego deplecji LP-TCRab CD19, szczególnie w następnym etapie.
	Sekwencja na module: Po etapie napełniania z worka przy zaworze 10 (V10) w (pod)etapie 10422 procesu ((pod)etapy procesu są widoczne w lewym dolnym rogu interfejsu użytkownika), komora jest napełniana do maksymalnej objętości. Następnie komora wiruje ...
	Po tych 10 minutach rozpoczyna się (pod)etap procesu 10428, który oznacza początek usuwania supernatantu; maska zaworu jest otwarta V13 V14 V17 V19 (zawory są wciśnięte), podczas gdy pompa perystaltyczna kręci się zgodnie z ruchem wskazówek zegara, a ...
	Jeśli komora nie osiąga tego poziomu napełnienia po zakończeniu (pod)etapu lub na ekranie interfejsu użytkownika widoczne są jakiekolwiek alerty, należy wstrzymać proces i skontaktować się z działem pomocy technicznej. Zapewni to bezpieczeństwo dalsze...
	Ryc. 1, Umiarkowanie wypełniona komora. Obracająca się komora, bezpieczny stan objętości dla dalszych etapów napełniania.
	Zdjęcie przedstawia oczekiwany poziom objętości pod koniec stanu 10428 w module koncentratu masowego (niebieska strzałka wskazuje granicę ciecz-powietrze) deplecji LP-TCRab CD19. W razie wątpliwości należy się skontaktować z działem pomocy technicznej.

