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Miltenyi Biotec

Sicherheitsanweisung im Feld: Uberfullung der Kammer bei Anwendung des
CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 Systems

Bergisch Gladbach, 2024-03-15

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Miltenyi Biotec mdchte Sie auf folgendes Problem aufmerksam machen, das der zusténdigen nationalen Behdrde
gemeldet wurde:

Titel: Uberfillung der Kammer bei Anwendung des CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19
Systems

Produktname und -version(en) und UDI-DI:

CliniMACS Prodigy TS 310, CE (200-073-602) UDI-DI: 04049934003226
CliniMACS Prodigy Instrument (200-075-301) UDI: 04049934135415
CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 Systemanwendung (Teil des Gerats)

Information:

In seltenen Fallen wurde bei der Anwendung des CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 Systems eine Uberfiillung der
Kammer des CliniMACS Prodigy TS 310, CE festgestellt.

Diese Uberfiillung verursachte Risse in der Kammer, die dazu fiihrten, dass zelluldres Ausgangsmaterial in die
Kammereinheit leckte und/oder sich im CliniMACS Prodigy Supplementary Bag des CliniMACS Prodigy Instruments
ansammelte. Dadurch besteht das Risiko einer Beeintrachtigung der Sterilitdt und eines potenziellen Verlusts einer groRen
Menge des zelluldren Ausgangsmaterials. Dieses Problem trat wahrend der Anwendungsléaufe des CliniMACS Prodigy LP-
TCRa/B-19 Systems nur in einem bestimmten Softwaremodul auf. Bei der Untersuchung und Beurteilung dieser
Vorkommnisse wurde das Modul, in dem die Vorkommnisse auftraten, ermittelt und es wurden MalBnahmen zur Schaden-
und Risikominderung festgelegt. Diese sind nachstehend unter ,Manahmen* beschrieben. Die vorliegende FSCA ist
erforderlich, um das Risiko der beschriebenen Ereignisse zu verringern und die Endanwender zu informieren.

Mallnahmen:
MalRnahme aufseiten von Miltenyi Biotec:

Zur Behebung des Problems wird ein Update der Anwendungssoftware fur das CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System
herausgegeben. Das Update der Anwendungssoftware umfasst verschiedene MalRnahmen zur weiteren Erhéhung der
Prozesssicherheit. Mehrere Prufungen werden besser dafur sorgen, dass die Flissigkeit tatséchlich aus der Kammer
entfernt wurde. Die Pumpgeschwindigkeit einiger Transferschritte in Richtung der Kammer wird reduziert, um einen
effizienteren Druckausgleich zu erméglichen und die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass die Kammermembranen nass
werden. Zuséatzliche Druckiiberwachungsschritte werden aufgenommen, damit ein Alarm ausgeldst wird, wenn die
Maéglichkeit einer Uberfiillung der Kammer besteht.
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Mit den vorstehend beschriebenen Kontrollmechanismen wird die Wahrscheinlichkeit einer Uberfiillung der Kammer
wesentlich verringert. Nach der abschlie3enden Designverifizierung wird die Softwareverbesserung bis April 2024 auf den

Markt gebracht.

Um das Software-Update anzufordern, wenden Sie sich bitte an unseren technischen Support.

Empfohlene MaRhahmen fir Anwender:

1) Fordern Sie bitte ab 1. April 2024 ein Software-Update fiir das CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System
beim Miltenyi Biotec Technical Support an (technicalsupport@miltenyi.com)

2) Fir den Zeitraum vor dem Upgrade empfehlen wir Ihnen dringend folgende Sicherheitsmafinahmen:

Bitte Uberpriifen Sie vor dem Starten der Anwendung, ob die Klemme des CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag offen ist. Im Falle einer Leckage der Kammer ist der
Supplementary Bag in der Lage, die austretende Flussigkeit aufzufangen. Beachten Sie
bitte die entsprechende Gebrauchsanweisung fiir die korrekte Handhabung des CliniMACS
Prodigy Supplementary Bag.

Wahrend das CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System lauft, sollte der Prozess
beobachtet werden, insbesondere wahrend des Moduls ,Bulkprodukt konzentrieren®, wie in
der beigefuigten Anleitung beschrieben (Anlage 1).

Bitte beachten Sie alle von CliniMACS Prodigy ausgegebenen Alarme genau. Achten
Sie besonders auf Druck-Alarme, die bei den Transferschritten zur Kammer
auftreten.

Wenden Sie sich an den Miltenyi Biotec Technical Support, wenn Sie Hilfe bendtigen.

Stellen Sie im Planungsprozess fir eine Stammzelltransplantation, bei der eine klinische
Zellseparation mit dem CIliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 System erforderlich ist, sicher,
dass ermittelt wird, ob zur Minderung des vorstehend beschriebenen Risikos zusatzliche
klinische MaRnahmen getroffen werden missen.

Bitte leiten Sie diese Informationen an alle Personen weiter, die davon Kenntnis haben missen.

Unabhangig von der hier beschriebenen Situation méchten wir darauf hinweisen, dass Arzte ihr Transplantationsprotokoll
Uberprufen und feststellen sollten, ob zur Minderung des vorstehend beschriebenen Risikos zusatzliche klinische
MafRnahmen erforderlich sind.

Es ist wichtig, dass Sie die in dieser Sicherheitsinformation beschriebenen Malinahmen umsetzen und den Erhalt dieses

Schreibens bestatigen.
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Falls die vorstehenden Informationen auf Ihre Einrichtung nicht zutreffen oder das CliniMACS Prodigy in eine andere
Einrichtung verlegt wurde, geben Sie dies bitte auf dem beigefligten Antwortformular an und leiten Sie diese
Sicherheitsanweisung an die betreffende Einrichtung weiter.

Vielen Dank fur die Beriicksichtigung der vorstehenden MafRnahmen in dieser Angelegenheit und fur Ihre Unterstitzung.
Falls Sie weitere Fragen in dieser Angelegenheit haben, wenden Sie sich bitte an unsere Kontaktperson:
https://www.miltenyibiotec.com/support/technical-support.html

Mit freundlichen Grii3en

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

Anlage 1 zu ii: Anleitung zur Kontrolle der Fullmenge

Dem Bediener wird empfohlen, eine Uberwachung der Fiillmenge im Modul ,Bulkprodukt konzentrieren*
der CliniMACS Prodigy LP-TCRa/B-19 CD19-Depletion durchzufiihren, und zwar insbesondere im
folgenden Schritt.

Sequenz im Modul: )
Dem Bediener wird empfohlen, eine Uberwachung der Fillmenge im Modul ,Bulkprodukt konzentrieren®
der LP-TCRab CD19-Depletion durchzufiihren, und zwar insbesondere im folgenden Schritt.

Sequenz im Modul: Nach einem Auffiillschritt aus dem Beutel an Ventil 10 (V10) im Prozess(teil)schritt
10422 (Prozess(teil)schritte sind in der unteren linken Ecke der Benutzeroberflache ersichtlich) wird die
Kammer bis zur spezifizierten Hochstmenge gefllt. AnschlieBend zentrifugiert die Kammer fur 10
Minuten mit 2000 U/min.
Nach diesen 10 Minuten startet der Prozess(teil)schritt 10428 und markiert den Beginn der
Uberstandentfernung; die gedffnete Ventilmaske ist V13 V14 V17 V19 (Ventile sind nach innen gedriickt),
wahrend die Schlauchpumpe im Uhrzeigersinn dreht und der Inhalt in den Abfallbeutel an V19
transportiert wird. Am Ende von Status 10428 hat die Kammer den folgenden abgebildeten Fiillstand
(Abb.1), der per Augenschein kontrolliert werden kann.
Wenn die Kammer nach Abschluss des (Teil-)Schritts nicht diesen Fillstand hat oder Alarme auf dem
GUI-Bildschirm angezeigt werden, pausieren Sie bitte den Prozess und wenden Sie sich an den
technischen Support. Damit wird die Sicherheit der weiteren Verarbeitung gewahrleistet. Wenn der
Fillstand der Kammer nicht korrekt ist, kann der Auffullvorgang von V10 nach V17 (Kammer) fortgesetzt
werden, wodurch die Kammer iiberfiillt werden kénnte. Druck-Alarme sind méglich. Die Uberwachung
des Fullstands der Kammer wird fir das gesamte Modul Bulkprodukt konzentrieren empfohlen; das
Entfernen des Uberstands und das Auffiillen erfolgt zyklisch, bis der Beutel an V10 leer ist.
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Abb. 1 — MaRig gefillte Kammer. Die Kammer rotiert, der Fiillstand ist sicher fiir weitere Auffiillschritte.

Dieses Bild zeigt den erwarteten Fillstand am Ende von Status 10428 im Modul ,Bulkprodukt konzentrieren® (blauer Pfeil
zeigt auf die Grenze zwischen Flissigkeit und Luft) der LP-TCRab CD19-Depletion. Falls Sie unsicher sind, wenden Sie
sich an den technischen Support.
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Antwortformular

Bergisch Gladbach, 2024-03-15

Seitelvonl

Bitte senden Sie dieses Antwortformular so bald wie mdéglich, aber spatestens 30 Tage nach Erhalt dieses Schreibens, an
folgende E-Mail-Adresse: globalcomplaints_mdr@miltenyi.com

Vielen Dank fur Ihre Mitwirkung.

Kunde/Einrichtung
(Namen aller betroffenen Einrichtungen)

Adresse

Name (Kontaktperson)

Position

Telefonnummer

O Ich bestétige, dass ich die Sicherheitsinformationen erhalten und verstanden habe.
O Die Sicherheitsinformationen treffen auf meine Einrichtung nicht zu.
O Das Gerat wurde an eine andere Einrichtung weitergegeben.

Name und Adresse der anderen Einrichtung:

Datum/Unterschrift
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