
 

 

 

Sicherheitsanweisung im Feld: Überfüllung der Kammer bei Anwendung des 

CliniMACS Prodigy LP-TCRα/β-19 Systems 

 

Bergisch Gladbach, 2024-03-15 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

 

Miltenyi Biotec möchte Sie auf folgendes Problem aufmerksam machen, das der zuständigen nationalen Behörde 

gemeldet wurde: 

 

Titel: Überfüllung der Kammer bei Anwendung des CliniMACS Prodigy LP-TCRα/β-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-TCRα/β-19 Systemanwendung (Teil des Geräts) 

 
 
Information: 
 
In seltenen Fällen wurde bei der Anwendung des CliniMACS Prodigy LP-TCRα/β-19 Systems eine Überfüllung der 

Kammer des CliniMACS Prodigy TS 310, CE festgestellt. 

Diese Überfüllung verursachte Risse in der Kammer, die dazu führten, dass zelluläres Ausgangsmaterial in die 

Kammereinheit leckte und/oder sich im CliniMACS Prodigy Supplementary Bag des CliniMACS Prodigy Instruments 

ansammelte. Dadurch besteht das Risiko einer Beeinträchtigung der Sterilität und eines potenziellen Verlusts einer großen 

Menge des zellulären Ausgangsmaterials. Dieses Problem trat während der Anwendungsläufe des CliniMACS Prodigy LP-

TCRα/β-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 Maßnahmen zur Schaden- 

und Risikominderung festgelegt. Diese sind nachstehend unter „Maßnahmen“ beschrieben. Die vorliegende FSCA ist 

erforderlich, um das Risiko der beschriebenen Ereignisse zu verringern und die Endanwender zu informieren.  

 

 

Maßnahmen: 
 
Maßnahme aufseiten von Miltenyi Biotec: 
 
Zur Behebung des Problems wird ein Update der Anwendungssoftware für das CliniMACS Prodigy LP-TCRα/β-19 System 

herausgegeben. Das Update der Anwendungssoftware umfasst verschiedene Maßnahmen zur weiteren Erhöhung der 

Prozesssicherheit. Mehrere Prüfungen werden besser dafür sorgen, dass die Flüssigkeit tatsächlich aus der Kammer 

entfernt wurde. Die Pumpgeschwindigkeit einiger Transferschritte in Richtung der Kammer wird reduziert, um einen 

effizienteren Druckausgleich zu ermöglichen und die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass die Kammermembranen nass 

werden. Zusätzliche Drucküberwachungsschritte werden aufgenommen, damit ein Alarm ausgelöst wird, wenn die 

Möglichkeit einer Überfüllung der Kammer besteht. 










