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Grundlaggande information

Denna anvandarhandbok innehaller varningar, férebyggande atgarder och
annan viktig information for anvandningen av MACS TubeSealer som ar ett
tillbehor till CliniMACS Prodigy®. Information om anvandningen av CliniMACS
Prodigy, specifika applikationer som kors pa CliniMACS Prodigy eller 6vrig
information, varningar och férebyggande dtgarder avseende driften av
CliniMACS Prodigy System finns i respektive CliniMACS Prodigy
Anvandarhandbok.

CliniMACS Prodigy System far endast anvédndas av utbildade operatérer.
Innan systemet tas i drift ska du noggrant lasa igenom och forsta
sdkerhetsinformationen, varningarna, de férebyggande atgarderna och
anvisningarna for korrekt drift av MACS TubeSealer som ingar i bruksanvis-
ningarna for komponenter till CliniMACS Prodigy System (inklusive,

utan begransning, sikerhetsinformationen i denna anvandarhandbok,
kapitel 3 "Viktig sakerhetsinformation”) och i alla sdkerhetsrelaterade
rekommendationer utfardade av Miltenyi Biotec. Operatéren maste alltid
folja alla anvisningar och procedurer under driften av varmeférseglaren
och bekrifta att all sakerhetsinformation, alla varningar, forebyggande
atgadrder och anvisningar beaktas. Underlatenhet att folja sakerhetsinfor-
mationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och anvisningarna i
bruksanvisningen kan leda till funktionsfel pa varmeférseglaren, skada pa
egendom, personskada och/eller dodsfall. Utrustningens sakerhet kan
aventyras om varmeforseglaren inte anvands enligt tillverkarens
anvisningar.

Spara bruksanvisningarna for framtida referens. Den ska forvaras sa att
den ar latt att komma at, tillsammans med all annan sdkerhets- och anvén-
dardokumentation, under virmeférseglarens livslangd for all personal
som ar ansvarig for installation, drift och underhall.
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Inledning

1.1 Allman information

MACS TubeSealer ar ett helt automatiserat tillbehor for forsegling av PVC- och
EVA-slangar. Handenheten ansluts till CliniMACS Prodigy med en kabel. Férseg-
lingen sker i handenheten nar utldsaren trycks in. Alla CliniMACS Prodigy
slangset samt olika typer av och storlekar pa slangar kan anvéndas och den
forseglingstid som kravs anpassas automatiskt efter den slang som anvands.

1.2 Teknisk support
Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for information och support:

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Stra3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Tyskland

R +49 2204 8306-3803
&= technicalsupport@miltenyi.com

Besok www.miltenyibiotec.com for kontaktuppagifter till lokal Miltenyi Biotec
Technical Support.

INLEDNING

.






n ORDLISTA

2.1 Grafisk information

Foljande framstallning visar de paneler som anvands i denna anvandarhandbok
for att informera anvandaren om eventuella risker om de angivna varningarna
och de férebyggande atgarderna inte beaktas. Risknivan klassificerar risken
enligt beskrivning nedan. Nivan, typen och kallan till risken samt eventuella
konsekvenser, forbud och atgarder indikeras enligt foljande. Ikoner pa vanster
sida specificerar risken.

Indikerar en farlig situation som, om den inte forhindras, kan leda till
dodsfall eller allvarlig skada.

Indikerar en farlig situation som, om den inte forhindras, kan leda till mindre
eller mattlig skada.

OBS

Avser tillampningar eller information som inte &r relaterad till personskada men
kan leda till skada pa egendom.

VIKTIGT
Ger anvéndaren information om viktiga tillimpningar eller information som inte dir
relaterad till personskada eller skada pd egendom.
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2.2 Symbolforklaringar och ordlista

En Oversikt Over symboler och ord som anvands for MACS TubeSealer finns i
CliniMACS Prodigy Anvandarhandbok (Instrument). Symbolférklaringarna visar
de symboler som anvands fér markning av CliniMACS Produkter.
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Viktig sakerhetsinformation

CliniMACS Prodigy System far endast anviandas av utbildade operatorer.
Innan systemet tas i drift ska du noggrant lasa igenom och forsta saker-
hetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och anvis-
ningarna for korrekt drift av MACS TubeSealer som ingar i bruksanvisning-
arna for komponenter till CliniMACS Prodigy System (inklusive, utan
begransning, sikerhetsinformationen i denna anvandarhandbok, kapitel 3
"Viktig sdkerhetsinformation”) och i alla sdkerhetsrelaterade rekommen-
dationer utfidrdade av Miltenyi Biotec. Operatoren maste alltid folja alla
anvisningar och procedurer under driften av varmeforseglaren och bekraf-
ta att all sakerhetsinformation, alla varningar, forebyggande atgarder och
anvisningar beaktas. Underlatenhet att folja sakerhetsinformationen,
varningarna, de forebyggande atgarderna och anvisningarna i bruksanvis-
ningen kan leda till funktionsfel pa varmeforseglaren, skada pa egendom,
personskada och/eller dédsfall. Utrustningens sékerhet kan dventyras om
varmeforseglaren inte anvands enligt tillverkarens anvisningar.

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Spara bruksanvisningarna for framtida referens. Den ska forvaras sa att
den ar latt att komma at, tillsammans med all annan sdkerhets- och anvan-
dardokumentation, under virmeférseglarens livslangd for all personal
som &r ansvarig for installation, drift och underhall.

1
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Risker for anviandare, instrumentskada och/eller funktionsfel, oférutsdagba-
ra resultat, for tidigt slitage och/eller nedsatt livslingd for virmeforseglare
kan uppkomma om féljande sdakerhetsinformation, varningar, férebyggan-
de atgarder och anvisningar inte beaktas vid alla tidpunkter da varmefor-
seglaren anvands.

« Mandvrera, hantera, anvand och underhall alltid varmeférseglaren i enlighet
med sakerhetsinformationen, varningarna, forsiktighetsatgarderna, anvis-
ningarna och rekommenderade procedurer i anvandarhandboken och andra
skriftliga anvisningar utfardade av Miltenyi Biotec. Avvik inte fran dessa
driftanvisningar och procedurer.

«  Sakerstall alltid att varmeforseglaren endast mandvreras, hanteras, anvands
och underhalls av personal med lampliga kunskaper och utbildning och som
ar bekanta med varmeforseglarens konstruktion, anvandning och risker.
Varmeforseglaren dr avsedd att anvéndas i en professionell hdlso- och
sjukvardsmiljo. Varmeforseglaren ar inte avsedd att anvandas nara aktiv
HF-kirurgisk utrustning. Kunden eller anvandaren ska alltid sékerstalla att
den anvands i en sddan miljo.

« Mandvrera, hantera, anvand och underhall alltid varmeférseglaren i enlighet
med alla tillampade lagar, regler, férordningar och administrativa bestam-
melser, inklusive, utan begransning, alla forordningar avseende hélsa och
sakerhet pa arbetsplatsen och, om lampligt, sakerheten for medicintekniska
produkter, om tillampligt, pa den plats dar varmeforseglaren anvands.

« Anvand alltid varmeforseglaren for dess avsedda syfte (i enlighet med
produktdokumentationen och inom dess prestandabegransningar) och inte
pa nagot annat satt eller fér nagot annat syfte.

« Anvand aldrig varmeforseglaren med andra tillbehor, férbrukningsmaterial,
tillbehor, omvandlare och/eller kablar an de som ar godkdnda av Miltenyi
Biotec for att sakerstalla sdker och korrekt drift av varmeforseglaren. Notera:
Anvandning av férbrukningsmaterial, tillbeh6r, omvandlare och/eller kablar
som inte uttryckligen ar godkanda av Miltenyi Biotec kan leda till att garan-
tin upphavs och/eller kan upphava ratten att anvéanda varmeforseglaren
enligt tillampliga férordningar.

+ Folj alltid underhallsrekommendationerna fran Miltenyi Biotec och lampliga
produktstandarder. Notera: Inledande installation, underhall och service av
varmeforseglaren far bara utforas av en behorig lokal Miltenyi Biotec
serviceleverantor.



« Defekter ska atgardas omedelbart. Vid tveksamhet om varmeférseglaren
fungerar pa ratt satt, anvand inte varmefdrseglaren och kontakta behérig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support
sa snart som mojligt.

« Andra eller modifiera aldrig virmeférseglaren utan féregdende skriftligt
medgivande av Miltenyi Biotec. Notera: Forandringar eller modifieringar av
varmeforseglaren som inte uttryckligen ar godkanda av Miltenyi Biotec kan
leda till att garantin upphévs och/eller kan upphdva operatorens ratt att
anvanda varmefdrseglaren enligt tilldmpliga forordningar.

Underlatenhet att folja sdkerhetsinformationen, varningarna, de
forebyggande atgarderna och anvisningarna i anviandarhandboken

(och andra sakerhetsrelaterade publikationer utgivna av Miltenyi Biotec
for anvandning med varmeférseglaren) kan leda till felaktig eller inkorrekt
anvandning, hantering eller skotsel av produkten och orsaka risker som
kan leda till dodsfall, allvarlig personskada och/eller skada pa egendom,
funktionsfel pa varmeforseglaren, for tidigt slitage och kortare livslangd
pa varmeforseglaren, samt kan leda till att garantin upphévs och/eller kan
upphava rétten att anvanda varmeforseglaren enligt tillampliga forord-
ningar. Miltenyi Biotec tar inget ansvar for konsekvenser som uppkommer
som en f6ljd av underlatenhet att folja sikerhetsinformationen, varningar-
na, de forebyggande atgarderna och anvisningarna i denna
anvandarhandbok.

Om du ar osaker pad om varmeforseglaren anvands sakert eller om ytterligare
sakerhetsinformation om CliniMACS Prodigy System kravs, kontakta behorig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support.

Folj alltid lokala sakerhetsanvisningar for arbetsplatsen och laboratorieprinciper
samt standarder for hdlsa, sakerhet och forebyggande av olyckor. Kontakta den
lokala myndighet som har ansvar for stromférsorjning, byggnadskonstruktioner,
underhall eller sékerhet for mer information om sdker installation och drift av
varmeforseglaren.

Elektrisk risk. Varmeforseglaren ar endast avsedd att anvdndas inomhus.
Intrang av vatten kan leda till en elektrisk kortslutning och risk for elek-
trisk stot eller brand.

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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Anvand inte varmeforseglaren pa en vat eller fuktig plats eller om det har utsatts
for fukt. Undvik hog luftfuktighet a kondensation och skydda varmeférseglaren
mot kontakt med vatten. Férhindra att vatskor tranger in i varmeforseglaren.
Anvand inte varmeforseglaren om vatska har trangtin i den. Vatskebehallare
maste hanteras med forsiktighet i ndrheten av varmeforseglaren.

Efter att varmeforseglaren har flyttas fran en kall miljo, sasom ett kallt rum vid
+4 °C (+39 °F), till rumstemperatur kan kondenserande vatskedroppar bildas i
varmeforseglaren. Du maste vanta tills varmeforseglaren har avfuktats innan du
anvander den.

Koppla bort varmeforseglaren fran eluttaget fore rengoring. Anvand inte
flytande rengdringsmedel eller aerosolrengdringsmedel; anvand alltid en fuktig
trasa.

Varmeforseglaren maste anvands i enlighet med alla specifikationer
(se Tabell 4.1) och driftprocedurer som anges i denna anviandarhandbok.

Varmeforseglaren far endast anvandas av utbildade operatoérer. Utbildning
av operatorer sker av en forsiljningsrepresentant for Miltenyi Biotec.

Folj driftanvisningarna vid anvandning av virmeforseglaren.

Varmeforseglaren dr avsedd att anvdandas i samma miljé som
laboratorieutrustning.

Varmeforseglaren ar avsedd att anviandas med CliniMACS Prodigy. Anvédnd
den inte med eller anslut den inte till nagot annat instrument &n CliniMACS
Prodigy. Om det dr nodvandigt att anvanda ndra annan utrustning, bor
systemet observeras for att bekrafta normal funktion i den konfiguration i
vilken det ska anvandas.

Om nagon av komponenterna i virmeforseglaren exponeras for blod eller
biologiskt farligt material, maste de reng6ras med ett lampligt desinfek-
tionsmedel (se avsnitt 4.6).

FORESKRIFTER FOR ELEKTROMAGNETISK INTERFERENS:
Varmeforseglaren avger en lag niva av elektromagnetisk (icke-joniseran-
de) stralning under forsegling. Den ska inte anvandas nédra hogfrekvent
kédnslig elektronisk utrustning.



Varmeforseglaren anvander radiofrekvent (RF) energi for att skapa viarme
for forsegling. Placera aldrig ett annat objekt @n PVC- eller EVA-slangen
mellan elektroderna.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgar-
der avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras
och tas i bruk enligt EMC-informationen. Barbar och mobil RF-kommunika-
tionsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. For information
om elektromagnetisk kompatibilitet, se bilagan.

Inspektera alla delar pa varmeférseglaren med avseende pa defekter fore
anvandning.

Endast tillbeh6r som medféljde varmeforseglaren far anvandas for att
garantera en sdker drift.

Om flera forseglingar gors langs en slangs langd ska det vara minst 1 cm
(1/2 tum) mellan forseglingarna. Flera forseglingar narmare varandra én
rekommenderat avstand kan leda till brott pa det forseglade slangsegmen-
tet. GOr tre separata forseglingar pa slangen och klipp vid den mittersta.
Koppla ur varmeforseglaren fran stromkallan innan du utfor underhall och
rengoring.

Vid funktionsfel pa varmeforseglaren (t.ex. intermittent drift, forseglingar
med dalig kvalitet, for langa eller fér korta férseglingstider) anvand en annan
varmeforseglare och/eller ring Miltenyi Biotec Technical Support for hjalp.

Kontrollera regelbundet moénstret pa forseglingen visuellt (se avsnittet
4.5 "Bruksanvisning”).

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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4

MACS TubeSealer

4.1 Regulatorisk information

Avsett andamal

Som ett tillbehor till CliniMACS Prodigy ar MACS TubeSealer avsett att anvandas
for forsegling av PVC- och EVA-slangar i de CliniMACS Prodigy slangset som ar
installerade pa CliniMACS Prodigy. MACS TubeSealer far endast anvandas
tillsammans med CliniMACS Prodigy.

MACS TubeSealer 6verensstammer med foreskrifter medicinska apparater (MDR)
(EU) 2017/745:

mo] C €

MACS TubeSealer 6verensstammer med féljande standarder:

+ IEC60601-1 och
+ |EC60601-1-2

Se respektive dverensstaimmelsecertifikat for den tilldampade standardversionen.

MACS TubeSealer 6verensstammer med Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvéandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

VIKTIGT

Eventuella allvarliga tillbud som intrdffar i samband med den hdr produkten ska
rapporteras till Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG (med de kontaktuppgifter som anges)
och till ansvarig myndighet i det EU-land ddir den som anvdinder produkten dr
verksam.

n MACS TUBESEALER
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4.2 Tekniska data
~ AVARNING

Sakerhet och prestanda for MACS TubeSealer kan dventyras. Varmeférseg-
larens sakerhet och prestanda kan dventyras om den anvéands utanfor dess
specifikationer. Anvand inte varmeforseglaren utanfor dess
specifikationer.

Tekniska data for varmeforseglaren anges i Tabell 4.1.

Tekniska data

Modell MACS TubeSealer

Vikt 0,35 kg

Stromkaélla 30,5VDC83A

RF-utgang Max. 80 W /50 Q /40,68 MHz
Slangspecifikation PVC och EVA @20 °C

Varmeforseglaren dr lamplig for forsegling av slangar i
CliniMACS Prodigy slangset.

Forseglingstid Max. 6 s beroende pa slangens storlek och typ
Driftsatt Drift: 25%
Intermittent: 75%
Forseglingsprocedurer 100 per timme
Kontinuerlig 20

forseglingskapacitet

Driftforhallanden Temperatur: +15 °C (+59 °F) till +25 °C (+77 °F)
Luftfuktighet: 10 till 90% relativ luftfuktighet
(icke-kondenserande)
H6jd: max. 2 000 meter Gver havet

Forvaringsforhallanden Rumstemperatur
Undvik kondenserande forhallanden.

Tabell 4.1: Tekniska data for MACS TubeSealer

Notera: Emissionsegenskaperna for denna varmeforseglare gor den lamplig att
anvanda i industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i
en boendemiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det hénda att
varmeforseglaren inte har ett tillréckligt skydd mot radiofrekventa kommunika-
tionstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgarder for att minska dessa,
sasom omplacering eller omriktning av varmeforseglaren.

Forandringar eller modifieringar av varmeforseglaren som inte uttryckligen ar
godkanda av Miltenyi Biotec kan leda till att ratten att anvanda varmeforsegla-
ren upphavs enligt FCC 47 CFR.



4.3 Komponenter i MACS TubeSealer

MACS TubeSealer bestar av handenheten med en kabel och en kontakt

(se Figur 4.1). Handenheten bestar av en RF-generator med intelligent avkan-
ningskontroll, ergonomiskt handtag med utl6sare, en mobil elektrod som kan
tas bort for rengoring och en kabel med en kontakt. Handenheten anvander
ingen strom mellan forseglingar.

Las kapitel 3 "Viktig sakerhetsinformation” fore installation och anvand-
ning av virmefdrseglaren.

LED-indikator
for forsegling

. o
/Miltenyi Biotec A S|angskara

Frigoringslas
for elektrod

Utlosare

Borttagnings-
handtag for
elektrod

Anslutning

Kabel

Figur 4.1: MACS TubeSealer handenhet med kabel och anslutning

H MACS TUBESEALER
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4.4 Uppackning och installation

/\ FORSIKTIGHET
Risk for skada pa MACS TubeSealer. Risk for skada pa varmeforseglaren om
den packas upp eller installeras av en obehorig person. MACS TubeSealer far
endast packas upp och installeras av en behérig lokal Miltenyi Biotec service-
leverantdr innan den anvands forsta gangen. Las kapi-
tel 3 "Viktig sakerhetsinformation” fore anvandning av varmeforseglaren.
Inspektera férpackningen visuellt och notera eventuell signifikant skada.
Skada kan kréva inspektion av en representant for transportforetaget.

4.4.1 Uppackning och inspektion av reservdelar

/\ FORSIKTIGHET

Risk for skada pa MACS TubeSealer. Om varmeforseglaren behover bytas ut
ska den transporteras i en kartong. Inspektera forpackningen visuellt och
notera eventuell signifikant skada. Vid skada, anvand inte varmeforseglaren
och kontakta behdrig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.

1. Lyft upp varmeférseglaren ur kartongen och placera den pa en plan yta.

2. Omdelar av varmeforseglaren ar trasiga, rapportera detta omedelbart.

3. Anslut handenheten till TubeSealer-porten (5-polig AUX-kontakt) pa
baksidan av CliniMACS Prodigy. Bekrafta att anslutningen snapper fast i ett
sakert lage.

4.5 Bruksanvisning

Se bilagan for produktspecifika elektromagnetiska emissioner och immunitet.

Placera aldrig ndgot annat objekt an PVC- eller EVA-slangen mellan
elektroderna.



4.5.1 Beskrivning av forsegling

MACS TubeSealer har flera sdkerhetsfunktioner som identifierar om det ar
mojligt att forsegla slangen innan forsegling sker. Om varmeforseglaren inte
startar, se kapitel 5, “Felsokning” for 6vrig information. Forseglingsprocessen ar
baserad pa RF-teknologi. Aktiv forsegling och avslutad forsegling indikeras med
en gul lampa. Forseglingsprocessen avbryts automatiskt nar en korrekt férseg-
ling har uppnatts. Temperaturjusteringar kravs inte.

Indikatorn pa handenheten har olika lampindikatorer beroende pa varmefor-
seglarens status (se Tabell 4.2).

Indikator Beskrivning

Gul lampa RF-energi appliceras pa forseglingselektroden.
Lampan slacks nar forseglingen ar avslutad.

R&d blinkande lampa Overhettning, forseglingsfunktionen ar blockerad.
Rod lampa under en sekund  Vid en kortslutning blockeras férseglingsfunktionen.

Tabell 4.2: Indikatorlampor pa handenheten

H MACS TUBESEALER

(0):X

Slangen maste vara torr pa utsidan.

1. Placera den slang som ska forseglas i botten pa skaran pa handenheten.
Kontrollera att slangen ar placerad mellan elektroderna i skaran.

2. Tryck pa den gra utldsaren pa handenheten for att fora ihop de tva elektro-
derna tills lampan hoégst upp pa handenheten ténds. Férseglingsprocedu-
ren startar automatiskt. Forseglingstiden ar normalt 0,5 till 1,5 sekunder;
efter max 6 sekunder stangs RF av.

Under férseglingsprocessen tands en gul lampa pa framsidan av handen-
heten. Ndr lampan sldcks kan du slappa den gra utldsaren. Forseglingen ar
avslutad. Den intelligenta avkanningskontrollen i handenheten detekterar,
kontrollerar och justerar forseglingsprocessen for att ge basta forseglings-
kvalitet for den typ av slang som anvands. Se Tabell 4.2 for lampindikatio-
ner pa handenheten om problem uppkommer.

3. Narlampan slacks ar forseglingen avslutad. Sldpp utldsaren och ta bort
slangen. Notera: Om du slapper utlésaren avbryts forseglingsprocessen.
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4. Mittendelen av tatningsmonstret ar mycket tunt och om du drar i bada
sidorna delas slangen i tva delar.

5. Kontrollera slangen for lackage. Vid funktionsfel pa varmeforseglaren
(t.ex. intermittent drift, forseglingar med dalig kvalitet), kontakta Miltenyi
Biotec Technical Support for hjalp.

/\ FORSIKTIGHET

Risk for forlust av cellprodukt. Flera forseglingar narmare varandra an
rekommenderat avstand kan leda till brott pa det forseglade slangsegmen-
tet. Om flera forseglingar gors langs en slangs langd ska det vara minst 1 cm
(%2 tum) mellan forseglingarna.

4.5.2 Miljokrav

Sakerhet och prestanda for MACS TubeSealer kan dventyras. Varmeférseg-
larens sdkerhet och prestanda kan dventyras om den anvands utanfor dess
specifikationer. Anvand inte varmeforseglaren utanfor dess
specifikationer.

For att optimera varmeforseglarens prestanda, se de driftforhallanden som
beskrivs i Tabell 4.1 och observera foljande:

« Nar varmeforseglaren inte anvands ska den placeras i hdllaren bredvid
CliniMACS Prodigy samt hallas fri fran vibrationer och risk for stotar, damm,

[6sningsmedel och sur dnga.

« Hantera varmeforseglaren med forsiktighet och i en ren miljo.



4.6 Rengoring och desinfektion

MACS TubeSealer kraver minimalt underhall for effektiv drift. F6lj de reng6rings-
och desinfektionsanvisningar som beskrivs nedan.

Risk for elektrisk stot eller skada pa varmeforseglaren. Av sikerhetsskal
ska handenheten alltid koppas ur fran CliniMACS Prodigy. Biologiskt
riskmaterial maste hanteras som eventuellt infektiost vid alla tidpunkter.
Vid spill ska lampliga skyddsklader anvdandas under rengodringen. Efter att
biologiskt riskmaterial har tagits bort ska ytor som kommit i kontakt med
biologiskt riskmaterial desinficeras.

Ytan pa varmeforseglaren ar kompatibel med féljande desinfektionsmedel:

« Aldehyd upp till 3%, t.ex. Melsitt® 3% eller Kohrsolin® FF 3%

+  Amfotensid upp till 2%, t.ex. Tensodur 2% (MFH Marienfelde GmbH, Ham-
burg) eller

«  Etanol upp till 80%

Alternativt kan en farsk preparerad 16sning med spadd natriumhypoklorit
(hushallsblekmedel) anvandas for att desinficera ytor som inte kommer att
skadas av l6sningen. Utspadda l6sningar med en del blekmedel till tio delar
vatten kan anvéndas. Oavsett vilken steriliserings- eller desinfektionslésning
som anvands, kom ihag att ta bort eventuella rester for att sékerstélla att ytan
pa varmeforseglaren inte blir féremal for korrosion eller missfargning. Kassera
allt material som kommit i kontakt med biologiskt material enligt institutionens
principer for kassering av biologiskt material.

/\ FORSIKTIGHET

Desinficera och sterilisera inte nagon del av varmeforseglaren genom
autoklavering eller med etenoxid. Om detta sker blir varmeforseglaren
oanvandbar och garantin upphévs. Doppa inte enheten i vatten eftersom
den inte ar vattentat. Vatskeintrang leder till funktionsfel, gnistor och innebar
att garantin upphavs.

Handenheten maste rengoras vid spill av biologiskt material. | 6vrigt rekommen-
deras rengdring av handenheten en gang per vecka.

H MACS TUBESEALER
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Ta bort den mobila elektroden vid rengéring av elektroder.

1. Tryck pa den grd utl6saren tills ett "klick” hors for att ta bort den framre
elektroden. Tryck darefter frigoringslaset for elektroden framat
(se Figur 4.2).

/ Miltenyi Biotec

Frigéringslas
for elektrod

Figur 4.2: Dra i den gra utlosaren.

2. Tryck forst elektroden inat och dra darefter ut den (se Figur 4.3).

/ Miltenyi Biotec A . f )

Rengor och
— olja skaftet
varje vecka.

Figur 4.3: Utdragen elektrod



Rengor handtaget och bada elektroderna med en mjuk, luddfri trasa fuktad
samt ett milt rengéringsmedel. Torka forsiktigt och sakerstall att elektroderna ar
helt torra for att forhindra gnistor. Anvand en torr bomullspinne for att rengéra
elektrodskaftet.

/\ FORSIKTIGHET

For korrekt funktion, tillsatt en dropp latt maskinolja pa elektrodskaftet efter
varje rengoringstillfalle. Inspektera elektroderna efter rengéring med
avseende pa mekanisk skada eller slitage. Anvand inte varmeférseglaren om
den &r skadad.

Montera delarna i omvand ordning. Bekrafta att utldsaren och fjaderlocket ar i
fullstandigt framatlage innan elektrodinsattning. Satt in den mobila elektroden
och sakerstall att den ar placerad parallellt med den fasta elektroden. Tryck tva
ganger pa utldsaren for att kontrollera att den mobila elektroden ror sig smidigt,
befinner sig i ratt lage och att den inte sitter |0st.

Notera: Vissa forseglingstester bor utféras innan anvandningen aterupptas.

4.7 Kassering

MACS TubeSealer maste kasseras separat enligt det europeiska direktivet om
avfall som utgors av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE).
For slutlig kassering maste varmeforseglaren skickas tillbaka till tillverkaren.
Rengdr varmeforseglaren enligt anvisningarna i avsnitt 4.6. Varmeforseglaren
ska transporteras med forsiktighet i en forpackning specificerad av Miltenyi
Biotec. Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for slutlig kassering.

H MACS TUBESEALER
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5

Felsokning

Det har avsnittet ar avsett att tdcka vanliga problem och innehaller rekommen-

derade I6sningar for MACS TubeSealer. For information som inte anges i Tabell
5.1, kontakta Miltenyi Biotec Technical Support eller behorig lokala Miltenyi

Biotec serviceleverantor.

Symptom Trolig orsak

Forseglingen
startar inte.

Fuktiga elektroder

Rekommenderad atgard

n FELSOKNING

Torka elektroderna
(se avsnitt 4.6).

Smutsiga elektroder

Rengor elektroderna
(se avsnitt 4.6).

Vat slang

Torka slangen och elektroderna och
forsok igen (se avsnitt 4.6).

Mycket sma bagar mellan
elektroderna

Torka elektroderna och forsok igen
(se avsnitt 4.6).

Inget "klick” hors ndr du drar i
utlésaren

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support om du vill byta ut
varmeforseglaren.

Overhettad (réd blinkande
lampa)

Lat varmeforseglaren svalna.

Kabeln ar inte korrekt ansluten
till stromkallan pa CliniMACS
Prodigy.

Kontrollera att anslutningen har
snappt pa plats.

Kabel trasig

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Annan orsak

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

27



Symptom Trolig orsak

Dalig forsegling Den mobila elektroden ror sig
inte smidigt i handtaget.

Rekommenderad atgard

Rengor och olja skaftet
(se avsnitt 4.6).

Fuktiga elektroder

Torka elektroderna och forsok igen
(se avsnitt 4.6).

Smutsiga elektroder

Rengor elektroderna
(se avsnitt 4.6).

Den mobila elektroden ar ur
lage

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Annan orsak

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Intermittent Kabel trasig
forsegling

Svart att dela Kanten pa den mobila
slangen efter elektroden &r skadad
forsegling

Den mobila elektroden rér sig
inte smidigt i handtaget.

Rengor och olja skaftet
(se avsnitt 4.6).

Fuktiga elektroder

Torka elektroderna och forsok igen
(se avsnitt 4.6).

Smutsiga elektroder

Rengdr elektroderna
(se avsnitt 4.6).

Annan orsak

Forseglingslam- Forseglingsbrytaren ar trasig.
pan fortsatter att

lysa efter att

forseglingsutlo-

saren har

slappts.

Forseglingslam- Handenheten ar defekt
pan tands inte.

Forseglingslam- Kabel trasig
pan flimrar

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support om du vill byta ut
varmeforseglaren.

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Annan orsak

Kontakta Miltenyi Biotec Technical
Support.

Tabell 5.1: Problem och I6sningar fér underhall pa anvandarniva
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Juridisk information

6.1 Begransad garanti

Férutom vad som anges i en specifik garanti, som kan medfélja denna produkt fran
Miltenyi Biotec, eller om inte annat 6verenskommits i skriftligt av en vederborligen
utsedd representant for Miltenyi Biotec, ska Miltenyi Biotecs garanti for produkter
som dr inkdpta direkt fran Miltenyi Biotec vara féremal for de forsaljningsvillkor som
du har fatt av respektive forséljningsorganisation for Miltenyi Biotec. Dessa villkor
kan erhallas pa begdran eller finns pa www.miltenyibiotec.com. De tillimpliga
forsaljningsvillkoren kan variera fran land till land och region till region. Inget i detta
dokument ska tolkas utgéra en ytterligare garanti.

For produkter som kopts fran tredjepartsdetaljist eller aterforsaljare (t.ex. inkopt
fran en behdrig distributdr for Miltenyi Biotec) kan andra villkor galla.

For att faststalla den garanti som medféljde din produkt, se foljesedel, faktura,
kvitto eller annan forsaljningsdokumentation. Vissa komponenter i en produkt-
kombination du har kdpt kan ha kortare garanti an den som anges pa foljesedel,
faktura, kvitto eller annan forséljningsdokumentation (t.ex. gods som ar foremal
for hdllbarhet och aldrande).

Miltenyi Biotecs garanti for denna produkt omfattar endast produktproblem
orsakade av defekter i material eller arbete vid normal anvdandning. Den omfat-
tar inte produktproblem som orsakats av annat, inklusive men inte begrénsat till
produktproblem pa grund av anvandning av produkten pa ett annat satt an vad
som specifikt anges i denna anvandarhandbok, t.ex.: olamplig eller felaktig
anvandning, felaktig montering eller installation av en operator eller en tredje
part, rimligt slitage, forsumlig eller felaktig drift, hantering, férvaring, service
eller underhall, bristande efterlevnad av driftanvisningarna, obehérig modifie-
ring av nagon del av produkten eller anvandning av olampliga forbrukningsma-
terial, tillbehor eller arbetsmaterial.

JURIDISK INFORMATION
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Miltenyi Biotecs garanti omfattar inte produkter salda i BEFINTLIGT SKICK eller
forbrukningsmaterial. Inget i detta dokument ska tolkas utgéra en ytterligare
garanti.

Miltenyi Biotec maste omedelbart informeras vid ansprak under sddan garanti.
Om ett material eller tillverkningsfel uppkommer inom garantiperioden kom-
mer Miltenyi Biotec att vidta lampliga atgarder for att aterstalla instrumentet till
fullstandig anvéndbarhet.

Begridnsning avseende skador

Miltenyi Biotec ska inte hallas ansvarigt for oforutsedda skador eller
foljdskador for brott mot nagon uttalad eller underforstadd garanti eller
villkor avseende denna produkt.

Vissa landers/staters lagstiftning medger inte undantag eller begransningar av
oférutsedda skador eller foljdskador, vilket innebar att ovan angivna begrans-
ningar eller undantag kanske inte galler dig. Denna garanti ger dig specifika
juridiska rattigheter och du kan ha andra rattigheter som kan variera fran stat
till stat eller jurisdiktion till jurisdiktion.

6.2 Varumarken

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS och Miltenyi Biotec-logotypen &r registre-
rade varumarken eller varumarken som tillhér Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG och/
eller dess dotterbolag i olika lander varlden runt. Alla 6vriga féretags-, produkt-
och servicenamn, logotyper och varumarken tillhor respektive dgare och ar
endast avsedda for identifieringssyften.



BILAGA

Riktlinjer och tillverkarens deklaration om
elektromagnetisk kompatibilitet

MACS TubeSealer tillverkad fram till 2018

EMC-6verensstammelse med IEC 60601-1-2:2007 (tredje utgdvan) har intygats.
MACS TubeSealer genererar RF-energi. Medan modern elektrisk utrustning
och instrument ar korrekt avskdarmade mot RF-energi kan felaktigt avskdarmade
apparater paverkas om de befinner sig i narheten av varmeforseglaren. Vid
misstdankt elektromagnetisk interferens med andra apparater kan lamplig
elektroniskt avskdrmning som ett langre avstand mellan apparaten och RF-in-
strument eller anvandning i separata kretsar 6vervagas.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

MACS TubeSealer ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av varmeforseglaren ska alltid sakerstélla att den anvands i en
sadan miljo.

Emissionstest O\./.erens- Riktlinjer avseende elektromagnetisk miljo
stammelse

RF-emissioner Grupp 2 Varmeforseglaren avger elektromagnetisk energi

CISPR 11 for att utfora avsedd funktion. Elektronisk
utrustning i ndrheten kan paverkas.

RF-emissioner Klass B Varmeforseglaren lampar sig for anvandning i alla

CISPR 11 anldggningar, inklusive i boendemiljo eller i
anldggningar som &r direkt anslutna till det

Harmoniska Klass A allménna lagspanningsnitverket som forsorjer

emissionher byggnader som anvands fér bostadsandamal.

IEC 61000-3-2

Spénningsvariationer/ Overens-

Flimmer stammer

IEC 61000-3-3

Tabell A.1: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner (tillverkad till och med 2018)
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Varmeforseglaren ska inte anvdndas i ndrheten av eller staplad pa annan
utrustning. Om anviandning i narheten av eller staplad pa annan utrust-
ning ar nédviandig ska virmeforseglaren observeras for att verifiera
normal drift i konfigurationen som den ska anvéandas i.



Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

MACS TubeSealer dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av varmeforseglaren ska alltid sakerstélla att den anvands i en

sadan miljo.

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriska snabba
transienter/
pulsskurar

IEC 61000-4-4

Overspinning
IEC 61000-4-5

Kortvariga
spannings-
sankningar, korta
spanningsavbrott
och spanningsva-
riationer i
stromkallans
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Natfrekvent
(50/60 Hz)
magnetiskt falt
IEC 61000-4-8

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

+ 2 kV for
kraftledningar

+ 1 kV for
ingdende/utgdende
ledningar

+ 1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

<5% U,

(>95% sankning

i U;) under 0,5 cykel
40% U,

(60% sankning i U))
under 5 cykler
70% U,

(30% sénkning i U))
under 25 cykler
<5% U,

(>95% sankning
iU)under5s

3A/m

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

+ 2 kV for
kraftledningar

gj tillampligt

+ 1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

<5% U,

(>95% sankning

i U;) under 0,5 cykel
40% U,

(60% sankning i U,)
under 5 cykler
70% U,

(30% sankning i U,)
under 25 cykler
<5% U,

(>95% sankning
iU)under5s

3A/m

Golv ska vara av tr3,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r
tackta med syntetiskt
material ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30%.

Natspanningens
kvalitet ska motsvara
en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Natspanningens
kvalitet ska motsvara
en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Natspanningens
kvalitet ska motsvara
en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Om anvandaren av
varmeférseglaren
kraver kontinuerlig
drift under ett
stromavbrott bor
varmeforseglaren
forsorjas strom fran en
avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Néatfrekvensens
magnetiska falt ska
ligga pa karakteristiska
nivaer for typiska
lokaler i kommersiell
miljo eller sjukhusmiljé.

NOTERA: U, dr vaxelstrémmens spdnning fore tillimpning av testnivan.

Tabell A.2: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (tillverkad till och med 2018)
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

MACS TubeSealer dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvdandaren av varmeforseglaren ska alltid sakerstalla att den anvands i en

sadan miljo.
Immunitets- IEC 60601 Overensstam-  Riktlinjer avseende elektromag-
test Testniva melseniva netisk miljo
Ledningsburen 3V __ EA Barbar och mobil RF-kommunika-
RF 150 kHz till tionsutrustning ska inte anvandas
IEC 61000-4-6 80 MHz narmare nagon del av varmeforseg-
X laren, inklusive kablar, &n det
Utstralad RF 3V/im 3V/m rekommenderade separationsav-
IEC 61000-4-3 80 MHz till standet beraknat med ekvationen
2,5GHz tillamplig for sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
d=1.2+P

d = 1.2 VP 80 MHz till 800 MHz
d=2.3+/P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P &r sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av sandaren och d ar det
rekommenderade separationsav-
standet i meter (m). Faltstyrkor fran
fasta RF-séndare, faststéllda med en
elektromagnetisk platsundersok-
ning?, ska vara mindre an 6verens-
stammelsenivan i varje frekvensom-
rade®. Stérning kan uppkomma i
narheten av utrustning markerad
med féljande symbol:

@)

NOTERA 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdlésa) och landbaserad kommunika-
tionsradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-sandningar kan inte teoretiskt forutséagas med
exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon vad galler fasta RF-sandare bor en elektromagne-
tisk platsundersékning Gvervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dar varmeforseglaren anvands
overskrider den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan ovan ska varmeforseglaren observeras for att
bekrafta normal drift. Om avvikande prestanda observeras kan ytterligare atgéarder vara nédvandiga, sasom
omriktning eller omplacering av varmeférseglaren.

b Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.

Tabell A.3: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (tillverkad till och med 2018)
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunika-

tionsutrustning och MACS TubeSealer

MACS TubeSealer dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade
RF-stérningar &@r kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av varmeforseglaren kan hjalpa till
att férhindra elektromagnetisk interferens genom att bibehdlla ett minsta avstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och varmeforseglaren som
rekommenderas nedan, enligt den maximala utgangseffekten for
kommunikationsutrustningen.

Sandarens
maximala Separationsavstand enligt séndarens

nominella frekvens (m)
uteffekt (W)

150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

For saindare med en maximal uteffekt som inte finns med i ovanstaende tabell kan det
rekommenderade separationsavstandet d (i meter) uppskattas med hjalp av den ekvation
som ér tillamplig for sandarens frekvens, dér P &r sindarens maximala nominella uteffekt i
watt (W) enligt séndarens tillverkare.

NOTERA 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer gdller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

Tabell A.4: Rekommenderat separationsavstand (tillverkad till och med 2018)
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MACS TubeSealer tillverkad fran 2019

EMC-6verensstammelse med 60601-1-2:2014 (utgadva 4) har intygats. MACS
TubeSealer genererar RF-energi. Medan modern elektrisk utrustning och
instrument ar korrekt avskarmade mot RF-energi kan felaktigt avskarmade
apparater paverkas om de befinner sig i narheten av varmeférseglaren. Vid
misstankt elektromagnetisk interferens med andra apparater kan lamplig
elektroniskt avskarmning som ett langre avstand mellan apparaten och RF-in-
strument eller anvandning i separata kretsar 6vervdgas.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

MACS TubeSealer ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvdandaren av varmeforseglaren ska alltid sakerstélla att den anvdnds i en
sadan miljo.

RF-emissioner Grupp 2

CISPR 11

RF-emissioner Klass A

CISPR 11

Harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstimmer
IEC 61000-3-3

Tabell A.5: Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner (tillverkad frdn 2019)

Anvandning av virmeforseglaren i ndrheten av eller staplad pa annan
utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan
anvandning dr nédvindig ska denna utrustning och den andra utrustning-
en observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Baserat pd tekniska begransningar i den interna strémkallans spanning kan
avbrott i stromkallans ingangsledningar pa mer 10 ms leda till att férseglings-
processen avslutas (stromavbrott). Férseglingsprocessen kan inte aterupptas
efter ett stromavbrott. Varmeforseglaren bor saledes férsorjas med strom en
avbrottsfri stromkalla eller ett batteri som startar inom 10 ms.



Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

MACS TubeSealer dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av varmeforseglaren ska alltid sakerstélla att den anvands i en

sadan miljo.

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

Snabba elektriska transien-
ter (pulsskurar)
IEC 61000-4-4

Pulsskurar
IEC 61000-4-5

Kortvariga spanningssank-
ningar, spanningsavbrott
och -variationer

IEC 61000-4-11

Kraftfrekventa magnetiska
falt
IEC 61000-4-8

Ledningsbundna stérningar
inducerade av RF-félt
IEC 1000-4-6

Utstralade RF EM-falt
IEC 61000-4-3

Narhetsfalt fran tradlos
RF-kommunikation-
sutrustning

IEC 61000-4-3

+8 kV kontakturladdning

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
lufturladdning

+2 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
Matningsledningar
+1 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
ingdende/utgdende
ledningar

+0,5 kV, £1 kV ledning till
ledning

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
ledning till jord

0% U, under 0,5 cykel

@ 0°,45°,90° 135°, 180°,
225°,270° 315°

0% U, under 1 cykel och
70% U, under 25/30 cykler
(enfas) @ 0°

0% U, under 250/300 cykler

30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

3V (0,15 MHz till 80 MHz)

6V ilSM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz 80%
AM @ 1 kHz

3V/m (80 MHz-2,7 GHz)
80% AM @ 1 kHz

Se tabell nedan:
Specifikationer for
immunitet mot tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

+8 kV kontakturladdning

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
lufturladdning

+2 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
Matningsledningar
+1 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
ingdende/utgdende
ledningar

+0,5 kV, £1 kV ledning till
ledning

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
ledning till jord

0% U, under 0,5 cykel

@ 0°,45°,90° 135°, 180°,
225°,270° 315°

0% U, under 1 cykel och
70% U, under 25/30 cykler
(enfas) @ 0°

30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

3V (0,15 MHz till 80 MHz)

6V ilSM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz 80%
AM @ 1 kHz

3V/m (80 MHz-2,7 GHz)
80% AM @ 1 kHz

Se tabell nedan:
Specifikationer for
immunitet mot tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

Tabell A.6: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (tillverkad fran 2019)
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet mot

tradlos RF-kommunikationsutrustning

385 380 TETRA 400 Puls- 1,8 0,3 27 27
- Modulering
390 18 Hz
450 430 GMRS460, FM 2 0,3 28 28
- FRS460 +5 kHz
470 avvikelse
1 kHz sinus
710 704 LTE-band Puls- 0,2 0,3 9 9
745 - 13,17 modulering
780 787 217 Hz
810 800 GSM 800/900, Puls- 2 0,3 28 28
870 = TETRA 800, modulering
930 960 iDEN 820, 217 Hz
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700 GSM 1800; Puls- 2 0,3 28 28
1845 - CDMA 1900; modulering
1970 1990 GSM 1900; b)
DECT; 217 Hz
LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, Puls- 2 0,3 28 28
- WLAN, 802.11 modulering
2570  b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100 WLAN 802.11  Puls- 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n modulering
5785 5800 217 Hz

Tabell A.7: Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet mot RF tradlos
kommunikationsutrustning (tillverkad fran 2019)

Forsamring av prestandan hos varmeforseglaren. Forsamring av prestanda
hos denna utrustning om barbar RF kommunikationsutrustning anvands i
narheten av nagon del av instrumentet. Barbar RF kommunikationsutrust-
ning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvéandas narmare &n 30 cm (12 tum) till nagon del av varmefor-
seglaren, inklusive kablar specificerade av tillverkaren.
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