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Grundlaggande information

Denna anvandarhandbok innehaller varningar, férebyggande atgarder och
annan viktig information fér anvéandningen av CliniMACS Formulation Unit. For
information om specifika applikationer relaterade till CliniMACS Formulation
Unit, se anviandarhandboken utfirdad for respektive applikation. Ovrig
sdkerhetsinformation avseende anvdndningen av CliniMACS Formulation Unit
tillsammans med CliniMACS Prodigy® System finns i CliniMACS Prodigy-
anvandarhandbok (Instrument).

Utrustningens sikerhet kan vara komprometterad. Utrustningens
sakerhet kan vara komprometterad om instrumentet inte anviands enligt
tillverkarens anvisningar.

CliniMACS Formulation Unit far bara tas i drift av professionella
anvandare. Innan CliniMACS Formulation Unit tas i drift maste
operatoren lasa igenom och forsta sikerhetsinformationen, varningarna,
de forebyggande atgarderna och anvisningarna for korrekt drift av
CliniMACS Formulation Unit som finns i denna anvandarhandbok
(inklusive, utan begransning, sakerhetsinformationen i kapitel 3 ”Viktig
sakerhetsinformation” i detta dokument) och i CliniMACS Prodigy-
anvandarhandbok (Instrument) samt i alla sakerhetsrelaterade
rekommendationer utfirdade av Miltenyi Biotec. Var sarskilt
uppmaérksam pa alla varningar som visas pa CliniMACS Prodigy eller som
medfoéljer CliniMACS Formulation Unit, engangsartiklar och tillbehér. Folj
alltid alla anvisningar och procedurer under driften av instrumentet och
bekrifta att all sakerhetsinformation, alla varningar, forebyggande
atgarder och anvisningar beaktas. Underlatenhet att félja
sidkerhetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och
anvisningarna i bruksanvisningen kan leda till funktionsfel pa
instrumentet, sakskada, personskada och/eller dédsfall.

Spara anviandarhandbockerna for framtida referens. De ska forvaras sa
att de ar latta att komma at, tillsammans med all annan sikerhets- och
anvandardokumentation, under instrumentets hela livslangd for all
personal som dr ansvarig for installation, drift och underhall.
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Inledning

1.1 Allman information

CliniMACS-systemet erbjuder en uppséattning verktyg for hégkvalitativ och
standardiserad cellbearbetning for olika applikationer. ClinMACS System ar
baserat pa den hogkvalitativa standardiserade cellbearbetningen och den
magnetiska cellseparationstekniken (MACS®-teknologi) som utvecklats av
Miltenyi Biotec.

CliniMACS Formulation Unit ar ett instrumenttillbehor for den slutliga
formuleringen och provtagningen av eukaryotiska celler i kombination med
CliniMACS Prodigy. CliniMACS Formulation Unit gér det méjligt for anvéandaren
att ta cellprover under eller efter bearbetning av CliniMACS Prodigy.

CliniMACS Formulation Unit ar endast avsedd att anvandas tillsammans med
féljande komponenter: CliniMACS Prodigy, CliniMACS reagenser, CliniMACS
Prodigy slangset och CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

De olika applikationer som ar relaterade till CliniMACS Formulation Unit kraver
anvandning av specifika CliniMACS-material samt ytterligare material och
utrustning enligt beskrivning i denna anvandarhandbok och CliniMACS Prodigy-
anvandarhandbok utfardad for respektive applikation (se dven avsnitt 5.1).

INLEDNING

.
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1.1.1 Information om CliniMACS Formulation Unit
Anteckna modell och serienummer som finns pa baksidan av CliniMACS
Formulation Unit nedan. Referera till dessa nummer om du vill ha information

om instrumentet eller vid bestallning av service.

Katalognummer (REF):

Serienummer (SN):




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 forebyggande atgarderna inte beaktas. Risknivan klassificerar risken
enligt beskrivning nedan. Nivan, typen och kéllan till risken samt eventuella
konsekvenser, forbud och atgarder indikeras enligt féljande. Ikoner pa vénster
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 férhindras, kan leda till mindre
eller mattlig skada

(0): X

Indikerar information som anses viktig, men inte riskrelaterad (t.ex.
meddelanden som avser sakskada)

VIKTIGT

Ger anvéndaren information om viktiga tilldmpningar eller information som inte dr
relaterad till personskada eller sakskada

1
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2.2 Symbolforklaringar och ordlista

En 6versikt over symboler och ord som anvands for CliniMACS Prodigy-systemet
finns i CliniMACS Prodigy-anvandarhandbok (Instrument). Symbolférklaringarna
visar de symboler som anvands fér markning av CliniMACS produkter.
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Viktig sakerhetsinformation

Utrustningens sdkerhet kan vara komprometterad om CliniMACS
Formulation Unit inte anvdnds enligt tillverkarens anvisningar. Driften av
instrument far bara ske av professionella anvidndare. Innan instrumentet
tas i drift ska du noggrant lasa igenom och forsta
sakerhetsinformationen, varningarna, de forebyggande atgarderna och
anvisningarna for korrekt drift av instrumentet som finns i
bruksanvisningarna fér komponenterna till CliniMACS Formulation Unit
(inklusive, utan begransning, sakerhetsinformationen i detta kapitel) och
i alla sakerhetsrelaterade rekommendationer utfirdade av Miltenyi
Biotec. Var sarskilt uppmarksam pa alla varningar pa CliniMACS Prodigy
och CliniMACS Formulation Unit som medféljer engangsartiklar och
tillbehor. Operatoren maste alltid félja alla anvisningar och procedurer
under driften av instrumentet och bekrifta att all sakerhetsinformation,
alla varningar, forebyggande atgarder och anvisningar beaktas.

Spara anviandarhandbockerna for framtida referens. De ska forvaras sa
att de ar latta att komma at, tillsammans med all annan sdkerhets- och
anvindardokumentation, under instrumentets hela livslangd for all
personal som dr ansvarig for installation, drift och underhall.

n VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

13
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Risker for anvandare, instrumentskada och/eller funktionsfel,
oforutsagbara resultat, for tidigt slitage och/eller nedsatt livslangd for
instrumentet kan uppkomma om féljande sdakerhetsinformation,
varningar, férebyggande atgarder och anvisningar inte beaktas vid alla
tidpunkter da instrumentet anvands. Beakta foljande
sakerhetsinformation, varningar, forebyggande atgarder och anvisningar
vid alla tidpunkter da instrumentet anvands.

« Manovrera, hantera, anvand och underhall alltid CliniMACS Formulation Unit
i enlighet med sédkerhetsinformationen, varningarna, de férebyggande
atgarderna, anvisningarna och de rekommenderade procedurerna som finns
i CliniMACS Formulation Unit-anvandarhandbok och andra skriftliga
anvisningar utfardade av Miltenyi Biotec. Avvik inte fran dessa
driftanvisningar och procedurer.

« Sakerstall alltid att CliniMACS Formulation Unit endast mandvreras, hanteras,
anvands och underhalls av professionell personal med lampliga kunskaper
och utbildning och som ar bekanta med instrumentets konstruktion,
anvandning och risker. Instrumentet ar avsett att anvandas i en professionell
halso- och sjukvardsmiljo. Instrumentet ar inte avsett anvdndas nara aktiv
HF-kirurgisk utrustning. Kunden eller anvandaren ska alltid sakerstalla att
den anvands i en sadan miljo.

- Manobvrera, hantera, anvand och underhall alltid CliniMACS Formulation Unit
i enlighet med alla tillampliga lagar, regler, férordningar och administrativa
bestammelser, inklusive, utan begransning, alla férordningar avseende hélsa
och sdkerhet pa arbetsplatsen och, om lampligt, apparaternas sdkerhet, om
tillampligt pa den plats dar CliniMACS Formulation Unit anvénds.

- Anvand alltid CliniMACS Formulation Unit endast for avsett andamal (i
enlighet med produktdokumentationen och inom dess
prestandabegransningar) och inte pa ndgot annat satt eller fér ndgot annat
syfte.

« Anvand aldrig CliniMACS Formulation Unit med andra engangsartiklar, delar
eller tillbehor @n de som &dr godkanda av Miltenyi Biotec for att sdkerstélla
saker och korrekt anvandning av instrumentet. Notera: Anvandning av
forbrukningsmaterial, reservdelar eller tillbehdr som inte uttryckligen ar
godkdnda av Miltenyi Biotec kan leda till att garantin upphavs och/eller
upphava ratten att anvanda instrumentet enligt tillampliga férordningar.



« Folj alltid underhallsrekommendationerna fran Miltenyi Biotec och lampliga
produktstandarder. Notera: Underhall och service av CliniMACS Formulation
Unit far bara utforas av en behdrig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.
Bekrafta att instrumentet inte tas i drift forrdn allt periodiskt underhall och
alla sékerhetskontroller av instrumentet ar utférda och godkanda.

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

- Andra eller modifiera aldrig CliniMACS Formulation Unit utan féregéende
skriftligt tillstdnd av Miltenyi Biotec. Notera: Fordndringar eller modifieringar
av detta instrument som inte uttryckligen ar godkanda av Miltenyi Biotec
kan leda till att garantin upphavs och/eller upphéva operatorens ratt att
anvanda instrumentet enligt tillampliga férordningar.

Risk for dodsfall, allvarlig personskada och/eller skada pa egendom,
funktionsfel eller skada pa instrumentet, for tidigt slitage och kortare
livslangd for instrumentet. Underlatenhet att folja
sakerhetsinformationen, varningarna, de férebyggande atgarderna och
anvisningarna i CliniMACS Formulation Unit-anvandarhandbok (och
andra sdkerhetsrelaterade publikationer utfardade av Miltenyi Biotec for
anvindning med instrumentet) kan leda till felaktig eller inkorrekt
anvdandning, hantering eller skotsel av produkten och orsaka en risk, och
kan leda till dédsfall, allvarlig personskada och/eller sakskada,
funktionsfel pa instrumentet eller skada, for tidigt slitage och kortare
livslangd for instrumentet, och till att garantin upphévs och/eller

upphava ratten att anvianda instrumentet enligt tillampliga forordningar.

Miltenyi Biotec tar inget ansvar for konsekvenser som uppkommer som
en foljd av underlatenhet att folja sakerhetsinformationen, varningarna,
de forebyggande atgarderna och anvisningarna i denna
anvandarhandbok.

Om du ar orolig for séker anvandning av CliniMACS Formulation Unit eller vill ha
ytterligare sakerhetsinformation om CliniMACS Formulation Unit och dess
komponenter, kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor eller
Miltenyi Biotec Technical Support.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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3.1 Sakerhetsanvisningar for CliniMACS Formulation
Unit

Om ett ovantat processavbrott eller meddelanden visas pa skarmen pa
CliniMACS Prodigy som rader operatoren att kontakta teknisk support, kontakta
omedelbart Miltenyi Biotec Technical Support. Om en saker drift inte langre &r
moijlig, stang omedelbart av instrumentet, koppla ur stromsladden pa
CliniMACS Prodigy och kontakta Miltenyi Biotec Technical Support eller behorig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.

3.1.1 Anvandning och installation

Risk for felaktig drift pa grund av 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet. Anvdndning av andra
engangsartiklar, tillbeh6r, omvandlare och kablar @n de som specificerats
eller tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan leda till
okade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig drift. Elektrisk
utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i
bruk enligt EMC-informationen (se "Bilaga”). Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.
Anvand endast instrumentet med tillbehor, omvandlare och/eller kablar
godkadnda av Miltenyi Biotec.

/\ FORSIKTIGHET

Risk for processfel. Om larmsignaler inte uppmarksammas och de atgarder
som kravs inte utfors eller bekraftas finns en risk for processfel.

Bekrafta att operatéren nar som helst under processen har mojlighet att
uppmarksamma optiska larm och ljudlarm.

/\ FORSIKTIGHET

Risk for skada. En CliniMACS Formulation Unit som installerats pa felaktigt
satt utan att denna anvandarhandbok konsulterats kan leda till skada.
Installationen av CliniMACS Formulation Unit maste utforas enligt
beskrivningen i avsnitt 4.4 i denna anvdandarhandbok. CliniMACS
Formulation Unit maste installeras pa en CliniMACS Prodigy som éar placerad
pa en jamn, plan och stabil yta som klarar av att bara minst 120 kg och som
ar fri fran vibrationer och andra mekaniska krafter.



CliniMACS Formulation Unit ar avsedd for upprepad anvandning. Den ar inte
avsedd for kassering efter en anvandning. Kontakta den lokala myndighet som
overvakar elektrisk stromkalla, byggnadskonstruktioner, underhall eller sakerhet
for mer information om installation utrustningen.

Risk for skada pa slangsetet. Slangsetet kan skadas om slangarna stracks av de
pasar som hanger 6ver kanten pa bordet. Ldmna tillrackligt med utrymme (cirka
15 cm) for pasar for installation av slangset framfor CliniMACS Formulation Unit.

3.1.2 Risk for elektrisk stot och brandspridning

Elektriska instrument utgor en risk for en elektrisk stot, elektrisk kortslutning
och 6verhettning. En elektrisk stot kan leda till svar personskada eller dodsfall.

En elektrisk kortslutning och dverhettning kan leda till brand.

CliniMACS Formulation Unit ar en apparat i skyddsklass | och far bara anslutas till
CliniMACS Prodigy. Sjalva CliniMACS Prodigy far bara anslutas till ett eluttag
med en jordanslutning.

Elektronisk utrustning som avger gnistor som kan antdnda brannbara angor
eller damm som leder till explosion eller brandspridning.

Risk for elektrisk stot, elektrisk kortslutning och brand. En elektrisk stot
kan leda till svar personskada eller dodsfall. Instrumentets kapa minskar
riskerna for elektrisk stot, elektrisk kortslutning och brandspridning. Om
nagot lock pa instrumentet 6ppnas avbryts denna skyddsatgard. Flytta
inte och penetrera inte nagot lock pa instrumentet. Endast behorig lokal
Miltenyi Biotec serviceleverantor far oppna instrumentet eller byta
reservdelar. Anvand inte instrumentet vid synlig skada eller om det har
tappats. Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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Risk for elektrisk stot eller skada pa instrumentet. Risk for elektrisk stot
eller skada pa instrumentet om instrument reng6rs med for stora
mangder rengéringsmedel eller om det &r paslaget. Innan CliniMIACS
Formulation Unit rengors eller desinficeras ska instrumentet kopplas ur
fran stromkallan. Dra ut ndtkontakten pa CliniMACS Prodigy for att
koppla ur CliniMACS Formulation Unit fran stromkallan. Anvand endast
den stromsladd som medféljer leveransen.

Om flammor eller r6k uppkommer, stang omedelbart av instrumentet,
koppla bort det fran eluttaget och kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec
serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support.

Risk for elektrisk st6t och brandspridning Instrumentet dr endast avsett
att anvandas inomhus. Intrang av vatten kan leda till en elektrisk
kortslutning och risk for elektrisk stot eller brand. Anvénd inte
instrumentet pa en vat eller fuktig plats eller om det har utsatts for fukt.
Undvik hog luftfuktighet och kondensation och skydda instrumentet
mot kontakt med vatten. Sarskild forsiktighet maste iakttas vid
hantering av vatskor. Torka av spill omedelbart. Forhindra att viatskor
tringer in i instrumentet. Forhindra att viatskor trianger in i ventilerna.
Anvidnd inte instrumentet om vitska har trangt in i det. Vatskebehallare
maste hanteras med forsiktighet i narheten av CliniMACS Formulation
Unit. Efter att instrumentet har flyttas fran en kall miljo, sasom ett kallt
rum vid +4 °C (+39 °F), till rumstemperatur kan kondenserande
vatskedroppar bildas i instrumentet. Du maste vanta tills instrumentet
har avfuktats innan du anviander detsamma. Anvénd inte flytande
rengdringsmedel eller aerosolrengoringsmedel; anvand alltid en fuktig
trasa.

A\ FORSIKTIGHET

Risk for 6verhettning. Omgivningstemperaturen kanske inte ar tillrackligt
sval for att kyla ned instrumentet till acceptabla drifttemperaturer utan
adekvat cirkulation. Bekrafta att det rum i vilket instrumentet ska anvandas
har adekvat luftcirkulation.

Instrumentet ska inte placeras bredvid element, virmeutslapp, ugnar eller
annan utrustning (inklusive forstarkare) som producerar varme.



Bekréafta att det finns tillrackligt med utrymme for luftcirkulation runt
CliniMACS Prodigy enligt beskrivning i CliniMACS Prodigy-anvandarhandbok
(Instrument). Férhindra att instrumentet exponeras for direkt solljus. Placera
inte instrumentet i en inbyggd enhet eller i ett trdngt utrymme, sdsom ett
hyllstall, om inte detta specifikt har utformats fér att rymma instrumentet,
det finns lamplig ventilation och placeringsanvisningarna for instrumentet
har beaktats.

Sakerstall att Power-CAN-anslutningen till CliniMACS Prodigy ar enkel att
komma at och placerad sa néra instrumentets operatér som mojligt. Om det ar
nédvandigt att koppla ur stromkallan, dra ut sladden till CliniMACS Prodigy fran
eluttaget.

3.1.3 Mekaniska faror

/\ FORSIKTIGHET

Risk for intern skada. Rorelse eller vibration kan paverka instrumentet.
Placera inte instrumentet bredvid utrustning som vibrerar eller kan leda till
att instrumentet ror pa sig. Luta dig inte mot CliniMACS Formulation Unit.

3.1.4 Kemiska och biologiska risker

Risk for svar personskada eller dédsfall. Beroende pa vilket biologiskt
material som anvands kan kontamination eller infektion leda till svar
personskada eller dédsfall. Anvand alltid personlig sdkerhetsutrustning i
enlighet med varningar och férebyggande atgarder, framforallt om
biologiskt riskmaterial anvands eller har anvants.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader och skyddsglasdgon for att forhindra
kontakt med hud och 6gon. Defekt eller inadekvat sakerhetsutrustning kan
utgora en risk for operatdren. Om farliga material har anvants eller spillts ut
maste operatéren noggrant dekontaminera instrumentet.

Efter kdrning av processen och fore dekontaminering ska CliniMACS
Formulation Unit behandlas som en biologisk risk (se avsnitt 4.5). Avfall maste
kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
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3.1.5 Service och transport

Risker for anvdndare, oforutsdgbara resultat, funktionsfel eller skada pa
instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for instrumentet.
Felaktig eller inkorrekt service eller reparation av instrumentet kan leda
till risker for anvandare, leda till oforutsagbara resultat, funktionsfel
eller skada pa instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for
instrumentet och kan upphéava garantin. Om inte annat anges specifikt i
den hdr anvindarhandboken ska du inte utfora service pa CliniMACS
Formulation Unit. Service och reparation far bara utforas av en behorig
lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor.

Anvandning av ej godkanda ersattnings- eller reservdelar kan leda till
funktionsfel pa instrumentet och pdverka resultaten. Miltenyi Biotec lamnar
ingen garanti och tar inget ansvar for fel eller skador pa instrumentet som
uppkommer som en f6ljd av anvandning av felaktiga erséttnings- eller
reservdelar. Efter avslutad service eller reparation ska behérig lokal Miltenyi
Biotec serviceleverantor utfora alla sékerhetskontroller som kravs for att
sakerstalla att instrumentet fungerar som det ska.

For mer information om Miltenyi Biotecs instrumentservice och support,
kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor eller Miltenyi Biotec
Technical Support

Kemisk och biologisk risk. Risk for kemiska och biologiska risker pa grund
av kontaminerade ytor. Om instrumentet maste skickas tillbaka till
tillverkaren for service ska instrumentet dekontamineras med avseende
pa farligt material fére transport. Information om korrekt
dekontaminering finns i anvisningarna i avsnitt 4.5.

/\ FORSIKTIGHET

Risk for intern skada. Intern skada kan uppkomma om instrumentet utsatts
for kraftig vibration eller om det tappas. Om transport av CliniMACS
Formulation Unit kravs, kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec
serviceleverantor eller Miltenyi Biotec Technical Support.
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CliniMACS Formulation Unit

4.1 Regulatorisk information

Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi ar avsett for
genetisk och/eller andra vasentliga modifieringssteg (som transfektion,
proliferation, differentiering) av humana celler.

» CliniMACS Prodigy &r inte en medicinteknisk produkt i Europa om den
anvands som del av Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy Cell- och
Genterapi.

» FORSIKTIGHET fér USA: Kliniskt forskningssystem. Begrénsat av federal
(eller amerikansk) lag till provningsanvandning eller enligt godkdannande
av FDA.

For requlatorisk status i lander utanfér Europa, kontakta behdérig lokal Miltenyi
Biotec serviceleverantor.

4.1.1 Avsedd anvandning

CliniMACS Formulation Unit ar en utrustning som endast ar avsedd att
mojliggora slutliga in vitro-formulering och provtagning av cellpopulationer for
applikationer i kombination med CliniMACS Prodigy.

CliniMACS Formulation Unit &r endast avsedd for forskningsanvandning och
in vitro bearbetning av cellodlingar. Den ar avsedd att anvéndas av
professionella anvandare i en GMP-miljo.

H CLINIMACS FORMULATION UNIT
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CliniMACS Formulation Unit ar avsedd att anvandas som tillverkningsutrustning
for cellbaserade lakemedel, t.ex. i applikationer i Tillverkningssystem for
CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi CliniMACS Formulation Unit ar inte
avsedd att anvandas for medicintekniska applikationer i CliniMACS Prodigy Cell
Separation System.

4.1.2 Forklaring

Under applikationer av in vitro bearbetning av cellodlingar &r cellerna féremal
for modifiering (genetisk och/eller vasentlig modifiering; Cellseparation,
koncentration eller rening anses inte vara vasentlig modifiering enligt
forordning (EG) nr 1394/2007) om farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska verkan som det huvudsakliga verkningssattet. De celler som bildas
anses vara ett avancerat terapiladkemedel (ATMP) i Europa.

Som en f6ljd av detta kan komponenterna inte klassificeras som
medicintekniska produkter. CliniMACS Formulation Unit anses istallet vara
tillverkningsutrustning for cellbaserade lakemedel. De europeiska GMP-
riktlinjerna (EudraLex Vol. 4) maste darfor beaktas vid anvandning av CliniMACS
Formulation Unit for tillverkning av cellbaserade lakemedel i Europa.

Vid anvandning av CliniMACS Formulation Unit far endast de produkter som ar
definierade for respektive applikation anvandas tillsammans med och anslutas
till CliniMACS Prodigy.



4.1.3 Overensstimmelse

CliniMACS Formulation Unit 6verensstammer med fljande direktiv:

q

2014/30/EU (elektromagnetisk kompatibilitet)

2011/65/EU begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning (RoHS 2)

2006/42/EG (maskiner)

Instrumentet 6verensstammer med foljande standarder:

IEC61010-1

- UL61010-1

«  CAN/CSA-C22.2 No. 61010-1
IEC 60601-1-2

Se respektive produktkvalitetscertifikat for tillamplig standardversion.

Instrumentet 6verensstammer med féljande riktlinje: EudraLex Vol. 4.

UK
CA

UKCA (United Kingdom Conformity Assessed)

Foreskrifter om elektromagnetisk kompatibilitet 2016 (Electromagnetic
Compeatibility Regulations 2016)

Foreskrifter om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk

och elektronisk utrustning 2012 (The Restriction of the Use of Certain Hazardous

Substances in Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012)
Foreskrifter om tillhandahallande av maskiner (sékerhet) 2008 (Supply of
Machinery [Safety] Regulations 2008)

VIKTIGT
Alla allvarliga incidenter som intrdffat i samband med produkten ska rapporteras
till Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG med de kontaktuppgifter som anges.

ﬂ CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.2 Tekniska data
~ AVARNING

Instrumentets sdakerhet och prestanda kan vara komprometterad om
CliniMACS Formulation Unit anvands utanfor dess specifikationer.
Anvind inte instrumentet utanfor dess specifikationer.

Innan du ansluter instrumentet till CliniMACS Prodigy maste du
kontrollera konfigurationen for CliniMACS Prodigy och justera densamma
vid behov. Kontakta behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor eller
Miltenyi Biotec Technical Support for installation av instrumentet.

Modell
Matt

Vikt

Emissionsljud-
trycksniva

Inspanning

Driftforhallanden

Forvaringsforhal-
landen

Placering

CliniMACS Formulation Unit (REF 170-075-703)

Bredd: 62,4 cm kapa
Djup: 9 cm kdpa (med monteringsskena)
Hojd: 8,5 cm kapa (utan ventiler)

Cirka 9 kg (exklusive vikten pa ansluta engangsartiklar)

<79 dB(A)

24V DC 5,5 A max. (forsorjning via CliniMACS Prodigy)

Temperatur: +15 °C till 425 °C (+59 °F till +77 °F)
Luftfuktighet: 10 % till 75 % relativ luftfuktighet,
icke-kondenserande

Hojd: <2 000 meter 6ver havet

Rumstemperatur
Undvik kondenserande férhallanden.

Installerad i pasfacket pa CliniMACS Prodigy
CliniMACS Formulation Unit och CliniMACS Prodigy maste ha
ett avstand pa minst 14 cm till vaggar och andra foremal.

Tabell 4.1: Tekniska data for CliniMACS Formulation Unit
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CliniMACS Formulation Unit inklusive tillbehor 6verensstammer med EMC-
standarden IEC60601-1-2. Mer information finns i bilagan till denna
anvandarhandbok. Det &r ett instrument i skyddsklass | och maste anslutas till
CliniMACS Prodigy som maste anslutas till ett jordat eluttag.

Villkor for drift: Spanningsvariationer upp till £10 % av nominell spanning.
Transient 6verspanning i elforsorjningen: Kategori ll. Instrumentet ar lampligt
for fororeningsgrad 2.

Instrumentet har testats och befunnits dverensstdmma med granserna for en
digital enhet av klass A, enligt del 15 FCC-reglerna. Notera:
Emissionsegenskaperna for detta instrument gor det lampligt att anvanda i
industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om det anvands i en
boendemiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa att detta
instrument inte har adekvat skydd mot radiofrekventa kommunikationstjanster.
Anvandaren kan behdéva vidta atgarder for att minska dessa, sasom omplacering
eller omriktning av instrumentet. Om instrumentet orsakar skadlig stérning pa
radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststallas genom att stanga av och sla pa
instrumentet, uppmanas anvandaren att foérsoka korrigera stérningen med en
eller flera av féljande atgarder:

« Omrikta eller omplacera den mottagande antennen,
- Oka avstdndet mellan instrumentet och mottagaren,

« Anslut instrumentet till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren
ar ansluten till,

« Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for att fa hjalp.
Forandringar eller modifieringar av instrumentet som inte uttryckligen ar

godkanda av Miltenyi Biotec kan leda till att ratten att anvanda instrumentet
upphavs enligt FCC 47 CFR.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.3 Komponenter i CliniMACS Formulation Unit
| foljande avsnitt beskrivs komponenterna i CliniMACS Formulation Unit.
Huvudkomponenterna i CliniMACS Formulation Unit &r de 13 klamventilerna,
vatskesensorn, monteringsskenan, strémsladden och lasklamman (se Figur 4.1

och Figur 4.2).

Instrumentet ovanifran visas i Figur 4.1.

l © Monteringsskena

@@@@@@@@ Vatskesensor

———— Klamventiler

Figur 4.1: CliniMACS Formulation Unit ovanifran

Instrumentets hdgra sida visas i Figur 4.2.

L Monteringsskena

& — Stromsladd

N
0 o——— Lasklamma

Figur 4.2: Hoger sida av CliniMACS Formulation Unit



4.3.1 Klamventiler

Totalt 13 magnetiska klamventiler (se Figur 4.1) kan anvandas under driften for
att sakerstalla kontrollerade flodesvégar i slangsetet. Dessutom fixerar
ventilerna slangen pa instrumentets framplatta.

4.3.2 Vatskesensor

En vatskesensor pa framsidan av instrumentet (se Figur 4.1) 6vervakar
vatskeflodet i slangsetet baserat pa en ultraljudsprincip som innebar att
luftbubblor kan detekteras inom vissa delar av det monterade slangsetet.
Specifika processteg ar utformade sa att avbrott av det kontinuerliga
vatskeflodet genom denna sensor automatiskt vidarebefordrar processen till
ndsta fas.

4.3.3 Monteringsskena och lasklamma

Monteringsskenan och lasklamman (se Figur 4.1) anvands for att montera
CliniMACS Formulation Unit pa CliniMACS Prodigy. Monteringsskenan ar avsedd
for att féra in och montera CliniMACS Formulation Unit i pasfacket pa CliniMACS
Prodigy. Lasklamman laser fast CliniMACS Formulation Unit pa den undre delen
av CliniMACS Prodigy.

4.4 Uppackning och installation

/\ FORSIKTIGHET

Endast professionella anvandare far packa upp och installera CliniMACS
Formulation Unit. Se kapitel 3 ”"Viktig sdakerhetsinformation” fore installation
och anvandning av instrumentet. Inspektera férpackningen visuellt och
notera eventuell signifikant skada. Skada kan krava inspektion av en
representant for transportforetaget.

4.4.1 Leveransens omfattning
Leveransens innehall:
« En CliniMACS Formulation Unit

« En CliniMACS Formulation Unit-anvandarhandbok

«  Tva gummidynor

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.4.2 Uppackning

1.

Oppna kartongen upptill genom att skira upp tejpen.

Oppna kartongen och ta ut allt 16st innehéll (t.ex. CliniMIACS Formulation
Unit-anvandarhandbok).

Lyft upp CliniMACS Formulation Unit tillsammans med skyddsskummet.

Ta bort skyddsskummet och 6ppna transportpasen runt CliniMACS
Formulation Unit.

4.4 .3 Installation

28

Fast de tvd medfdljande gummidynorna pa pasfacket pa CliniMACS
Prodigy enligt Figur 4.3 och sétt tillbaka pasfacket i CliniMACS Prodigy.

Gummidynor

Pasfack
(CliniMACS Prodigy)

Figur 4.3: Placering av gummidynorna pa pasfacket pa
CliniMACS Prodigy (ovanifran)

Hall CliniMACS Formulation Unit med monteringsskenan riktad mot
CliniMACS Prodigy.

Luta CliniMACS Formulation Unit enligt Figur 4.4 och satt in
monteringsskenan i pasfacket pa CliniMACS Prodigy.



Monteringsskena
(CliniMACS
Formulation Unit)

Pasfack
(CliniMACS Prodigy)

Figur 4.4: Luta CliniMACS Formulation Unit for installation (hdger sida)

4. Oppna lasklamman (se Figur 4.4) genom att trycka pé framsidan av
utlésningsmekanismen, for den mot CliniMACS Prodigy och las fast den
genom att sldppa utlésningsmekanismen. Kontrollera att baksidan pa
klamman sitter fast ordentligt pd undersidan av CliniMACS Prodigy (se
Figur 4.5).

n CLINIMACS FORMULATION UNIT
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Lasklamma (CliniMACS
Formulation Unit)

[/

Q 7

Figur 4.5: Hoger sida av CliniMACS Formulation Unit installerad pé CliniMACS Prodigy

Sakerstall att CliniMACS Prodigy ar avstangd innan du ansluter CliniMACS
Formulation Unit. Anslut Power-CAN-kontakten pa CliniMACS Formulation
Unit till "Power-CAN"-anslutningen pa anslutningspanelen pa CliniMACS
Prodigy (se Figur 4.5). Se CliniMACS Prodigy-anvandarhandbok (Instrument)
for mer information om Power-CAN-anslutningen. Anslut kontakten till
uttaget forsiktigt for att inte skada anslutningsstiften. Anslutningen passar
barai ett lage. Kontrollera kontaktens riktning om den inte glider in.

Efter att du har monterat och anslutit CliniMACS Formulation Unit slar du
pa CliniMACS Prodigy. Operatoren kan dvervaka ventilerna och
vatskesensorn pa CliniMACS Formulation Unit med hjalp av de testverktyg
som medfdljer CliniMACS Prodigy (programvaruversion hégre én 1.4.19)
och vid behov dokumentera installationen och driften av instrumentet.
Kontakts Miltenyi Biotec Technical Support for att bestalla
testdokumentationen.
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CLINIMACS FORMULATION UNIT
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D

Strombrytare Anslutningspanel

Figur 4.6: Placering av anslutningspanelen pa baksidan av CliniMACS Prodigy for anslutning av CliniMACS
Formulation Unit
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4.4.4 Placering

CliniMACS Formulation Unit far bara installeras i pasfacket pa CliniMACS Prodigy
(se Figur 4.6). Installera inte CliniMACS Formulation Unit pd ndgot annat stlle.

OIOJOJOIOICIGIONO) ‘
o D]] D]]
@m @ @
@ ‘
®
Ez

Figur 4.7: CliniMACS Formulation Unit placerad i pasfacket pa CliniMACS Prodigy (framifrén)



4.4.5 Transport

/\ FORSIKTIGHET

Risk for intern skada. Intern skada kan uppkomma om instrumentet utsatts
for kraftig vibration eller om det tappas. CliniMACS Formulation Unit ska
transporteras med forsiktighet i en férpackning specificerad av Miltenyi
Biotec.

/\ FORSIKTIGHET
Kemisk och biologisk risk. Risk for kemiska och biologiska risker pa grund av
kontaminerade ytor. Om instrumentet maste skickas tillbaka till tillverkaren
for service ska instrumentet dekontamineras med avseende pa farligt
material fore transport. Vid fragor om korrekt dekontaminering eller
transport, kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for hjalp.

4.5 Rengoring och desinfektion

Risk for elektrisk stot eller skada pa instrumentet om instrument rengors
med for stora mdangder rengéringsmedel eller om det dr paslaget. Rengor
endast CliniMACS Formulation Unit nar CliniMACS Prodigy ar avstingd
och stromsladden pa CliniMACS Prodigy ar utdragen. Forhindra att
vatskor tranger in i klamventilerna.

Rengdr instrumentet med ett av féljande rengdringsmedel, vilka dr kompatibla
med instrumentets yta:

« Aldehyd upp till 3 %, t.ex. Kohrsolin® FF 3 % eller
« Etanol upp till 80 %

Instrumentets sdkerhet och prestanda kan dventyras om andra
rengoringsmetoder dn de som anges ovan anviands. UV-stralning kan
skada instrumentets plastdelar. Anvind inte UV-stralning. Instrumentet
ska inte steriliseras med exempelvis H,0,.

Damma av ventilerna med en pappershandduk.

VIKTIGT

Ytan pa CliniMACS Formulation Unit ska rengéras regelbundet och efter varje
applikation. Rengéring efter uppackning och fore installation rekommenderas
ocksa.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.6 Underhall

4.6.1 Service

Risk for anvandare, oforutsdagbara resultat, funktionsfel eller skada pa
instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for instrumentet.
Felaktig eller inkorrekt service eller reparation av instrumentet kan leda
till risker for anvdandare, leda till oforutsdagbara resultat, funktionsfel
eller skada pa instrumentet, for tidigt slitage och nedsatt livslangd for
instrumentet och kan upphédva garantin. Utfor inte service pa
instrumentet. Service och reparation far bara utforas av en behorig lokal
Miltenyi Biotec serviceleverant6r. Rutinmassiga och preventiva
underhallsprocedurer ska utféras av behorig servicepersonal utsedd av
tillverkaren minst en gang om aret.

Instrumentet kraver inte ndgon form av kalibrering. Kontakta behérig lokal
Miltenyi Biotec serviceleverantor for Miltenyi Biotec instrumentservice och
support.

4.6.2 Kassering av instrumentet

Kontakta Miltenyi Biotec Technical Support for slutlig kassering. CliniMACS
Formulation Unit maste kasseras separat enligt det europeiska direktivet om
avfall som utgors av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE).
For slutlig kassering maste instrumentet skickas tillbaka till tillverkaren.

Biologisk risk. Om instrumentet transporteras utan féregaende desinfektion
finns en risk fér infektion. Rengor och desinficera instrumentet enligt
anvisningarna i avsnitt Figur 4.5.

Instrumentet ska transporteras med forsiktighet i en férpackning specificerad
av Miltenyi Biotec.

2013 No. 3113 - ENVIRONMENTAL PROTECTION The Waste Electrical and
Electronic Equipment Regulations 2013 galler.
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CliniMACS Formulation Unit och Tillverkningssystem
for CliniMACS Prodigy Cell- och Genterapi

5.1 Komponenter till CliniMACS Formulation Unit
och Tillverkningssystem for CliniMACS Prodigy
Cell- och Genterapi

CLINIMACS FORMULATION UNIT OCH TILLVERKNINGSSYSTEM FOR

CLINIMACS PRODIGY CELL- OCH GENTERAPI

De olika applikationer som koérs pa CliniMACS Formulation Unit kraver
anvandning av specifika CliniMACS-material samt ytterligare material och
utrustning enligt beskrivningen i CliniMACS Prodigy-anvéndarhandbok for
respektive applikation. CliniMACS Prodigy-systemet beskrivs i CliniMACS
Prodigy-anvandarhandbok (Instrument).

n

VIKTIGT
Fo6r anvisningar, t.ex. varningar och férebyggande dtgcirder for komponenter i
CliniMACS Prodigy-systemet, se bruksanvisningen for respektive komponent.

5.2 Ytterligare material och utrustning

Ytterligare material, t.ex. MACS GMP-produkter och utrustning som kravs for de
olika applikationerna beskrivs i CliniMACS Prodigy-anvandarhandbok for
respektive applikation.

VIKTIGT

Procedurerna kan kréva anvidndning av komponenter som inte ér del av CliniMACS
Prodigy-systemet. Ddirfér fdr inte material av farmaceutisk kvalitet anvindas eller sa
mdste anvdndaren bedéma alla risker som uppkommer av dessa material.
Dessutom ska inte antdndbara eller explosiva material anvéndas eller I6sningar som
kan leda till en farlig kemisk reaktion som kan utgdra en eventuell risk fr
anvéndaren.
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5.3 Begransning

Miltenyi Biotec som tillverkare av CliniMACS-systemet lamnar inga
rekommendationer avseende anvandning av separerade celler for terapeutiska
syften och lamnar ingen forsdkran avseende klinisk nytta.

5.4 Varningar och forebyggande atgarder avseende
processen

Risk for processfel eller skada pa instrumentet. Risk for processfel och
skada pa instrumentet om procedurerna utfors av operatorer utan
utbildning. Samtliga processprocedurer far endast utféras av
professionella anvandare. Utbildning av operatorer sker av en
kvalificerad representant for Miltenyi Biotec.

For 6vrig information se CliniMACS Prodigy-anvandarhandbok (Instrument).



6

Felsokning

Vid ett funktionsfel pa instrumentet eller ett processfel, kontakta Miltenyi Biotec
Technical Support:

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

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

FELSOKNING
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Juridisk information

7.1 Begransad garanti

Forutom vad som anges i en specifik garanti, som kan medfolja 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 ar inkopta direkt fran Miltenyi Biotec vara féremal for
de forsaljningsvillkor som du har fatt av respektive forséljningsorganisation for
Miltenyi Biotec. Dessa villkor kan erhallas pa begaran eller finns pa www.
miltenyibiotec.com. De tillampliga forséljningsvillkoren 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 behorig lokal Miltenyi Biotec serviceleverantor) kan andra villkor gélla.

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

Miltenyi Biotecs garanti for denna produkt omfattar endast produktproblem
orsakade av defekter i material eller arbete vid normal anvandning. Den
omfattar inte produktproblem som orsakats av andra anledningar, inklusive
men inte begransat 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, forvaring, service eller underhall;

H JURIDISK INFORMATION

39



40

bristande efterlevnad av bruksanvisningen, obehdérig modifiering av ndgon del
av produkten eller anvandning av olampliga forbrukningsmaterial, tillbehor
eller arbetsmaterial.

Miltenyi Biotecs garanti omfattar inte produkter sdlda i BEFINTLIGT SKICK eller
forbrukningsmaterial. Inget i detta dokument ska tolkas utgora en ytterligare
garanti.

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

Begridnsning avseende skador

Miltenyi Biotec ska inte hallas ansvarigt for oférutsedda 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
oforutsedda skador eller féljdskador, vilket innebdr att ovan angivna
begransningar eller undantag kanske inte géller dig. Denna garanti ger dig
specifika juridiska rattigheter och du kan ha andra réattigheter som kan variera
fran stat till stat eller jurisdiktion till jurisdiktion.

7.2 Varumarken

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS och Miltenyi Biotec-logotypen ar
registrerade varumadrken eller varumarken som tillhor Miltenyi Biotec B.V. & Co.
KG och/eller dess dotterbolag i olika lander varlden runt. Alla andra varumarken
som namns i detta dokument tillhor respektive dgare och anvands endast for
identifieringsandamal.



7.3 EG-forsakran om Overensstammelse

Denna forsakran om dverensstammelse ar utfardad under enskilt ansvar av
tillverkaren:

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

Denna forsdkran avser uteslutande maskiner i det tillstand de slapptes ut pa
marknaden och utesluter komponenter som har lagts till och/eller drift som
darefter utfors av slutanvandaren.

Denna forsakran om 6verensstammelse avser de maskiner som anges nedan:

Beskrivning: Laboratorieutrustning
Modell: CliniMACS Formulation Unit

Maskinen 6verensstammer med alla grundlaggande krav i foljande direktiv:

2006/42/EC Machinery

2011/65/EU Restriction of the use of certain hazardous substances in
electrical & electronic equipment

2014/30/EU Electromagnetic compatibility

Maskinen dverensstammer med féljande harmoniserade standarder:

EN 61010-1:2010
EN 60601-1-2:2015

Person behdrig att sammanstalla den relevanta tekniska dokumentation:

Dr. Bernd Schroder

Global Head Regulatory Affairs
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Straf3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Tyskland

JURIDISK INFORMATION
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7.4 UK Declaration of conformity

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer:

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

This declaration relates exclusively to the machinery in the state in which it was
placed on the market, and excludes components which are added and/or
operations carried out subsequently by the final user.

The declaration of conformity refers to the machinery identified as follows:

Description: Laboratory equipment
Model: CliniMACS Formulation Unit

The machinery complies with all essential requirements of the following
legislations.

Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008

The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and
Electronic Equipment Regulations 2012

Electromagnetic Compatibility Regulations 2016

The machinery is in conformity with the following UK designated standards:

EN 61010-1:2010
EN 60601-1-2:2015

Person authorized to compile the relevant technical documentation:

Dr. Bernd Schréder

Global Head Regulatory Affairs
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Stra3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Germany



BILAGA

Riktlinjer och tillverkarens deklaration om
elektromagnetisk kompatibilitet

Risk for felaktig drift pa grund av 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet. Anviandning av andra
engangsartiklar, tillbeh6r, omvandlare och kablar @n de som specificerats
eller tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan leda till
okade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig drift.

EMC-6verensstammelse med IEC 60601-1-2:2014 (utgdva 4) har bestyrkts for
CliniMACS Formulation Unit och de medféljande komponenterna (se Tabell A.1).
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Utrustningen ar avsedd att anvandas i en professionell halso- och sjukvardsmiljo.
Instrumentet &r inte avsett anvandas néra aktiv HF-kirurgisk utrustning. Kunden eller
anvandaren ska alltid sékerstélla att den anvands i en sddan miljo.

Ledningsburna RF-emissioner Grupp 1, klass A
CISPR

Utstralade RF-emissioner Grupp 1, klass A
CISPR

Harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer
IEC 61000-3-3 (d_max =4 %)

Tabell A.1: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Baserat pa tekniska begransningar i den interna strémkallans spanning kan
avbrott i stromkallans ingangsledningar pa mer 10 ms leda till att processen
avslutas (stromavbrott). Processen kan inte aterupptas efter ett stromavbrott.
CliniMACS Prodigy bor séledes fa strom fran en avbrottsfri stromkalla eller ett
batteri som startarinom 10 ms.



Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

CliniMACS Formulation Unit dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av instrumentet ska alltid sakerstalla att
det anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Snabba elektriska
transienter (pulsskurar)
IEC 61000-4-4

Pulsskurar
IEC 61000-4-5

Kortvariga
spanningssankningar,
spanningsavbrott och
-variationer

IEC 61000-4-11

Kraftfrekventa
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

Ledningsbundna
storningar inducerade
av RF-falt

IEC 61000-4-6

Utstralade RF EM-falt
IEC 61000-4-3

Narhetsfalt fran tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 testniva

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

+2 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
Matningsledningar
+1 kV 100 kHz
repetitionsfrekvens
ingdende/utgédende
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)
6 VilSM-band mellan 0,15
MHz och 80 MHz 80 % AM
@ 1kHz

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

Se tabell nedan:
Specifikationer for
immunitet mot tradlos

RF-
kommunikationsutrustning

Overensstimmelseniva

+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
@ 1kHz

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

Se tabell nedan:
Specifikationer for
immunitet mot tradlos

RF-
kommunikationsutrustning

Tabell A.2: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet mot
tradl6s RF-kommunikationsutrustning

Test- . : Immu- WL
HEEH Modulering e nitetstest- stams -
effekt (W) (m) " melseniva
(MHz) niva (V/m) (V/m)
385 380 TETRA 400 Puls- 18 0,3 27 27
- modulering
390 18 Hz
450 430 GMR 5460, FM 2 0,3 28 28
- FRS 460 +5 kHz
470 avvikelse
1 kHz sinus
710 704 LTE-band 13,  Puls- 0,2 0,3 9 9
745 - 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, 18 Hz
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700 GSM 1800; Puls- 2 0,3 28 28
1845 - CDMA 1900;  modulering
1970 1990  GSM 1900; 217 Hz
DECT;
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 WLANB802.11  Puls- 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n modulering
5785 5800 217 Hz

Tabell A.3: Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet mot tradl6s RF-
kommunikationsutrustning

Forsamring av prestanda hos detta instrument om barbar RF
kommunikationsutrustning anvidnds i ndarheten av nagon del av
instrumentet. Barbar RF kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska inte
anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av instrumentet,
inklusive kablar specificerade av tillverkaren.
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Miltenyi Biotec

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

. +49 2204 8306-0

& +49 2204 85197

S macsde@miltenyi.com

USA/Kanada

Miltenyi Biotec Inc.

2303 Lindbergh Street
Auburn, CA 95602

USA

. 800 FOR MACS

. +1866 811 4466

& +1877 591 1060

& macsus@miltenyi.com

Australien

Miltenyi Biotec

Australia Pty. Ltd.

Unit 11, 2 Eden Park Drive
Macquarie Park NSW 2113
Australien

. +612 8877 7400

& +612 9889 5044

& macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Dellaertweg 9C

2316 WZ Leiden
Nederlanderna

S macsnl@miltenyi.com
Kundtjanst Nederlanderna
. 08004020120

& 0800 4020100
Kundtjanst Belgien

. 080094016

& 0800 99626
Kundtjanst Luxemburg
. 80024971

& 800 24984

Miltenyi Biotec tillhandahéller produkter och tjanster 6ver hela vérlden. Besok www.miltenyibiotec.com/local for att hitta narmaste Miltenyi Biotec-kontor.

Frankrike

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

Frankrike

% +33156 981616

S macsfr@miltenyi.com

Hong Kong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.
Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hong Kong

. +852 3751 6698

& +8523619 5772

& macshk@miltenyi.com.hk

Italien

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italien

X +390516 460 411

& +39 0516 460 499

S macsit@miltenyi.com

Japan

Miltenyi Biotec K.K.
NEX-Eitai Building 5F
16-10 Fuyuki, Koto-ku
Tokyo 135-0041

Japan

. +813 5646 8910

& +813 5646 8911

S macsjp@miltenyi.com

Kina

Miltenyi Biotec Technology &
Trading (Shanghai) Co., Ltd.
Room A401, 4/F

No. 1077, Zhangheng Road
Pudong New Area

201203 Shanghai
Folkrepubliken Kina

. +86 216235 1005-0

&3 +86 2162350953

& macscn@miltenyi.com.cn

Norden och Baltikum
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Sverige

& macsse@miltenyi.com
Kundtjanst Sverige

. 0200111800

& +46 28072 99
Kundtjanst Danmark

% 80203010

& +46 46 280 72 99
Kundtjanst

Norge, Finland, Island
och Baltikum

X. +46 46 280 72 80

& +46 46 280 72 99

Schweiz

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn

Schweiz

S. +4132623 0847

& +49 2204 85197

& macsch@miltenyi.com

Singapore

Miltenyi Biotec Asia Pacific Pte Ltd.
438B Alexandra Road, Block B
Alexandra Technopark

#06-01

Singapore 119968

. +65 6238 8183

& +65 6238 0302

S macssg@miltenyi.com

Spanien

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Buniuel 2

Ciudad de laImagen

28223 Pozuelo de Alarcén (Madrid)
Spanien

X +34915121290

& +34 915121291

S macses@miltenyi.com

Storbritannien

Miltenyi Biotec Ltd.

Almac House, Church Lane
Bisley, Surrey GU24 9DR
Storbritannien

. +441483 799 800

& +441483 799 811

& macsuk@miltenyi.com

Sydkorea

Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Donggeuk 7F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seoul 06136

Sydkorea

. +82 2555 1988

&= +82 2 555 8890

S macskr@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS, Miltenyi Biotec-logotypen &r registrerade varumarken eller varumarken som tillhér Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG och/
eller dess dotterbolag i olika lander vérlden runt. Upphovsratt © 2023 Miltenyi Biotec och/eller dess dotterbolag. Med ensamrétt.
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