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Soucasti systému CliniMACS vcetné reagencii, hadickovych souprav, pfistroji a pufru PBS/EDTA jsou
navrzeny, vyrabény a testovany podle systému kvality certifikovaného podle ISO 13485.V EU jsou
soucasti systému CliniMACS System dostupné jako zdravotnické prostiedky s oznac¢enim CE pro jejich
zamyslené pouziti, pokud neni uvedeno jinak. V USA je systém CliniMACS CD34 Reagent vcetné
CliniMACS Plus Instrument, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Tubing Set TS, CliniMACS Tubing Set
LS a CliniMACS PBS/EDTA Buffer schvalen FDA jako zafizeni pro pouziti u lidi (HUD), které je na zakladé
federalniho zakona USA schvaleno pro pouziti k 1é¢bé pacientd a akutni myeloidni leukémii (AML) v
prvni uplné remisi. Uéinnost zafFizeni pro tuto indikaci nebyla prokazana. Viechny ostatni vyrobky
produktové fady CliniMACS jsou k dispozici pro pouziti pouze na zakladé schvalené zadosti
hodnoceného nového Iéku (IND) nebo vyjimky pro hodnoceny prostiedek (IDE). V Australii jsou
nasledujici soucasti systému CliniMACS Prodigy System zahrnuty do Australského rejstfiku
terapeutického zbozi (ARTG) a jsou proto schvaleny pro dodavani: CliniMACS Prodigy, CliniMACS CD34
Reagent, hadickové soupravy CliniMACS Prodigy a CliniMIACS PBS/EDTA Buffer. V Australii se smi
pouzivat pouze vyrobky, které jsou zafazeny do ARTG. CliniMACS MicroBeads jsou uréeny pouze k
vyzkumnym uceliim a ne k humannimu lé¢ebnému nebo diagnostickému pouziti.

Pokud neni specificky uvedeno jinak, vyrobky a sluzby spolec¢nosti Miltenyi Biotec jsou urceny pouze k
vyzkumnym uceldiim a ne pro terapeutické ¢i diagnostické pouziti.
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mikrofilmy, zdznamy ¢i jinak bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Miltenyi Biotec s tim, Ze bez
ohledu na pfedchozi ustanoveni si vlastnici systému CliniMACS Prodigy mohou pofizovat kopie vylu¢né
pro Ucely skoleni personalu pii pouzivani a zajistovani servisu jednotky v rdmci jejich podniku nebo
organizace.

CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS a logo Miltenyi Biotec jsou registrovanymi obchodnimi
zndmkami a znac¢kami spole¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v
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Zasadni informace

Tato uzivatelskd pfirucka obsahuje pokyny, varovani, preventivni opatfeni a dalsi
dllezité informace pro pouziti Pfistroje MACS TubeSealer, ktery je doplhkem

k Systému CliniMACS Prodigy®. Informace o pouziti Systému CliniMACS Prodigy,
konkrétnich aplikacich spusténych na Systému CliniMACS Prodigy nebo dalsi
informace, varovani a preventivni opatteni tykajici se provozu Systému
CliniMACS Prodigy najdete v pfislusné uzivatelské pfirucce Systému CliniMACS
Prodigy.

Systém CliniMACS Prodigy smi obsluhovat pouze skolena obsluha. Pred
uvedenim systému do provozu si peclivé prectéte a pochopte bezpecnostni
informace, varovani, preventivni opatieni a pokyny pro spravnou funkci
Pristroje MACS TubeSealer uvedené v navodu k pouziti soucasti Systému
CliniMACS Prodigy (zejména bezpecnostnich informaci v této uzivatelské
pFirucce, kapitole 3 ,Diilezité bezpecnostni informace”) a ve vsech
doporucenich tykajicich se bezpec¢nosti vydanych spole¢nosti Miltenyi
Biotec. Obsluha musi béhem provozu tepelného svareciho zafizeni vzdy
dodrzovat vSechny pokyny a postupy a ové¥it si, Ze jsou dodrzovany
vSechny bezpecnostni informace, varovani, preventivni opatieni a pokyny.
Nedodrzovani bezpecnostnich informaci, varovani, preventivnich opatieni
a pokynii uvedenych v navodku k pouziti by mohlo zpGsobit vadnou funkci
tepelného svareciho zafizeni, poskozeni majetku, poranéni osob a/nebo
umrti. Bezpecnost zafizeni miize byt narusena, pokud tepelné svareci
zarizeni nebude pouzito podle pokynti vyrobce.

Navod k pouziti uschovejte pro budouci odkazy. Je zapotiebi je udrzovat
pFistupné a snadno dostupné spolecné s veskerou dalsi bezpecnostni

a provozni dokumentaci po celou dobu Zivotnosti tepelného svarovaciho
zafizeni pro vSechny pracovniky odpovédné za instalaci, provoz a idrzbu.
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1.1 VSeobecné informace

Pfistroj MACS Tubesealer je pIné automaticky doplnék pro zatavovani hadicek

z PVC a EVA. Ru¢ni jednotka je pfipojena k Systému CliniMACS Prodigy kabelem.

Zataveni probihd v ru¢ni jednotce pfi stisknuti spoustéce. Lze pouzivat viechny
hadi¢kové soupravy CliniMACS Prodigy stejné jako rlizné typy a velikosti
hadicek, pficemz se doba svareni prizplsobi sama tak ,aby vyhovovala pouzité
hadicce.

1.2 Technicka podpora

S zadosti o informace a podporu se obracejte na Miltenyi Biotec Technical
Support.

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Stral3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Némecko

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

Kontaktni Udaje ohledné lokalni Miltenyi Biotec Technical Support naleznete na
strankdch www.miltenyibiotec.com.

- e






n SLOVNIK

2.1 Graficky popis

Nasledujici tabulka zobrazuje panely pouzité v této uzivatelské pfirucce

k informovani uzivatele o moznych rizicich, pokud nebudou dodrzena uvedena
varovani a preventivni opatieni. Uroven nebezpedi klasifikuje nebezpedi, jak je
popsano nize. Uroven, typ a zdroj nebezpedi, jakoz i mozné dlisledky, zakazy

a opatreni jsou uvedeny nize. lkony na levé strané podrobné popisuiji riziko.

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, mize mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, miize mit za
nasledek drobné nebo stiedné vazné zranéni.

OZNAMENI

Resi postupy nebo informace, které nesouviseji s Urazem, ale mohou vést
k poskozeni majetku.

DULEZITE
Doporucuje uzivateli ddlezité postupy nebo informace, které nesouviseji se
zranénim osob nebo skodami na majetku.
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2.2 Rejstiik symbol( a termin(

Piehled symboli a terminu pouzitych pro Pfistroj MACS TubeSealer je uveden
v uzivatelské pfrirucce CliniMACS Prodigy (pfistroj). Rejstfik symboll popisuje
symboly pouzité k oznacovani vyrobkd CliniMACS®.
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Dulezité bezpecnostni informace

Systém CliniMACS Prodigy smi obsluhovat pouze skolena obsluha. Pied
uvedenim systému do provozu si peclivé prectéte a pochopte bezpeénostni
informace, varovani, preventivni opatieni a pokyny pro spravnou funkci
Pristroje MACS TubeSealer uvedené v navodu k pouziti soucasti Systému
CliniMACS Prodigy (zejména bezpecnostnich informaci v této uzivatelské
prirucce, kapitole 3 ,Diilezité bezpe¢nostni informace”) a ve vsech
doporucenich tykajicich se bezpecnosti vydanych spole¢nosti Miltenyi
Biotec. Obsluha musi béhem provozu tepelného svareciho zafizeni vzdy
dodrzovat vsechny pokyny a postupy a ovéfit si, ze jsou dodrzovany
véechny bezpecnostni informace, varovani, preventivni opatfeni a pokyny.
Nedodrzovani bezpeénostnich informaci, varovani, preventivnich opatreni
a pokynii uvedenych v navodku k pouziti by mohlo zpisobit vadnou funkci
tepelného svareciho zafizeni, poskozeni majetku, poranéni osob a/nebo
umrti. Bezpecnost zafizeni miize byt narusena, pokud tepelné svareci
zafizeni nebude pouzito podle pokynii vyrobce.

Navod k pouziti uschovejte pro budouci odkazy. Je zapotiebi je udrzovat
pFistupné a snadno dostupné spolecné s veskerou dalsi bezpecnostni

a provozni dokumentaci po celou dobu Zivotnosti tepelného svareciho
zafizeni pro vSechny pracovniky odpovédné za instalaci, provoz a idrzbu.

n DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE
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Pokud pfi pouzivani tepelného svareciho zafizeni nejsou vzdy dodrzovany
nasledujici bezpecnostni informace, varovani, bezpecnostni opatieni

a pokyny, muze to vést k nebezpecim pro uzivatele, poskozeni pristroje
a/nebo jeho vadné funkci, nepredvidatelnym vysledkim, predéasnému
opotiebeni a/nebo snizené Zivotnosti tepelného svareciho zaftizeni.
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Tepelné svafeci zafizeni vzdy obsluhujte v souladu s bezpe¢nostnimi
informacemi, varovanimi, preventivnimi opatfenimi, pokyny a doporucenymi
postupy uvedenymi v uzivatelské pfiru¢ce a jinych pisemnych pokynech
vydanych spole¢nosti Miltenyi Biotec, nakladejte s nim v souladu s nimi,
timto zpUsobem jej pouzivejte a udrzujte. Neodchylujte se od téchto
provoznich pokyn( a postupd.

Vzdy zajistéte, aby tepelné svareci zafizeni obsluhoval, nakladal s nim,
pouzival jej a udrzoval pouze fadné kvalifikovany a vyskoleny persondl, ktery
je obeznamen s konstrukci, obsluhou a nebezpecimi spojenymi s tepelnym
svarecim zafizenim. Tepelné svareci zafizeni je uréeno k pouziti v prostredi
profesionalniho zdravotnického zafizeni. Tepelné svareci zafizeni neni
urceno k pouziti v blizkosti aktivniho vysokofrekven¢niho chirurgického
vybaveni. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi
pouzivan.

Tepelné svareci zafizeni vzdy obsluhujte, nakladejte s nim, pouzivejte jej

a udrzujte ve shodé se viemi platnymi zékony, pfedpisy, pravidly

a vyhlaskami, zejména viemi predpisy tykajicimi se bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci a, bude-li to vhodné, bezpecnosti zdravotnickych prostiedk
platnych v misté, kde je tepelné svafeci zafizeni provozovano.

Tepelné svareci zafizeni vzdy pouzivejte k ur¢enému uGcelu (v souladu
s dokumentaci vyrobku a v jeho vykonnostnich mezich) a ne Zddnym jinym
zplsobem nebo k jakémukoliv jinému ucelu.

Tepelné svafeci zafizeni nikdy nepouzivejte s jinymi spotfebnimi materialy,
doplriky, pfevodniky a/nebo kabely nez témi, které schvdlila spole¢nost
Miltenyi Biotec, aby zajistila bezpecny a radny provoz tepelného svéreciho
zarizeni. Poznamka: Pouzivani spotiebniho materialu, doplrikd, prevodniku
a/nebo kabeld, které nebyly vyslovné schvaleny spole¢nosti Miltenyi Biotec
by mohlo zneplatnit zaruku a/nebo znehodnotit opravnéni provozovat toto
tepelné svareci zafizeni podle platnych predpisu.



+ Vzdy dodrzujte doporuceni udrzby spole¢nosti Miltenyi Biotec a prislusné
normy produktu. Pozndmka: Prvotni instalaci, udrzbu a servis tepelného
svareciho zafizeni smi provadét pouze mistni autorizovany poskytovatel
sluzeb Miltenyi Biotec.

« Poruchy by mély byt okamzité odstranény. Pokud dojde k jakymkoliv
pochybnostem ohledné spravného fungovani tepelného svarfeciho zafizeni,
zafizeni nepouzivejte a co nejdrive kontaktujte mistniho autorizovaného
poskytovatele sluzeb Miltenyi Biotec nebo Miltenyi Biotec Technical Support.

+ Tepelné svareci zafizeni nikdy neménite ani neupravujte bez predchoziho
pisemného souhlasu Miltenyi Biotec. Pozndmka: Zmény ¢i Upravy tepelného
svéreciho zafizeni, které nebyly vyslovné schvaleny spole¢nosti Miltenyi
Biotec, by mohly zneplatnit zaruku a/nebo znehodnotit opravnéni
provozovat toto tepelné svéreci zafizeni podle platnych predpisg.

Nedodrzovani bezpecnostnich informaci, varovani, preventivnich opatfeni
a pokyn v uzivatelské pfirucce (a v jakykoliv jinych publikacich tykajicich
se bezpecnosti, vydanych spole¢nosti Miltenyi Biotec pro pouziti

s tepelnym svarecim zafizenim) by mohlo vést k nevhodnému ¢&i
nespravnému pouziti vyrobku, nakladani s nim nebo péci o néj a zpUsobit
umrti, zavazné poranéni osob a/nebo poskozeni majetku, vadnou funkci
tepelného svareciho zafizeni, pfipadné poskozeni, pred¢asné opotiebeni
a zkracenou zivotnost tepelného svareciho zafizeni, navic miize zneplatnit
zaruku a/nebo znehodnotit opravnéni obsluhovat tepelné svareci zafizeni
podle platnych predpisti. Spole¢nost Miltenyi Biotec nepfijima Zzadnou
odpovédnost za nasledky vyplyvajici z nedodrzeni zde uvedenych
bezpecnostnich informaci, varovani, preventivnich opatieni a pokyni.

Pokud vas zajima bezpecné pouzivani tepelného svéreciho zafizeni nebo
pozadujete-li dodatecné bezpecnostniinformace ohledné Systému CliniMACS
Prodigy, kontaktujte mistniho autorizovaného poskytovatele sluzeb Miltenyi
Biotec nebo Miltenyi Biotec Technical Support.

Vzdy dodrzujte mistni pracovni bezpecnostni pokyny a zasady prace

v laboratofi, dale normy pro ochranu zdravi, bezpe¢nost prace a prevenci
nehod. Kontaktujte mistni organy odpovidajici za elektricky pfivod, vystavbu
budov, udrzbu nebo bezpecnost ohledné dalsich informaci o bezpecné instalaci
a provozu tepelného svareciho zafizeni.

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

n
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Nebezpeci zplusobené elektricky proudem. Tepelné svareci zafizeni je
urceno pouze k pouziti ve vnitinim prostredi. Vniknuti vody miaze zplsobit
elektricky zkrat a mohlo by vést k urazu elektrickym proudem nebo
pozaru.

Nepouzivejte tepelné svareci zafizeni na vihkém ¢i mokrém misté nebo pokud
bylo vystaveno plsobeni vihkosti. Chrante pred vysokou vlihkosti ¢i kondenzaci
a znemoznéte kontakt tepelného svareciho zafizeni s vodou. Kapaliny nesmi
proniknout do vnitiniho prostoru tepelného svareciho zafizeni. Tepelné svareci
zafizeni neuvadéjte do provozu, pokud do tepelného svarovaciho zafizeni vnikly
kapaliny. Kdyz budou v oblasti tepelného svareciho zafizeni nddoby na kapaliny
zachazejte s nimi opatrné.

Po pfemisténi tepelného svareciho zafizeni z chladného prostredi, napiiklad

z chladné mistnosti o teploté +4 °C (+39 °F), do prostredi o teploté mistnosti
muze dojit k tvorbé kapicek kapaliny uvniti tepelného svéreciho zafizeni. Pfed
uvedenim tepelného svéreciho zafizeni do provozu je nutné pockat, az

z tepelného svareciho zatizeni zmizi vihkost.

Pred ¢isténim odpojte tepelné svareci zafizeni ze sitové zasuvky. Nepouzivejte
tekuté nebo aerosolové Cistici prostfedky; vzdy pouzivejte vlhky hadfik.

Tepelné svareci zafizeni se musi pouzivat ve shodé se vsemi technickymi
parametry (viz Tabulka 4.1) a provoznimi postupy uvedenymi v této
prirucce.

Tepelné svareci zafizeni smi pouzivat pouze vyskolena obsluha. Skoleni
obsluhy zajisti obchodni zastupce spole¢nosti Mitenyi Biotec.

P¥i obsluze tepelného svareciho zafizeni dodrzujte pokyny k obsluze.

Tepelné svareci zafizeni se pouziva ve stejném prostiedi jako laboratorni
vybaveni.

Tepelné svareci zafizeni je uréeny k pouziti se systémem CliniMACS
Prodigy. Nepouzivejte ani nepfipojujte jiné pristroje nez systém CliniMACS
Prodigy. Pokud bude nezbytné pouziti v tésné blizkosti jinych pfistroji,
zafizeni nebo systém je zapotrebi sledovat, abyste ovéfili normalni provoz
v konfiguraci, v které bude pouzivan.

Pokud bude kterakoliv ze soucasti tepelného svareciho zafizeni vystavena
pusobeni krve nebo biologicky nebezpeéného materialu, musi se ocistit
vhodnym dezinfekénim roztokem (viz bod 4.6).



PREDPISY O ELEKTROMAGNETICKEM RUSENI:

Tepelné svareci zafizeni vyzafuje béhem svarovani elektromagnetické
(neionizujici) zafeni nizké irovné. Nemélo by se pouzivat v blizkosti
vysokofrekvencniho citlivého elektronického zafizeni.

Tepelné svareci zafizeni pouziva vysokofrekvencni (RF) energii pro tvorbu
tepla na svareni. Mezi elektrody nikdy nevkladejte jiny predmét nez
hadi¢ky z PVC nebo EVA.

Zdravotnické elektrické zafizeni vyzaduje specialni preventivni opatieni
ohledné elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovano
a uvedeno do provozu podle informaci o EMC. Pfenosna a mobilni
vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit elektricky
zdravotnicky prostiedek. Informace o elektromagnetické kompatibilité
naleznete v pfiloze.

Pfed pouzitim zkontrolujte vSechny dily tepelného svareciho zafizeni, zda se
na nich neprojevily zavady.

V zajmu zaruceni bezpecného pouzivani se smi pouzivat pouze doplhky
doddavané s tepelnym svarecim zafizenim.

Pokud se po délce hadicky provadi vice svar(, svary by mély byt ve
vzdalenosti nejméné 1 cm (1/2 palce) od sebe. Vice svarli provedenych

v kratsi nez doporucené vzdalenosti mize vést k prasknuti svafovaného
segmentu hadi¢ky. Provedte tfi samostatné svary v hadi¢ce a prostiedni svar
roziiznéte. Odpojte tepelné svareci zafizeni od napdjeciho zdroje pred
provedenim jakékoliv udrzby a cisticich postup.

V pfipadé vadné funkce svareciho zafizeni (naptiklad nesouvisly provoz,
$patna kvalita svarQ, doba svarovani se zda pfilis kratka nebo prilis dlouha)
poutzijte jiné tepelné svéreci zafizeni a/nebo zavolejte Miltenyi Biotec
Technical Support a pozadejte o pomoc.

Periodicky vizualné kontrolujte vzor svarovani (viz bod 4.5 ,Pokyny
k obsluze”).

n DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE
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4

MACS TubeSealer

4.1 Informace o registraci kontrolnimi urady
Zamysleny ucel

Pristroj MACS TubeSealer jako doplnék Systému CliniMACS Prodigy je urcen ke
svarovani hadicek z PVC a EVA hadi¢kovych souprav CliniMACS Prodigy

nainstalovanych na Systému CliniMACS Prodigy. Pfistroj MACS TubeSealer se smi
pouzivat pouze v kombinaci se systémem CliniMACS Prodigy.

Pristroj MACS TubeSealer spliiuje pozadavky smérnice (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich:

mo] C €

Pristroj MACS TubeSealer spliiuje nasledujici normy:

- |EC60601-1a
+ |EC60601-1-2.

Podrobnosti o pouzité standardni verzi viz pfislusny certifikat o shodé.

Pristroj MACS TubeSealer je ve shodé se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o0 omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.

DULEZITE

Jakoukoliv zdvaznou neZddouci pfihodu, kterd se vyskytne v souvislosti s timto
vyrobkem, je zapotrebi hldsit spolecnosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - pfi vyuZiti
uvedenych kontaktnich informaci — a kompetentnimu orgdnu ¢lenského stdtu,

v némz uzivatel tohoto vyrobku ptsobi.

n MACS TUBESEALER
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4.2 Technické udaje
- AVAROVANI

Muze dojit k naruseni bezpecnosti a ucinnosti Pristroje MACS TubeSealer.
Miize dojit k naruseni bezpecnosti a G¢innosti tepelného svareciho
zafizeni, pokud bude pouzito jinak nez schvalenym zplisobem.
Nepouzivejte tepelné svareci zafizeni jinak nez schvalenym zptisobem.

Technické Udaje tepelného svéreciho zafizeni jsou uvedeny v Tabulka 4.1.

Technické udaje

Model MACS TubeSealer
Hmotnost 0,35 kg
Elektricky pfivod 305VDC83A

Vysokofrekvenc¢ni vystup Max. 80 W /50 Q /40,68 MHz

Specifikace hadicek PVCa EVA pfi 20 °C
Tepelné svareci zafizeni je vhodné ke svarovani hadicek
hadic¢kovych souprav CliniMACS Prodigy.

Doba svarovani Max. 6 s v zavislosti na velikosti a typu hadicek

Provozni rezim Provoz: 25%
Nesouvislé: 75%

Pocet svart 100 za hodinu

Kontinualni svareci 20

kapacita

Provozni podminky Teplota: +15 °C (+59 °F) az +25 °C (+77 °F)

Vlhkost: 10 az 90% relativni viIhkost (bez kondenzace)
Nadmofska vyska: max. 2000 metr(i nad hladinou more

Podminky skladovani Pokojova teplota
Chranite pred kondenzaci vodnich par

Tabulka 4.1: Technické udaje Pristroje MACS TubeSealer

Poznamka: Emisni charakteristiky tepelného svareciho zafizeni znamenaji, ze je
vhodné pro pouziti v priimyslovych podnicich a nemocnicich (CISPR 11 tfida A).
Pokud bude pouzivano v obytnych prostorach (pro néz se normalné pozaduje
CISPR 11 t¥ida B), tepelné svéreci zafizeni by nemuselo nabidnout odpovidajici
ochranu pro sluzby vysokofrekvenéni komunikace. Uzivatel bude mozna muset
pfijmout opatfeni ke zmirnéni, jako je prfemisténi ¢i zména orientace tepelného
svareciho zafizeni.

Zmény ¢i upravy tepelného svareciho zafizeni, pokud nebude vyslovné
schvaleno spole¢nosti Mitenyi Biotec, mohou zneplatnit opravnéni provozovat
tepelné svareci zatizeni podle FCC 47 CFR.



4.3 Soucasti Pristroje MACS TubeSealer

Pristroj MACS TubeSealer zahrnuje ru¢ni jednotku s kabelem a konektorem

(viz Obrazek 4.1). Ru¢ni jednotka se sklada z vysokofrekvencniho generatoru

s inteligentnim ovladanim snimanim, ergonomickou rukojeti se spousti, mobilni
elektrodou, kterou Ize odstranit pro ¢isténi, a kabelem s konektorem. Ru¢ni
jednotka v intervalech mezi svafovanim nespotiebovava zadnou energii.

Pied instalaci a pouzivanim tepelného svareciho zafizeni si prectete
kapitolu 3 ,Dilezité bezpecnostni informace”,

LED indikatoru
————— svareni
Stérbina pro
/Miltenyi Biotec A hadi¢ku
Zamek uvolnéni
elektrody

Spoust

Rukojet pro
vyjmuti elektrody

Konektor

Kabel

Obrézek 4.1: Ru¢ni jednotka MACS TubeSealer s kabelem a konektorem

H MACS TUBESEALER
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4.4 \Vybaleni ainstalace

/\ UPOZORNENI

Riziko poskozeni Pfistroje MACS TubeSealer Riziko poskozeni tepelného
svareciho zafizeni, pokud jej vybaluji nebo instaluji neautorizované osoby.
Vybalovani a prvotni instalaci Pfistroje MACS TubeSealer smi provadét pouze
mistni autorizovany poskytovatel sluzeb Miltenyi Biotec. Pfed pouzivanim
tepelného svareciho zafizeni si prectete kapitolu 3, Diilezité bezpecnostni
informace”. Pohledem zkontrolujte a zapiste jakékoliv vyznamné poskozeni
obalu. Poskozeni miZze vyzadovat kontrolu zastupcem pfepravni spolec¢nosti.

4.4.1 Vybaleni a prohlidka nahradnich dilt

/A UPOZORNENI

Riziko poskozeni Pristroje MACS TubeSealer. Pokud bude nutna vyména,
prepravujte tepelné svareci zafizeni v papirové krabici. Pohledem
zkontrolujte a zapiste jakékoliv vyznamné poskozeni obalu. Pokud dojde

k jakémukoliv poskozeni, tepelné svareci zafizeni nepouzivejte a kontaktujte
mistniho autorizovaného poskytovatele sluzeb Miltenyi Biotec.

1. Vyjméte tepelné svéreci zafizeni z papirové krabice a umistéte jej na rovny
povrch.

2. Pokud budou ¢asti tepelného svareciho zafizeni poskozené, okamzité
to nahlaste.

3. Pripojte ru¢ni jednotku k portu TubeSealer (5kolikovy konektor AUX) na
zadni strané Systému CliniMACS Prodigy. Ovéfte si, ze konektor zapadne
do zajisténé polohy.

4.5 Pokyny k obsluze

Pokud jde o specifické elektromagnetické emise a odolnost vyrobku, naleznete
je v priloze.

OZNAMENI

Mezi elektrody nikdy nevkladejte jiny pfedmét nez hadicky z PVC nebo EVA.



4.5.1 Popis svarovani

Pristroj MACS TubeSealer ma nékolik bezpecnostnich funkci, které signalizuji,
zda je mozné svarovat hadicku predtim, nez se o svarovani pokusite. Pokud

se tepelné svéreci zafizeni nespusti, dali informace viz kapitola 5,Re3eni
problém(“. Proces svafovani je zalozen na vysokofrekvencni technologii.
Aktivni svafovani a dokonceni svafovani je signalizovano Zlutym svétlem.
Proces svafovani se automaticky zastavi, kdyz bude dosazeno spravného svaru.
Upravy teploty nejsou nutné.

Indikator na ru¢ni jednotce zobrazuje rizné svételné signalizace v zavislosti na
stavu tepelného svareciho zafizeni (viz Tabulka 4.2).

Indikator Popis

Zluté svétlo Na svéreci elektrodu je pfivedena vysokofrekvencni energie.
Po dokonceni svafovani se svétlo vypne.

H MACS TUBESEALER

Blika ¢ervené svétlo Prehrati, funkce svéreni je zablokovana.
Cervené svétlo na jednu V pripadé zkratu je funkce svareni zablokovéna.
sekundu

Tabulka 4.2: Sviti indikator ru¢ni jednotky.

OZNAMENI

Hadicka musi byt na vnéjsi strané sucha.

1. Hadicku, na niz se provede svareni, umistéte doll na dno stérbiny ru¢ni
jednotky. Zkontrolujte, zda je hadicka umisténa mezi elektrody ve $térbiné.

2. Stisknéte Sedou spoust na rucni jednotce, aby se dvé elektrody k sobé
pfiblizily, dokud se na horni strané ru¢ni jednotky nerozsviti svétlo. Svéreni
bude zahajen automaticky. Doba svareni je normalné 0,5 az 1,5 sekundy;
maximalné po 6 sekundéch se RF vypne.

Bé&hem procesu svafeni se zapne Zluté svétlo na predni ¢asti ru¢ni jednotky.
Kdyz toto svétlo zhasne, je mozné uvolnit Sedou spoust a svareni je
dokonc¢ené. Inteligentni ovladani snimani v ru¢ni jednotce detekuje, ovlada
a prizpUsobuje proces svéreni, aby poskytlo nejlepsi kvalitu svareni pro typ
pouzitych hadi¢ek. Viz Tabulka 4.2, kde jsou svételné signalizace na ru¢ni
jednotce v pfipadé problému.

3. Kdyz toto svétlo zhasne, svafeni je dokoncené. Uvolnéte spoust a vyjméte
hadicky. Poznamka: Pokud se uvolni spoust svéfeni, proces svarfeni se
zastavi.
21
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4. Stied svareciho vzorce je velmi tenky a tah za obé strany rozdéli hadi¢ku na
dva kusy.

5. Zkontrolujte, zda hadicka tésni. V pfipadé vadné funkce svareciho zafizeni
(naptiklad nesouvisly provoz, Spatna kvalita svard) zavolejte Miltenyi Biotec
Technical Support a pozadejte o pomoc.

/A UPOZORNENI

Riziko ztraty bunécného produktu. Vice svarti provedenych v kratsi nez
doporucené vzdalenosti mlze vést k prasknuti svafovaného segmentu
hadicky. Pokud se po délce hadicky provadi vice svard, mély by byt ve
vzdalenosti nejméné 1 cm (1/2 palce) od sebe.

4.5.2 Pozadavky na zivotni prostredi

Muze dojit k naruseni bezpecnosti a ucinnosti Pfistroje MACS TubeSealer.
Miize dojit k naruseni bezpec¢nosti a Gc¢innosti tepelného svareciho
zafizeni, pokud bude pouzito jinak nez schvalenym zplisobem.
Nepouzivejte tepelné svareci zafizeni jinak nez schvalenym zptisobem.

Chcete-li optimalizovat Ucinnost tepelného svareciho zafizeni, viz provozni
podminky popsané v Tabulka 4.1 a dodrzujte nasleduijici:

+  Kdyz se tepelné svareci zafizeni nepouziva, je zapotrebi jej umistit do drzédku
vedle Systému CliniMACS Prodigy bez vibraci a rizika narazd, prachu,
rozpoustédel a kyselé vypary.

« Stepelnym svarecim zafizenim nakladejte v Cistém prostiedi s opatrnosti.

4.6 Cisténi a dezinfekce

Pfistroj MACS TubeSealer vyzaduje minimalni idrzbu v zdjmu efektivniho
provozu. Postupujte podle postupu pro ¢isténi a dezinfekci popsaném nize.

Riziko urazu elektrickym proudem nebo poskozeni tepelného svareciho
zafizeni. Z bezpecnostnich diivodii vZdy odpojte ru¢ni jednotku od
Systému CliniMACS Prodigy. S biologicky nebezpe¢nym materialem musite
po celou dobu zachazet jako s potencialné infekénim. V pripadé uniki je
zapotiebi nosit vhodny ochranny odév béhem ¢isticich tkont. Po
odstranéni zbytkového biologického materialu se musi povrchy, které byly
ve styku s biologicky nebezpeé¢nym materialem, dezinfikovat.



Povrch tepelného svéreciho zafizeni je kompatibilni s nasledujicimi
dezinfek&nimi ¢inidly:

+ Aldehyd do 3%, napf. Melsitt®' 3% nebo Kohrsolin® FF 3%,

- amfotensid do 2%, napt. Tensodur 2% (MFH Marienfelde GmbH, Hamburg)
nebo

- etanol az 80%.

Alternativné Ize pouzit ¢erstvé pripraveny roztok naredéného chlornanu
sodného (domaci bélici ptipravek) k dezinfekci povrch(, kterym tento roztok
neublizi. Lze pouzit nafedéné roztoky obsahujici jeden dil bélidla v deseti dilech
vody. Bez ohledu na pouzity ,sterilizacni” nebo dezinfek¢ni roztok nezapomente
odstranit jakykoliv zbytek, aby bylo zaruéeno, Ze budou povrchy tepelného
svéreciho zafizeni chranény pred korozi ¢i zménou barvy. VSechny materialy,
které ptisly do kontaktu s biologicky nebezpecnymi materidly zlikvidujte podle
zasad zdravotnického zafizeni ohledné likvidace biologicky nebezpecnych
materiald.

/\ UPOZORNENI

Zadnou ¢ast tepelného svareciho zafizeni nedezinfikujte ani nesterilizujte

v autokldvu nebo plynnym etylénoxidem. Pokud tak ucinite, bude to
znamenat nepouzitelnost tepelného svareciho zafizeni a neplatnost zaruky.
Jednotku nenamacejte do kapaliny, protoze neni vodovzdorna. Vniknuti
kapaliny bude mit za nasledek vadné funkce, malé elektrické oblouky

a zneplatnéni zaruky.

H MACS TUBESEALER

Cisténi ru¢ni jednotky se vyzaduje v pfipadé, Zze dojde k uniku biologicky
nebezpecného materidlu. Jinak se ¢isténi ru¢ni jednotky doporucuje jednou za
tyden.

Pri ¢isténi elektrod odstrante mobilni elektrodu.

1 Melsitt je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko.
2 Kohrsolin je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Bode Chemie GmbH, Hamburg, Némecko. 23



1. Predni elektrodu uvolnite tak, Ze stisknete Sedou spoust, az se ozve
Jkliknuti”. Pak zatlacte uvolfiovaci zamek elektrody dopredu (viz
Obrazek 4.2).

/ Miltenyi Biotec

Zamek
uvolnéni
elektrody

Obrazek 4.2: Stisknéte Sedou spoust.

2. Nejprve zatlacte elektrodu dovnitf, pak vytahnéte elektrodu ven

(viz Obrazek 4.3).
/ Miltenyi Biotec A i )
[ ]

Kazdy tyden
drzadlo
vycistéte

a naolejujte.

@}

Obrazek 4.3: Vytazend elektroda

Ocistéte rukojet a obé elektrody mékkou latkou neuvolnujici vliakno, ktera je
navlhéena ve slabém detergentu. Opatrné osuste a zajistéte, aby byly elektrody
zcela suché, aby nedochézelo k jiskreni. K ¢isténi osy elektrody pouzijte suchy
vatovy tampén.



/\ UPOZORNENI
V zajmu spravné funkce pridejte po kazdém ¢isténi kapku lehkého strojniho
oleje na osu elektrodu. Po ¢isténi elektrody prohlédnéte, zda nejsou
mechanicky poskozené nebo opotiebené. Nepouzivejte, pokud bude tepelné
svareci zafizeni poskozené.

Dily smontujte v opa¢ném pofradi. Potvrdte, Ze je pfed zasunutim elektrody
spoust a zamek pruziny v poloze pIné vepredu. Zasurite mobilni elektrodu, coz
zajisti, Ze je umisténa rovnobézné s pevnou elektrodou. Stisknéte dvakrat
spoust a zkontrolujte, zda se mobilni elektroda hladce pohybuje, je na svém
misté a neni volna.

Poznamka: Pfed obnovenym pouzivanim se doporucuje provést nékteré svareci
testy.

4.7 Likvidace

Pristroj MACS TubeSealer musi byt samostatné sbirdn podle evropské smérnice
o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ). Tepelné svareci
zafizeni se ke konecné likvidaci vratit vyrobci. Tepelné svareci zafizeni ocistéte
podle pokyn( uvedenych v bodé 4.6. Tepelné svéreci zafizeni je nutné
pfepravovat s opatrnosti v obalu predepsaném spole¢nosti Miltenyi Biotec.
Ohledné konecné likvidace kontaktujte Miltenyi Biotec Technical Support.

H MACS TUBESEALER
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Reseni problémf

Tato ¢ast je urcena k feSeni ¢astych problém( a nabizi doporucend feseni pro

Pristroj MACS TubeSealer. U informaci nezahrnutych do Tabulka 5.1 kontaktujte
Miltenyi Biotec Technical Support nebo autorizovaného mistniho poskytovatele
servisu Miltenyi Biotec.

Priznak

Svarovani se
nespusti.

Pravdépodobna pfricina

Vlhké elektrody

Doporucena ¢innost

Osuste elektrody
(viz bod 4.6).

Znecisténé elektrody

Ocistéte elektrody
(viz bod 4.6).

Vlhké hadicky

Osuste hadicky a elektrody
a opakujte ¢innost (viz bod 4.6).

Drobné obloukové vyboje
mezi elektrodami

Osuste elektrody a opakujte ¢innost
(viz bod 4.6).

Pri stisknuti spousté se neozve
JKliknuti”.

Kontaktujte Miltenyi Biotec
Technical Support, aby byla
provedena vyména tepelného
svafeciho zafizeni.

Prehrati (Cervené blikajici
svétlo)

Nechte tepelné svareci zatizeni
vychladnout.

Kabel neni spravné pfipojen
k zdroji napdjeni v Systému
CliniMACS Prodigy.

Zkontrolujte, zda spojka zapadla na
své misto.

Preruseny kabel

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Jind pricina

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

n RESENi PROBLEMU
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PFiznak

Pravdépodobna pficina

Doporucena ¢innost

Spatné svareni

Nesouvislé
svafovani

Hadicka se po
svareni obtizné
oddéluje

Svétlo svareni
stale sviti po
uvolnéni svareci
spouste.

Svétlo svareni
nesviti.

Svétlo svareni
sviti mihavé

Tabulka 5.1: Problémy a feseni pro udrzbu na uZzivatelské Grovni

28

Mobilni elektroda se v rukojeti
nepohybuje hladce.

Osu elektrody vycistéte a naolejujte
(viz bod 4.6).

VIhké elektrody

Osuste elektrody a opakujte ¢innost
(viz bod 4.6).

Znecisténé elektrody

Ocistéte elektrody
(viz bod 4.6).

Mobilni elektroda mimo svou
polohu

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Jind pricina

Preruseny kabel

Poskozena obruba na
pohyblivé elektrodé

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Mobilni elektroda se v rukojeti
nepohybuje hladce.

Osu elektrody vycistéte a naolejujte
(viz bod 4.6).

VIhké elektrody

Osuste elektrody a opakujte ¢innost
(viz bod 4.6).

Znecisténé elektrody

Ocistéte elektrody
(viz bod 4.6).

Jind pricina

Porucha spinace svareni.

Vadna ru¢ni jednotka

Preruseny kabel

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Kontaktujte Miltenyi Biotec
Technical Support, aby byla
provedena vyména tepelného
svareciho zafizeni.

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.

Jind pficina

Kontaktujte technickou podporu
Miltenyi Biotec Technical Support.
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Pravni oznameni

6.1 Omezena zaruka

S vyjimkou ptipadi uvedenych ve zvlastnim prohlaseni o zaruce, které miize

byt priloZzeno k tomuto produktu Miltenyi Biotec, nebo pokud neni pisemné
dohodnuto jinak fadné autorizovanym zastupcem spolecnosti Miltenyi Biotec,
vztahuje se zaruka spole¢nosti Miltenyi Biotec na produkty zakoupené pfimo od
spole¢nosti Miltenyi Biotec podle podminek prodej, za kterého vadm jej poskytla
prislusna prodejni organizace Miltenyi Biotec. Tyto podminky jsou k dispozici na
vyzadani nebo na www.miltenyibiotec.com. Platné podminky prodeje se mohou
lisit v zavislosti na zemi a regionu. Nic v tomto dokumentu by nemélo byt
vykladéano tak, Ze by predstavovalo dalsi zaruku.

Pro vyrobky zakoupené od prodejcl ¢i distributord jinych vyrobct (napf.
zakoupenych od autorizovaného distributora Miltenyi Biotec) mohou platit jiné
podminky.

Informace o zaruce dodané s produktem najdete na dodacim listu, fakture,
stvrzence nebo jiné prodejni dokumentaci. Nékteré soucasti kombinace
vyrobku, kterou jste zakoupili, mohou mit kratsi zaru¢ni dobu, nez je doba
uvedend na balicim listu, faktufe, stvrzence nebo jiné prodejni dokumentaci
(napt. zbozi s omezenou trvanlivosti nebo zastaravajici zbozi).

Zéruka spolec¢nosti Miltenyi Biotec na tento vyrobek pokryva pouze problémy
s vyrobkem zplsobené vadami materidlu nebo zpracovanim pfi béZzném
pouzivani. Nepokryva problémy vyrobku zplsobené jakoukoliv pficinou,
zejména problémy vyrobku zplsobené pouzivanim vyrobku jinym zplsobem,
nez je konkrétné predepsano v této prirucce, napfiklad: nevhodné nebo
nespravné pouziti, nespravna montaz i instalace obsluhou nebo tfeti stranou,
pfimérené opotiebeni, nedbala ¢i nespravnd obsluha, manipulace, skladovani,
servis ¢i udrzba, nedodrzovani navodu k obsluze, neopravnéna Uprava tohoto

PRAVNI OZNAMENI
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vyrobku nebo jakékoliv jeho &asti, pfipadné pouziti nevhodnych spotfebnich
material(, doplnkd nebo pracovnich materiald.

Zaruka spolec¢nosti Miltenyi Biotec se nevztahuje na produkty prodavané TAK,
JAK JSOU, nebo SE VSEMI PORUCHAMI nebo na spotfebni material. Nic v tomto
dokumentu by nemélo byt vykladano tak, Zze by predstavovalo dalsi zaruku.

Spole¢nost Miltenyi Biotec musi byt okamzité informovéna, pokud bude na
zakladé takové zaruky uplatnéna reklamace. Dojde-li béhem zaru¢ni doby
k zdvadé na materidlu nebo z vyroby, podnikne Miltenyi Biotec pfislusna
opatieni k obnoveni plné pouzitelnosti pfistroje.

Omezeni odskodnéni

Spole¢nost Miltenyi Biotec nenese odpovédnost za jakékoli nahodné nebo
nasledné skody zpisobené porusenim jakékoli vyslovné nebo
predpokladané zaruky nebo podminky tohoto produktu.

Nékteré zemé/staty nebo jurisdikce nedovoluji vyluky ¢&i omezeni ndhodnych ¢i
naslednych skod, proto pro vas nékterd omezeni nebo vyluky nemusi platit.
Toto zarucni prohlaseni vam dava specificka zdkonna prava a mizete mit i dalsi
prava, kterd se v jednotlivych statech nebo jurisdikcich méni.

6.2 Ochranné znamky

CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS a logo Miltenyi Biotec jsou
registrované ochranné zndmky spolec¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/nebo
jejich pfidruzenych spole¢nosti v riznych zemich svéta. Vsechny nazvy, loga

a znacky jinych spolec¢nosti, vyrobka a sluzeb zde pouzitych jsou majetkem
jejich pfislusnych vlastnikl a slouzi pouze k identifika¢nim uceltm.



PRILOHA

Pokyn a prohlaseni vyrobce
o elektromagnetické kompatibilité

MACS TubeSealer vyrabény do roku 2018

Byla ovérena shoda EMC s IEC 60601-1-2:2007 (tfeti vydani). Pfistroj MACS
TubeSealer generuje vysokofrekvencni energii. Zatimco je vétsina moderniho
elektronického vybaveni a pfistroji vybavena spravnym stinénim proti
vysokofrekvenéni energii, mohlo by dojit k ovlivnéni nevhodné stinénych
zafizeni v blizkosti tepelného svareciho zafizeni. Pokud existuje podezieni na
elektromagnetické ruseni od jinych zafizeni, situace mUze vyzadovat vhodné
elektronické stinéni, vétsi vzdalenost mezi zafizenim a vysokofrekvenénim
pfistrojem nebo provoz v oddélenych okruzich.

Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pristroj MACS TubeSealer je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel tepelného svareciho zafizeni musi zajistit, ze bude v takovém
prostiedi pouzivano.

Pokyny ohledné elektromagnetického

Emisni test prostredi

Vysokofrekvenéni Skupina 2 Tepelné svareci zafizeni vyzaruje

emise elektromagnetickou energii v zajmu pInéni jeho
CISPR 11 zamyslené funkce. Mdze dojit k ovlivnéni

elektronického zafizeni v jeho blizkosti.

Vysokofrekvenéni Trida B Tepelné svareci zafizeni je vhodné pro pouziti ve

emise vsech prostorach vcetné domdécich obytnych

CISPR 11 prostor a prostorach pfimo pfipojenych na
vefejnou nizkonapétovou elektrickou privodni sit,

Harmonické emise Trida A ktera zasobuje budovy pouzivané k obytnym

IEC 61000-3-2 uceltm.

Kolisani napéti / Vyhovuje

mihavé emise

IEC 61000-3-3

Tabulka A.1: Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise (vyrobeno do roku 2018)
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Tepelné svareci zafFizeni se nesmi pouzivat v tésné blizkosti jiného
vybaveni nebo je-li naskladano jedno na druhé. Pokud bude nezbytné
pouziti v tésné blizkosti jinych pfistrojii nebo zafizeni naskladanych na
sobé, tepelna svareci zafizeni je zapotiebi sledovat, abyste ovéfili normalni
provoz v konfiguraci, v které bude pouzivan.



Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj MACS TubeSealer je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel tepelného svareciho zafizeni musi zajistit, Ze bude v takovém
prostiedi pouzivano.

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychly elektricky
prechodovy

jev / skupiny
impulza

IEC 61000-4-4

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Kratkodobé
poklesy napéti,
kratka preruseni
a kolisani napéti
na elektrickém
privodnim
vedeni

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole sitového
kmitoctu
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

+6 kV kontaktni

+8 kV vzduch

+2 kV pro vedeni
elektrického
privodu

+1 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

+1 kV mezi fazemi

+2 kV mezi fazemi
a uzemnénim

<5% U,
(>95% pokles U,)
po 0,5 cyklu

40% U,
(60% pokles U,)
po 5 cyklech

70% U,
(30% pokles U,)
po 25 cyklech

<5% U,
(>95% pokles U,)
po5s

3A/m

+6 kV kontaktni

+8 kV vzduch

+2 kV pro vedeni
elektrického
pfivodu

n/a

+1 kV mezi fazemi

+2 kV mezi fazemi
a uzemnénim

<5% U,
(> 95% pokles U,)
po 0,5 cyklu

40% U,
(60% pokles U) po
5 cyklech

70% U,
(30% pokles U,) po
25 cyklech

<5% U,
(> 95% pokles U,)
po5s

3A/m

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo

z keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem,
méla by byt relativni vihkost
alespon 30%.

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napdjeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Pokud bude uzivatele
tepelného svareciho zaftizeni
pozadovat nepfretrzity
provoz béhem preruseni
sitového napajeni,
doporucuje se, aby bylo
tepelné svareci zatizeni
napajeno z neprerusitelného
elektrického privodu nebo
baterie.

Magneticka pole sitového
kmitoctu by méla byt na
urovnich charakteristickych
pro typické umisténi

v obvyklém komer¢nim
nebo nemocni¢nim
prostredi.

POZNAMKA: U, je stfidavé sitové napéti pfed pouzitim zkusebni drovné.

Tabulka A.2: Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost (vyrobeno do roku 2018)
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Pokyn a prohl robce - elektromagne

Pristroj MACS TubeSealer je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel tepelného svareciho zafizeni musi zajistit, Ze bude v takovém
prostiedi pouzivéno.

Zkusebni IEC 60601 Pokyny ohledné
uroven Zkusebni troven elektromagnetického prostredi
Vedeny EA EA Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni
vysokofrek- 150 kHz az 80 MHz komunikac¢ni zatizeni by se mélo
vencni pouzivat nejblize v doporucené
IEC 61000-4-6 oddélovaci vzdalenosti, vypocitané
z rovnice platné pro kmitocet vysilace,
Vyzafovany 3V/m 3V/m od jakékoliv ¢asti tepelného svareciho
vysokofrek- 80 MHz az 2,5 GHz zafizeni.
vencni
IEC 61000-4-3 Doporucena oddélovaci vzdalenost
d=12+P

d=1,2/P 80 MHz a2 800 MHz
d=2,3+/P800MHzaz 2,5 GHz

kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucené oddélovaci
vzdélenost v metrech (m). Sily poli

z pevnych vysokofrekvencnich
vysilacd ur¢ené podle
elektromagnetického priizkumu
stanovisté? by nemély byt mensi nez
uroven shody v kazdém kmitoc¢tovém
rozsahu®. Miize dojit k ruseni

v blizkosti zatizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

(@)

POZNAMKA 1: pti 80 MHz a 800 MHz plati vy$3i kmito¢tové rozpéti.
POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovliviiovano pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predmétd a lidi.

a Sily pole od pevnych vysilacd, jako jsou zékladnové stanice pro radiotelefony (mobilni/bezsnirové)
a pozemni mobilni radiostanice, amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a TV vysilani,
nelze presné teoreticky predpovédét. Pro hodnoceni elektromagnetického prostredi vytvoreného pevnymi
vysokofrekvencnimi vysiladi je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum stanovisté. Pokud naméfena sila
pole v misté, kde se tepelné svareci zafizeni pouziva, prekracuje pfislusnou uroven shody pro vysoké
frekvence uvedenou shora, tepelné svareci zafizeni je nutné sledovat, aby se potvrdil normalni provoz.
Pokud bude pozorovan abnormalni provoz, je nezbytné pfijmout dodate¢na opatieni, jako je zména
orientace nebo premisténi tepelného svareciho zafizeni.

b Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by sily poli nemély byt mensi nez 3 V/m.

Tabulka 6.3: Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost (vyrobeno do roku 2018)



Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim

vysokofrekvencnim komunikacnim zaFizenim a pristrojem MACS TubeSealer

Pristroj MACS TubeSealer je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v néz jsou
kontrolovana vyzafovana vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik ¢i uzivatele tepelného
svareciho zafizeni m{ize napomoci zabrénit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim
zafizenim (vysilaci) a tepelnym svafecim zafizenim, jak je doporuceno nize, podle
maximalniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle frekvence

maximalni vykon  vysilace (m)
vysilace (W)

150 kHz az 80 MHz 80 MHzaz800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

d=1.2+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 23
10 3,8 38 73
100 12 12 23

U vysilacd s maximalnim jmenovitym vykonem, které nejsou uvedeny vyse, |ze
doporuc¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici
se na frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy$si kmitoctové
rozpéti.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovlivitovano pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predmétu a lidi.

Tabulka 6.4: Doporucené oddélovaci vzdélenosti (vyrobeno do roku 2018)
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MACS TubeSealer vyrabény od roku 2019

Byla ovéfena shoda EMC s 60601-1-2:2014 (4. vydani). Pfistroj MACS TubeSealer
generuje vysokofrekven¢ni energii. Zatimco je vétsina moderniho
elektronického vybaveni a pfistroji vybavena spravnym stinénim proti
vysokofrekvencni energii, mohlo by dojit k ovlivnéni nevhodné stinénych
zafizeni v blizkosti tepelného svareciho zafizeni. Pokud existuje podezieni na
elektromagnetické ruseni od jinych zafizeni, situace mize vyzadovat vhodné
elektronické stinéni, vétsi vzdalenost mezi zafizenim a vysokofrekvenénim
pfistrojem nebo provoz v oddélenych okruzich.

Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pristroj MACS TubeSealer je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel tepelného svareciho zafizeni musi zajistit, Ze bude v takovém
prostfedi pouzivano.

Vysokofrekvencni emise Skupina 2
CISPR 11

Vysokofrekvencni emise Trida A
CISPR 11

Harmonické emise Trida A
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / mihavé emise Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Tabulka 6.5: Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise (vyrobeno v roce 2019)

Toto tepelné svareci zafizeni nepouzivejte v tésné blizkosti jiného zafizeni
a ani jej na néj nepokladejte, protoze by to mohlo zpiisobit nespravny
provoz. Pokud bude takové pouziti nezbytné, toto zafizeni je zapotiebi
sledovat, abyste si ovéFili, Ze pracuje normalné.

Na zakladé technickych omezeni vnitiniho napéjeciho napéti mohou pferuseni
elektrického privodu vstupnich vedeni po dobu delsi nez 10 ms vést k ukonceni
svareciho procesu (porucha elektrického privodu). Proces svafeni nelze obnovit
po poruse elektrického privodu. Doporucuje se napajet tepelné svareci zafizeni
z neprerusitelného elektrického pfivodu nebo baterie, ktery startuje do 10 ms.



Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj MACS TubeSealer je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel tepelného svareciho zafizeni musi zajistit, Ze bude v takovém

prostiedi pouzivano.

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

Rychly elektricky
prechodovy jev / skupiny
impulza

IEC 61000-4-4

Razové impulzy
IEC 61000-4-5

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti

IEC 61000-4-11

Magnetické pole pfi
jmenovitém sitovém
kmitoctu

IEC 61000-4-8

Vedené ndhodné
poruchy vyvolané
vysokofrekvenc¢nimi poli
IEC 1000-4-6

Vyzafovana
vysokofrekven¢ni
elektromagneticka pole
IEC 61000-4-3

Pole v blizkosti

z vysokofrekvenéniho
komunikacniho vybaveni
IEC 61000-4-3

+ 8 kV kontaktni vyboj
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
vzduchovy vyboj

+2 kV 100 kHz frekvence
opakovani
Elektricka privodni vedeni

+1 kV 100 kHz frekvence
opakovani
Vstupni/vystupni vedeni

+0,5 kV, =1 kV mezi fazemi

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV faze
k uzemnéni

0% U, béhem 0,5 cyklu
pri 0°,45° 90°, 135°, 180°,
225°,270° 315°

0% U, béhem 1 cyklu
a70% U, béhem 25/30 cykld
(jedna faze) pri 0°

0% U, béhem 250/300 cykll

30 A/m 50 Hz nebo 60 Hz

3V (0,15 MHz az 80 MHz)

6V v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

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

Viz nasledujici tabulka:
Specifikace pro odolnost
vUci vysokofrekvencnimu
bezdratovému
komunikac¢nimu vybaveni

+8 kV kontaktni vyboj
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
vzduchovy vyboj

+2 kV 100 kHz frekvence
opakovani
Elektrickd privodni vedeni

+1 kV 100 kHz frekvence
opakovani
Vstupni/vystupni vedeni

+0,5 kV, £1 kV mezi fazemi

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV faze
k uzemnéni

0% U, béhem 0,5 cyklu
pfi 0°, 45°,90° 135°,180°,
225°,270° 315°

0% U, béhem 1 cyklu
a70% U, béhem 25/30 cykld
(jedna faze) pri 0°

30 A/m 50 Hz nebo 60 Hz

3V (0,15 MHz az 80 MHz)

6V v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pfi 1 kHz

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

Viz nésledujici tabulka:
Specifikace pro odolnost
vUci vysokofrekvencnimu
bezdratovému
komunika¢nimu vybaveni

Tabulka A.6: Pokyn a prohldseni vyrobce - elektromagneticka odolnost (vyrobeno v roce 2019)
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Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
vuci vysokofrekvenénimu bezdratovému komunika¢nimu vybaveni

Tkusebni Sl
Maximdlni Vzdalenost uroven
frekvence Modulace > :
(MH2) vykon (W) (m) odolnosti
(V/m)
385 380 TETRA 400 Pulzni 1,8 0,3 27 27
- Modulace
390 18 Hz
450 430 GMRS460, FM 2 0,3 28 28
- FRS460 +5kHz
470 odchylka,
1 kHz sinus
710 704 LTE pasmo Pulzni 0,2 0,3 9 9
745 - 13,17 modulace
780 787 217 Hz
810 800 GSM 800/900, Pulzni 2 0,3 28 28
870 - TETRA 800, modulace
930 960 iDEN 820, 217 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 GSM 1800; Pulzni 2 0,3 28 28
1845 - CDMA 1900; modulace b)
1970 1990 GSM 1900; 217 Hz
DECT; LTE
Band 1, 3,4,
25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, Pulzni 2 0,3 28 28
- WLAN, 802.11 modulace
2570  b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN 802.11 Pulzni 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n modulace
5785 5800 217 Hz

Tabulka A.7: Pokyn a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost vici vysokofrekven¢nimu
bezdratovému komunika¢nimu vybaveni (vyrobeno v roce 2019)

Degradace ucinnosti tepelného svareciho zafrizeni Degradace Gcinnosti
tohoto zafizeni v pfipadé, ze se pfenosné vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni pouziva v tésné blizkosti jakékoliv ¢asti tepelného svareciho
zafizeni. PFenosné vysokofrekvencni zafizeni (véetné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se nemélo pouzivat blize nez 30 cm
(12 palcii) od jakékoliv ¢asti tepelného svareciho zafizeni véetné kabell
predepsanych vyrobcem.



4
&

Miltenyi Biotec

Némecko/Rakousko
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Stral3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Némecko

. +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

X +1866 811 4466

& +1877 591 1060

S macsus@miltenyi.com

Australie

Miltenyi Biotec

Australia Pty. Ltd.

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

. +612 8877 7400

& +612 9889 5044

S macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Sandifortdreef 17

2333 ZZ Leiden

Nizozemsko

& macsnl@miltenyi.com
Zakaznicky servis Nizozemsko
. 08004020120

&3 0800 4020100

Zakaznicky servis Belgie

. 080094016

& 0800 99626

Zakaznicky servis Lucembursko
. 80024971

& 800 24984

Cina

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

No. 1077, Zhangheng Road
Pudong New Area

201203 Shanghai

PR.Cina

X +86 216235 1005-0

& +86 2162350953

& macscn@miltenyi.com.cn

Francie

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

Francie

X +33156 981616

& macsfr@miltenyi.com

Hongkong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.
Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hongkong

. +852 3751 6698

& +8523619 5772

& macshk@miltenyi.com.hk

Italie

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italie

Re +390516 460411

& +39 0516 460 499

& macsit@miltenyi.com

Japonsko

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

X +813 5646 8910

& +813 5646 8911

S macsjp@miltenyi.com

Jizni Korea

Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Arigi Bldg. 8F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Soul 06136

Jizni Korea

. +822555 1988

& +82 2 555 8890

S macskr@miltenyi.com

Singapur

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

#06-01

Singapore 119968

. +65 6238 8183

& +65 6238 0302

&= macssg@miltenyi.com

Skandinavie a Pobalti
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Svédsko

S macsse@miltenyi.com
Zékaznicky servis Svédsko
. 0200111800

& +46 2807299

Zakaznicky servis Dansko
% 80203010

& +46 46 280 72 99
Zakaznicky servis
Norsko, Finsko, Island

a pobaltské zemé

Xe +46 46 280 72 80

& +46 46 280 72 99

Spanélsko

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Buiiuel 2

Ciudad de la Imagen

28223 Pozuelo de Alarcén (Madrid)
Spanélsko

X +34915121290

& +34 915121291

S macses@miltenyi.com

Svycarsko

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn
Svycarsko

X. +4132623 08 47

& +49 2204 85197

& macsch@miltenyi.com

Velka Britanie

Miltenyi Biotec Ltd.

Almac House, Church Lane
Bisley, Surrey GU24 9DR
Velka Britanie

X. +441483 799 800

& +441483799 811

S macsuk@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com

Spole¢nost Mitenyi Biotec poskytuje vyrobky a sluzby na celém svété. Navstivte web www.miltenyibiotec.com/local, kde naleznete nejblizsi kontakt na

spole¢nost Miltenyi Biotec.

CentriCult, CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS a logo Miltenyi Biotec jsou registrovanymi obchodnimi znamkami a znackami spole¢nosti Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v riiznych zemich svéta. Copyright © 2022 Miltenyi Biotec a/nebo jeji dcefiné spole¢nosti. Viechna prava vyhrazena.

210-003-272/01 | Vydéano: 2022-08



	Title page
	Table of contents
	Úvod
	Všeobecné informace
	Technická podpora

	Slovník
	Grafický popis
	Rejstřík symbolů a termínů

	Důležité bezpečnostní informace
	MACS TubeSealer
	Informace o registraci kontrolními úřady
	Technické údaje
	Součásti Přístroje MACS TubeSealer
	Vybalení a instalace
	Vybalení a prohlídka náhradních dílů

	Pokyny k obsluze
	Popis svařování
	Požadavky na životní prostředí

	Čištění a dezinfekce
	Likvidace

	Řešení problémů
	Právní oznámení
	Omezená záruka
	Ochranné známky

	Příloha
	Pokyn a prohlášení výrobce o elektromagnetické kompatibilitě



