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CliniMACS -jarjestelman komponentit, mukaan lukien reagenssit, letkusarjat, laitteet ja PBS/EDTA -puskurit, on
suunniteltu, valmistettu ja testattu ISO 13485 -laatujarjestelman sertifikaatin mukaisesti. EU-maissa CliniMACS
-jarjestelman komponentit ovat oman kayttotarkoituksensa mukaisia CE-merkittyja laakinnallisia laitteita, ellei
muuta mainita. Yhdysvalloissa CliniMACS CD34 Reagent -jarjestelma, mukaan lukien CliniMACS Plus Instrument,
CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Tubing Set TS ja CliniMACS Tubing Set LS seké& CliniMACS PBS/EDTA Buffer, ovat
FDA:n ihmiskdyttoon hyvaksymia laitteita (Humanitarian Use Device, HUD) ja liittovaltion lain mukaan hyvaksyttyja
akuuttia myelooista leukemiaa (AML) sairastavien potilaiden hoitoon taydellisessa ensimmaisessa remissiossa.
Laitteen tehoa kyseisessa kayttaaiheessa ei ole osoitettu. Kaikkia muita CliniMACS -tuotelinjan tuotteita voidaan
kayttaa vain hyvaksyttya tutkittavaa ladketta (IND) koskevaan sovellukseen tai tutkimuslaitteita koskevan
poikkeuksen nojalla. Seuraavat CliniMACS Prodigy -jarjestelman komponentit on hyvaksytty Australiassa
ladkevalmisteiden rekisteriin (ARTG, Australian Register of Therapeutic Goods), minka nojalla niiden kaytto on
sallittua: CliniMACS Prodigy, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Prodigy -letkusarjat ja CliniMACS PBS/EDTA Buffer.
Vain ARTG-rekisteriin hyvaksyttyja tuotteita saadaan kayttaa Australiassa. CliniMACS MicroBeads on tarkoitettu
ainoastaan tutkimuskayttoon; sita ei ole tarkoitettu terapeuttiseen tai diagnostiseen kayttoon ihmisella.

Ellei muuta ole erikseen mainittu, Miltenyi Biotecin tuotteet ja palvelut on tarkoitettu ainoastaan tutkimuskayttoon,
ei terapeuttiseen tai diagnostiseen kayttoon.

Copyright © 2022 Miltenyi Biotec ja/tai sen osakkuusyhtiot. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Tata julkaisua eika mitddn sen osia saa kopioida tai sailyttaa tiedonhakujdrjestelmissd, eika niita saa siirtad, julkaista tai
jakaa missdan muodossa tai millaan vélineilla, elektronisesti, mekaanisesti, valokopioimalla, mikrofilmaamalla,
nauhoittamalla tai milldadn muulla tavalla, ilman Miltenyi Biotecin etukdteen myontamaa kirjallista lupaa. Sen estamatta,
mitd edelld kuvataan, CliniMACS Prodigy -jarjestelmdn omistajat voivat ottaa kopioita yksinomaan henkildkunnan
koulutustarkoituksiin, kdytettavaksi omassa yrityksessaan tai organisaatiossaan.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS ja Miltenyi Biotec -logo ovat rekisterdityja tuotemerkkeja tai Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG:n ja/tai sen osakkuusyhtididen tuotemerkkeja eri maissa ympari maailmaa. Kaikki muut tdssa julkaisussa mainitut
tuotemerkit ovat omistajiensa omaisuutta ja niita kdytetaan vain tunnistamistarkoituksessa.
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Tarkeita tietoja

Tama kdyttoohje sisaltaa ohjeita, varoituksia, varotoimia ja muita tarkeita tietoja,
jotka koskevat MACS TubeSealerin (CliniMACS Prodigy® -jarjestelman lisdva-
ruste) kayttda. Katso CliniMACS Prodigyn ja CliniMACS Prodigy jarjestelmdssa
kaytettavien sovellusten kayttoa koskevat tiedot seka CliniMACS Prodigy
-jarjestelman kayttoa koskevat lisatiedot, varoitukset ja varotoimet soveltuvasta
CliniMACS Prodigy - kdyttdjan oppaasta.

Vain koulutetut kayttajat saavat kayttaa CliniMACS Prodigy -jarjestelmaa.
Varmista, etta olet lukenut ja ymmartanyt CliniMACS Prodigy -jarjestelman
komponenttien kdyttoohjeiden sisdaltamat MACS TubeSealerin kdyttoon
liittyvat turvallisuustiedot, varoitukset, varotoimet ja ohjeet (mukaan
lukien mm. taman kayttdjan oppaan luvussa 3 "Tarkeita turvallisuustie-
toja” kuvatut turvallisuustiedot) seka Miltenyi Biotecin myontamat turval-
lisuuteen liittyvat suositukset, ennen kuin kaytat jarjestelmaa. Kayttajan
on noudatettava kaikkia ohjeita ja suositeltuja menettelytapoja aina, kun
kuumasaumainta kdytetdan, ja varmistettava, etta kaikki turvallisuustie-
dot, varoitukset, varotoimet ja ohjeet on huomioitu. Mikali kdyttoohjeen
sisdltamia turvallisuustietoja, varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei nouda-
teta, seurauksena voi olla kuumasaumaimen toimintahdirio, omaisuusva-
hinko, henkilévahinko ja/tai kuolema. Laitteen turvallisuus saattaa
heikentyd, jos kuumasaumainta ei kdytetd valmistajan ohjeiden mukaan.

Sailyta kayttoohje myohempaa tarvetta varten. Pida kdyttoohjeet helposti
saatavilla olevassa paikassa yhdessa muiden turvallisuutta ja kdayttoa
koskevien asiakirjojen kanssa koko kuumasaumaimen elinkaaren ajan.
Asiakirjojen on oltava kaikkien laitteen asennuksen, kdyton ja huollon
parissa tyoskentelevien henkil6iden saatavilla.
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Johdanto

1.1 Perustietoa

MACS TubeSealer on tdysautomaattinen lisdvaruste PVC- ja EVA-letkujen
saumaukseen. Kasikappale on liitetty CliniMACS Prodigyyn johdon avulla.
Saumaus tapahtuu kasikappaleessa, kun liipasin painetaan alas. Kuumasaumai-
messa voidaan kayttaa kaikkia CliniMACS Prodigy -letkusarjoja seka erilaisia ja
erikokoisia letkuja. Saumausaika mukautuu automaattisesti kdytettavan letkun
mukaan.

1.2 Tekninen tuki

Jos tarvitset lisatietoja tai tukea, ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

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

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

Katso paikallisen teknisen tuen (Miltenyi Biotec Technical Support) yhteystiedot
osoitteesta www.miltenyibiotec.com.

- JOHDANTO






n SANASTO

2.1 Graafinen kuvaus

Seuraavassa esitetaan kuvakkeet, joita kdytetadn tassa kdyttdajan oppaassa
ilmaisemaan kayttajalle mahdollisesti koituvasta riskista, mikali varoituksia ja
varotoimia ei huomioida. Vaarat on luokiteltu eri tasoille seuraavasti. Vaaran
taso, tyyppi, lahde ja mahdolliset seuraukset seka vaaraa koskevat kiellot ja
esitetyt toimenpiteet on kuvattu alla. Vasemmalla puolella olevat kuvakkeet
antavat tarkempaa tietoa riskista.

Merkitsee vaaratilannetta, joka voi toteutuessaan johtaa kuolemaan tai
vakavaan vammaan.

Merkitsee vaaratilannetta, joka voi toteutuessaan johtaa lievaan tai
kohtalaiseen vammaan.

HUOMAUTUS

Sisaltaa toimintaohjeita tai tietoa, jotka eivat liity henkilévahinkoihin, mutta
saattaavat johtaa omaisuusvahinkoihin.

TARKEAA
Sisdltdd térkeitd toimintaohjeita tai tietoja, jotka eivdit liity henkil6- tai
omaisuusvahinkoihin.
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2.2 Symbolien ja termien sanasto

CliniMACS Prodigy —kayttdjan opas (instrumentti) sisaltaa yleiskatsauksen MACS
TubeSealerin sisdltamistd symboleista ja termeistd. Symbolien sanasto kuvataan
CliniMACS -tuotteiden merkintojen sisaltamat symbolit.
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Tarkeita turvallisuustietoja

Vain koulutetut kdyttajat saavat kdyttaa CliniMACS Prodigy -jarjestelmaa.
Varmista, etta olet lukenut ja ymmartanyt CliniMACS Prodigy -jarjestelman
komponenttien kayttoohjeiden sisdltamat MACS TubeSealerin kdyttoon
liittyvat turvallisuustiedot, varoitukset, varotoimet ja ohjeet (mukaan
lukien mm. tdman kdyttajan oppaan luvussa 3 "Tarkeita turvallisuustie-
toja” kuvatut turvallisuustiedot) seka Miltenyi Biotecin myontamat turval-
lisuuteen liittyvit suositukset, ennen kuin kadytat jarjestelmaa. Kayttdjan
on noudatettava kaikkia ohjeita ja suositeltuja menettelytapoja aina, kun
kuumasaumainta kdytetaan, ja varmistettava, etta kaikki turvallisuustie-
dot, varoitukset, varotoimet ja ohjeet on huomioitu. Mikali kdyttéohjeen
sisdltamia turvallisuustietoja, varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei nouda-
teta, seurauksena voi olla kuumasaumaimen toimintahdirio, omaisuusva-
hinko, henkilévahinko ja/tai kuolema. Laitteen turvallisuus saattaa
heikentyd, jos kuumasaumainta ei kdyteta valmistajan ohjeiden mukaan.

Sailyta kdyttoohje myohempaa tarvetta varten. Pida kdyttoohjeet helposti
saatavilla olevassa paikassa yhdessa muiden turvallisuutta ja kdyttoa
koskevien asiakirjojen kanssa koko kuumasaumaimen elinkaaren ajan.
Asiakirjojen on oltava kaikkien laitteen asennuksen, kdyton ja huollon
parissa tyoskentelevien henkil6iden saatavilla.

n TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA
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Vaarat kdyttdjille, kuumasaumaimen vaurioituminen ja/tai toimintahdiriot,
epadluotettavat tulokset, ennenaikainen kuluminen ja/tai kuumasaumai-
men lyhentynyt kadyttoika, ellei seuraavia turvallisuustietoja, varoituksia,
varotoimia ja ohjeita noudateta aina, kun laitetta kaytetaan.

«  Kaytd, kasittele ja huolla kuumasaumainta aina kayttdjan oppaan ja muiden
Miltenyi Biotecin julkaisemien kirjallisten ohjeiden sisdltamien turvallisuus-
tietojen, varoitusten, varotoimien, ohjeiden ja suositeltujen menettelytapo-
jen mukaisesti. Ali poikkea ndistd kiyttdohjeista ja menettelytavoista.

« Varmista, ettd kuumasaumainta kdyttavat, kasittelevat ja huoltavat vain
soveltuvalla tavalla patevat ja koulutetut henkil6t, jotka tuntevat kuumasau-
maimen rakenteen, toiminnan ja kuumasaumaimeen liittyvat vaarat.
Kuumasaumain on tarkoitettu ammattilaisten kaytettavaksi terveydenhuol-
lon ymparistdssd. Kuumasaumainta ei pida kayttaa toiminnassa olevien
suurtaajuisten kirurgisten laitteiden lahella. Asiakkaan tai kdyttajan on
varmistettava, etta sita kdytetaan oikeanlaisessa ymparistossa.

«  Kaytd, kasittele ja huolla kuumasaumainta aina laitteen kayttopaikan
soveltuvien lakien, sddnndsten ja madardysten ja hallinnollisten ehtojen
mukaisesti, mukaan lukien mm. kaikkien ty6turvallisuuteen ja -terveyteen
seka soveltuvin osin ladkinnallisten laitteiden turvallisuuteen liittyvien
saannosten mukaisesti.

« Kaytd kuumasaumainta ainoastaan sen kayttotarkoituksen mukaisella tavalla
(laitteen asiakirjojen mukaisesti ja suorituskyvyn sallimissa rajoissa), ala
milloinkaan muilla tavoilla tai muihin tarkoituksiin.

- Ala milloinkaan kayta kuumasaumainta muiden kuin Miltenyi Biotecin
hyvaksymien kulutustarvikkeiden, lisdvarusteiden, antureiden ja/tai johtojen
kanssa kuumasaumaimen turvallisuuden ja virheettéman toiminnan
varmistamiseksi. Huomautus: Muiden kuin Miltenyi Biotecin nimenomaisesti
hyvaksymien kulutustarvikkeiden, lisavarusteiden, antureiden ja/tai johtojen
kaytto voi mitatodida tuotetakuun ja/tai luvan kayttaa kuumasaumainta
soveltuvien sadanndsten mukaisesti.

« Noudata aina Miltenyi Biotecin huoltoa koskevia suosituksia ja soveltuvia
tuotestandardeja. Huomautus: Kuumasaumaimen saa asentaa, huoltaa ja
korjata vain Miltenyi Biotecin valtuuttama paikallinen palveluntarjoaja.



+ Viat on korjattava valittdmasti. Jos kuumasaumaimen asianmukaiseen
toimintaan liittyy mitd tahansa epailyksia, dla kaytd kuumasaumainta, ja ota
mahdollisimman pian yhteys Miltenyi Biotecin valtuuttamaan paikalliseen
palveluntarjoajaan tai tekniseen tukeen (Miltenyi Biotec Technical Support).

- Al4 milloinkaan tee muutoksia kuumasaumaimeen tai muokkaa kuumasau-
mainta ilman Miltenyi Biotecin etukdteen myéntamaa kirjallista lupaa.
Huomautus: Sellaiset kuumasaumaimeen tehtavat muutostyot tai muokka-
ukset, joita Miltenyi Biotec ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mita-
t6ida tuotetakuun ja/tai luvan kayttda kuumasaumainta soveltuvien
saannosten mukaisesti.

Kayttdjan oppaan (ja muiden Miltenyi Biotecin julkaisemien kuumasau-
maimen kayttoa koskevien, turvallisuuteen liittyvien julkaisujen) sisalta-
mien turvallisuustietojen, varoitusten, varotoimien ja ohjeiden noudatta-
matta jattaminen voi johtaa kuumasaumaimen vaaranlaiseen tai
virheellisen kayttoon, kasittelyyn tai yllapitoon ja aiheuttaa vaaran, josta
voi seurata kuolema, vakava henkil6- ja/tai omaisuusvahinko, kuumasau-
maimen toimintahairio tai vaurioituminen, ennenaikainen kuluminen ja
lyhentynyt kayttoika, minka lisdksi se voi mitidtoida tuotetakuun ja/tai
luvan kdyttaa kuumasaumainta soveltuvien sdannésten mukaisesti.
Miltenyi Biotec ei vastaa seurauksista, jotka johtuvat turvallisuustietojen,
varoitusten, varotoimien ja ohjeiden noudattamatta jattamisesta.

Jos haluat lisdtietoja kuumasaumaimen turvallisesta kaytosta tai tarvitset
lisatietoja CliniMACS Prodigy -jarjestelman ja sen osien turvallisuudesta, ota
yhteys Miltenyi Biotecin valtuuttamaan paikalliseen palveluntarjoajaan tai
tekniseen tukeen (Miltenyi Biotec Technical Support).

Noudata aina turvallista tydskentelya koskevia paikallisia ohjeita ja laboratorio-
kaytantoja seka terveyttd, turvallisuutta ja tapaturmantorjuntaa koskevia
toimintatapoja. Jos haluat lisdtietoja kuumasaumaimen turvallisesta asentami-
sesta ja kdytostd, ota yhteys paikalliseen viranomaiseen, joka vastaa verkkovir-
rasta, rakentamisesta, ylldpidosta ja turvallisuudesta.

Sahkdvaara. Kuumasaumain on tarkoitettu kaytettavaksi vain sisatiloissa.
Veden tunkeutuminen kuumasaumaimeen voi johtaa oikosulkuun seka
aiheuttaa sahkoiskun ja tulipalon vaaran.

Al kdyta kuumasaumainta marissa tai kosteassa ymparistdss, tai jos se on
altistunut kosteudelle. Valta ympadristo4, jossa on korkea ilmankosteus tai
kondensoituvaa vettd, ja suojaa kuumasaumain kontaktilta veden kanssa. Esta
nesteiden paisy kuumasaumaimen sisille. Ali kdyta kuumasaumainta, jos

n TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA
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siihen on laikkynyt nestetta. Nestesailioita on kasiteltava varoen
kuumasaumaimen lahella.

Jos kuumasaumain siirretddn huoneenlampoon kylmasta, esimerkiksi kylméava-
rastosta, jonka lampétila on +4 °C (+39 °F), kuumasaumaimen sisélle voi kon-
densoitua vetta. On tarkeaa odottaa, etta kosteus haihtuu kuumasaumaimesta
ennen kayttoa.

Irrota kuumasaumain verkkovirrasta ennen puhdistamista. Ald kiytd nestemai-
sid tai aerosolipuhdistusaineita; kdyta aina kosteaa liinaa.

Kuumasaumaimen kédytossa on huomioitava sen ominaisuudet (katso
Taulukko 4.1) ja toimenpiteet, jotka on kuvattu tdssa kayttoohjeessa.

Vain koulutetut kayttadjat saavat kayttaa kuumasaumainta. Miltenyi
Biotecin myyntiedustaja tarjoaa vaadittavaa kdyttdjakoulutusta.

Noudata kayttoohjeita, kun kdytit kuumasaumainta.

Kuumasaumainta kdytetdan samassa ymparistossa laboratoriotarvikkei-
den kanssa.

Kuumasaumain on tarkoitettu kdytettavaksi CliniMACS Prodigy -jarjestel-
min kanssa. Ala kéyta sitd muiden laitteiden kanssa tai liita sita muihin
laitteisiin. Jos vierekkainen kdytto muiden laitteiden kanssa on valttama-
tontd, tuotetta on tarkkailtava ja varmistettava, etta se toimii normaalisti
kyseisessd kokoonpanossa.

Jos mikd tahansa kuumasaumaimen komponentti altistuu verelle tai
biologista vaaraa aiheuttavalle materiaalille, kuumasaumain on puhdistet-
tava soveltuvalla desinfiointiliuoksella (katso kohta 4.6).

SAHKOMAGNEETTISIA HAIRIOITA KOSKEVAT MAARAYKSET:
Kuumasaumain tuottaa pienida maaria sahkomagneettista (ionisoimatonta)
sateilya saumaamisen aikana. Sita ei pida kayttaa herkkien korkeataajuis-
ten elektroniikkalaitteiden ldhella.

Kuumasaumain kdyttaa radiotaajuusenergiaa saumaukseen vaadittavan
lammén tuottamiseen. Ald koskaan laita elektrodien viliin muita kuin
PVC:std tai EVA:sta valmistettuja letkuja.

Sahkotoimisten ladkinnallisten laitteiden kdytossa vaaditaan erityisia
varotoimia sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyen. Laitteet
on asennettava ja otettava kaytt66n EMC-tietojen mukaisesti. Kannettavat ja



siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkétoimisiin
ladkinnallisiin laitteisiin. Lisatietoa sahkdmagneettisesta yhteensopivuu-
desta loytyy asiakirjan liitteista.

Tarkista kaikki kuumasaumaimen osat silmamaaraisesti ennen kayttoa.

Turvallisen kdyton takaamiseksi kuumasaumaimessa saa kayttaa vain
toimitukseen kuuluvia lisdvarusteita.

Jos letkuun tehdaan useita saumauksia, saumauksien vililla on oltava
vahintdan 1 cm (0,5 tuumaa). Jos saumauksia tehddan suositeltua etdisyytta
lahemmads, saumattu letku voi repeytya. Tee letkuun kolme erillistd saumaa,
ja leikkaa keskimmaisen sauman kohdalta. Irrota kuumasaumain
verkkovirrasta ennen huoltamista tai puhdistamista.

Jos kuumasaumaimessa on toimintahairio (esim. katkonainen saumaus,
saumojen laatu on heikko tai jos saumausaika vaikuttaa liian pitkalta tai
lyhyeltd), kdyta toista kuumasaumainta ja/tai soita tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support) toimintaohjeita varten.

Tarkista saumauskuvio silmamaaraisesti saannollisin valiajoin (katso kohta
4.5 "Kayttoohje”).

n TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA
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4

MACS TubeSealer

4.1 Saantelya koskevat tiedot

Kayttotarkoitus

MACS TubeSealer on CliniMACS Prodigyn lisatarvike, joka on tarkoitettu
CliniMACS Prodigy -jarjestelmdan asennettuun CliniMACS Prodigy -letkusarjaan
kuuluvien PVC- ja EVA-letkujen saumaamiseen. MACS TubeSealerin kdyttd on
sallittua vain yhdessa CliniMACS Prodigyn kanssa.

MACS TubeSealer on yhdenmukainen ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen
(MDR) (EU) 2017/745 kanssa:

mo] C €

MACS TubeSealer tayttaa seuraavien standardien vaatimukset:

. IEC60601-1ja
. IEC 60601-1-2.

Tarkista kaytettyjen standardien versiot vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

MACS TubeSealer on yhdenmukainen Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/65/EU kanssa, annettu 8. kesdkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten
aineiden kadyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa.

TARKEAA

Tdtd tuotetta koskevista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG:lle oheisten yhteystietojen avulla sekd sen jéisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueelle tuotteen kdyttdjd on sijoittautunut.

n MACS TUBESEALER
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4.2 Tekniset tiedot

MACS TubeSealerin turvallisuus ja suorituskyky voivat heikentya. Kuuma-
saumaimen turvallisuus ja suorituskyky saattavat heikentya, mikali laitetta
kdytetdan kidyttdehtojen vastaisesti. Ald kidytd kuumasaumainta sen
kayttoehtojen vastaisesti.

Kuumasaumaimen tekniset tiedot on lueteltu taulukossa 4.1.

Tekniset tiedot

Malli

Paino
Virransyotto
Radiotaajuus

Letkujen tiedot

Saumausaika

Kayttotila

Saumaustoimenpiteet

Jatkuva
saumauskapasiteetti

Kayttoolosuhteet

Sailytysolosuhteet

MACS TubeSealer

0,35 kg

30,5VDC83 A

Maks. 80 W /50 Q /40,68 MHz

PVCja EVA @20 °C
Kuumasaumain soveltuu CliniMACS Prodigy -letkusarjojen
saumaamiseen.

Maks. 6 sekuntia, letkun koosta ja tyypista riippuen

Kaytto: 25 %
Jaksottainen: 75 %

100/h

20

Lampétila: +15 °C (+59 °F) ... +25 °C (+77 °F)
Ilmankosteus: 10-90 % suhteellinen kosteus
(ei-kondensoituva)

Korkeus: enintdan 2 000 metria merenpinnan ylapuolella

Huoneenlamp6
Valta tiivistyvaa kosteutta.

Taulukko 4.1: MACS TubeSealerin tekniset tiedot

Huomautus: Paastdominaisuuksiltaan kuumasaumain soveltuu kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos sita kdytetaan asuinalu-
eilla (joihin vaaditaan tavallisesti CISPR 11, luokka B), kuumasaumain ei valtta-
matta takaa radiotaajuuksia kayttaville viestintalaitteille riittavaa suojaa.
Kayttdja saattaa joutua tekemdan korjaavia toimenpiteitd, kuten siirtimaan
kuumasaumainta tai suuntaamaan sen toisin.

Kuumasaumaimen muutostyot tai muokkaukset, joita Miltenyi Biotec ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida luvan kayttaa kuumasaumainta
FCC-maaraysten 47 CFR:n mukaisesti.



4.3 MACS TubeSealerin komponentit

MACS TubeSealer koostuu kasikappaleesta, jossa on johto ja liitin

(katso Kuva 4.1). Kasikappaleessa on radiotaajuusgeneraattori ja dlykas anturi,
ergonominen kddensija ja liipasin, liilkkuva elektrodi, joka voidaan irrottaa
puhdistamista varten, seka johto ja liitin. Kasikappale ei kdyta sahkoa
saumausten valilla.

Lue luku 3 "Tarkeitd turvallisuustietoja” ennen kuumasaumaimen asen-
nusta ja kdyttoa.

Tiivistyksen
merkkivalo

/ Miltenyi Biotec A Letkun aUkko

Elektrodin
vapautuslukko

Liipasin

Elektrodin
irrotuspidike

Liitin

Johto

Kuva 4.1: MACS TubeSealer -késikappale, jossa on johto ja liitin

H MACS TUBESEALER

19



20

4.4 Poistaminen pakkauksesta ja asennus

/A HUOMIO

MACS TubeSealerin vaurioitumisriski. Kuumasaumaimen vaurioitumisriski,
jos muut kuin valtuutetut henkil6t poistavat kuumasaumaimen pakkauk-
sesta tai asentavat sen. Kuumasaumaimen saa purkaa pakkauksesta ja
asentaa ensimmaista kayttoa varten vain Miltenyi Biotecin valtuuttama
paikallinen palveluntarjoaja. Lue luku 3 "Tarkeita turvallisuustietoja” ennen
kuumasaumaimen kayttoa. Tarkasta pakkaus silmamaaraisesti ja huomioi
mahdolliset merkittavat vauriot. Jos havaitset vaurioita, kuljetusliikkeen
edustajan suorittama tarkastus saattaa olla tarpeen.

4.4.1 Varaosien poistaminen pakkauksesta ja tarkastus

/A HUOMIO

MACS TubeSealerin vaurioitumisriski. Jos laite taytyy vaihtaa, kuumasaumain
toimitetaan pahvipakkauksessa. Tarkasta pakkaus silmamaaraisesti ja
huomioi mahdolliset merkittavat vauriot. Jos havaitset vaurioita, ala kayta
kuumasaumainta, vaan ota yhteys Miltenyi Biotecin valtuuttamaan paikalli-
seen palveluntarjoajaan.

1. Nosta kuumasaumain pois pahvilaatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle.
2. Josjoku kuumasaumaimen osa on vaurioitunut, ilmoita asiasta valittomasti.
3.  Liita kasikappale CliniMACS Prodigyn takapuolella olevaan

TubeSealer-porttiin (AUX 5-nastainen liitin). Varmista, etta liitin napsahtaa
kunnolla paikoilleen.

4.5 Kayttoéohje

Katso tuotetta koskevat sahkémagneettiset padstot ja sshkdmagneettinen
hairionsieto liitteesta.

HUOMAUTUS

Al3 koskaan aseta elektrodien véliin muita kuin PVC- tai EVA-letkuja.



4.5.1 Saumauksen kuvaus

MACS TubeSealerissa on useita turvatoimintoja, jotka arvioivat ennen saumaa-
misen aloittamista, onko saumaaminen mahdollista. Jos kuumasaumain ei
kaynnisty, katso lisatietoja luvusta 5 "Vianmaaritys”. Saumausprosessi perustuu
radiotaajuutta hyddyntavaan teknologiaan. Keltainen valo merkitsee kdynnissa
olevaa ja valmistunutta saumausta. Saumaustoimenpide paattyy automaatti-
sesti, kun asianmukainen sauma on valmis. Lampdtilaa ei tarvitse saataa.

Kasikappaleen merkkivalossa ndkyy erilaisia valoja kuumasaumaimen tilasta
riippuen (katso Taulukko 4.2).

Merkkivalo Kuvaus

Keltainen valo Saumauselektrodiin sy6tetaan radiotaajuusenergiaa.
Valo sammuu, kun sauma on valmis.

Punainen vilkkuva valo Ylikuumeneminen, saumaustoimintoa ei voi kayttaa.
Punainen valo 1 sekunnin Oikosulussa saumaustoimintoa ei voi kayttaa.
ajan

Taulukko 4.2: Kasikappaleen merkkivalot

HUOMAUTUS

Letkujen pintojen on oltava kuivia.

1. Aseta saumattava letku kasikappaleessa olevan uran pohjalle. Tarkista, etta
letku sijaitsee urassa olevien elektrodien valissa.

2. Paina kasikappaleen harmaata liipasinta niin, etta elektrodit siirtyvat
toisiaan kohti, kunnes kdsikappaleen ylaosassa oleva valo syttyy. Saumaus-
prosessi kaynnistyy automaattisesti. Saumausaika on tavallisesti 0,5-

1,5 sekuntia, ja radiotaajuus kytketddn pois paalta enintdan 6 sekunnin
kuluttua.

Kasikappaleen etuosassa palaa keltainen valo koko saumauksen ajan. Kun
tama valo sammuu, harmaa liipasin voidaan vapauttaa, ja sauma on valmis.
Kasikappaleessa oleva tunnistin havainnoi, hallitsee ja saataa saumauspro-
sessia parhaan mahdollisen saumauslaadun varmistamiseksi kulloinkin
kaytetylle letkutyypille. Ongelmien ilmetessa katso taulukosta 4.2 lisdtietoa
kasikappaleen merkkivaloista.

3. Kun valo sammuu, sauma on valmis. Vapauta liipasin ja irrota letku. Huo-
mautus: Jos liipasin vapautetaan, saumaustoiminto keskeytyy.

H MACS TUBESEALER
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4. Tiivistyskuvion keskikohta on hyvin ohut, ja letku voidaan jakaa vetamalla
sitd molempiin suuntiin.

5. Tarkista letku vuotojen varalta. Jos saumaimessa on toimintahairio (katko-
nainen sauma, saumojen heikko laatu), soita tekniseen tukeen (Miltenyi
Biotec Technical Support) toimintaohjeita varten.

/A HUOMIO

Solutuotteen menettamisen vaara. Jos saumauksia tehdaan suositeltua
etdisyytta lahemmads, saumattu letku voi repeytya. Jos letkun pituuteen
tehdaan useita saumauksia, niiden vililla on oltava vahintaan 1 cm

(0,5 tuumaa).

4.5.2 Kayttoymparistoa koskevat vaatimukset

MACS TubeSealerin turvallisuus ja suorituskyky voivat heikentyad. Kuuma-
saumaimen turvallisuus ja suorituskyky saattavat heikentya, mikali laitetta
kiytetaan kidyttoehtojen vastaisesti. Ald kdayta kuumasaumainta sen
kadyttoehtojen vastaisesti.

Katso toiminnan aikaiset olosuhteet taulukosta 4.1 kuumasaumaimen toiminta-
kyvyn optimoimiseksi, ja kiinnita huomiota seuraaviin:

+  Kun kuumasaumainta ei kdyteta, sita on sdilytettava CliniMACS Prodigy
-jarjestelman vieressa olevassa pidikkeessa ja paikassa, jossa se on suojattu

varinalta tai tarahdyksiltd, polylta, livottimilta tai happohdyryilta.

« Kasittele kuumasaumainta varoen ja puhtaassa ymparistossa.



4.6 Puhdistaminen ja desinfiointi

MACS TubeSealer vaatii hyvin vdahan huoltoa. Noudata alla olevia puhdistus- ja
desinfiointiohjeita.

Sahkoiskun tai kuumasaumaimen vaurioitumisen riski. Turvallisuussyista
irrota kdsikappale aina CliniMACS Prodigysta. Biologista vaaraa aiheutta-
vaa materiaalia on aina kasiteltdvd mahdollisesti tartuntavaarallisena.
Puhdistamisen aikana on kdytettdva soveltuvia suojavarusteita materiaa-
lin laikkymisen varalta. Biologisten materiaalien jadmien poistamisen
jalkeen kaikki pinnat, jotka ovat olleet kosketuksissa biologista vaaraa
aiheuttavien materiaalien kanssa, on desinfioitava.

Kuumasaumaimen pintamateriaali on yhteensopiva seuraavien desinfiointiai-
neiden kanssa:

« enintadn 3-prosenttinen aldehydi, esim. Melsitt®' 3 % tai Kohrsolin®2 FF 3%,

« enintadn 2-prosenttinen amfotensidi, esim. Tensodur 2% (MFH Marienfelde
GmbH, Hampuri) tai

« enintadn 80-prosenttinen etanoli.

H MACS TUBESEALER

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa vasta valmistettua, laimennettua natrium-
hypokloriittiliuosta (kotitalouksissa kdytettava valkaisuaine) niiden pintojen
desinfiointiin, jotka kestavat kyseista liuosta. Sopiva liuos valmistetaan lisaa-
malla yksi osa valkaisuainetta ja kymmenen osaa vettd. Kdytettavasta steriloi-
vasta tai desinfioivasta aineesta riippumatta muista poistaa mahdolliset jaamat
pinnoilta, jotta kuumasaumaimen pintaan ei muodostu korroosiota eika
varjaymia. Havita kaikki biologista vaaraa aiheuttavien materiaalien kanssa
kosketuksissa olleet tarvikkeet laitoksen biologista vaaraa aiheuttavien
materiaalien havittamista koskevien kaytantdjen mukaisesti.

/A HUOMIO

Al3 desinfioi tai steriloi mitdidn kuumasaumaimen osia autoklaavin tai
etyleenioksidikaasun avulla. Jos toimit ndin, kuumasaumaimesta tulee
kayttokelvoton ja takuu raukeaa. Ald upota saumainta nesteeseen, silli se ei
ole vedenkestdva. Saumaimeen tunkeutuva neste johtaa toimintahairidihin,
pieniin valokaariin ja takuun raukeamiseen.

Kasikappale on puhdistettava, jos siihen roiskuu biologista vaaraa aiheuttavaa
materiaalia. Muutoin kasikappaleen puhdistamista suositellaan kerran viikossa.

1 Melsitt on B. Braun Melsungen AG -yhtién (Melsungen, Saksa) rekisterdity tavaramerkki.
2 Kohrsolin on Bode Chemie GmbH -yhtién (Hampuri, Saksa) rekisterdity tavaramerkki. 23
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Irrota siirrettava elektrodi elektrodien puhdistamista varten.

1. Vapauta etummainen elektrodi vetamalla harmaata liipasinta, kunnes
kuulet naksahduksen. Tydnna sitten elektrodin vapautuslukkoa eteenpdin
(katso Kuva 4.2).

/ Miltenyi Biotec

Elektrodin
vapautus-
lukko

Kuva 4.2: Veda harmaata liipasinta.

2. Tyonna elekrodia ensin sisadnpadin ja veda se sitten ulos (katso Kuva 4.3).

/ Miltenyi Biotec A . i )

Puhdista ja
—— Oljya varsi
viikottain.

Kuva 4.3: Ulosvedetty elektrodi



Puhdista kasikappale ja molemmat elektrodit pehmealla nukkaamattomalla
liinalla, joka on kostutettu miedolla puhdistusaineella. Kuivaa varovasti, ja
varmista kipindinnin ehkaisemiseksi, ettd elektrodit ovat tdysin kuivat. Puhdista
elektrodin varsi kuivalla pumpulipuikolla.

/A HUOMIO

Lisaa tippa kevytta konedljya elektrodin varteen jokaisen puhdistuskerran
jalkeen. Tarkista elektrodit mekaanisten vaurioiden ja kulumien varalta
puhdistamisen jilkeen. Al kiyti, jos kuumasaumain on vaurioitunut.

Kokoa osat painvastaisessa jarjestyksessa. Varmista, etta liipasin ja jousilukko
ovat kokonaan etuasennossa, ennen kuin laitat elektrodin paikalleen. Laita
siirrettava elektrodi paikalleen ja varmista, etta se on samansuuntaisesti kiintedn
elektrodin kanssa. Paina liipasinta kahdesti ja tarkista, etta liikkuva elektrodi
liikkuu esteettd, on oikein paikallaan eika ole I6ysa.

Huomautus: On suositeltavaa tehda muutama testisaumaus ennen kaytén
jatkamista.

4.7 Havittaminen

MACS TubeSealer on havitettava erikseen sahko- ja elektroniikkaromua koske-
van direktiivin (WEEE) mukaisesti. Kuumasaumain on palautettava valmistajalle
lopullista havittamista varten. Puhdista kuumasaumain kohdan 4.6 ohjeiden
mukaisesti. Kuumasaumain on kuljetettava huolellisesti Miltenyi Biotecin
hyvaksymassa pakkauksessa. Ota yhteys tekniseen tukeen (Miltenyi Biotec
Technical Support) lopullista hdvittamista varten.

H MACS TUBESEALER
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Vianmaaritys

Tassa kohdassa kuvataan MACS TubeSealeriin liittyvat yleiset ongelmat ja
annetaan ratkaisusuosituksia. Jos taulukossa 5.1 ei ole tarvitsemaasi tietoa, ota
yhteys tekniseen tukeen (Miltenyi Biotec Technical Support) tai Miltenyi Biotecin

valtuuttamaan paikalliseen palveluntarjoajaan.

Oireet

Saumaus ei
kdynnisty.

Todenndkdinen syy

Marat elektrodit

Likaiset elektrodit

Marat letkut

Pienet valokaaret elektrodien
valilla

Liipasimen vetamisesta ei
seuraa naksahdusta

Ylikuumentuminen (punainen
vilkkuva valo)

Johtoa ei ole liitetty oikein
CliniMACS Prodigyn
virtaldhteeseen.

Johto rikki

Muu syy

Suositeltu toimenpide

Kuivaa elektrodit
(katso kohta 4.6).

Puhdista elektrodit
(katso kohta 4.6).

Kuivaa letkut ja elektrodit ja yrita
uudelleen (katso kohta 4.6).

Kuivaa elektrodit ja yritd uudelleen
(katso kohta 4.6).

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support)
kuumasaumaimen vaihtamista
varten.

Anna kuumasaumaimen jaahtya.

Tarkista, etta liitin on napsahtanut
oikein paikalleen.

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

n VIANMAARITYS
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Oireet

Heikko saumaus

Katkonainen
saumaus

Letkua vaikea
jakaa saumauk-
sen jdlkeen

Saumausvalo
palaa, vaikka
liipasin on
vapautettu.

Saumaimen valo
ei pala.

Saumausvalo
valkkyy

Todenndkdinen syy

Liikkuva elektrodi ei liiku
esteettd kdsikappaleessa.

Suositeltu toimenpide

Puhdista ja 6ljya elektrodin varsi.
(katso kohta 4.6).

Marat elektrodit

Kuivaa elektrodit ja yrita uudelleen
(katso kohta 4.6).

Likaiset elektrodit

Puhdista elektrodit
(katso kohta 4.6).

Liikkuva elektrodi poissa
paikaltaan

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Muu syy

Johto rikki

Liikkuvan elektrodin reuna
vaurioitunut

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Liikkuva elektrodi ei liiku
esteettd kasikappaleessa.

Puhdista ja 6ljya elektrodin varsi.
(katso kohta 4.6).

Marat elektrodit

Kuivaa elektrodit ja yrita uudelleen
(katso kohta 4.6).

Likaiset elektrodit

Puhdista elektrodit
(katso kohta 4.6).

Muu syy

Saumaimen kytkin on rikki.

Vika kasikappaleessa

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).

Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support)
kuumasaumaimen vaihtamista
varten.

Johto rikki Ota yhteys tekniseen tukeen
(Miltenyi Biotec Technical Support).
Muu syy Ota yhteys tekniseen tukeen

Taulukko 5.1: Ongelmia ja ratkaisuja kdyttdjaa varten

(Miltenyi Biotec Technical Support).
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Lailliset huomautukset

6.1 Rajattu takuu

Ellei taman Miltenyi Biotecin tuotteen mukana toimitetussa takuutodistuksessa
toisin mainita, tai ellei asianmukaisesti valtuutetun Miltenyi Biotecin edustajan
kanssa ole kirjallisesti sovittu muuta, suoraan Miltenyi Biotecilta ostettuja Miltenyi
Biotecin tuotteita koskevat ne kaupan ehdot ja edellytykset, jotka olivat voimassa
saadessasi tuotteen Miltenyi Biotecin myyntiorganisaatiolta. Ndma ehdot ja
edellytykset ovat saatavilla pyynnosta seka osoitteessa www.miltenyibiotec.com.
Soveltuvat kaupan ehdot ja edellytykset voivat vaihdella maan ja alueen mukaan.
Mitdan taman asiakirjan sisaltamaa tietoa ei pida tulkita lisatakuuksi.

Kolmansilta osapuolilta tai jalleenmyyijilta (esim. Miltenyi Biotecin valtuutettu
jakelija) ostettuja tuotteita saattaa koskea poikkeavat ehdot ja edellytykset.

Katso kaupan yhteydessa saamasi pakkausluettelo, lasku, kuitti ja muut kauppaa
koskevat asiakirjat oman tuotteesi takuun selvittamiseksi. Joitakin ostamiesi
laiteyhdistelmien komponentteja saattaa koskea lyhyempi takuuaika kuin
pakkausluettelossa, laskussa, kuitissa tai muissa kauppaa koskevissa asiakirjoissa
on mainittu (esim. tuotteita koskeva sdilyvyys tai vanhentuminen).

Miltenyi Biotecin talle tuotteelle myontama takuu kattaa vain normaalin kayton
aikana ilmenevat tuoteviat, jotka johtuvat materiaalivioista tai virheista tyon
laadussa. Se ei kata mistddn muista syista johtuvia laitevikoja, mukaan lukien
sellaiset tuoteviat, jotka johtuvat sellaisesta kdytostd, jota ei ole kuvattu tdssa
kayttdjan oppaassa, esimerkiksi: sopimaton tai vaaranlainen kaytto; virheellinen
kokoaminen tai asennus kayttdjan tai kolmannen osapuolen toimesta; kohtuulli-
nen kuluminen; huolimaton tai virheellinen kayttd, kasittely, sdilytys, huolto ja
yllapito; kayttdohjeiden noudattamatta jattaminen; tuotteen tai sen minka
tahansa osan luvaton muuttaminen; sopimattomien kulutustarvikkeiden,
lisavarusteiden tai tyotarvikkeiden kaytto.

LAILLISET HUOMAUTUKSET
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Miltenyi Biotecin takuu ei kata tuotteita, jotka on myyty sellaisena kuin ne ovat
("as is”) tai kaikkine vikoineen ("with all faults”) eika kulutustarvikkeita. Mitaan
taman asiakirjan sisdltamaa tietoa ei pida tulkita lisdtakuuksi.

Miltenyi Biotecille on ilmoitettava valittomasti tallaisesta takuuvaatimuksesta.
Jos tuotteessa ilmenee vika takuuajan sisalla, Miltenyi Biotec tekee tarvittavat
toimet laitteen tdyden kdytettavyyden palauttamiseksi.

Vaurioita koskevat rajoitukset

Miltenyi Biotec ei vastaa mistdan satunnaisista tai valillisista vahingoista,
jotka johtuvat mista tahansa takuuta tai taman tuotteen ehtoja koskevista
suorista tai epdsuorista sopimusrikkomuksista.

Joidenkin maiden/osavaltioiden lainsdaadanto ei salli satunnaisten tai valillisten
vahinkojen poissulkemista, joten ylld olevat rajoitukset eivat valttamatta koske
sinua. Tama takuutodistus antaa sinulle tiettyja oikeuksia, joiden lisdksi sinulla
saattaa olla muita maa- tai osavaltiokohtaisia oikeuksia.

6.2 Tuotemerkit

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS ja Miltenyi Biotec -logo ovat rekistergityja
tuotemerkkeja tai Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:n ja/tai sen osakkuusyhtididen
tuotemerkkeja eri maissa ympari maailmaa. Kaikki muut taman asiakirjan
sisaltamat yritysten, tuotteiden ja palveluiden nimet, logot ja tuotemerkit ovat
omistajiensa omaisuutta, ja niita kaytetaan ainoastaan
tunnistamistarkoituksessa.



LITTEET

Ohjeet ja valmistajan vakuutus —
sahkdmagneettinen yhteensopivuus

MACS TubeSealer, joka on valmistettu viimeistaan
vuonna 2018

Laite on todettu sahkdmagneettisesti yhteensopivaksi standardin

IEC 60601-1-2:2007 (kolmas painos) mukaisesti. MACS TubeSealer luo radiotaa-
juusenergiaa. Suurin osa nykyaikaisista elektroniikkatarvikkeista ja -laitteista on
suojattu radiotaajuista energiaa vastaan, mutta puutteellisesti suojatut laitteet
saattavat vaurioitua kuumasaumaimen ldhella. Jos laitteen epaillaan aiheutta-
van sahkdmagneettisia hairidita muille laitteille, suositellaan hairidille alttiiden
laitteiden suojaamista, siirtamista kauemmas radiotaajuuslaitteista tai
kayttamista eri virtapiirissa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettiset paastot

MACS TubeSealer on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatuissa séhkdmagneettisissa ymparis-
toissa. Asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sita kdytetaan oikeanlaisessa ymparistossa.

Vaatimusten- Sahkémagneettista ymparistoa koskevat

Paastotesti : :

mukaisuus ohjeet
Radiotaajuiset Ryhma 2 Kuumasaumain tuottaa sahkdmagneettista
hairiopaastot energiaa toimiakseen kayttotarkoituksensa
CISPR 11 mukaisesti. Tama voi vaikuttaa lahelld oleviin

elektroniikkalaitteisiin.

Radiotaajuiset Luokka B Kuumasaumain soveltuu kaytettavaksi kaikissa
hairiopaastot tiloissa, mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka on
CISPR 11 liitetty suoraan yleiseen pienjanniteverkkoon,

. e n josta asuinrakennukset saavat sahkoa.
Harmoniset paastot  Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/ Vaatimusten
valkyntapaastot mukainen
IEC 61000-3-3

Taulukko A.1: Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sshkdmagneettiset paastot (valmistettu viimeistadn vuonna 2018)
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Kuumasaumainta ei saa kadyttaa vierekkain tai paallekkain muiden laittei-
den kanssa. Jos vierekkdinen tai paillekkdinen kdytté muiden laitteiden
kanssa on vilttamatontd, kuumasaumainta on tarkkailtava ja varmistet-
tava, ettd se toimii normaalisti kyseisessd kokoonpanossa.



Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdshkomagneettinen hdirionsieto

MACS TubeSealer on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatuissa sshkdmagneettisissa
ymparistoissa. Asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan oikeanlaisessa
ymparistossa.

Sahkostaatti-
nen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

Nopeat
sahkoiset
transientit/
purskeet

IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

Jannitekuopat,
lyhyet katkok-
set ja
virransyoton
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

Sahkoéverkon
taajuiset
(50/60 Hz)
magneetti-
kentat

IEC 61000-4-8

+6 kV kosketus
+8 kVilma

+2 kV
virransyottéjohdot
+1kv
syotto-/1ahtéjohdot

+1 kV johdosta
johtoon

+2 kV johdosta
maahan

<5% U,

(U-tason alenema
>95 %) 0,5 syklin ajan
40 % U,

(U-tason alenema

60 %) 5 syklin ajan
70% U,

(U-tason alenema

30 %) 25 syklin ajan
<5% U,

(U-tason alenema
>95 %) 5 sekunnin ajan

3A/m

+6 kV kosketus
+8 kV ilma

+2 kV
virransyottéjohdot

Ei sovellu

+1 kV johdosta
johtoon

+2 kV johdosta
maahan

<5% U,

(U-tason alenema
>95 %) 0,5 syklin ajan
40% U,

(U-tason alenema
60 %) 5 syklin ajan
70% U,

(U~tason alenema
30 %) 25 syklin ajan
<5% U,

(U~tason alenema
>95 %) 5 sekunnin
ajan

3A/m

Lattian on oltava
puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos
lattiat on paallystetty
synteettiselld
materiaalilla, suhteelli-
sen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Verkkovirran laadun on
vastattava tavan-
omaista kaupallisen
ympariston tai
sairaalaympariston
virtaa.

Verkkovirran laadun on
vastattava tavan-
omaista kaupallisen
ympadriston tai
sairaalaympariston
virtaa.

Verkkovirran laadun on
vastattava tavan-
omaista kaupallisen
ympadriston tai
sairaalaympariston
virtaa.

Jos kuumasaumainta
on kaytettava
keskeytyksetta
sahkokatkojen aikana,
suositellaan kuuma-
saumaimen liittamista
keskeyksettomaan
verkkovirtaan tai
akkuvirtaan.

Sahkoverkon taajuis-
ten magneettikenttien
voimakkuuden on
oltava tavanomaista
kaupallisessa ymparis-
tossa tai sairaalaympa-
ristossa kaytettavaa
tasoa.

HUOMAUTUS: U, tarkoittaa vaihtovirtajannitettd ennen testaustasoon siirtymista.

Taulukko A.2: Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen hairidnsieto (valmistettu viimeistaan
vuonna 2018)
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettinen h

MACS TubeSealer on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatuissa sshkdmagneettisissa
ymparistOissa. Asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetadn oikeanlaisessa

ymparistossa.

IEC 60601

Testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkémagneettista ymparistoa
koskevat ohjeet

Johtuva 3V . EA
radiotaajuus 150 kHz

IEC 61000-4-6 - 80 MHz

Sateileva 3V/m 3V/m
radiotaajuus 80 MHz

IEC 61000-4-3 -2,5GHz

Radiotaajuisia kannettavia ja
siirrettavia viestintalaitteita ei saa
kayttaa lahempana kuumasaumai-
men mitdan osaa (mukaan lukien
kaapelit) kuin suositeltavalla
suojaetdisyydelld, joka lasketaan
lahettimen taajuutta soveltavasta
kaavasta.

Suositeltu suojaetaisyys

d=12+P

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

kun P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaislahtoteho
watteina (W) ja d on suositeltu
suojaetaisyys metreina (m). Kiintei-
den radiotaajuuslahettimien
kentanvoimakkuuksien (maaritetdan
sahkomagneettisen kartoituksen
perusteella?, on oltava pienempid
kuin kunkin taajuusalueen®
vastaavuustaso. Laitteen toiminnassa
saattaa tapahtua hairioita seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kéytetddn korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Néma ohjeet eivdt valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneetti-
sen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radion (kannettava/johdoton), matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja
maaradioliikenteen radioverkkojen, amatoériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten
tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuusla-
hettimien sahkdmagneettista ymparistoa voitaisiin arvioida, asennuspaikalla tulisi tehda sahkémagneetti-
nen mittaus. Jos mitattu kentanvoimakkuus siin tilassa, jossa kuumasaumainta kdytetaan, ylittaa edella
mainitun hyvaksyttavan radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, on kuumasaumainta tarkkailtava ja
varmistettava, ettd se toimii normaalisti. Jos toiminnassa esiintyy poikkeavuutta, on ryhdyttava tarvittaviin
toimenpiteisiin, kuten esim. siirrettava kuumasaumain toiseen paikkaan tai toiseen asentoon.

b Kun taajuusalue on yli 150 kHz - 80 MHz, kenténvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Taulukko 6.3: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkdmagneettinen hdirionsieto (valmistettu viimeistaan

vuonna 2018)



Suositellut suojaetdisyydet radiotaajuista sateilya kayttavien kannettavien ja

siirrettdvien viestintavalineiden ja MACS TubeSealerin vililla

MACS TubeSealer on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparis-
t0ssd, jonka sateilevia radiotaajuushdiriita valvotaan. Asiakas tai kuumasaumainen
kayttdjd voi auttaa estamaan sahkémagneettisia hairidita sadilyttamalla alla olevan
suosituksen mukaisen minimietdisyyden radiotaajuista sateilya kayttavien kannettavien ja
siirrettdvien viestintdlaitteiden (Iahettimet, RFID-lukijat) ja kuumasaumaimen valilld alla
olevien suositusten ja viestintdlaitteen maksimitehon mukaisesti.

Lahettimen Suojaetaisyys lahettimen taajuuden mukaan

maksiminimellis- (m)
teho (W)

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

d=1,2+P d=1.2+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

Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei I6ydy ylla olevasta luettelosta, suositeltava
suojaetdisyys d metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuutta soveltavan kaavan
avulla, jossa p on ldhettimen maksiminimellisteho watteina (W) lahettimen valmistajan
ilmoituksen mukaisesti.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen
kohdalla mainittu suojaetaisyys.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneetti-
sen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Taulukko 6.4: Suositellut suojaetéisyydet (valmistettu viimeistaan 2018)
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MACS TubeSealer, joka on valmistettu vuonna 2019
tai myohemmin

Laite on todettu sahkdmagneettisesti yhteensopivaksi standardin
60601-1-2:2014 (4. painos) mukaisesti. MACS TubeSealer luo radiotaajuusener-
giaa. Suurin osa nykyaikaisista elektroniikkatarvikkeista ja -laitteista on suojattu
radiotaajuista energiaa vastaan, mutta puutteellisesti suojatut laitteet saattavat
vaurioitua kuumasaumaimen ldhella. Jos laitteen epailldaan aiheuttavan sahko-
magneettisia hairiditda muille laitteille, suositellaan hairidille alttiiden laitteiden
suojaamista, siirtdmista kauemmas radiotaajuuslaitteista tai kayttamista eri
virtapiirissa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sashkomagneettiset paastot

MACS TubeSealer on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatuissa sshkdmagneettisissa
ympadristoissa. Asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan oikeanlaisessa
ymparistossa.

Radiotaajuiset hadiriopaastot Ryhma 2

CISPR 11

Radiotaajuiset hdiriopaastot Luokka A

CISPR 11

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/vilkyntapaastot Vaatimusten mukainen
IEC 61000-3-3

Taulukko 6.5: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkomagneettiset paastot (valmistettu vuonna 2019)

Taman kuumasaumaimen vierekkaista tai paallekkaista kaytt6a muiden
tarvikkeiden kanssa on valtettava, silla se voi johtaa toimintahairioihin.
Jos téllainen kdytto on valttamatontg, tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava ja varmistettava, ettd ne toimivat normaalisti kyseisessa
kokoonpanossa.

Sisdiseen syottdjannitteeseen liittyvien teknisten rajoitteiden vuoksi yli 10 ms:n
pituiset katkot virransy6tdssa voivat johtaa saumausprosessin keskeytymiseen
(sdhkokatko). Saumausprosessia ei voida jatkaa sahkokatkoksen jalkeen.
Kuumasaumain on suositeltavaa liittda keskeytymattomaan virtaldhteeseen
(UPS) tai alle 10 ms:n sisalla kaynnistyvan akkuun.



Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdshkomagneettinen hdirionsieto

MACS TubeSealer on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatuissa sshkdmagneettisissa
ymparistoissa. Asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan oikeanlaisessa

ymparistossa.

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2

Nopeat sahkoiset
transientit (purskeet)
IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

Jannitekuopat, katkok-
set ja vaihtelut
IEC61000-4-11

Sahkoverkon taajuiset
magneettikentat
IEC 61000-4-8

Radiotaajuuskenttien
aiheuttamat johtuvat
hairiot

IEC 1000-4-6

Sateilevat radiotaajuiset
sahkomagneettiset
kentat

IEC 61000-4-3

Radiotaajuisten
langattomien viestinta-
laitteiden kentt

IEC 61000-4-3

+8 kV kosketuspurkaus

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

+2 kV 100 kHz toistuva
taajuus
Virransyottéjohdot

+1 kV 100 kHz toistuva
taajuus
Syo6tté-/1ahtdjohdot

+0,5 kV, £1 kV johdosta
johtoon

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
johdosta maahan

U,-tason alenema 0 %

0,5 syklin ajan

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

U,-tason alenema 0% 1
syklin ajan ja U,-tason
alenema 70 % 25/30 syklin
ajan (yksittdinen vaihe) @ 0°

U,-tason alenema 0 %
250/300 syklin ajan

30 A/m 50 Hz tai 60 Hz

3V (0,15 MHz - 80 MHz)

6V ISM-taajuusalueilla 0,15
MHz - 80 MHz 80 % AM @ 1
kHz

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

Katso alla oleva taulukko:
Tiedot koskien hairionsietoa
radiotaajuisille langattomille
viestintalaitteille

+8 kV kosketuspurkaus

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

+2 kV 100 kHz toistuva
taajuus
Virransyottéjohdot

+1 kV 100 kHz toistuva
taajuus
Syotto-/lahtdjohdot

+0,5 kV, £1 kV johdosta
johtoon

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV johdosta
maahan

U,-tason alenema 0 %

0,5 syklin ajan

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

U.-tason alenema 0 % 1 syklin
ajan ja U -tason alenema 70 %
25/30 syklin ajan (yksittdinen
vaihe) @ 0°

30 A/m 50 Hz tai 60 Hz

3V (0,15 MHz - 80 MHz)

6V ISM-taajuusalueilla 0,15
MHz -80 MHz80% AM @ 1
kHz

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

Katso alla oleva taulukko:
Tiedot koskien hairionsietoa
radiotaajuisille langattomille
viestintalaitteille

Taulukko A.6: Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sshkdmagneettinen hairionsieto (valmistettu vuonna 2019)
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkomagneettinen hdirionsieto radiotaajui-

sille langattomille viestintalaitteille

385 380 TETRA 400 Pulssi- 1,8 0,3 27 27
- modulaatio
390 Modulaatio
18 Hz
450 430 GMRS460, FM 2 0,3 28 28
- FRS460 +5 kHz ero
470 1 kHz sini
710 704 LTE-kaista 13, Pulssi- 0,2 0,3 9 9
745 - 17 modulaatio
780 787
217 Hz
810 800 GSM 800/900, Pulssi- 2 0,3 28 28
870 - TETRA 800, modulaatio

930 960 iDEN 820,
CDMA 850, 217 Hz

LTE-kaista 5
1720 1700 GSM 1800; Pulssi- 2 0,3 28 28
1845 - CDMA 1900; modulaatio
1970 1990 GSM 1900; b)
DECT; 217 Hz
LTE-kaista 1,
3,4, 25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, Pulssi- 2 0,3 28 28
- WLAN, 802.11 modulaatio
2570  b/g/n,
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
5240 5100 WLAN802.11 Pulssi- 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n modulaatio

5785 5800
217 Hz

Taulukko A.7: Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettinen hairionsieto radiotaajuisille
viestintalaitteille (valmistettu vuonna 2019)

Kuumasaumaimen suorituskyvyn heikkeneminen. Laitteen suorituskyvyn
heikkeneminen, jos kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita kdytetdan
minka tahansa kuumasaumaimen osan vilittomassa laheisyydessa.
Radiotaajuista sateilya kayttavia kannettavia viestintéilaitteita (lisdlaitteet
kuten johdot ja ulkoiset antennit mukaan lukien) ei saa kadyttaa alle

30 cm:n (12 tuuman) etdisyydella kuumasaumaimen mitaian osaa, mukaan
lukien valmistajan hyvdksymit johdot.
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