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Informacion esencial

Este manual del usuario proporciona instrucciones, advertencias, precauciones
y otra informacién importante para el uso de la CliniMACS Formulation Unit.
Para obtener informacién sobre aplicaciones especificas relacionadas con la
CliniMACS Formulation Unit, consulte el manual del usuario publicado para la
aplicacién correspondiente. En el manual del usuario del CliniMACS Prodigy
(instrumento) se ofrece mas informacion de seguridad sobre el funcionamiento
de la CliniMACS Formulation Unit en combinacién con el sistema CliniMACS
Prodigy®.

La seguridad del equipo puede verse comprometida. La seguridad del
equipo puede verse comprometida si el instrumento no se utiliza de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

La CliniMACS Formulation Unit solo la deben utilizar usuarios
profesionales. Antes de poner en funcionamiento la CliniMACS
Formulation Unit, el operario debe leer y comprender la informacion de
seguridad, las advertencias, las precauciones y las instrucciones para el
correcto funcionamiento de la CliniMACS Formulation Unit
proporcionadas en este manual del usuario (incluidas, entre otras, la
informacion de seguridad del capitulo 3 «Informacién de seguridad
importante» de este documento) y en el manual del usuario del CliniMACS
Prodigy (instrumento), asi como en cualquier recomendacion relacionada
con la seguridad emitida por Miltenyi Biotec. Preste especial atencion a
todas las advertencias que aparecen en el CliniMACS Prodigy, o que se
suministran con la CliniMACS Formulation Unit, los consumibles y los
accesorios. Siga todas las instrucciones y los procedimientos en todo
momento durante el funcionamiento del instrumento, confirmando que
se respeta toda la informacion de seguridad, advertencias, precauciones
e instrucciones. El incumplimiento de la informacién de seguridad, de las
advertencias, las precauciones y las instrucciones contenidas en las
instrucciones de uso podria provocar un fallo de funcionamiento del
instrumento, dainos materiales, lesiones personales o la muerte.

Conserve los manuales del usuario para futuras consultas. Deben
mantenerse accesibles y facilmente disponibles junto con el resto de la
documentacion de seguridad y funcionamiento durante todo el ciclo de
vida del instrumento para todo el personal responsable de la instalacion,
el funcionamiento y el mantenimiento.
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Introduccion

1.1 Informacién general

El sistema CliniMACS ofrece un conjunto de herramientas que permite un
procesamiento celular normalizado de alta calidad para diferentes aplicaciones.
El sistema CliniMACS se basa en el procesamiento celular normalizado de alta
calidad y en la tecnologia de separacidn celular magnética (tecnologia MACS®)
desarrollada por Miltenyi Biotec.

La CliniMACS Formulation Unit es un accesorio del instrumento para la
formulacién final y el muestreo de células eucariotas en combinacién con el
CliniMACS Prodigy. La CliniMACS Formulation Unit permite al usuario tomar
muestras de células durante o después del procesamiento por el CliniMACS
Prodigy.

La CliniMACS Formulation Unit esta pensada para ser utilizada inicamente en
combinacién con los siguientes componentes: CliniMACS Prodigy, reactivos
CliniMACS, sets de tubos CliniMACS Prodigy y CliniMACS PBS/EDTA Buffer.

Las diferentes aplicaciones relacionadas con la CliniMACS Formulation Unit
requieren el uso de materiales CliniMACS especificos, asi como de materiales e
equipos adicionales, tal y como se describe en este manual y en el manual del
usuario del CliniMACS Prodigy emitido para la aplicacién correspondiente (véase
también la seccién 5.1).

- INTRODUCCION
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1.1.1 Informacion sobre la CliniMACS Formulation Unit
Anote a continuacion el modelo y el nimero de serie situados en la parte

posterior de la CliniMACS Formulation Unit. Haga referencia a estos nimeros
cuando solicite informacién sobre el instrumento o cuando solicite servicio del

mismo.
Numero de catélogo (REF):

Numero de serie (SN):
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2.1 Representacién grafica

El siguiente diagrama representa los paneles utilizados en este manual del
usuario para informar al usuario sobre los posibles riesgos si no se siguen las
advertencias y precauciones indicadas. El nivel de riesgo clasifica el riesgo,
como se describe a continuacion. A continuacién se indican el nivel, el tipo y la
fuente del riesgo, asi como las posibles consecuencias, prohibiciones y medidas.
Los iconos de la izquierda especifican el riesgo.

Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, puede provocar la
muerte o lesiones graves

Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones
leves o moderadas

AVISO

Indica informacion que se considera importante, pero no relacionada con el
peligro (p. €j., mensajes relacionados con dafios materiales)

IMPORTANTE

Advierte al usuario de prdcticas o informacién importantes no relacionadas con
danos personales ni materiales

1
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2.2 Glosario de simbolos y términos

En el manual del usuario del sistema CliniMACS Prodigy (instrumento) se ofrece
una vision general de los simbolos y términos utilizados en el sistema CliniMACS
Prodigy. El glosario de simbolos muestra los simbolos utilizados para el
etiquetado de los productos CliniMACS.
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Informacioén de seguridad importante

La seguridad del equipo se vera comprometida si la CliniMACS
Formulation Unit no se utiliza de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. El instrumento debe ser utilizado tinicamente por usuarios
profesionales. Antes de poner el instrumento en funcionamiento, lea
detenidamente y comprenda la informacion de seguridad, las
advertencias, las precauciones y las instrucciones para el correcto
funcionamiento del instrumento que se proporcionan en las
instrucciones de uso de los componentes de la CliniMACS Formulation
Unit (incluidas, entre otras, la informacion de seguridad de este capitulo)
y en cualquier recomendacion relacionada con la seguridad emitida por
Miltenyi Biotec. Preste especial atencion a todas las advertencias que
aparecen en el CliniMACS Prodigy y en la CliniMACS Formulation Unit o
que se suministran con los consumibles y accesorios. El operario debe
cumplir con todas las instrucciones y procedimientos en todo momento
durante el funcionamiento del instrumento, confirmando que se respetan
toda lainformacion de seguridad, las advertencias, las precauciones y las
instrucciones.

Conserve los manuales del usuario para futuras consultas. Deben
mantenerse accesibles y facilmente disponibles junto con el resto de la
documentacion de seguridad y funcionamiento durante todo el ciclo de
vida del instrumento para todo el personal responsable de la instalacion,
el funcionamiento y el mantenimiento.

n INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

13



Peligros para los usuarios, daiios en el instrumento o fallos de
funcionamiento, resultados imprevisibles, desgaste prematuro o
reduccion de la vida util del instrumento si no se observan en todo
momento las siguientes informaciones de seguridad, advertencias,
precauciones e instrucciones al utilizar el instrumento. Observe la
siguiente informacion de seguridad, advertencias, precauciones e
instrucciones en todo momento cuando utilice el instrumento.

« Opere, manipule, utilice y mantenga siempre la CliniMACS Formulation Unit
de acuerdo con la informacion de seguridad, las advertencias, las
precauciones, las instrucciones y los procedimientos recomendados en los
manuales del usuario de la CliniMACS Formulation Unit y otras instrucciones
escritas emitidas por Miltenyi Biotec. No se desvie de estas instrucciones 'y
procedimientos de funcionamiento.

« Asegurese siempre de que la CliniMACS Formulation Unit sea operada,
manipulada, utilizada y mantenida Gnicamente por personal profesional
debidamente cualificado y familiarizado con la construccién, el
funcionamiento y los riesgos que conlleva el uso del instrumento. El
instrumento esta destinado al uso en el entorno sanitario de instalaciones
profesionales. El instrumento no esta destinado a ser utilizado cerca de
equipos quirdrgicos de alta frecuencia activos. El cliente o usuario debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

+ Opere, manipule, utilice y mantenga siempre la CliniMACS Formulation Unit
de acuerdo con todas las leyes, normas, reglamentos y disposiciones
administrativas aplicables, incluidas, entre otras, todas las normas relativas a
la salud y la seguridad en el trabajo y, en su caso, la seguridad de los
dispositivos, segun sea aplicable en el lugar donde se opera la CliniMACS
Formulation Unit.

« Utilice siempre la CliniMACS Formulation Unit solo para la finalidad prevista
(de acuerdo con la documentacion del producto y dentro de los limites de
funcionamiento del producto), y no de otra manera o para cualquier otro
propdsito.

+  No utilice nunca la CliniMACS Formulation Unit con consumibles, piezas o
accesorios distintos de los aprobados por Miltenyi Biotec, para garantizar un
funcionamiento seguro y adecuado del instrumento. Nota: El uso de
consumibles, piezas o accesorios no aprobados expresamente por
Miltenyi Biotec podria anular su garantia o invalidar su autoridad para operar
este instrumento bajo las regulaciones aplicables.



- Siga siempre las recomendaciones de mantenimiento de Miltenyi Biotec y las
normas adecuadas del producto. Nota: El mantenimiento y el servicio de la
CliniMACS Formulation Unit solo deben ser realizados por un proveedor de
servicios local autorizado de Miltenyi Biotec. Confirme que el instrumento no
se pone en funcionamiento hasta que no se hayan realizado correctamente
todas las tareas de mantenimiento periddicas y las comprobaciones de
seguridad del instrumento.

+ Los defectos deben abordarse inmediatamente. Si hay alguna duda sobre el
correcto funcionamiento del instrumento, no lo utilice y péngase en
contacto con el proveedor de servicios local autorizado de Miltenyi Biotec o
con Miltenyi Biotec Technical Support lo antes posible.

+ Nunca cambie ni modifique la CliniMACS Formulation Unit, excepto con la
aprobacion previa por escrito de Miltenyi Biotec. Nota: Los cambios o
modificaciones de este instrumento que no hayan sido expresamente
aprobados por Miltenyi Biotec podrian anular su garantia o invalidar la
autoridad del operario para operar el instrumento bajo la normativa
aplicable.

Riesgo de muerte, lesiones personales graves o dafios materiales, fallos
de funcionamiento del instrumento o daiios, desgaste prematuro y
reduccion de la vida util del instrumento. El incumplimiento de la
informacion de seguridad, las advertencias, las precauciones y las
instrucciones de los Manuales del usuario de la CliniMACS Formulation
Unit (y de otras publicaciones relacionadas con la seguridad emitidas por
Miltenyi Biotec para su uso con el instrumento) podria conducir a un uso,
manipulacién o cuidado inadecuado o incorrecto del producto y causar
un peligro, y podria provocar la muerte, lesiones personales graves o
daios a la propiedad, fallos de funcionamiento o daiios del instrumento,
desgaste prematuro y reduccion de la vida util del instrumento, y podria
anular la garantia o invalidar la autoridad para operar el instrumento
segun la normativa aplicable. Miltenyi Biotec no acepta ninguna
responsabilidad por las consecuencias derivadas del incumplimiento de
lainformacion de seguridad, las advertencias, las precauciones y las
instrucciones proporcionadas en este documento.

Si le preocupa el uso seguro de la CliniMACS Formulation Unit o necesita
informacion adicional sobre la seguridad de la CliniMACS Formulation Unit y sus
componentes, pdngase en contacto con el proveedor de servicios local
autorizado de Miltenyi Biotec o con Miltenyi Biotec Technical Support.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
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3.1 Instrucciones de seguridad para la CliniMACS
Formulation Unit

En caso de interrupcidn inesperada del proceso o de mensajes en la pantalla del
CliniMACS Prodigy que aconsejen al operario ponerse en contacto con el
soporte técnico, contacte inmediatamente con el Miltenyi Biotec Technical
Support. Si ya no es posible un funcionamiento seguro, apague
inmediatamente el CliniMACS Prodigy y desconecte el cable de alimentacién a
la red del CliniMACS Prodigy y péngase en contacto con Miltenyi Biotec
Technical Support o con un proveedor de servicios local autorizado de Miltenyi
Biotec.

3.1.1 Uso e instalaciéon

Riesgo de funcionamiento inadecuado debido al aumento de las
emisiones electromagnéticas o a la disminucién de lainmunidad
electromagnética. El uso de consumibles, accesorios, transductores y
cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante de
este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética
de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto. Los equipos
eléctricos requieren precauciones especiales en cuanto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en
servicio de acuerdo con la informacion sobre CEM (véase el «<Anexo»). Los
equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles pueden afectar a los
equipos electromédicos. Utilice el instrumento unicamente con
accesorios, transductores o cables aprobados por Miltenyi Biotec.

/\ ATENCION

Riesgo de fracaso del proceso. Si no se reconocen las sefiales de alarma y si
las acciones requeridas no se ejecutan o confirman, existe el riesgo de que el
proceso fracase.

Confirme que las sefales de alarma dpticas y acusticas pueden ser
reconocidas por el operario en cualquier momento del proceso.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones. Si se instala incorrectamente sin consultar este manual
del usuario, la CliniMACS Formulation Unit puede provocar lesiones. La
instalacién de la CliniMACS Formulation Unit debe realizarse como se
describe en la seccidn 4.4 de este manual del usuario. La Formulation Unit



debe instalarse en un CliniMACS Prodigy instalado de forma nivelada sobre
una superficie plana y estable, capaz de soportar al menos 120 kg y libre de
vibraciones u otras fuerzas mecanicas.

La CliniMACS Formulation Unit puede utilizarse repetidamente. No esta
destinada a ser desechada después de un solo uso. Péngase en contacto con la
autoridad local responsable del suministro de la corriente eléctrica, la
construccién de edificios, el mantenimiento o la seguridad para obtener mas
informacion sobre la instalacion del equipo.

AVISO

Riesgo de daios del set de tubos. El set de tubos se puede dafar si las bolsas
que cuelgan sobre el borde de la mesa estiran los tubos. Deje espacio suficiente
(aprox. 15 cm) para las bolsas para la instalacion del set de tubos delante de la
CliniMACS Formulation Unit.

3.1.2 Peligros de descarga eléctrica y propagacion de
incendios

Los instrumentos eléctricos presentan el riesgo de descarga eléctrica,
cortocircuito y sobrecalentamiento. Una descarga eléctrica puede provocar
lesiones personales graves o la muerte.

Un cortocircuito y el sobrecalentamiento pueden provocar la propagacion de
incendios.

La CliniMACS Formulation Unit es un dispositivo de clase de proteccion |y solo
debe conectarse al CliniMACS Prodigy. El propio CliniMACS Prodigy solo puede
enchufarse a una toma de corriente con conexion a tierra.

Los equipos electrénicos pueden emitir chispas que podrian encender los
vapores o polvos combustibles y provocar una explosién o la propagacién de
incendios.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
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Riesgo de descarga eléctrica, cortocircuito y propagacion de incendios.
Una descarga eléctrica puede provocar lesiones personales graves o la
muerte. La carcasa del instrumento reduce los riesgos de descarga
eléctrica, cortocircuito y propagacion de incendios. La apertura de una
tapa del instrumento interrumpe esta medida de proteccion. No retire ni
penetre ninguna de las cubiertas del instrumento. Solo el proveedor de
servicios local autorizado de Miltenyi Biotec puede abrir el instrumento o
cambiar las piezas de repuesto. No utilice el instrumento en caso de
danos visibles o si se ha caido. POngase en contacto con Miltenyi Biotec
Technical Support.

Riesgo de descarga eléctrica o de dafios en el instrumento. Riesgo de
descarga eléctrica o de dafos en el instrumento si se limpia
excesivamente o mientras esta encendido. Antes de limpiar o desinfectar
la CliniMACS Formulation Unit, desconecte el instrumento del suministro
de la corriente eléctrica. Desenchufe la clavija de red del CliniMACS
Prodigy para desconectar la CliniMACS Formulation Unit del suministro
de la corriente eléctrica. Utilice inicamente el cable de alimentacion a la
red suministrado originalmente.Si aparecen llamas o humo, apague
inmediatamente el instrumento, desenchtifelo de la toma de corriente y
pongase en contacto con un proveedor de servicios autorizado de
Miltenyi Biotec o con Miltenyi Biotec Technical Support.

Riesgo de descarga eléctrica o de incendios. El instrumento esta
destinado a ser utilizado tinicamente en interiores. La penetracion de
agua puede provocar un cortocircuito eléctrico y riesgo de descarga
eléctrica o de propagacion de incendios. No utilice el instrumento en un
lugar mojado o himedo, o si ha estado expuesto a la humedad. Evite la
humedad elevada o la condensacion y proteja el instrumento del
contacto con el agua. Hay que tener especial cuidado al manipular
liquidos. Limpie inmediatamente los derrames. No permita que penetren
liquidos en el interior del instrumento. Evite la penetracion de liquidos en
las valvulas. No utilice el instrumento si se han derramado liquidos en su
interior. Los recipientes de liquidos deben manipularse con precaucion
cuando se encuentren en la zona de la CliniMACS Formulation Unit.
Después de trasladar el instrumento desde un entorno frio, como una
sala fria a +4 °C (+39 °F), a la temperatura ambiente, pueden formarse
gotas de liquido de condensacion en el interior del instrumento. Es
necesario esperar a que se elimine la humedad del instrumento antes de
ponerlo en funcionamiento. No utilice productos de limpieza liquidos o
en aerosol; utilice siempre un paiio himedo.



/\ ATENCION

Riesgo de sobrecalentamiento. Es posible que la temperatura del aire
ambiente no sea adecuada para enfriar el instrumento a temperaturas de
funcionamiento aceptables sin una circulaciéon adecuada. Confirme que la
sala en la que utiliza el instrumento tiene una circulacion de aire adecuada.

El instrumento no debe colocarse cerca de radiadores, registros de calor,
estufas u otros equipos (incluidos los amplificadores) que produzcan calor.

Deje espacio suficiente para la circulacion de aire alrededor del CliniMACS
Prodigy, tal y como se describe en el manual del usuario del CliniMACS
Prodigy (instrumento). Evite la exposicién directa del instrumento a la luz
solar. No coloque el instrumento dentro de un aparato empotrado o en un
espacio reducido, como un estante, a menos que el aparato haya sido
disefado especificamente para acomodar el instrumento, se proporcione
una ventilaciéon adecuada y se hayan seguido las instrucciones de colocacion
del instrumento.

Confirme que el conector Power CAN del CliniMACS Prodigy es facilmente
accesible y esta situado lo més cerca posible del operario del instrumento. Si es
necesario desconectar el suministro de la corriente eléctrica, desenchufe el
cable de alimentacion a la red del CliniMACS Prodigy de la toma de corriente.

3.1.3 Riesgos mecanicos

/\ ATENCION

Riesgo de dafios internos. El movimiento o las vibraciones pueden afectar al
instrumento.

No coloque el instrumento al lado de equipos que vibren o puedan hacer
que el instrumento se mueva. No se apoye en la CliniMACS Formulation Unit.

3.1.4 Riesgos quimicos y biolégicos

Riesgo de lesiones personales graves o de muerte. Dependiendo del
material biolédgico utilizado, la contaminacion o la infecciéon pueden
provocar lesiones personales graves o la muerte. Utilice siempre el
equipo de seguridad personal de acuerdo con las advertencias y
precauciones, en particular si se utiliza o se ha utilizado material de
riesgo bioldgico.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
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Use guantes de proteccion, ropa de proteccién y gafas de seguridad para evitar
el contacto con la piel y los ojos. Los equipos de seguridad defectuosos o
inadecuados pueden poner en peligro al operario. Si se ha utilizado o
derramado material peligroso, el operario debe prestar atencién de
descontaminar a fondo el instrumento.

Después del procesamiento y antes de la descontaminacién, la CliniMACS
Formulation Unit se debe tratar como un riesgo biolégico (véase la seccién 4.5).
La eliminacion de los residuos debe realizarse de acuerdo con la normativa
local.

3.1.5 Mantenimiento y transporte

Peligro para los usuarios, resultados imprevisibles, fallos de
funcionamiento o daiios del instrumento, desgaste prematuro y
reduccion de la vida atil del instrumento. El mantenimiento o la
reparacion inadecuada o incorrecta del instrumento puede causar
peligros a los usuarios, producir resultados imprevisibles, fallos de
funcionamiento o daiios en el instrumento, desgaste prematuro y
reduccion de la vida atil del instrumento, y puede anular la garantia. A
menos que se indique lo contrario en este manual del usuario, no realice
el mantenimiento de la CliniMACS Formulation Unit. El servicioy la
reparacion solo pueden ser realizados por el proveedor de servicios local
autorizado de Miltenyi Biotec.

El uso de piezas de recambio o de repuesto no autorizadas puede provocar un
fallo de funcionamiento del instrumento y alterar los resultados. Miltenyi Biotec
no observa ninguna garantia ni acepta ninguna responsabilidad por el fallo de
los instrumentos o los dafos resultantes del uso de piezas de repuesto o
recambios inadecuados. Después de completar cualquier servicio o reparacion,
los proveedores de servicios locales autorizados de Miltenyi Biotec realizan
todas las comprobaciones de seguridad requeridas para garantizar que el
instrumento es totalmente funcional.

Para obtener informacion sobre los acuerdos de servicio y soporte de los
instrumentos de Miltenyi Biotec, pédngase en contacto con el proveedor de
servicios local autorizado de Miltenyi Biotec o con Miltenyi Biotec Technical
Support.



Riesgos quimicos y biolégicos. Riesgo de peligros quimicos o biolégicos
debido a superficies contaminadas. Si es necesario enviar el instrumento
al fabricante para su reparacion, descontamine el instrumento de
cualquier material peligroso antes del envio. Para mas detalles sobre la
descontaminacion adecuada, consulte las instrucciones de la seccién 4.5.

/\ ATENCION

Riesgo de dafios internos. Pueden producirse dafos internos si el
instrumento se somete a vibraciones excesivas o se cae. Si es necesario
transportar la CliniMACS Formulation Unit, péngase en contacto con el
proveedor de servicios local autorizado Miltenyi Biotec o con Miltenyi Biotec
Technical Support.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
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4

CliniMACS Formulation Unit

4.1 Informacién regulatoria

El sistema CliniMACS Prodigy de fabricacion de células y terapia génica esta
destinado a los pasos de manipulacién genética u otros pasos sustanciales
(como la transfeccion, la proliferacién, la diferenciacion) de las células humanas.

» CliniMACS Prodigy no es un producto sanitario en Europa si se utiliza
como parte del sistema CliniMACS Prodigy de fabricacion de células y
terapia génica.

» ATENCION para EE. UU.: Sistema de investigacion clinica. Limitado por la
ley federal (o de los Estados Unidos) al uso en investigacién o bajo una
aprobacion de la FDA.

Para conocer la situacién regulatoria en paises fuera de Europa, pdngase en
contacto con el proveedor de servicios local autorizado de Miltenyi Biotec.

4.1.1 Uso previsto

La CliniMACS Formulation Unit es un equipo destinado a permitir la formulacién
final in vitro y el muestreo de poblaciones celulares para aplicaciones clinicas en
combinacién unicamente con el CliniMACS Prodigy.

La CliniMACS Formulation Unit es para uso exclusivamente en investigacion y
procesamiento de cultivos celulares in vitro. Esta destinada a ser utilizada por
usuarios profesionales en un entorno GMP.

H CLINIMACS FORMULATION UNIT
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La CliniMACS Formulation Unit esta destinada a utilizarse como equipo de
fabricacion de medicamentos basados en células, p. €j., en aplicaciones del
sistema CliniMACS Prodigy de fabricacion de células y terapia génica. La
CliniMACS Formulation Unit no esta pensada para ser utilizada en aplicaciones
de productos sanitarios del sistema CliniMACS Prodigy de separacién de células.

4.1.2 Justificacion

Durante las aplicaciones del procesamiento de cultivos celulares in vitro, las
células se someten a modificaciones (genéticas o manipulacion sustancial; la
separacion, concentracion o purificacion de células no se considera
manipulacién sustancial segun el Reglamento (CE) 1394/2007) por medios
farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdélicos como accién principal prevista.
Por lo tanto, las células resultantes se consideran un medicamento de terapia
avanzada (ATMP) en Europa.

En consecuencia, los componentes no pueden clasificarse como productos
sanitarios. En cambio, la CliniMACS Formulation Unit se considera un equipo de
fabricacion de medicamentos de base celular. Por lo tanto, hay que seguir las
directrices europeas de GMP (EudraLex Vol. 4) cuando se utiliza la CliniMACS
Formulation Unit para la fabricacion de medicamentos celulares en Europa.

Para el funcionamiento de la CliniMACS Formulation Unit, solo deben utilizarse
y conectarse al CliniMACS Prodigy los productos indicados definidos en las
respectivas aplicaciones.



4.1.3 Cumplimiento

La CliniMACS Formulation Unit se ajusta a las siguientes directivas:

q

2014/30/UE (Compatibilidad electromagnética)

2011/65/UE Restriccidon de la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas
en aparatos eléctricos y electrénicos (RoHS 2)

2006/42/CE (maquinas)

El instrumento cumple con las siguientes normas:

CEl 61010-1

- UL61010-1

«  CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1
CEl 60601-1-2

Para la version estandar aplicada, consulte el correspondiente Certificado de
calidad del producto.

El instrumento se ajusta a la siguiente directriz: EudraLex Vol. 4.

UK
CA

Conformidad briténica evaluada

Reglamentos sobre compatibilidad electromagnética 2016

Restriccidn a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos 2012

Reglamentos de seguridad relativos al suministro de maquinaria 2008

IMPORTANTE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este producto
deberd ser comunicado a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, utilizando la informacion de
contacto proporcionada.

n CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.2 Datos técnicos

La seguridad y el rendimiento del instrumento pueden verse
comprometidos si la CliniMACS Formulation Unit se utiliza fuera de sus
especificaciones. No utilice el instrumento fuera de sus especificaciones.

Antes de conectar el instrumento al CliniMACS Prodigy, hay que
comprobar la configuracién del CliniMACS Prodigy y ajustarla si es
necesario. Péngase en contacto con el proveedor de servicios local
autorizado de Miltenyi Biotec o con Miltenyi Biotec Technical Support
para la instalacion del instrumento.

Modelo

Dimensiones

Peso

Nivel de presion
sonora emitido

Tension de
entrada

Condiciones de
funcionamiento

Condiciones de
almacenamiento

Colocacion

CliniMACS Formulation Unit (REF 170-075-703)

Anchura: Carcasa de 62,4 cm
Profundidad: Carcasa de 9 cm (sin guia de montaje)
Altura: Carcasa de 8,5 cm (sin valvulas)

Aproximadamente 9 kg (excluyendo el peso de los
consumibles acoplados)

<79 dB(A)

24V CC5,5 A max. (alimentacion por CliniMACS Prodigy)

Temperatura: +15 °C a 425 °C (de +59 °F a +77 °F)
Humedad: 10% al 75% de humedad relativa, sin condensacion
Altitud: <2000 metros sobre el nivel del mar

Temperatura ambiente
Evite condiciones de condensacion.

Instalada en el compartimento de bolsa del CliniMIACS Prodigy
La CliniMACS Formulation Unit y el CliniMACS Prodigy deben
tener una distancia de al menos 14 cm con respecto a las
paredes y otros obstaculos.

Tabla 4.1: Datos técnicos de la CliniMACS Formulation Unit
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La CliniMACS Formulation Unit, incluidos los accesorios, cumple la norma de
compatibilidad CEM CEI 60601-1-2. Para mas detalles, consulte el anexo de este
manual del usuario. Es un instrumento de clase de proteccion |y debe
conectarse al CliniMACS Prodigy, que debe estar conectado a una toma de
corriente con conexién a tierra.

Condiciones de funcionamiento: Fluctuaciones de la tensién de alimentacién de
hasta £10% de la tensién nominal. Sobretensiones transitorias presentes en la
red eléctrica: Categoria Il. El instrumento es adecuado para el grado de
contaminacién nominal 2.

El instrumento ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites
de un dispositivo digital de clase A, de acuerdo con la parte 15 de las normas de
la FCC. Nota: Las caracteristicas de las emisiones de este instrumento lo hacen
adecuado para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se
utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la clase B
de CISPR 11) este instrumento podria no ofrecer una proteccion adecuada a los
servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario podria tener que
tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el instrumento. Si este
instrumento causa interferencias perjudiciales en la recepcién de radio o
televisidn, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el instrumento,
se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o
mas de las siguientes medidas:

« Reoriente o reubique la antena receptora,
« Aumente la distancia entre el instrumento y el receptor,

« Conecte el instrumento a una toma de corriente de un circuito diferente al
que esta conectado el receptor,

« Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/televisién con experiencia
para obtener ayuda.

Los cambios o modificaciones del instrumento, a menos que estén
expresamente aprobados por Miltenyi Biotec, anulan el derecho de la autoridad
a operar el instrumento de acuerdo con la FCC 47 CFR.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.3 Componentes de la CliniMACS Formulation Unit

La siguiente seccion describe los componentes de la CliniMACS Formulation
Unit.

Los componentes clave de la CliniMACS Formulation Unit son las 13 valvulas de
estrangulamiento, el sensor de liquido, la guia de montaje, el cable de

alimentacién y el cierre de bloqueo (véanse la Figura 4.1 y la Figura 4.2).

La vista superior del instrumento se muestra en la Figura 4.1.

l © Guia de montaje
@@@@@@@@ Carsordliaprit

——— estrangulamiento

Figura 4.1: Vista superior de la CliniMIACS Formulation Unit

La vista del lado derecho del instrumento se muestra en la Figura 4.2.

° Guia de montaje

Cable de
alimentacion

Ome L Cierre de
bloqueo

Figura 4.2: Vista lateral derecha de la CliniMACS Formulation Unit
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4.3.1 Valvulas de estrangulamiento

En total, se pueden utilizar 13 valvulas magnéticas de estrangulamiento (véase
la Figura 4.1) durante el funcionamiento para garantizar vias de flujo controladas
dentro del set de tubos. Ademas, las vélvulas fijan el tubo en la placa frontal del
instrumento.

4.3.2 Sensor de liquido

Un sensor de liquido situado en la parte delantera del instrumento (véase la
Figura 4.1) supervisa el flujo de liquido dentro del set de tubos basandose en un
principio de ultrasonidos que permite la deteccion de burbujas de aire dentro
de ciertas partes del set de tubos montado. Los pasos especificos del proceso
estan disefados para que la interrupcién del flujo continuo de liquido a través
de este sensor haga avanzar autométicamente el proceso a la siguiente fase.

4.3.3 Guia de montaje y cierre de bloqueo

La guia de montaje y el cierre de bloqueo (véase la Figura 4.1) se utilizan para
montar y asegurar la CliniMACS Formulation Unit en el CliniMACS Prodigy. La
guia de montaje ayuda a la insercion y al montaje de la CliniMACS Formulation
Unit en el compartimento de bolsa en el CliniMACS Prodigy. El cierre de bloqueo
bloquea la CliniMACS Formulation Unit en la parte inferior del CliniMACS
Prodigy.

4.4 Desembalaje e instalacion

/\ ATENCION

El desembalaje y la instalacion de la CliniMACS Formulation Unit deben ser
realizados Ginicamente por un usuario profesional. Lea el capitulo 3
«Informacién de seguridad importante» antes de instalar y utilizar el
instrumento. Inspeccione visualmente y anote cualquier daio significativo
del embalaje. Los dafios pueden requerir una inspeccién por parte de un
representante de la empresa de transporte.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.4.1 Volumen de suministro

El volumen de suministro incluye:

« Una CliniMACS Formulation Unit

« Un manual del usuario de la CliniMACS Formulation Unit

« Dos almohadillas de goma

4.4.2 Desembalaje

1. Abra la parte superior de la caja cortando la cinta adhesiva.

2. Abrala caja de cartdn y retire cualquier contenido suelto (por ejemplo, el
manual del usuario de la CliniMACS Formulation Unit).

3. Levante la CliniMACS Formulation Unit junto con la espuma protectora.

4. Retire la espuma protectora y retire la bolsa de transporte que envuelve la
CliniMACS Formulation Unit.

4.4.3 Instalacion

1. Coloque las dos almohadillas de goma suministradas en el compartimento
de bolsa del CliniMACS Prodigy como se muestra en la Figura 4.3 e inserte
el compartimento de bolsa de nuevo en el CliniMACS Prodigy.



Almohadillas de goma

Compartimento de bolsa
(CliniMACS Prodigy)

Figura 4.3: Colocacién de las almohadillas de goma en el compartimento de
bolsa del CliniMACS Prodigy (vista superior)

Sujete la CliniMACS Formulation Unit con la guia de montaje orientada
hacia el CliniMACS Prodigy.

Incline la Formulation Unit como se muestra en la Figura 4.4 e inserte la
guia de montaje en el compartimento de bolsa del CliniMACS Prodigy.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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Guia de montaje
(CliniMACS
Formulation Unit)

=y

Compartimento de
bolsa (CliniMACS
Prodigy)

Figura 4.4: Inclinacién de la CliniMACS Formulation Unit para su instalacién (vista lateral derecha)

4. Abra el cierre de bloqueo (véase la Figura 4.4) empujando la parte

delantera del gatillo, deslicelo hacia el CliniMACS Prodigy y bloquéelo
soltando el gatillo. Asegurese de que la parte posterior del cierre esté
colocada de forma segura en la parte inferior del CliniMACS Prodigy (véase
la Figura 4.5).



Cierre de bloqueo
(CliniMACS
Formulation Unit)

[

Q 7

Figura 4.5: Vista del lado derecho de la CliniMACS Formulation Unit instalada en el CliniMACS Prodigy

Asegurese de que CliniMACS Prodigy esté apagado antes de conectar la
CliniMACS Formulation Unit. Enchufe el conector Power-CAN de la
CliniMACS Formulation Unit en el conector "Power-CAN" situado en el
panel de conectores del CliniMACS Prodigy (véase la Figura 4.5). Consulte el
manual del usuario del CliniMACS Prodigy (instrumento) para obtener mas
informacion sobre el conector Power-CAN. Conecte con cuidado la clavija a
la conexion para no daiar las clavijas del conector. El conector solo encaja
en una posicion. Compruebe la orientacion si el conector no se inserta
suavemente.

Después de montar y enchufar la CliniMACS Formulation Unit, encienda el
CliniMACS Prodigy. El operario puede inspeccionar las vélvulas y el sensor
de liquido de la CliniMACS Formulation Unit utilizando las herramientas de
prueba proporcionadas en el CliniMACS Prodigy (versién de software
superior a 1.4.19) y documentar la instalacién y el funcionamiento del
instrumento si es necesario. Pdngase en contacto con Miltenyi Biotec
Technical Support para solicitar la documentacién de la prueba.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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0
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Alimentacion principal

]

—,—4:‘

Panel de conexiones

Figura 4.6: Ubicacién del panel de conectores en la parte trasera del CliniMACS Prodigy para conectar la

CliniMACS Formulation Unit



4.4.4 Colocaciéon

La CliniMACS Formulation Unit solo debe instalarse en el compartimento de
bolsa del CliniMACS Prodigy (véase la Figura 4.6). No instale la CliniMACS
Formulation Unit en ninguin otro lugar.

= B -0

Pl

Figura 4.7: CliniMACS Formulation Unit situada en el compartimento de bolsa del CliniMACS Prodigy (vista
frontal)

H CLINIMACS FORMULATION UNIT
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4.4.5 Transporte

/\ ATENCION

Riesgo de daiios internos. Pueden producirse dafios internos si el
instrumento se somete a vibraciones excesivas o si se cae. La CliniMACS
Formulation Unit debe transportarse con cuidado en el embalaje
especificado por Miltenyi Biotec.

/\ ATENCION
Riesgos quimicos y biolégicos. Riesgo de peligros quimicos o biolégicos
debido a superficies contaminadas. Si es necesario enviar el instrumento al
fabricante para su reparacion, descontamine el instrumento de cualquier
material peligroso antes del envio. Si tiene preguntas sobre la
descontaminacién o el envio adecuados, péngase en contacto
con Miltenyi Biotec Technical Support para obtener ayuda.

4.5 Limpiezay desinfeccion

Riesgo de descarga eléctrica o de dafios en el instrumento si se limpia
excesivamente o mientras esta encendido. Limpie la CliniMACS
Formulation Unit solo cuando el CliniMACS Prodigy esté apagado y el
cable de alimentacion a la red del CliniMACS Prodigy esté desenchufado.
Evite la penetracion de cualquier liquido en las valvulas de
estrangulamiento.

Limpie el instrumento con uno de los siguientes desinfectantes, que son
compatibles con la superficie del instrumento:

- Aldehido hasta el 3%, Kohrsolin® FF 3% o

- Etanol hasta el 80%

La seguridad y el rendimiento del instrumento pueden verse
comprometidos si se utilizan métodos de limpieza distintos a los
mencionados. Los rayos UV pueden dafar las partes de plastico del
instrumento. No utilice la irradiaciéon UV. El instrumento no debe ser
esterilizado, por ejemplo, con H,0,.

Quite el polvo de las valvulas con una toallita de papel.



IMPORTANTE

La superficie de la CliniMACS Formulation Unit debe limpiarse a intervalos regulares
y después de cada aplicacion. También se recomienda la limpieza tras el
desembalaje antes de la instalacion.

4.6 Mantenimiento

4.6.1 Servicio

Peligro para los usuarios, resultados imprevisibles, fallos de
funcionamiento o daiios del instrumento, desgaste prematuroy
reduccion de la vida util del instrumento. El mantenimiento o la
reparacion inadecuada o incorrecta del instrumento puede causar
peligros a los usuarios, producir resultados imprevisibles, fallos de
funcionamiento o daios en el instrumento, desgaste prematuro y
reduccion de la vida util del instrumento, y puede anular la garantia. No
realice el mantenimiento del instrumento. El servicio y la reparacién solo
pueden ser realizados por el proveedor de servicios local autorizado de
Miltenyi Biotec. Los procedimientos de mantenimiento rutinario y
preventivo deben ser realizados al menos una vez al afo por el personal
de servicio autorizado por el fabricante.

El instrumento no requiere ningun tipo de calibracidn. Péngase en contacto con
el proveedor de servicios local autorizado de Miltenyi Biotec para conocer los
acuerdos de servicio y asistencia de los instrumentos de Miltenyi Biotec.

4.6.2 Eliminacion de instrumentos

Péngase en contacto con Miltenyi Biotec Technical Support para la eliminacion
final. La CliniMACS Formulation Unit debe ser recogida por separado de acuerdo
con la directiva europea de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE). Para su eliminacién definitiva, el instrumento debe ser devuelto al
fabricante.

CLINIMACS FORMULATION UNIT
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Peligro bioldgico. Si el instrumento se transporta sin desinfeccion previa,
existe riesgo de infeccion. Limpie y desinfecte el instrumento de acuerdo
con las instrucciones dadas en la seccién 4.5.

El instrumento debe transportarse con cuidado en el embalaje especificado por
Miltenyi Biotec.

2013 N.° 3113 - PROTECCION AMBIENTAL Se aplica la normativa sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos de 2013.
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CliniMACS Formulation Unit y sistema CliniMACS
Prodigy de fabricacion de células y terapia génica

5.1 Componentes de la CliniMACS Formulation Unit
y del sistema CliniMACS Prodigy de fabricacion
de células y terapia génica

Las diferentes aplicaciones que se ejecutan en la CliniMACS Formulation Unit
requieren el uso de materiales CliniMACS especificos, asi como de materiales y
equipos adicionales, tal y como se describe en el manual del usuario del
CliniMACS Prodigy para la aplicacién respectiva. El sistema CliniMACS Prodigy se
describe en el manual del usuario del CliniMACS Prodigy (instrumento).

IMPORTANTE

Para las instrucciones de uso, por ejemplo, advertencias y precauciones, relativas a
los componentes del sistema CliniMACS Prodigy, consulte las instrucciones de uso
proporcionadas para el componente respectivo.

5.2 Materiales y equipos adicionales

Los materiales adicionales, por ejemplo, los productos MACS GMP, y el equipo
necesario para las diferentes aplicaciones se describen en el manual del usuario
del CliniMACS Prodigy de la aplicacién correspondiente.

IMPORTANTE

Los procedimientos pueden requerir el uso de componentes que no forman parte del
sistema CliniMACS Prodigy. Por lo tanto, se deben utilizar materiales de calidad
farmacéutica o el usuario tiene que evaluar todos los riesgos derivados de estos
materiales. Ademds, no deben utilizarse materiales inflamables o explosivos ni
soluciones que provoquen una reaccion quimica peligrosa que pueda representar
un riesgo potencial para el usuario.

CLINIMACS FORMULATION UNIT Y SISTEMA CLINIMACS
PRODIGY DE FABRICACION DE CELULAS Y TERAPIA GENICA
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5.3 Limitacion

Miltenyi Biotec, como fabricante del sistema CliniMACS, no da ninguna
recomendacion sobre el uso de las células separadas con fines terapéuticos y no
hace ninguna afirmacién sobre un beneficio clinico.

5.4 Advertenciasy precauciones relativas al proceso

Riesgo de fallo del proceso o daiios en el instrumento. Riesgo de fallo del
proceso o dafos en el instrumento si los procedimientos los realizan
operarios no formados. Todos los procedimientos de procesamiento los
deben realizar tinicamente operarios formados. La formacion para
operarios la imparte un representante cualificado de Miltenyi Biotec.

Para mas informacién, consulte el manual del usuario del CliniMACS Prodigy
(instrumento).
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Solucion de problemas

En caso de fallo de funcionamiento del instrumento o de fallo del proceso,
poéngase en contacto con Miltenyi Biotec Technical Support:

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

Consulte la informacién de contacto del Miltenyi Biotec Technical Support en
www.miltenyibiotec.com.

SOLUCION DE PROBLEMAS
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Aviso legal

7.1 Garantia limitada

Salvo que se indique en una declaracion de garantia especifica, que puede
acompafar a este producto de Miltenyi Biotec, 0 a menos que se acuerde lo
contrario por escrito por un representante debidamente autorizado de
Miltenyi Biotec, la garantia de Miltenyi Biotec para los productos comprados
directamente a Miltenyi Biotec estara sujeta a los términos y condiciones de
venta bajo los cuales le fue proporcionada por la respectiva organizacion de
ventas de Miltenyi Biotec. Estas condiciones estan disponibles a peticion o en
www.miltenyibiotec.com. Las condiciones de venta aplicables pueden variar
segun el pais y la regién. Nada de lo aqui expuesto debe interpretarse como
una garantia adicional.

AVISO LEGAL

N

En el caso de los productos comprados a terceros minoristas o revendedores
(por ejemplo, comprados a un proveedor de servicios local autorizado de
Miltenyi Biotec), pueden aplicarse términos y condiciones diferentes.

Para determinar la garantia que acompana a su producto, consulte el albaran, la
factura, el recibo u otra documentacién de venta. Algunos componentes de una
combinacién de productos que haya adquirido pueden tener una garantia mas
corta que la que figura en el albaran, la factura, el recibo u otra documentacion
de venta (por ejemplo, productos sujetos a caducidad y obsolescencia).

La garantia de Miltenyi Biotec para este producto solo cubre los problemas del

producto causados por defectos en el material o la mano de obra durante el uso

normal. No cubre los problemas del producto causados por cualquier otra

razon, incluidos, entre otros, los problemas del producto debidos a su uso de

una manera distinta a la descrita especificamente en este manual, por ejemplo:

uso inapropiado o inadecuado; montaje o instalacién incorrecta por parte de un

operario o un tercero; desgaste razonable; operacion, manipulacion, 43
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almacenamiento, servicio o mantenimiento negligentes o incorrectos;
incumplimiento de las instrucciones de uso; modificacién no autorizada de
cualquier parte de este producto; o uso de consumibles, accesorios o materiales
de trabajo inadecuados.

La garantia de Miltenyi Biotec no cubre los productos vendidos TAL CUAL o CON
TODOS LOS FALLOS ni los consumibles. Nada de lo aqui expuesto debe
interpretarse como una garantia adicional.

Miltenyi Biotec debe ser informada inmediatamente, si se hace una reclamacién
bajo dicha garantia. Si se produce un defecto de material o de fabricacion
dentro del periodo de garantia, Miltenyi Biotec tomara las medidas oportunas
para restablecer la plena capacidad de uso del instrumento.

Limitacién de los dafios

Miltenyi Biotec no sera responsable de ningtin dafo incidental o
consecuente por el incumplimiento de cualquier garantia o condicion
expresa o implicita de este producto.

Algunos paises, estados o jurisdicciones no permiten la exclusién o limitacion
de los danos incidentales o consecuentes, por lo que las limitaciones o
exclusiones anteriores pueden no ser aplicables en su caso. Esta declaracién de
garantia le otorga derechos legales especificos y usted puede tener otros
derechos, que varian de un estado a otro o de una jurisdiccién a otra.

7.2 Marcas comerciales

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS y el logotipo de Miltenyi Biotec son marcas
comerciales registradas o marcas comerciales de Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG y/o
de sus filiales en distintos paises del mundo. Todas las demds marcas
comerciales mencionadas en este documento son propiedad de sus respectivos
propietarios y se utilizan Unicamente con fines de identificacion.



7.3 Declaraciéon de conformidad de la CE

Esta declaracion de conformidad se emite bajo la responsabilidad exclusiva del
fabricante:

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

Esta declaracion se refiere exclusivamente a la maquina en el estado en que se
comercializo, y excluye los componentes que se afiaden o las operaciones
realizadas posteriormente por el usuario final.

La declaracion de conformidad se refiere a la maquinaria identificada como
sigue:

Descripcién: Equipo de laboratorio
Modelo: CliniMACS Formulation Unit

La maquina cumple con todos los requisitos esenciales de las siguientes
directivas:

2006/42/EC Machinery

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

2014/30/EU Electromagnetic compatibility

La maquinaria cumple las siguientes normas armonizadas:

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

Persona autorizada a recopilar la documentacién técnica correspondiente:

Dr. Bernd Schroder

Global Head Regulatory Affairs
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Stral3e 68
51429 Bergisch Gladbach
Alemania

AVISO LEGAL
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7.4 UK Declaration of conformity

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

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

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

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

Description: Laboratory equipment
Model: CliniMACS Formulation Unit

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

Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008

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

Electromagnetic Compatibility Regulations 2016

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

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

Person authorized to compile the relevant technical documentation:

Dr. Bernd Schréder

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



ANEXO

Orientacion y declaracién del fabricante
sobre la compatibilidad electromagnética

Riesgo de funcionamiento inadecuado debido al aumento de las
emisiones electromagnéticas o a la disminucién de lainmunidad
electromagnética. El uso de consumibles, accesorios, transductores y
cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante de
este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética
de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Se ha certificado el cumplimiento de la norma CEl 60601-1-2:2014 (Edicién 4)
para la CliniMACS Formulation Unit y los componentes suministrados (véase la
Tabla A.1).
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Orientacion y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El instrumento est4 destinado al uso en el entorno sanitario de instalaciones
profesionales. El instrumento no esta destinado a ser utilizado cerca de equipos
quirdrgicos de alta frecuencia activos. El cliente o usuario del instrumento debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF conducidas Grupo 1, Clase A
CISPR 11

Emisiones de RF radiadas Grupo 1, Clase A
CISPR

Emisiones armonicas Clase A
CEI61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones y parpadeo de tension  La cumple (d_maéx = 4%)
CEI 61000-3-3

Tabla A.1: Orientacién y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Debido a las limitaciones técnicas de la tension de alimentacion interna, las
interrupciones en las lineas de entrada de alimentacién durante mas de 10 ms
pueden provocar la interrupcién del proceso (fallo de alimentacion). El proceso
no puede reanudarse tras un apagén. Se recomienda que el CliniMACS Prodigy
se alimente de una fuente de alimentacion no interrumpible o de una bateria
que se inicie en 10 ms.



Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La CliniMACS Formulation Unit esta destinada a ser utilizada en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del instrumento
debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electrostatica
(ESD)
CEl 61000-4-2

Transitorios eléctricos
rapidos (en rafagas)
CEI61000-4-4

Sobretensiones
CEl 61000-4-5

Caidas, interrupciones
y variaciones de
tension

CEI 61000-4-11

Frecuencia nominal de
la potencia del campo
magnético

CEI 61000-4-8

Perturbaciones
conducidas inducidas
por campos de RF

CEI 61000-4-6

Campos EM de RF
radiados
CEI 61000-4-3

Campos de proximidad
de los equipos de
comunicacién
inalambrica por
radiofrecuencia
CEI61000-4-3

CEl 60601-1-2 Nivel de
prueba

+8 kV descarga por
contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
descarga en aire

+2 kV 100 kHz de
frecuencia de repeticién
Lineas de suministro de la
corriente eléctrica

+1 kV 100 kHz de frecuencia
de repeticion

Lineas de entrada y salida

+0,5 kV, £1 kV linea a linea
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV linea a
tierra

0% U, durante 0,5 ciclos

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

0% U, durante 1 cicloy
70% U, durante 25/30 ciclos
(monofase) @ 0°

0% U, durante 250/300
ciclos

30 A/m 50 Hz 0 60 Hz

3V (0,15 MHz a 80 MHz)

6V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz 80% AM
@ 1 kHz

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

Véase la tabla siguiente:
Especificaciones de
inmunidad a los equipos de
comunicacién inaldmbrica
por radiofrecuencia

Nivel de cumplimiento

+8 kV descarga por
contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
descarga en aire

+2 kV 100 kHz de
frecuencia de repeticion
Lineas de suministro de la
corriente eléctrica

+1 kV 100 kHz de frecuencia
de repeticion

Lineas de entrada y salida

+0,5 kV, £1 kV linea a linea
+0,5kV, +1 kV, +2 kV linea a
tierra

0% U, durante 0,5 ciclos

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

0% U, durante 1 cicloy

70% U, durante 25/30 ciclos
(monofase) @ 0°

0% U, durante 250/300
ciclos®

30A/m 50Hz 0 60 Hz

3V (0,15 MHz a 80 MHz)

6V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz 80% AM
@ 1 kHz

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

Véase la tabla siguiente:
Especificaciones de
inmunidad a los equipos de
comunicacion inaldmbrica
por radiofrecuencia

Tabla A.2: Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
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Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética a los
equipos de comunicacion inalambrica por radiofrecuencia

. . Nivel de :
Frecuencia Potencia . . Nivel de
Banda . " o Distancia  pruebade .
de prueba (MH2) Servicio Modulacién maxima i inmunidad cumplimien-
(MHz) (W) (V/m) to (V/m)
385 380 TETRA 400 Modulacién 1,8 0,3 27 27
= del
390 impulso
18 Hz
450 430 GMR S460, FM 2 0,3 28 28
- FRS 460 Desviacion
470 de +5 kHz
1 kHz
sinusoidal
710 704 Banda LTE 13, Modulacién 0,2 03 9 9
745 = 17 del
780 787 impulso
217 Hz
810 800 GSM 800/900, Modulacién 2 0,3 28 28
870 = TETRA 800, del
930 960 iDEN 820, impulso
CDMA 850, 18 Hz
banda LTE 5
1720 1700 GSM 1800; Modulacion 2 0,3 28 28
1845 = CDMA 1900;  del

1970 1990 GSM 1900; impulso
DECT; banda 217 Hz

LTE 1, 3,4, 25;
UMTS
2450 2400 Bluetooth, Modulacion 2 0,3 28 28
- WLAN, 802.11 del
2570  b/g/n, impulso
RFID 2450, 217 Hz
banda LTE 7
5240 5100 WLAN 802.11 Modulaciéon 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n del
5785 5800 impulso

217 Hz

Tabla A.3: Orientacién y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética a los equipos de
comunicacion inaldmbrica por radiofrecuencia



Degradacion del rendimiento de este instrumento si se utiliza un equipo

de comunicacion por RF portatil cerca de cualquier parte del instrumento.

Los equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los periféricos,
como los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del instrumento,
incluidos los cables especificados por el fabricante.
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