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Reaktifler, Tubing Setleri, Cihazlar ve PBS/EDTA Tamponu dahil CliniMACS Sistemi bilesenleri ISO 13485 uyarinca
sertifikali bir kalite sistemine gore tasarlanmakta, liretiimekte ve test edilmektedir. AB'de CliniMACS Sistemi
bilesenleri aksi belirtiimedikge ilgili kullanim amaci i¢in CE isaretli tibbi cihazlar olarak sunulmaktadir. ABD'de
CliniMACS Plus Instrument, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Tubing Set TS ve CliniMACS Tubing Set LS, ve
CliniMACS PBS/EDTA Buffer dahil CliniMACS CD34 Reagent System ilk tam hastaliksiz donem sonrasinda akut
miyeloid I16semi (AML) hastalarinin tedavisinde kullanim icin ABD federal kanunlarina gore izin verilmis sekilde bir
insani Amacli Kullanim Cihazi (HUD) olarak FDA onaylidir. Cihazin bu endikasyon icin etkililigi gésterilmemistir.
ABD'de CliniMACS Uriin Hatti iiriinleri sadece onayl bir Arastirma Amacli Yeni ila¢ (IND) uygulamasi veya Arastirma
Amach Cihaz Muafiyeti (IDE) altinda kullanilabilir. Avustralya'da CliniMACS Prodigy Sisteminin asagidaki bilesenleri
Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) altinda kayitlidir ve bu nedenle tedarik acisindan onayhdir:
CliniMACS Prodigy, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Prodigy Tubing Sets ve CliniMACS PBS/EDTA Buffer. Sadece
ARTG'ye dahil Uriinler Avustralya'da kullanilabilir. CliniMACS MicroBeads sadece arastirma kullanimi icindir ve
insanda terapotik veya teshis amach kullanim icin degildir.

Ozellikle aksi belirtiimedikge Miltenyi Biotec iiriinleri ve hizmetleri sadece arastirma kullanimi igindir ve terapétik
veya teshis amacli kullanim amaglh degildir.

Telif Hakki © 2022 Miltenyi Biotec ve/veya bagli kuruluslari. Tim haklari sakhdir.

Bu Grtintin hicbir kismi dnceden Miltenyi Biotec yazili onayl olmadan herhangi bir yolla veya herhangi bir sekilde,
elektronik olarak, mekanik olarak, fotokopiyle, mikrofilm cekilerek, kayit yoluyla veya baska sekilde cogaltilamaz ve bir
saklama sisteminde saklanamaz, iletilemez, yayimlanamaz veya dagitilamaz; ancak yukaridakilere bakilmaksizin
CliniMACS Prodigy Sistemi sahipleri sadece kendi isleri veya organizasyonlarinda Uinitenin kullanimi ve servise alinmasi
icin personele egitim verme amaciyla kopyalar ¢ikarabilir.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS ve Miltenyi Biotec logosu diinyada cesitli Glkelerde Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
ve/veya bagli kuruluslarinin tescili ticari markalari veya ticari markalaridir. Bu belgede adi gegen diger tiim ticari
markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir ve yalnizca tanimlama amaciyla kullanihr.
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Temel bilgiler

Bu kullanim kilavuzu CliniMACS Prodigy® icin bir aksesuar olan MACS TubeSealer
artiinindn kullanimi hakkinda talimat, uyarilar, nlemler ve diger dnemli bilgileri
sunmaktadir. CliniMACS Prodigy ve CliniMACS Prodigy lizerinde calistirilan belirli
uygulamalarin kullanimi hakkinda bilgi veya CliniMACS Prodigy Sisteminin
calistirlmasiyla ilgili ek bilgiler, uyarilar ve dnlemler icin ilgili CliniMACS Prodigy
Kullanim Kilavuzuna basvurun.

CliniMACS Prodigy Sistemi liriiniiniin calistiriimasi sadece profesyonel
kullanicilar tarafindan yapilmalidir. Sistemi ¢alistirmadan once CliniMACS
Prodigy Sistemi bilesenlerinin kullanma talimatlari (kisitlama olmaksizin
bu kullanim kilavuzu béliim 3 “Onemli giivenlik bilgileri” icindeki bilgiler
dahil) ve Miltenyi Biotec tarafindan ¢ikarilan giivenlikle ilgili herhangi bir
oneride MACS TubeSealer iiriiniiniin uygun ¢alistirlimasi igin giivenlik
bilgileri, uyarilar, 6nlemler ve talimatlar dikkatle okuyun ve anlayin.
Kullanici isiyla miihiirleyiciyi calistirirken tiim talimat ve prosediirlere
daima uymali ve tiim giivenlik bilgileri, uyarilari, onlemleri ve
talimatlarinin izlendigini dogrulamalidir. Kullanma talimatlarinda bulunan
glivenlik bilgileri, uyarilar, 6nlemler ve talimatlara uymamak isiyla
miihiirleyici arizasi, mal hasari, kisisel yaralanma ve/veya dliimle
sonuglanabilir. Istyla miihiirleyici eger iiretici talimatlarina gére
kullanilmazsa ekipman giivenligi olumsuz etkilenebilir.

Kullanma talimatlarini gelecekte referans acisindan saklayin. Bunlar,
calistirma ve bakimdan sorumlu tiim personel icin isiyla miihiirleyicinin
tiim yasam dongiisii boyunca tiim diger giivenlik ve calistirma belgeleriyle
birlikte erisilebilir ve kolayca kullanilabilir durumda tutulmalidir.
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1.1 Gerekli bilgiler

MACS TubeSealer, PVC ve EVA boru tesisatini miihirlemek icin tam otomatik bir
aksesuardir. El Unitesi CliniMACS Prodigy Urlinline bir kablo ile baglidir. Tetige
basildiginda mihirleme el linitesinde gerceklesir. Tim CliniMACS Prodigy
Tubing Setleri ve ayrica degisik tipler ve blyukluklerdeki borular kullanilabilir ve
gereken mihirleme siiresi kullanilan boruya gore kendi kendine uyarlanir.

1.2 Teknik destek

Bilgi veya destek icin Miltenyi Biotec Technical Support ile iletisime gecin:

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-StraRe 68
51429 Bergisch Gladbach
Almanya

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

Yerel Miltenyi Biotec Technical Support iletisim bilgileri icin www.miltenyibiotec.

com adresini ziyaret edin.

- o
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Terimler So6zIUgu

2.1 Grafik tasviri

Asagidaki tablo kullaniciya ana hatlari verilen uyarilar ve dnlemler izlenmezse
olasi riskler konusunda bilgi vermek icin bu kullanim kilavuzunda kullanilan
panelleri gosterir. Tehlike seviyesi asagida tanimlandidi gibi tehlikeyi siniflandirir.
Tehlikenin seviyesi, tipi ve kaynagdi ve ayrica olasi sonuclar, yasaklar ve énlemler
asagida belirtilmistir. Sol taraftaki simgeler riski belirtir.

Kac¢inilmazsa 6liim veya ciddi yaralanmayla sonuclanabilecek tehlikeli bir
duruma isaret eder.

Kaginilmazsa hafif veya orta derecede yaralanmayla sonuclanabilecek
tehlikeli bir duruma isaret eder.

DUYURU

Kisisel yaralanmayla ilgili olmayan ama mal hasarina yol acabilecek uygulamalar
veya bilgileri ele alir.

ONEMLI
Kullaniciya kisisel yaralanma veya mal hasariyla ilgili olmayan 6nemli uygulamalar
veya bilgileri bildirir.

H TERIMLER SOZLUGU
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2.2 Semboller ve terimler s6zltgu

MACS TubeSealer icin kullanilan semboller ve terimlere genel bir bakis
CliniMACS Prodigy Kullanim Kilavuzu (Cihaz) icinde saglanir. Semboller s6zIug
CliniMACS® Uriinlerinin etiketlenmesi icin kullanilan sembolleri gosterir.
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Onemli glivenlik bilgileri

CliniMACS Prodigy Sistemi iiriinliniin calistirilmasi sadece profesyonel
kullanicilar tarafindan yapilmalidir. Sistemi calistirmadan 6nce CliniMACS
Prodigy Sistemi bilegenlerinin kullanma talimatlar (kisitlama olmaksizin
bu kullanim kilavuzu béliim 3 “Onemli giivenlik bilgileri” icindeki bilgiler
dahil) ve Miltenyi Biotec tarafindan cikarilan giivenlikle ilgili herhangi bir
oneride MACS TubeSealer liriiniiniin uygun calistirilmasi icin giivenlik
bilgileri, uyarilar, nlemler ve talimatlari dikkatle okuyun ve anlayin.
Kullanici isiyla miihiirleyiciyi calistirirken tiim talimat ve prosediirlere
daima uymali ve tiim giivenlik bilgileri, uyarilari, nlemleri ve
talimatlarinin izlendigini dogrulamalidir. Kullanma talimatlarinda bulunan
glivenlik bilgileri, uyarilar, 6nlemler ve talimatlara uymamak isiyla
miihiirleyici arizasi, mal hasari, kisisel yaralanma ve/veya dliimle
sonuglanabilir. Istyla miihiirleyici eger iiretici talimatlarina gore
kullanilmazsa ekipman giivenligi olumsuz etkilenebilir.

Kullanma talimatlarini gelecekte referans acisindan saklayin. Bunlar,
calistirma ve bakimdan sorumlu tiim personel icin isiyla miihiirleyicinin
tiim yasam doéngiisii boyunca tiim diger giivenlik ve calistirma belgeleriyle
birlikte erisilebilir ve kolayca kullanilabilir durumda tutulmahidir.

n ONEMLI GUVENLIK BILGILERI

1



Asagidaki giivenlik bilgileri, uyarilar, 6nlemler ve talimat isiyla miihiirleyici
kullanilirken daima izlenmezse kullanicilar icin tehlikeler, 6n goriilemeyen
sonuclar, cihaz arizasi veya hasari, erken asinma ve/veya isiyla
miihiirleyicinin 6mriinde azalma.
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Istyla mihurleyiciyi daima kullanim kilavuzu ve Miltenyi Biotec tarafindan
cikanlan diger yazili talimatta saglanan givenlik bilgileri, uyarilar, nlemler,
talimat ve onerilen islemlerle uyumlu olarak calistirin, muamele edin,
kullanin ve bakimini yapin. Bu ¢alistirma talimatlari ve prosedurlerinden
sapmayin.

Istyla mihurleyicinin daima isiyla muahirleyicinin yapisi, calismasi ve ilgili
tehlikelere asina olan, uygun becerilere sahip ve egitimli personel tarafindan
calistinlmasi, muamele edilmesi, kullanilmasi ve bakiminin yapilmasini
saglayin. Isiyla mihdirleyicinin bir profesyonel saglik hizmetleri tesisi
ortaminda kullanilmasi amaclanmistir. Istyla miihdrleyicinin aktif HF cerrahi
ekipmani yakininda kullanilmasi amag¢lanmamistir. Misteri veya kullanici
bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamahdir.

Istyla mihurleyiciyi daima isiyla mihurleyicinin calistirildigi konum igin
gecerli oldugu sekilde, uygun oldugu gibi tibbi cihazlarin guvenliligi ve is
yerinde saglk ve glivenlikle ilgili tiim diizenlemeler kisitlama olmaksizin
dahil olmak tizere tiim gegerli kanunlar, kurallar, diizenlemeler ve idari
hikumlerle uyumlu olarak calistirin, muamele edin, kullanin ve bakimini

yapin.

Istiyla muhrleyiciyi daima kullanim amaci icin (Urtin belgeleriyle uyumlu
olarak ve performans sinirlari dahilinde) olacak sekilde ve baska herhangi bir
sekilde veya baska herhangi bir amacg icin olmadan kullanin.

Istyla mihirleyicinin glivenli ve uygun calismasini saglamak tizere asla isiyla
muhirleyiciyi Miltenyi Biotec tarafindan onaylanmamis sarf malzemesi,
aksesuarlar, transduserler ve/veya kablolarla kullanmayin. Not: Miltenyi
Biotec tarafindan acik¢ca onaylanmamis sarf malzemesi, aksesuarlar,
transduserler ve/veya kablolarin kullanilmasi garantiyi gecersiz kilabilir ve/
veya ilgili diizenlemeler altinda bu istyla mihirleyiciyi calistirma yetkisini
gecersiz kilabilir.

Daima Miltenyi Biotec bakim 6nerileri ve uygun iriin standartlarini izleyin.
Not: Isiyla muhurleyicinin ilk kurulumu, bakimi ve servisi sadece yetkili yerel
Miltenyi Biotec Servis Saglayicisi tarafindan yapiimalidir.



+ Kusurlar hemen ele alinmalidir. Istyla mihurleyicinin uygun ¢alismasiyla ilgili
herhangi bir siiphe varsa 1siyla mihirleyiciyi kullanmayin ve yetkili yerel
Miltenyi Biotec Servis Saglayicisi veya Miltenyi Biotec Technical Support ile
miimkin oldugunca kisa siire icinde iletisime gecin.

+ Isiyla mihdrleyiciyi Miltenyi Biotec'in dnceden yazili onayi olmadan asla
degistirmeyin veya modifiye etmeyin. Not: Isiyla miihurleyicide Miltenyi
Biotec tarafindan acik¢a onaylanmamis degisiklikler veya modifikasyonlar
garantiyi gecersiz kilabilir ve/veya kullananin isiyla mihirleyiciyi ilgili
dlzenlemeler altinda calistirma yetkisini gecersiz kilabilir.

Kullanim kilavuzunda (ve Miltenyi Biotec tarafindan isiyla miihiirleyici ile
kullanilmak iizere ¢ikarilan giivenlikle ilgili diger yayinlarda) bulunan
glivenlik bilgileri, uyarilar, 6nlemler ve talimata uymamak uygun olmayan
veya yanlis iriin kullanimi, muamelesi veya bakimina yol acabilir ve bir
tehlikeye neden olabilir ve 6liim, ciddi kisisel yaralanma ve/veya mal
hasari, 1styla miihiirleyici arizasi veya hasari, erken asinma ve eskime ve
kisalmig istyla miihiirleyici 6mriine neden olabilir ve garantiyi gecersiz
kilabilir ve/veya isiyla miihiirleyiciyi ilgili diizenlemeler altinda calistirma
yetkisini gecersiz kilabilir. Miltenyi Biotec buradaki giivenlik bilgileri,
uyarilar, 6nlemler ve talimata uymama nedeniyle olusan arizanin sonuglari
icin sorumluluk almaz.

n ONEMLI GUVENLIK BILGILERI

Istyla mUhirleyicinin glivenli kullanimi hakkinda endiseleriniz varsa veya
CliniMACS Prodigy Sistemi hakkinda ek guivenlik bilgileri gerekiyorsa yetkili yerel
Miltenyi Biotec Servis Saglayicisi veya Miltenyi Biotec Technical Support ile
iletisime gecin.

Daima yerel calisma alaninin guivenlik talimatlari ve laboratuvar politikalarina ve
ayrica saglk, givenlik ve kaza 6nleme standartlarina uyun. Isiyla mihurleyicinin
glivenli kurulumu ve calistinimasiyla ilgili ek bilgi acisindan elektriksel bir gli¢

kaynad, bina insaati, bakim veya giivenlikle ilgili yerel makamla iletisime gecin.

Elektrik tehlikesi. Istyla miihiirleyicinin sadece ic mekanda kullaniimasi
amaclanmistir. Su girmesi, elektrik kisa devresine ve elektrik carpmasi veya
yangin ¢itkmasina neden olabilir.

Istyla mUhrleyiciyi neme maruz kaldiysa veya islak veya nemli bir ortamda
calistirmayin. Yiiksek nem veya yogunlasmadan kacinin ve isiyla miihirleyiciyi
suyla temastan koruyun. Isiyla mihirleyicinin igine sivilarin girmesine izin
vermeyin. Isiyla mihirleyiciye sivilar dokildiyse cihazi ¢alistirmayin. Isiyla
mihurleyici alanindayken sivi kaplari dikkatli kullanilmalidir.



14

Istyla mihurleyiciyi sicakligi +4 °C (+39 °F) olan bir soguk oda gibi soguk bir
ortamdan oda sicakligina hareket ettirdikten sonra isiyla miihirleyici icinde
yogunlasan sivi damlalari olusabilir. Istyla mihirleyiciyi calistirmadan dnce 1siyla
muhirleyicinin neminin giderilmesi beklenmelidir.

Temizlik 6ncesinde istyla mihirleyicinin fisini glic cikisindan ¢ekin. Sivi veya
aerosol temizlik ajanlari kullanmayin; daima nemli bir bez kullanin.

Istyla miihiirleyici bu kilavuzda liste halinde verilen tiim spesifikasyonlar
(bkz. Tablo 4.1) ve calistirma islemleriyle uyumlu olarak kullaniimalidir.

Istyla miihiirleyici sadece egitimli kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.
Kullania egitimi bir Miltenyi Biotec Satis temsilcisi tarafindan
saglanacaktir.

Istyla miihiirleyiciyi calistinirken ¢aligtirma talimatlarini izleyin.
Istyla miihiirleyici, laboratuvar ekipmaniyla ayni ortamda kullanilr.

Istyla miihiirleyicinin CliniMACS Prodigy ile kullanilmasi amag¢lanmistir.
CliniMACS Prodigy disinda cihazlara baglamayin ve birlikte kullanmayin.
Yan yana kullanim gerekliyse ekipman veya sistem, kullanilacagi
konfigiirasyonda normal calismayi dogrulamak iizere izlenmelidir.

Istyla miihiirleyicinin herhangi bir bileseni kan veya biyolojik tehlikeli
maddelere maruz kalirsa uygun bir dezenfektan soliisyonla temizlenmesi
gerekir (bkz. boliim 4.6).

ELEKTROMANYETIK ENTERFERANS DUZENLEMELERI:

Istyla miihiirleyici, miihiirleme sirasinda diisiik seviyede elektromanyetik
(iyonlastirmayan) radyasyon yayar. Yiiksek frekansa hassas elektronik
ekipman yakininda kullanilmamalidir.

Istyla miihiirleyici miihiirleme icin 1si olusturmak iizere radyo frekansi (RF)
enerjisi kullanir. Elektrotlar arasina asla PVC veya EVA boru disinda bir
nesne yerlestirmeyin.

Tibbi elektrikli ekipman i¢in elektromanyetik uyumluluk (EMC) acisindan 6zel
onlemler gereklidir ve EMC bilgisine gore kurulmalari ve hizmete sokulmalari
gerekir. Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani tibbi elektrikli ekipmani

etkileyebilir. Elektromanyetik uyumluluk hakkinda bilgi icin ek kismina bakin.



Kullanim 6ncesinde i1styla miihiirleyicinin tiim kisimlarini gériinen kusurlar
acisindan inceleyin.

Giivenli kullanimin garanti edilmesi acisindan sadece i1siyla mihiirleyiciyle
iletilen aksesuarlar kullanilabilir.

Bir borunun uzunlugu boyunca birden fazla miihiir olusturulursa mihurlerin
arasinda en az 1 cm (1/2 in¢) olmalidir. Onerilen mesafeden daha yakin
olusturulan birden fazla miihiir, miihiirlenen boru segmentinin riiptiiriine yol
acabilir. Boruda {i¢ ayri mihiir olusturun ve orta miihiirden kesin. Herhangi
bir bakim ve temizlik islemi yapmadan 6nce isiyla miihiirleyiciyi gli¢
kaynagindan ayirin.

Miihiirleyici anzasi durumunda (6rnegin aralikh calisma, diisiik kalitede
miihiirler, miihiirleme siiresinin fazla uzun veya fazla kisa gibi olmasi) farkh
bir 1siyla miihiirleyici kullanin ve/veya yardim icin Miltenyi Biotec Technical
Support ile iletisime gegin.

Miihiirleme desenini gorsel olarak diizenli bir sekilde kontrol edin
(bkz. boliim 4.5 “Calistirma talimatlari”).

n ONEMLI GUVENLIK BILGILERI
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MACS TubeSealer

4.1 Duzenleyici bilgiler

Kullanim amaci

CliniMACS Prodigy cihazinin bir aksesuari olarak MACS TubeSealer Griintinin
CliniMACS Prodigy Uzerine yerlestirilmis CliniMACS Prodigy Tubing Set'lerinin
PVC ve EVA borularini mihirlemesi amacglanmistir. MACS TubeSealer sadece

CliniMACS Prodigy ile kombinasyon halinde kullaniimalidir.

n MACS TUBESEALER

MACS TubeSealer, Tibbi Cihaz Diizenlemesi MDR (EU) 2017/745 ile uyumludur:

mo] C €

MACS TubeSealer su standartlara uyar:

« |EC60601-1 ve
- |EC60601-1-2.

Uygulanan standart versiyon icin ilgili Uyum Sertifikasina basvurun.

MACS TubeSealer elektrikli ve elektronik ekipmanda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin sinirlanmasiyla ilgili 8 Haziran 2011 tarihli Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi Direktifi 2011/65/EU ile uyumludur.

ONEMLI

Bu diriinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi durum verilen iletisim
bilgisini kullanarak Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG firmasina ve bu (iriiniin
kullanicisinin bulundudu Uiye (ilkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

17
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4.2 Teknik veriler

MACS TubeSealer giivenlik ve performansi olumsuz etkilenebilir.
Spesifikasyonlari disinda kullanilirsa isiyla miihiirleyicinin glivenlik ve
performansi olumsuz etkilenebilir. Istyla miihiirleyiciyi spesifikasyonlari

disinda kullanmayin.

Istyla mihirleyicinin teknik verileri Tablo 4.1 icinde liste halinde verilmistir.

Teknik veriler

Model

Agirhk

Gii¢ kaynagi

RF Cikisi

Boru tesisati
spesifikasyonu
Miihiirleme siiresi

Calisma modu

Miihiirleme islemleri

Siirekli mihiirleme
kapasitesi

Calistirma kosullari

Depolama kosullan

MACS TubeSealer

0,35 kg

30,5VDC83 A

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

PVCve EVA, 20 °C
Istyla mihdrleyici, CliniMACS Prodigy Tubing Set borularinin
mihirlenmesi icin uygundur.

Boru biytikliigii ve tipine bagl olarak maks. 6 saniye

Calisma: %25
Aralikh olma derecesi: %75

Saatte 100

20

Sicaklik: +15 °C (+59 °F) ila +25 °C (+77 °F)
Nem: %10 ila %90 (yogunlagmayan)
Rakim: Deniz seviyesinin maks. 2.000 metre tizerinde

Oda sicakhg
Yogunlasma kosullarindan kaginin.

Tablo 4.1: MACS TubeSealer tGriintiniin Teknik Verileri

Not: Bu istyla muhirleyicinin emisyon 6zellikleri kendisini endustriyel bolgeler
ve hastanelerde kullanima uygun hale getirir (CISPR 11 sinif A). Mesken tipi bir
ortamda (normalde CISPR 11 sinif B gereken) kullanilirsa isiyla mihirleyici,
radyo frekansi iletisim servisleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin
1styla mihrleyicinin yerini veya yoniinl degistirmek gibi azaltici dnlemler

almasi gerekebilir.

Miltenyi Biotec tarafindan agik¢a onaylanmadikca isiyla miihirleyicideki
degisiklikler veya modifikasyonlar FCC 47 CFR uyarinca istyla mihurleyiciyi
calistirma yetkisini gecersiz kilabilir.



4.3 MACS TubeSealer Bilesenleri

MACS TubeSealer bir kablo ve bir konektorle birlikte el initesinden olusur
(bkz. Sekil 4.1). El Gnitesi akilli sensor kontrol, tetikli ergonomik tutacak,
temizlik icin ¢ikarilabilen bir mobil elektrot ve konektorli bir kablolu bir RF
jeneratoruinden olusur. El Gnitesi mihirlemeler arasinda gii¢ kullanmaz.

Istyla miihiirleyicinin kurulmasi ve kullanilmasindan énce béliim 3 “Onemli
giivenlik bilgileri” kismini okuyun.

Sizdirmazlik
gostergesi LED'i
/Miltenyi Biotec A Boru yuvasi

Elektrot serbest
birakma kilidi

Tetik

Elektrot kaldirma
kulbu

Konektor

Kablo

Sekil 4.1: Kablo ve konektorli MACS TubeSealer el Ginitesi

n MACS TUBESEALER
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4.4 Paketten cikarma ve kurulum

/\ DIKKAT
MACS TubeSealer zarar gormesi riski. Yetkisiz kisiler tarafindan paketinden
cikarilir veya kurulursa istyla mihiirleyici zarar gérmesi riski. MACS
TubeSealer iiriiniiniin ilk paketinden ¢ikarilmasi ve kurulumu sadece yetkili
bir yerel Miltenyi Biotec Servis Saglayicisi tarafindan yapilmalidir. Isiyla
miihiirleyicinin kullanilmasindan énce béliim 3 “Onemli giivenlik bilgileri”
kismini okuyun. Paketi gorsel olarak inceleyin ve herhangi bir nemli hasari
kaydedin. Hasar, sevkiyat sirketinin bir temsilcisi tarafindan inceleme
gerektirebilir.

4.4.1 Yedek parcanin paketinden cikarilmasi ve incelenmesi

/\ DIKKAT

MACS TubeSealer zarar goérmesi riski. Degistirme gerekirse 1siyla miihiirleyici
bir karton kutuda gonderilir. Paketi gérsel olarak inceleyin ve herhangi bir
onemli hasari kaydedin. Herhangi bir hasar durumunda isiyla miihiirleyiciyi
kullanmayin ve yetkili yerel Miltenyi Biotec Servis Saglayicisi ile iletisime

gegin.

1. Isiyla mUhdrleyiciyi karton kutudan cikarin ve diiz bir yiizeye koyun.

2. Isiyla mihirleyicinin bazi kisimlari hasar gormusse hemen bildirin.

3. El Ginitesini CliniMACS Prodigy arkasindaki TubeSealer portuna (AUX 5 pim
konektorl) baglayin. Konektoriin kilitli pozisyona tiklayarak oturdugunu
dogrulayin.

4.5 Calstirma talimatlari

Urtine 6zel elektromanyetik emisyonlar ve bagisiklik agisindan ek kismina bakin.

DUYURU

Asla elektrotlar arasina PVC veya EVA boru diginda bir nesne yerlestirmeyin.



4.5.1 MUhurlemenin tanimi

MACS TubeSealer trGiniiniin mihiirlemeye kalkismadan 6nce boruyu
muhirlemenin mimkiin olup olmadigini tanimlayan birkag glvenlik islevi
vardr. Istyla muhrleyici calismazsa ek bilgi icin bkz. bolim 5 "Sorun giderme".
Muhirleme islemi radyo frekansi teknolojisini temel alir. Aktif miharleme ve
mihurlemenin tamamlanmasi sari bir isikla belirtilir. Uygun bir miihir elde
edildiginde mihurleme islemi otomatik olarak durur. Sicaklik ayarlamasi
gerekmez.

El Ginitesindeki gostergede isiyla miihirleyicinin durumuna bagh olarak gesitli
1stk isaretleri gorulir (bkz. Tablo 4.2).

Sari 151k Mihirleme elektroduna RF enerjisi uygulanmaktadir.
Muhirleme tamamlandiginda isik kapanir.

Kirmizi yanip sénme Asirt 1sinma, miihirleme islevi bloke edilmistir.

Bir saniye kirmizi 1sik Kisa devre durumunda mihirleme islevi bloke edilir.

Tablo 4.2: El Unitesinde gosterge 1siklari

DUYURU

Borunun dig kismi kuru olmalidir.

1. Miuhirlenecek boruyu el tnitesinin yuvasinin alt kismina yerlestirin.
Borunun yuvada elektrotlar arasina yerlestirildigini kontrol edin.

2. ElGnitesinin Ustlindeki 1sik yanincaya kadar iki elektrodu birbirine
yaklastirmak uizere el tinitesindeki gri tetige basin. Mihirleme islemi
otomatik olarak baglar. Mihturleme surresi normalde 0,5 ila 1,5 saniyedir;
maksimum 6 saniye sonra RF kapatilir.

Mihurleme islemi boyunca el {initesinin dniinde sari bir 151k yanar. Bu 151k
sondugunde gri tetik birakilabilir ve miihirleme tamamlanmistir. El
Unitesindeki akilli sensor kontroli kullanilan boru tipi i¢in en iyi mihirleme
kalitesini saglamak Gizere muhurleme islemini saptar, kontrol eder ve
ayarlar. Problem durumunda el Ginitesindeki isik isaretleri icin Tablo 4.2
kismina bakin.

3. lsik kapandiginda muhurleme bitmistir. Tetigi serbest birakin ve boruyu
¢ikarin. Not: Muihir tetigi birakilirsa mihdrleme islemi durur.

H MACS TUBESEALER
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4,  Mduhdr deseninin ortasi ¢cok incedir ve iki taraftan cekmek hortumu iki
parcaya boler.

5. Hortumu sizinti agisindan kontrol edin. Mihirleyicinin
bozulmasidurumunda (kesintili calisma, kotl mihirleme kalitesi) yardim
icin Miltenyi Biotec Technical Support ile iletisime gecin.

/\ DIKKAT

Hiicre iiriinii kaybi riski. Onerilen mesafeden daha yakin olusturulan birden
fazla mihir, miihiirlenen boru segmentinin riiptiiriine yol acabilir. Bir
borunun uzunlugu boyunca birden fazla miihiir olusturulursa aralarinda en
az 1 cm (1/2 ing) olmalidir.

4.5.2 Cevresel gereklsinimler

MACS TubeSealer giivenlik ve performansi olumsuz etkilenebilir.
Spesifikasyonlari digsinda kullanilirsa isiyla miihiirleyicinin giivenlik ve
performansi olumsuz etkilenebilir. Isiyla miihiirleyiciyi spesifikasyonlari
disinda kullanmayin.

Istyla mihrleyici performansini optimize etmek icin Tablo 4.1 icinde tanimlanan
calistirma kosullarina basvurun ve sunlari izleyin:

+ Kullanilmadiginda isiyla mihdrleyici CliniMACS Prodigy yanindaki
tutucusuna yerlestirilmeli ve titresim ve sok riski, toz, solventler ve asidik

buhar bulunmamalhdir.

+ Isiyla mihirleyiciyi temiz bir ortamda dikkatle kullanin.



4.6 Temizlik ve dezenfeksiyon

MACS TubeSealer Griinliniin etkin calismasi icin minimum bakim gerekir.
Asagida tanimlanan temizlik ve dezenfeksiyon islemini izleyin.

Istyla miihiirleyici hasari veya elektrik carpmasi riski. Giivenlik agisindan el
iinitesini daima CliniMACS Prodigy iiriiniinden ayirin. Biyolojik tehlikeli
maddelere daima bulasicilarmis gibi davranilmalidir. Dékiilme durumunda
temizlik islemleri sirasinda uygun koruyucu giysiler giyilmelidir. Biyolojik
materyal kalintilarini giderdikten sonra biyolojik tehlikeli maddeye temas
etmis olan yiizeyler dezenfekte edilmelidir.

Istyla mhdirleyicinin ylizeyi su dezenfektanlarla uyumludur:

+  %3'e kadar Aldehit, 6rn. Melsitt®' %3 veya 2 FF %3,

+  %2'ye kadar Amfotensid, 6rn. %2 Tensodur (MFH Marienfelde GmbH,
Hamburg) veya

+  %80'e kadar etanol.

Alternatif olarak sollisyondan zarar gérmeyecek ylizeyleri dezenfekte etmek icin
yeni hazirlanmis bir seyreltilmis bir sodyum hipoklorit (ev tipi camasir suyu)
soltisyonu kullanilabilir. On kisim suya bir kisim ¢camasir suyundan olusan
seyreltilmis solisyonlar kullanilabilir. Kullanilan "sterilize edici" veya dezenfektan
sollisyona bakilmaksizin isiyla miihdrleyici ylizeylerinin ¢liriime veya renk
degisikligine maruz kalmadigindan emin olmak {izere herhangi bir kalintiyi
gidermeyi unutmayin. Biyolojik tehlikeli maddeye temas eden tiim materyali
biyolojik tehlikeli maddelerin atilmasiyla ilgili kurumsal politikalar uyarinca atin.

A\ DIKKAT

Istyla mihirleyicinin hicbir kismini otoklav veya etilen oksit gaziyla
dezenfekte veya sterilize etmeyin. Aksi halde isiyla miihiirleyici kullanilamaz
hale gelir ve garanti gecersiz olur. Unite sivi gecirmez olmadigindan siviya
batirmayin. iceri giren sivilar arizalar ve kiiciik arklara neden olur ve garantiyi
gecersiz kilar.

Biyolojik tehlikeli madde dokiilmesi olursa el tinitesini temizlemek gerekir. Aksi
halde el Ginitesinin haftada bir temizlenmesi énerilir.

1 Melsitt, B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Almanya sirketinin tescilli bir ticari markasidir.
2 Kohrsolin, Bode Chemie GmbH, Hamburg, Aimanya sirketinin tescilli bir ticari markasidir.

H MACS TUBESEALER
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Elektrotlar temizlemek icin mobil elektrodu ¢ikarin.

1. On elektrodu serbest birakmak icin gri tetigi "tiklayincaya" kadar cekin.
Sonra elektrot serbest birakma kilidini ileri dogru itin (bkz. Sekil 4.2).

/ Miltenyi Biotec

Elektrot serbest
birakma kilidi

Sekil 4.2: Gri tetigi cekin.

2. Once elektrodu ice dogru itin ve sonra elektrodu disari cekin (bkz. Sekil 4.3).

/ Miltenyi Biotec A O f )

Safti haftada
—— bir temizleyin
ve yaglayin.

Sekil 4.3: Disari ¢ekilmis elektrot



Sapi ve her iki elektrodu hafif deterjanla nemlendirilmis yumusak bir tiftiksiz
bezle temizleyin. Kivilcimlari nlemek Gzere elektrotlarin tamamen kuru
oldugundan emin olmak icin dikkatle kurutun. Elektrot saftini temizlemek icin
kuru bir pamuklu cubuk kullanin.

A\ DIKKAT

Uygun calismasi acisindan her temizlemeden sonra elektrot saftina bir damla
hafif makine yagi koyun. Temizlik sonrasinda elektrotlari mekanik hasar veya
asinma agisindan inceleyin. Isiyla miihirleyici hasarliysa kullanmayin.

Parcalari ters sirayla birlestirin. Elektrodu yerlestirmeden 6nce tetik ve yayli
kilidin tam ileri pozisyonda oldugunu dogrulayin. Sabit elektrotla paralel
konumlandigindan emin olarak mobil elektrodu yerlestirin. Tetige iki kez basin
ve mobil elektrodun diizglin hareket ettigini, dogru pozisyonda oldugunu ve
gevsek olmadigini kontrol edin.

Not: Tekrar kullanmaya baslamadan 6nce bazi miihiirleme testleri yapiimasi
Onerilir.

4.7 Atma

MACS TubeSealer Avrupa atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) direktifi
uyarinca ayri olarak toplanmalidir. Son atma icin 1siyla mihirleyici, treticiye geri
gonderilmelidir. Istyla mihurleyiciyi bolim 4.6 icinde verilen talimata gore
temizleyin. Istyla mihirleyici Miltenyi Biotec tarafindan belirtilen ambalajda
dikkatli bir sekilde tasinmalidir. Son atma i¢in Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gecin.

H MACS TUBESEALER

25



26



5

Sorun Giderme

Bu boliimin MACS TubeSealer icin sik karsilagilan problemleri kapsamasi
amaclanmistir ve 6nerilen ¢éziimleri sunar. Tablo 5.1 kapsaminda olmayan
bilgiler icin Miltenyi Biotec Technical Support veya yetkili yerel Miltenyi Biotec

Servis Saglayicisi ile iletisime gegin.

Belirti Olasi neden
Mihirleme Islak elektrotlar
baslamaz.

Onerilen eylem

n SORUN GIDERME

Elektrotlar kurutun
(bkz. bolum 4.6).

Kirli elektrotlar

Elektrotlar temizleyin
(bkz. bolim 4.6).

Islak boru

Boru ve elektrotlar kurutun ve
tekrar deneyin (bkz. bolim 4.6).

Elektrotlar arasinda kiigtik
arklar

Elektrotlar kurutun ve tekrar
deneyin (bkz. bolim 4.6).

Tetigi cekerken "tiklama" yok

Istyla miihirleyiciyi degistirmek
icin Miltenyi Biotec Technical
Support ile iletisime gegin.

Asirrisinma (kirmizi yanip
sonen isik)

Istyla miihirleyicinin sogumasini
bekleyin.

Kablo, CliniMACS Prodigy
Urliniindeki gui¢ kaynagina
dogru baglanmamis.

Konektorin tiklayarak yerine
oturdugunu kontrol edin.

Kablo kopmus Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.
Diger neden Miltenyi Biotec Technical Support

ile iletisime gegin.
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Belirti

Kottt mahdrleme

Aralikh mihurleme

Mduhr sonrasinda
boliinmesi zor boru

Muhdr tetigi
birakildiktan sonra
muhr lambasi
halen yaniyor.

Mihr lambasi
yanmiyor.

Muhir lambasi
yanip sonuyor

Olasi neden

Mobil elektrot sapta

diizglince hareket etmez.

Onerilen eylem

Elektrot saftini temizleyin ve
yagdlayin (bkz. bolim 4.6).

Islak elektrotlar

Elektrotlari kurutun ve tekrar
deneyin (bkz. bolim 4.6).

Kirli elektrotlar

Elektrotlar temizleyin
(bkz. boltim 4.6).

Mobil elektrot, konumu
disinda

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Diger neden

Kablo kopmus

Hareketli elektrot kenari
hasarli

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Mobil elektrot sapta

diizglince hareket etmez.

Elektrot saftini temizleyin ve
yaglayin
(bkz. bolim 4.6).

Islak elektrotlar

Elektrotlari kurutun ve tekrar
deneyin (bkz. bolim 4.6).

Kirli elektrotlar

Elektrotlar temizleyin
(bkz. bélim 4.6).

Diger neden

Mdahir anahtar kopmus.

El Gnitesi hatali

Kablo kopmus

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Istyla miihuirleyiciyi degistirmek
icin Miltenyi Biotec Technical
Support ile iletisime gegin.

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gegin.

Diger neden

Miltenyi Biotec Technical Support
ile iletisime gecin.

Tablo 5.1: Problemler ve kullanici seviyesinde bakim icin ¢6ztimler



6

Yasal notlar

6.1 Sinirh garanti

Bu Miltenyi Biotec urliniyle gelen belirli garanti beyaninda belirtilenler disinda
veya resmen yetkili bir Miltenyi Biotec temsilcisi tarafindan baska tiirlti kabul
edilenler disinda Miltenyi Biotec'in Miltenyi Biotec'ten dogrudan satin alinan
Urtinler icin garantisi size ilgili Miltenyi Biotec satis kurulusu tarafindan altinda
saglanmis oldugu satis sartlari ve kosullarina tabi olacaktir. Bu sartlar ve kosullar
istek Uizerine veya www.miltenyibiotec.com adresinden elde edilebilir. ilgili satis
sartlari ve kosullari tlke ve bolgeye gore degisebilir. Buradaki hicbir sey ek bir
garanti veriliyor olarak yorumlanmamalidir.

Uclincii taraf saticilar veya tekrar saticilardan satin alinan driinler icin (6rn.
Miltenyi Biotec Yetkili Distribltortiinden satin alinmig) farkl sartlar ve kosullar
gecerli olabilir.

Uriiniintizle gelen garantiyi belirlemek icin paketleme belgeniz, faturaniz, alindi
belgeniz veya diger satis belgelerinize bakin. Satin aldiginiz bir Grin
kombinasyonunun bazi bilesenlerinin garantisi paketleme belgesi, fatura, alindi
belgesi veya diger satis belgelerinde verilenden daha kisa olabilir (yani Griinler
raf dmri ve glincelliklerinin gegmesine tabidir).

Miltenyi Biotec'in bu Urln icin garantisi sadece normal kullanim sirasinda
malzeme veya iscilik kusurlarinin neden oldugu iiriin sorunlarini kapsar. Ornegin
uygun olmayan veya dogru olmayan kullanim, bir kullanici veya ti¢linci tarafca
hatali kurulum veya montaj, makul asinma ve eskime; ihmalkar veya yanls
calistirma, muamele, depolama, servis veya bakim; calistirma talimatlarina
uymama, bu Uirtin veya herhangi bir kisminin yetkisiz modifikasyonu veya uygun
olmayan sarf malzemesi, aksesuarlar veya calisma materyallerinin kullaniimasi

YASAL DUYURULAR
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dahil bu kilavuzda 6zellikle tanimlananlar disinda bir sekilde Griintin kullanilmasi
nedeniyle {irlin sorunlari dahil ama bunlarla sinirl olmamak tizere baska
herhangi bir nedenle olusan irlin sorunlarini kapsamaz.

Miltenyi Biotec garantisi OLDUGU GiBi veya HATALARIYLA BiRLIKTE satilan
Urlinleri veya sarf malzemesini kapsamaz. Buradaki hicbir sey ek bir garanti
veriliyor olarak yorumlanmamalidir.

Miltenyi Biotec'e bdyle bir garanti altinda bir talepte bulunulursa hemen haber
verilmelidir. Garanti siiresi icinde bir malzeme veya tretim kusuru olusursa
Miltenyi Biotec cihazi tam kullanilabilir duruma déndirmek icin uygun adimlari
atacaktir.

Hasar kisitlamasi

Miltenyi Biotec bu iiriinle ilgili herhangi bir acik veya zimni garanti veya
kosulun ihlali acisindan herhangi bir arizi veya sonugsal hasardan sorumlu
olmayacaktir.

Bazi Uilkeler/eyaletler veya adli bolgeler arizi veya sonugsal hasarlarin hari¢
birakilmasi veya kisitlanmasina izin vermezler ve bu nedenle yukardaki
kisitlamalar veya hari¢ birakmalar sizin icin gecerli olmayabilir. Bu garanti beyani
size belirli yasal haklar verir ve eyaletten eyalete veya adli bolgeden adli bolgeye
degisebilecek bagka haklariniz olabilir.

6.2 Ticari Markalar

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS ve Miltenyi Biotec logosu diinyada cesitli
Ulkelerde Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ve/veya bagli kuruluslarinin tescili ticari
markalari veya ticari markalaridir. Burada kullanilan tiim diger sirket, Griin ve
servis isimleri, logolari ve markalari ilgili sahiplerinin malidir ve sadece
tanimlama amaclariyla kullaniimaktadirlar.
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Elektromanyetik uyumlulukla ilgili kilavuz
ve Ureticinin beyani

2018'e kadar uretilmis MACS TubeSealer

IEC 60601-1-2:2007 (Uctincii Edisyon) ile EMC uyumu belirlenmistir. MACS TubeSealer
RF enerjisi Uretir. Cogu modern elektronik ekipman ve cihazda RF enerjisine karsi
uygun siperleme 6zelligi bulunsa da uygun olmayan sekilde siperlenmis triinler eger
Istyla muhirleyiciye yakinlarsa etkilenebilirler. Diger cihazlarla elektronik enterferans-
tan stipheleniliyorsa uygun elektronik siperleme cihazlarla RF cihazi arasinda daha
blyiik mesafe veya ayri devrelerden calistirma gerekebilir.

Kilavuz ve lireticinin beyani - Elektromanyetik emisyonlar

MACS TubeSealer Griinlinin asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmis-
tir. Istyla mihrleyicinin misterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamaldir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam kilavuzu

RF Emisyonlari Grup 2 Istyla miihirleyici amaglanan islevini yapmak tizere

CISPR 11 elektromanyetik enerji yayar. Yakindaki elektronik
ekipman etkilenebilir.

RF Emisyonlari Sinif B Istyla miihiirleyici mesken amaciyla kullanilan

CISPR 11 binalar besleyen kamusal diistik voltajli glic
besleme agina dogrudan bagl olanlar ve mesken

Harmonik emisyonlar ~ Sinif A tipi tesisler dahil tim tesislerde kullanima

IEC 61000-3-2 uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/ Uyumlu
Titreme emisyonlan
IEC 61000-3-3

Tablo A.1: Kilavuz ve uireticinin beyani - Elektromanyetik emisyonlar (2018'e kadar tiretilmis)

Istyla miihiirleyici diger ekipmanla yan yana veya list iiste kullanilimamali-
dir. Yan yana veya list iiste kullanim gerekliyse i1siyla miihiirleyici kullanila-
cagi konfigiirasyonda normal calismayi dogrulamak iizere izlenmelidir.
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Kilavuz ve iireticinin beyani - Elektromanyetik bagisiklik

MACS TubeSealer trtiniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmustir. Isiyla mihdrleyicinin misterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

Elektrostatik
bosalma (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriksel hizli
gecis/Patlama
IEC 61000-4-4

Gerilim darbeleri
IEC 61000-4-5

Gii¢ besleme giris
hatlarinda voltaj
diismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
oynamalari

IEC 61000-4-11

Gii¢ frekansi
(50/60 Hz)
Manyetik alani
IEC 61000-4-8

+6 kV temas
+8 kV hava

+2 kV gii¢
besleme
hatlari

+1kV
Giris/cikis
hatlari

+1 kV hattan/
hatlardan
hatta/hatlara

+2 kV hattan/
hatlardan
topraga

<%5 U,
(>%95 U,
diismesi)
0,5 devir icin

%40 U,
(%60 U,
diismesi)

5 devir icin

%70 U,
(%30 U,
dismesi)
25 devir icin

<%5 U;
(>%95 U,
diismesi)
5sicgin

3A/m

+6 kV temas
+8 kV hava

+2 kV guig
besleme
hatlari

gecersiz

+1 kV hattan
hatta

+2 kV hattan/
hatlardan
topraga

<%5 U,
(>%95 U,
diismesi)
0,5 devir icin

9%40 U,
(%60 U,
diismesi)
5 devirigin

%70 U,
(%30 U,
dismesi)
25 devir icin

<%5 U;
(>%95

U, diismesi)
5sicgin

3A/m

Yerler tahta, beton veya karo
seramik olmalidir. Yerler sentetik
materyalle kapliysa bagil nem en
az %30 olmalidir.

Ana sebeke gl kalitesi tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki
gibi olmalidir.

Ana sebeke glic kalitesi tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki
gibi olmalidir.

Ana sebeke glic kalitesi tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki
gibi olmaldir.

Istyla miihirleyicinin kullanicisi
ana sebeke glic kesintileri
sirasinda ¢alismanin devam
etmesini istiyorsa isiyla
muhdrleyicinin kesintisiz bir glic
kaynagdi veya bir bataryadan gtic
almasi onerilir.

Gl frekansi manyetik alanlari
tipik bir ticari veya hastane
ortaminda tipik bir konum igin
karakteristik seviyelerde olmalidir.

Not: U, test seviyesi uygulanmadan 6nceki a.c. ana sebeke voltajidir.

Tablo A.2: Kilavuz ve Ureticinin beyani - Elektromanyetik bagisiklik (2018'e kadar uretilmis)



Kilavuz ve iiret beyani - Elektromanyetik bagis

MACS TubeSealer Griiniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmistir. Istyla mihdrleyicinin musterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

IEC 60601 Uyum

Bagisikhk testi SR o Elektromanyetik ortam kilavuzu
Test seviyesi  seviyesi

iletilen RF EA EA Tasinabilir ve mobil RF iletisim

Emisyonlari 150 kHz ekipmani istyla miihurleyicinin

IEC 61000-4-6 - 80 MHz kablolar dahil hicbir kismina verici

frekansi icin gecerli denklemden

Sacilan RF 3V/m 3V/m hesaplanan énerilen ayirma

Emisyonlan 80 MHz - mesafesinden daha yakin

IEC 61000-4-3 2,5GHz kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

d=12+P

d=1,2+/P 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3P 800 MHzila 2,5 GHz
Burada P verici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis glicli derecesi ve d
metre (m) cinsinden &nerilen ayirma
mesafesidir. Bir elektromanyetik saha
taramasiyla belirlendigi sekilde® sabit
RF vericilerinden alan guicleri her
frekans araliginda uyum seviyesinden
dusuk olmalidir®. Asagidaki sembolle
isaretli ekipman cevresinde
enterferans olusabilir:

()

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz ile Ust frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon
yapilar, nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gticleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit
RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha taramasi
yapilmasi diistintilmelidir. Istyla mihdrleyicinin kullanilacagr konumda &lciilen alan gtici yukaridaki ilgili RF
uyum seviyesini asarsa 1styla mihrleyici, normal calismay1 dogrulamak tizere gézlenmelidir. Anormal
performans gozlenirse isiyla muhrleyicinin yerini veya yonini degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan gligleri 3 V/m altinda olmalidir.

Tablo 6.3: Kilavuz ve iireticinin beyani - Elektromanyetik bagisiklik (2018'e kadar Uretilmis)
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile MACS TubeSealer arasinda onerilen

ayirma mesafeleri

MACS TubeSealer Grinliniin sagilan RF parazitinin kontrol edildigi bir elektromanyetik
ortamda kullanilmasi amaglanmistir. Istyla mihdirleyicinin misterisi veya kullanicisi
tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ve isiyla mihirleyici arasinda iletisim
ekipmaninin maksimum ¢ikis gliciine gore asagida onerildigi gibi minimum bir mesafeyi
sirdurerek elektromanyetik enterferansi nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin anma Vericinin frekansina gore ayirma

maksimum ¢ikis  mesafesi (m)
guci (W)

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

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

Yukaridaki listede verilmeyen bir maksimum ¢ikis glicti dereceli vericiler icin metre (m)
cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, P'nin verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis guicti derecesi oldugu verici frekansi icin gegerli denklem
kullanilarak tahmin edilebilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz ile st frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2:  Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik
propagasyon yapilar, nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.

Tablo 6.4: Onerilen ayirma mesafeleri (2018'e kadar iretilmis)



2019 itibariyle Gretilmis MACS TubeSealer

60601-1-2:2014 (Edisyon 4) ile EMC uyumu belirlenmistir. MACS TubeSealer RF
enerjisi Uretir. Cogu modern elektronik ekipman ve cihazda RF enerjisine karsi
uygun siperleme 6zelligi bulunsa da uygun olmayan sekilde siperlenmis Griinler
eger istyla muhirleyiciye yakinlarsa etkilenebilirler. Diger cihazlarla elektronik
enterferanstan sipheleniliyorsa uygun elektronik siperleme cihazlarla RF cihazi
arasinda daha buiylik mesafe veya ayri devrelerden calistirma gerekebilir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - Elektromanyetik emisyonlar

MACS TubeSealer Griiniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmistir. Istyla mihirleyicinin musterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda
kullanilmasini saglamalidir.

RF Emisyonlari Grup 2
CISPR 11

RF Emisyonlari Sinif A
CISPR 11

Harmonik emisyonlar Sinif A
IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/Titreme emisyonlari Uyumlu
IEC 61000-3-3

Tablo 6.5: Kilavuz ve Ureticinin beyani - Elektromanyetik emisyonlar (2019 itibariyle Gretilmis)

Bu istyla miihiirleyicinin diger ekipmanla yan yana veya iist liste
kullaniimasindan ka¢inilmalidir ¢iinkii uygun olmayan ¢alismayla
sonugclanabilir. Bu tiir kullanim gerekirse bu ekipman ve diger ekipman
normal calistiklarini dogrulamak iizere izlenmelidir.

Dahili gii¢ kaynadi voltajinin teknik kisitlamalari dahilinde 10 ms tizerinde gii¢
kaynad giris hatti kesintileri miihGrleme isleminin durmasina yol acabilir (enerji
kesintisi). Muhirleme islemine enerji kesintisinden sonra tekrar baslanamaz.
Istyla mUhirleyicinin kesintisiz bir gi¢ kaynagindan veya 10 ms icinde baglayan
bir bataryadan gli¢ almasi 6nerilir.
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Kilavuz ve iireticinin beyani - Elektromanyetik bagisiklik

MACS TubeSealer trtiniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmustir. Isiyla mihdrleyicinin misterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda

kullaniimasini saglamalidir.

Elektrostatik bosalma
(ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriksel hizli gegisler
(Patlamalar)
IEC 61000-4-4

Gerilim darbeleri
IEC 61000-4-5

Voltaj diismeleri,
kesintileri ve
dalgalanmalan
IEC 61000-4-11

Anma giic frekansi
manyetik alani
IEC 61000-4-8

RF alanlarinca indiiklenen
iletilen bozukluklar
IEC 1000-4-6

Sacilan RF EM alanlan
IEC 61000-4-3

RF kablosuz iletisim
ekipmanindan yakinlik
alanlari

IEC 61000-4-3

+8 kV temas bosalmasi

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
hava bosalmasi

+2 kV 100 kHz tekrarlama
frekansi
Glic kaynagdi hatlari

+1 kV 100 kHz tekrarlama
frekansi
Giris/cikis hatlari

+0,5 kV, £1 kV hattan hatta

0,5 kV, £1 kV, £2 kV hattan
topraga

%0 U,, 0,5 devir sirasinda,
0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°,315°

%0 U,, 1 devir sirasinda ve
%70 U,, 25/30 devir sirasinda
(tek faz), 0°

%0 U,, 250/300 devir
sirasinda

30 A/m 50 Hz veya 60 Hz

3V (0,15 MHz - 80 MHz)

0,15 MHz ve 80 MHz
arasindaki ISM bantlarinda
6V, %80 AM, 1 kHz

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

Asagidaki tabloya bakin: RF
kablosuz iletisim ekipmanina
bagdisiklik icin spesifikasyonlar

+8 kV temas bosalmasi

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
hava bosalmasi

+2 kV 100 kHz tekrarlama
frekansi
Glg¢ kaynagdi hatlari

+1 kV 100 kHz tekrarlama
frekansi
Giris/cikis hatlari

+0,5 kV, £1 kV hattan hatta

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV hattan
topraga

%0 U, 0,5 devir sirasinda,
0°,45° 90° 135°,180°, 225°,
270° 315°

%0 U,, 1 devir sirasinda ve
%70 U,, 25/30 devir sirasinda
(tek faz), 0°

30 A/m 50 Hz veya 60 Hz

3V (0,15 MHz - 80 MHz)

0,15 MHz ve 80 MHz
arasindaki ISM bantlarinda
6V, %80 AM, 1 kHz

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

Asagidaki tabloya bakin: RF
kablosuz iletisim ekipmanina
bagisiklk icin spesifikasyonlar

Tablo A.6: Kilavuz ve Ureticinin beyani - Elektromanyetik bagisiklik (2019 itibariyle tretilmis)



Kilavuz ve iireticinin beyani - RF kablosuz iletisim ekipmanina elektromanyetik

bagisiklik

385 380 TETRA 400 Darbe 1,8 0,3 27 27
- Modiilasyon
390 18 Hz
450 430 GMRS460, FM 2 03 28 28
- FRS460 +5 kHz sapma
470 1 kHz sinis
710 704 LTE Bandi Darbe 0,2 0,3 9 9
745 - 13,17 moddlasyonu
780 787 217 Hz
810 800 GSM 800/900, Darbe 2 0,3 28 28
870 - TETRA 800, modilasyonu
930 960 iDEN 820, 217 Hz
CDMA 850,
LTE Bandi 5
1720 1700 GSM 1800; Darbe 2 0,3 28 28
1845 = CDMA 1900;  modiilasyonu
1970 1990 GSM 1900; b)
DECT; LTE 217 Hz
Bandi 1, 3,4,
25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, Darbe 2 03 28 28
= WLAN, 802.11 modiilasyonu
2570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band1 7
5240 5100 WLAN 802.11 Darbe 0,2 0,3 9 9
5500 - a/n modiilasyonu
5785 5800 217 Hz

Tablo A.7: Kilavuz ve Ureticinin beyani - RF kablosuz iletisim ekipmanina elektromanyetik bagisiklik

(2019 itibariyle Uretilmis)

Istyla miihiirleyici performansinda bozulma. Taginabilir RF iletisim
ekipmani isiyla miihiirleyicinin herhangi bir kismina yakin olarak
kullanilirsa bu ekipmanin performansinda bozulma. Tasinabilir RF iletisim
ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre cihazlari dahil)
iireticinin belirttigi kablolar dahil isiyla miihiirleyicinin herhangi bir
kismina en az 30 cm (12 ing) mesafede kullaniimalidir.
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