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Komponenty systemu CliniMACS, w tym odczynniki, zestawy drenéw, aparaty i bufor PBS/EDTA, sa zaprojektowane,
wyprodukowane i testowane w ramach systemu jakosci posiadajacego swiadectwo ISO 13485. W UE komponenty
systemu CliniMACS sa dostepne jako wyroby medyczne oznaczone znakiem CE dla odpowiednich zastosowan
zgodnie z ich przeznaczeniem, o ile nie podano inaczej. W USA system CliniMACS CD34 Reagent, w tym CliniMACS
Plus Instrument, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Tubing Set TS i CliniMACS Tubing Set LS oraz CliniMACS
PBS/EDTA Buffer, jest zatwierdzony przez FDA jako wyréb do zastosowania u ludzi (Humanitarian Use Device, HUD),
dopuszczony przez prawo federalne USA do stosowania w leczeniu pacjentéw z ostra biataczka szpikowa (AML)

w pierwszej catkowitej remisji. Nie wykazano skutecznosci urzadzenia do tego wskazania. Wszystkie pozostate
produkty z linii CliniMACS sa dostepne do uzytku wylacznie na podstawie zatwierdzonej aplikacji dotyczacej
badanego nowego leku (Investigational New Drug, IND) lub zwolnienia w celach badawczych (Investigational
Device Exemption, IDE). W Australii nastepujace komponenty systemu CliniMACS Prodigy sa wpisane do
Australijskiego Rejestru Produktow Terapeutycznych (Australian Register of Therapeutic Goods, ARTG) i w zwigzku
z tym sg dopuszczone do sprzedazy: CliniMACS Prodigy, CliniMIACS CD34 Reagent, zestawy drenéw CliniMACS
Prodigy i CliniMACS PBS/EDTA Buffer. W Australii mozna stosowac tylko te produkty, ktore s wpisane do ARTG.
CliniMACS MicroBeads sa przeznaczone wylacznie do uzytku badawczego, a nie do uzytku terapeutycznego lub
diagnostycznego u ludzi.

O ile nie wskazano inaczej, produkty i ustugi firmy Miltenyi Biotec sa przeznaczone wylacznie do uzytku
badawczego, a nie do uzytku terapeutycznego lub diagnostycznego.

Copyright © 2022 Miltenyi Biotec i (lub) podmiotéw zaleznych. Wszelkie prawa zastrzezone.

Zadna czes¢ niniejszej publikacji nie moze by¢ powielana, przechowywana w systemie wyszukiwania, przekazywana,
publikowana ani dystrybuowana w jakiejkolwiek formie lub w jakikolwiek sposoéb, elektronicznie, mechanicznie, poprzez
fotokopiowanie, mikrofilmowanie, nagrywanie lub w inny sposéb, bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Miltenyi Biotec;
jednak niezaleznie od powyzszego wtasciciele systemu CliniMACS Prodigy moga wykonywac kopie wytacznie w celu
szkolenia personelu w zakresie uzytkowania i serwisowania urzadzenia w ramach swojej dziatalnosci lub organizacji.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS oraz logo Miltenyi sg zarejestrowanymi znakami towarowymi lub znakami
towarowymi firmy Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i (lub) jej podmiotéw zaleznych w réznych krajach na catym Swiecie.
Wszystkie inne znaki towarowe wymienione w niniejszej publikacji s3 wiasnoscia ich odpowiednich wtascicieli i zostaty
uzyte wytacznie do celéw identyfikacyjnych.
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Istotne informacje

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera instrukcje ostrzezenia, srodki
ostroznosci i inne wazne informacje dotyczace uzytkowania zgrzewarki MACS
TubeSealer, ktoéra jest wyposazeniem dodatkowym CliniMACS Prodigy®. W celu
uzyskania informacji dotyczacych uzytkowania CliniMACS Prodigy, konkretnych
zastosowan na CliniMACS Prodigy lub dodatkowych informacji dotyczacych
obstugi Systemu CliniMACS Prodigy nalezy zapoznac sie z odpowiednim
»Podrecznikiem uzytkownika CliniMACS Prodigy”.

System CliniMACS Prodigy moze by¢ obstugiwany wytacznie przez
przeszkolonych operatoréw. Przed uruchomieniem systemu nalezy
dokladnie przeczytac i zrozumiec informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ostrzezenia, Srodki ostroznosci i instrukcje prawidtowej obstugi MACS
TubeSealer, ktdre sa zawarte w instrukcji uzywania komponentéw Systemu
CliniMACS Prodigy (w tym miedzy innymi informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, ktore sa zawarte w niniejszym podreczniku uzytkownika,
w rozdziale 3,Wazne informacje dotyczace bezpieczenistwa”), jak rowniez
we wszelkich zwigzanych z bezpieczenstwem zaleceniach wydanych przez
firme Miltenyi Biotec. Przez caly czas pracy zgrzewarki operator musi
stosowac¢ sie do wszystkich instrukcji i procedur oraz potwierdzi¢, ze
przestrzegane sa wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci i instrukcje. Nieprzestrzeganie informacji
dotyczacych bezpieczenstwa, ostrzezen, sSrodkow ostroznosci i instrukgji
zawartych w instrukcji uzywania moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie zgrzewarki, uszkodzenie mienia, obrazenia ciata i (lub) $mier¢.
Jesli zgrzewarka nie jest uzywana zgodnie z instrukcjami producenta,
moze doj$¢ do naruszenia bezpieczenstwa sprzetu.

Nalezy zachowac niniejsza ,Instrukcje uzywania” do przysziego
stosowania. Podczas catego okresu uzytkowania zgrzewarki instrukcje
nalezy przechowywa¢, wraz ze wszystkimi innymi dokumentami
dotyczacymi bezpieczenstwa i obstugi, w miejscu dostepnym i fatwo
osiggalnym dla catego personelu odpowiedzialnego za instalacje, obstuge
i konserwacje.
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Wprowadzenie

1.1 Ogodlne informacje

MACS TubeSealer jest w petni automatycznym wyposazeniem dodatkowym do
zgrzewania drendéw z PCV i EVA. Jednostka reczna jest potgczona z CliniMACS
Prodigy przewodem. Zgrzewanie odbywa sie w jednostce recznej po nacisnieciu
spustu. Mozna uzywac wszystkich zestawdw drenéw CliniMACS Prodigy oraz
réznych rodzajéw i rozmiaréw drenéw, a konieczny czas zgrzewania
dostosowuje sie samoczynnie do uzywanego drenu.

1.2 Pomoc techniczna

W celu uzyskania informacji lub wsparcia nalezy skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

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

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

Informacje kontaktowe lokalnego dziatu Miltenyi Biotec Technical Support
mozna znalez¢ na stronie internetowej www.miltenyibiotec.com.

- WPROWADZENIE






2.1 Prezentacja graficzna

Ponizsza tabela przedstawia oznaczenia uzyte w niniejszym podreczniku
uzytkownika w celu poinformowania uzytkownika o potencjalnych
zagrozeniach w przypadku nieprzestrzegania przedstawionych ostrzezen

i Srodkéw ostroznosci. Poziom zagrozenia klasyfikuje zagrozenie zgodnie

z ponizszym opisem. Poziom, rodzaj i zZrédto zagrozenia, jak réwniez potencjalne
konsekwencje, zakazy i Srodki s3 0znaczone w nastepujacy sposob. Ikony po
lewej stronie okreslaja ryzyko.

Wskazuje sytuacje niebezpieczna, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci lub
powaznych obrazen, jesli sie jej nie uniknie.

Wskazuje sytuacje niebezpieczna, ktéra moze prowadzi¢ do niewielkich lub
umiarkowanych obrazen, jesli sie jej nie uniknie.

NOTYFIKACJA

Dotyczy praktyk lub informacji, ktére nie sa zwigzane z obrazeniami ciata, ale
moga prowadzi¢ do szkéd materialnych.

WAZNE
Informuje uzytkownika o waznych praktykach lub informacjach, ktdre nie sq
zwiqzane z obrazeniami ciata ani szkodami materialnymi.

n SEOWNIK
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2.2 Stownik symboli i termindéw

Przeglad symboli i terminéw stosowanych w odniesieniu do zgrzewarki
MACS TubeSealer mozna znalez¢ w, Instrukgji uzywania CliniMACS Prodigy
(aparat)”. Stownik symboli przedstawia symbole uzywane do znakowania
produktéw CliniMACS®.
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Wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa

System CliniMACS Prodigy moze by¢ obstugiwany wytacznie przez
przeszkolonych operatorow. Przed uruchomieniem systemu nalezy
dokladnie przeczytac i zrozumiec informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ostrzezenia, sSrodki ostroznosci i instrukcje prawidlowej obstugi MACS
TubeSealer, ktore sa zawarte w instrukcji uzywania komponentéw Systemu
CliniMACS Prodigy (w tym miedzy innymi informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, ktore sa zawarte w niniejszym podreczniku uzytkownika,
w rozdziale 3 ,Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa”), jak rowniez
we wszelkich zwigzanych z bezpieczenstwem zaleceniach wydanych przez
firme Miltenyi Biotec. Przez caly czas pracy zgrzewarki operator musi
stosowac sie do wszystkich instrukcji i procedur oraz potwierdzi¢, ze
przestrzegane sg wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci i instrukcje. Nieprzestrzeganie informacji
dotyczacych bezpieczenstwa, ostrzezen, sSrodkow ostroznosci i instrukgcji
zawartych w instrukcji uzywania moze spowodowac nieprawidtowe
dzialanie zgrzewarki, uszkodzenie mienia, obrazenia ciata i (lub) $mier¢.
Jesli zgrzewarka nie jest uzywana zgodnie z instrukcjami producenta,
moze doj$¢ do naruszenia bezpieczenstwa sprzetu.

n WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy zachowac niniejsza ,Instrukcje uzywania” do przysziego
stosowania. Podczas catego okresu uzytkowania zgrzewarki instrukcje
nalezy przechowywaé, wraz ze wszystkimi innymi dokumentami
dotyczacymi bezpieczenstwa i obstugi, w miejscu dostepnym i fatwo
osiggalnym dla catego personelu odpowiedzialnego za instalacje, obstuge
i konserwacje.

1



Zagrozenia dla uzytkownikéw, uszkodzenie aparatu i (lub) nieprawidtowe
dziatanie, nieprzewidywalne wyniki, przedwczesne zuzycie i (lub) skrécona
zywotnosc zgrzewarki, jesli ponizsze informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ostrzezenia, srodki ostroznosci i instrukcje nie sg
przestrzegane przez caly czas uzytkowania zgrzewarki.

« Zawsze obstugiwa¢, obchodzi¢ sie, uzytkowac i konserwowac zgrzewarke
zgodnie z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ostrzezeniami,
srodkami ostroznosci, instrukcjami i zalecanymi procedurami podanymi
w podreczniku uzytkownika i innych pisemnych instrukcjach wydanych
przez firme Miltenyi Biotec. Nie odbiegac od tych instrukgji obstugi
i procedur.

« Nalezy zawsze zapewnia¢, aby tylko odpowiednio wykwalifikowany
i przeszkolony personel zaznajomiony z budowa, praca i zagrozeniami
zwigzanymi ze zgrzewarka obstugiwat, obchodzit sie, uzytkowat
i konserwowat zgrzewarke. Zgrzewarka jest przeznaczona do stosowania
w profesjonalnych placéwkach ochrony zdrowia. Zgrzewarka nie jest
przeznaczona do stosowania w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci. Klient lub uzytkownik powinien dopilnowag, aby
produkt byt stosowany w takim srodowisku.

« Zgrzewarke nalezy zawsze obstugiwac, obchodzi¢ sie z nig, uzytkowa¢
i konserwowac zgodnie ze wszystkimi obowiazujacymi przepisami,
zasadami, regulacjami i przepisami administracyjnymi, w tym miedzy
innymi wszystkimi przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa i higieny pracy
oraz w stosownych przypadkach bezpieczenstwa wyrobéw medycznych,
obowigzujacymi w miejscu uzytkowania zgrzewarki.

« Zgrzewarke nalezy zawsze stosowac zgodnie z jej przeznaczeniem (zgodnie
z dokumentacja produktu i w ramach limitéw jej dziatania), a nie
w jakikolwiek inny sposéb lub do jakichkolwiek innych celéw.

+ Aby zapewni¢ bezpieczna i prawidtowa prace zgrzewarki,nigdy nie uzywac
zgrzewarki z materiatami eksploatacyjnymi, akcesoriami, przetwornikami
i (lub) przewodami innymi niz te zatwierdzone przez firme Miltenyi Biotec.
Wskazéwka: Stosowanie materiatow eksploatacyjnych, akcesoriow,
przetwornikéw i (lub) przewodoéw, ktére nie sg wyraznie zatwierdzone przez
firme Miltenyi Biotec, moze spowodowac uniewaznienie gwarangji i (lub)
uniewaznienie uprawnien do obstugi tej zgrzewarki zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

12



« Nalezy zawsze przestrzega¢ wydanych przez firme Miltenyi Biotec zalecen
dotyczacych konserwacji i odpowiednich standardéw dla produktu.
Wskazéwka: Pierwsza instalacja, konserwacja i serwis zgrzewarki moga by¢
wykonywane wylacznie przez autoryzowany lokalny serwis firmy Miltenyi
Biotec.

+ Usterki powinny by¢ natychmiast usuwane. W razie jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych prawidtowego dziatania zgrzewarki nie uzywac
zgrzewarki i jak najszybciej skontaktowac sie z autoryzowanym lokalnym
serwisem firmy Miltenyi Biotec lub dziatem Miltenyi Biotec Technical
Support.

+ Nigdy nie dokonywa¢ zmian ani modyfikacji zgrzewarki bez uprzedniej
pisemnej zgody firmy Miltenyi Biotec. Wskazéwka: Zmiany lub modyfikacje
zgrzewarki, ktore nie sg wyraznie zatwierdzone przez firme Miltenyi Biotec,
moga spowodowac uniewaznienie gwarancji i (lub) uniewaznienie
uprawnien operatora do obstugi tej zgrzewarki zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

Nieprzestrzeganie informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ostrzezen,
srodkéw ostroznosci i instrukcji w podreczniku uzytkownika (oraz

w innych zwigzanych z bezpieczenstwem publikacjach wydanych przez
firme Miltenyi Biotec do uzytku ze zgrzewarka) moze prowadzi¢ do
niewlasciwego lub nieprawidlowego uzytkowania, obchodzenia sie lub
pielegnacji produktu i spowodowac zagrozenie, jak rowniez moze
spowodowac $mier¢, powazne obrazenia ciala i (lub) uszkodzenie mienia,
nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie zgrzewarki, przedwczesne
zuzycie oraz skrocenie czasu eksploatacji zgrzewarki, oraz moze
spowodowac uniewaznienie gwarangji i (lub) uniewaznienie uprawnien do
obstugi zgrzewarki zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Firma Miltenyi
Biotec nie przejmuje odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikajace

z nieprzestrzegania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ostrzezen,
srodkéw ostroznosci i instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie.

W razie watpliwosci dotyczacych bezpiecznego uzytkowania zgrzewarki lub
wymaganych dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczerstwa Systemu
CliniMACS Prodigy nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym lokalnym
serwisem Miltenyi Biotec lub dziatem Miltenyi Biotec Technical Support.

n WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
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Nalezy zawsze przestrzegac lokalnych instrukcji bezpieczenstwa w miejscu
pracy oraz zasad obowigzujacych w laboratorium, jak réwniez norm
dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i zapobiegania wypadkom. Aby uzyskac
wiecej informacji na temat bezpiecznej instalacji i obstugi zgrzewarki, nalezy
skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami nadzorujacymi zasilanie elektryczne,
konstrukcje budowlane, konserwacje lub bezpieczenstwo.

Zagrozenie elektryczne. Zgrzewarka jest przeznaczona wylacznie do
uzytku w pomieszczeniach. Wnikniecie wody moze prowadzi¢ do zwarcia
elektrycznego i moze spowodowac porazenie pradem lub
rozprzestrzenienia sie ognia.

Nie uzywac zgrzewarki w mokrym lub wilgotnym miejscu lub w przypadku
narazenia jej na dziatanie wilgoci. Unika¢ wysokiej wilgotnosci lub kondensacji

i chroni¢ zgrzewarke przed kontaktem z woda. Nie dopuscic¢ do przedostania sie
ptynéw do wnetrza zgrzewarki. Nie uzywac zgrzewarki, jesli ptyny rozlaty sie do
wnetrza zgrzewarki. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie

z pojemnikami z ptynami w sasiedztwie zgrzewarki.

Po przeniesieniu zgrzewarki z zimnego otoczenia, takiego jak zimne
pomieszczenie o temperaturze +4°C (+39°F), do temperatury pokojowej,
wewnatrz zgrzewarki moga tworzy¢ sie kropelki skraplajacej sie cieczy. Przed
uzytkowaniem zgrzewarki konieczne jest odczekanie na osuszenie zgrzewarki.

Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ zgrzewarke od Zrédta zasilania. Nie
stosowac srodkéw czyszczacych w ptynie lub aerozolu, nalezy zawsze stosowac
wilgotna $ciereczke.

Zgrzewarki nalezy uzywac zgodnie ze wszystkimi specyfikacjami (patrz
Tabela 4.1) i procedurami obstugi wymienionymi w niniejszym

podreczniku.

Tylko przeszkoleni operatorzy moga uzywac zgrzewarki. Szkolenie
operatorow zapewni przedstawiciel handlowy firmy Miltenyi Biotec.

Podczas obstugi zgrzewarki nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi.

Zgrzewarki uzywa sie w tym samym srodowisku co sprzet laboratoryjny.



Zgrzewarka jest przeznaczona do stosowania razem z aparatem CliniMACS
Prodigy. Nie uzywac razem ani nie podiacza¢ do aparatéw innych niz
CliniMACS Prodigy. Jesli konieczne jest uzycie w bliskim sasiedztwie,
nalezy obserwowac¢ sprzet lub system w celu sprawdzenia prawidlowej
pracy w stosowanej konfiguracji.

W przypadku narazenia ktéregokolwiek z komponentéw zgrzewarki na
kontakt z krwig lub materialem biologicznie niebezpiecznym nalezy je
wyczysci¢ odpowiednim roztworem dezynfekcyjnym (patrz punkt 4.6).

REGULACJE DOTYCZACE ZAKLOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH:
Zgrzewarka emituje niski poziom promieniowania elektromagnetycznego
(niejonizujacego) podczas zgrzewania. Nie nalezy jej uzywac w poblizu
urzadzen elektronicznych wrazliwych na wysoka czestotliwos¢.

Zgrzewarka wykorzystuje energie czestotliwosci radiowej (RF) do
generowania ciepta do zgrzewania. Nigdy nie nalezy umieszcza¢ pomiedzy
elektrodami przedmiotu innego niz dreny z PCV lub EVA.

Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci

w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i nalezy go
instalowac i uruchamia¢ zgodnie z informacja EMC. Przenosny i mobilny
sprzet komunikacyjny pracujacy na czestotliwosciach radiowych moze mie¢
negatywny wplyw na medyczny sprzet elektryczny. Informacje na temat
kompatybilnosci elektromagnetycznej mozna znalez¢ w zataczniku.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ wszystkie czesci zgrzewarki pod katem
wystepowania wad.

W celu zagwarantowania bezpiecznego uzytkowania mozna uzywac
wylacznie akcesoriéw dostarczonych razem ze zgrzewarka.

W przypadku wykonywania kilku zgrzewéw wzdtuz dtugosci drenu zgrzewy
powinny byc¢ oddalone od siebie o co najmniej 1 cm (1/2 cala). Kilka
zgrzewdéw wykonanych blizej niz zalecana odlegto$¢ moze spowodowac
pekniecie zgrzanego odcinka drenu. Wykonac trzy oddzielne zgrzewy

w drenie i przecig¢ przy srodkowym zgrzewie. Roztaczy¢ zgrzewarke od
zrédta zasilania przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury konserwacji

i czyszczenia.

n WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
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W przypadku nieprawidtowego dziatania zgrzewarki (np. przerywana praca,
staba jakos¢ zgrzewoéw, czas zgrzewania wydaje sie zbyt diugi lub zbyt
krétki), nalezy uzyc innej zgrzewarki i (lub) skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support w celu uzyskania pomocy.

Okresowo sprawdzac wzrokowo wzor zgrzewania (patrz punkt 4.5, Instrukcja
obstugi”).



4

MACS TubeSealer

4.1 Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Przeznaczenie

Jako akcesorium CliniMACS Prodigy, zgrzewarka MACS TubeSealer jest
przeznaczona do zgrzewania drenéw z PCV i EVA z zestawdw drenéw CliniMACS
Prodigy, zainstalowanych na CliniMACS Prodigy. Zgrzewarki MACS TubeSealer
wolno uzywac wytacznie w potaczeniu z aparatem CliniMACS Prodigy.

Zgrzewarka MACS TubeSealer spetnia wymagania Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 o wyrobach medycznych:

mo] C €

Zgrzewarka MACS TubeSealer spetnia wymagania nastepujacych norm:

« |EC60601-1 oraz
. |EC60601-1-2.

Informacje o zastosowanej wersji normy mozna znalez¢ w odpowiednim
certyfikacie zgodnosci.

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest zgodna z Dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektoérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym

i elektronicznym.

n MACS TUBESEALER
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WAZNE

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiqzku z tym produktem,
nalezy zgtaszac do Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - korzystajqc w tym celu z podanych
informacji kontaktowych — oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik tego produktu ma siedzibe.

4.2 Dane techniczne

Moze dojs¢ do zagrozenia bezpieczenstwa i dzialania zgrzewarki

MACS TubeSealer. Moze dojs¢ do zagrozenia bezpieczenstwa i dziatania
zgrzewarki w przypadku jej uzytkowania poza specyfikacjami. Nie nalezy
uzywac zgrzewarki poza jej specyfikacjami.

Dane techniczne zgrzewarki sa wymienione w Tabela 4.1.

Dane techniczne

Model

Masa

Zasilanie

Moc wyjsciowa RF

Specyfikacje drenéw

Czas zgrzewania

Tryb pracy

Procedury zgrzewania:

Wydajnos¢ ciagtego
zgrzewania

Warunki pracy

Warunki
przechowywania

MACS TubeSealer

0,35 kg

30,5V pradu statego /8,3 A
Max. 80 W /50 Q /40,68 MHz

PCV i EVA w temp. 20°C
Zgrzewarka nadaje sie do zgrzewania drenéw zestawdw
drenéw CliniMACS Prodigy.

Max. 6 s w zaleznosci od wielkosci i typu drenu

Praca: 25%
Przerywana: 75%

100 na godzine
20

Temperatura: +15°C (+59°F) do +25°C (+77°F)
Wilgotnos¢: Od 10 do 90% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacji)

Wysokos¢: max. 2000 metréw nad poziomem morza

Temperatura pokojowa
Unika¢ warunkéw sprzyjajacych kondensacji.

Tabela 4.1: Dane techniczne zgrzewarki MACS TubeSealer

Wskazowka: Whasciwosci emisyjne zgrzewarki sprawiaja, ze nadaje sie ona do
stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A).

W przypadku stosowania w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie
wymagana jest klasa B CISPR 11) zgrzewarka moze nie zapewnia¢ odpowiedniej



ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie przez
uzytkownika dziatan fagodzacych, takich jak przemieszczenie lub zmiana
kierunku ustawienia zgrzewarki.

Zmiany lub modyfikacje zgrzewarki, o ile nie zostaty wyraznie zatwierdzone
przez firme Miltenyi Biotec, moga spowodowac uniewaznienie uprawnien do
obstugi zgrzewarki zgodnie z FCC 47 CFR.

4.3 Komponenty zgrzewarki MACS TubeSealer

Zgrzewarka MACS TubeSealer sktada sie z jednostki recznej z przewodem

i ztaczem (patrz Ryc. 4.1). Jednostka reczna sktada sie z generatora RF

z inteligentng kontrolg sensoryczng, ergonomicznego uchwytu ze spustem,
ruchome;j elektrody, ktérg mozna wyja¢ do czyszczenia, oraz przewodu ze
zkgczem. Jednostka reczna nie zuzywa energii pomiedzy zgrzewaniem.

Przed instalacja i uzytkowaniem zgrzewarki nalezy przeczytac rozdziat 3
»+Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa".

Wskaznik LED
zgrzewu

/Miltenyi Biotec A GniaZdO na dren

Blokada zwalniania
elektrody

Spust

Uchwyt usuwania
elektrody

Ztacze

Przewéd

Ryc. 4.1: Jednostka reczna MACS TubeSealer z przewodem i ztgczem

H MACS TUBESEALER
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4.4 Rozpakowanie iinstalacja

/\ PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia zgrzewarki MACS TubeSealer. Ryzyko uszkodzenia
zgrzewarki w przypadku rozpakowania lub instalacji przez nieupowaznione
osoby. Rozpakowanie i pierwsza instalacja zgrzewarki MACS TubeSealer
moga by¢ wykonywane wylacznie przez autoryzowany lokalny serwis
Miltenyi Biotec. Przed uzytkowaniem zgrzewarki nalezy przeczytac rozdziat 3
»~Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa" Skontrolowac wzrokowo

i odnotowac wszelkie znaczace uszkodzenia opakowania. Uszkodzenie moze
wymagac kontroli przez przedstawiciela firmy przewozowej.

4.4.1 Rozpakowanie i kontrola czesci zamiennej

/\ PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia zgrzewarki MACS TubeSealer. Jesli konieczna jest
wymiana, zgrzewarke nalezy wysta¢ w opakowaniu kartonowym.
Skontrolowa¢ wzrokowo i odnotowa¢ wszelkie znaczace uszkodzenia
opakowania. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia nie nalezy uzywa¢é
zgrzewarki i skontaktowac sie z autoryzowanym lokalnym serwisem Miltenyi
Biotec.

1. Wyjac zgrzewarke z opakowania kartonowego i umiescic jg na ptaskiej
powierzchni.

2. Jesli czesci zgrzewarki sa uszkodzone, nalezy niezwiocznie zgtosic ten fakt.

3. Podtaczy¢ jednostke reczna do portu TubeSealer (5-pinowe ztgcze AUX)
z tytu CliniMACS Prodigy. Potwierdzi¢, ze ztacze zatrzasneto sie w stabilnej

pozycji.

4.5 Instrukcja obstugi

Informacje na temat specyficznych dla produktu emisji elektromagnetycznych
i odpornosci elektromagnetycznej mozna znalez¢ w zataczniku.

NOTYFIKACJA

Nigdy nie nalezy umieszcza¢ pomiedzy elektrodami przedmiotu innego niz
dreny z PCV lub EVA.



4.5.1 Opis zgrzewania

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest wyposazona w kilka funkcji bezpieczenstwa,
ktére przed podjeciem préby zgrzewania rozpoznaja, czy mozliwe jest
zgrzewanie drenow. Jesli zgrzewarka nie uruchamia sie, dodatkowe informacje
mozna znalez¢ w rozdziale 5,Rozwiazywanie probleméw”. Proces zgrzewania
oparty jest na technologii czestotliwosci radiowej. Aktywne zgrzewanie

i zakonczenie zgrzewania sg sygnalizowane z6ttym Swiattem. Proces zgrzewania
zatrzymuje sie automatycznie po uzyskaniu prawidtowego zgrzewu. Nie jest
wymagane dostosowanie temperatury.

Wskaznik na jednostce recznej pokazuje rézne wskazania swietlne w zaleznosci
od stanu zgrzewarki (patrz Tabela 4.2).

Wskaznik Opis

Z6tte $wiatto Energia czestotliwosci radiowej jest doprowadzana do
elektrody zgrzewajace;j.
Swiatto gasénie po zakoAczeniu zgrzewania.

H MACS TUBESEALER

Czerwone migajace $wiatto  Przegrzanie, funkcja zgrzewania jest zablokowana.

Czerwone $wiatto przez W przypadku zwarcia funkcja zgrzewania jest zablokowana.
jedna sekunde

Tabela 4.2: Swiatta wskaznikowe jednostki recznej

NOTYFIKACJA

Dreny muszg by¢ suche na zewnatrz.

1. Umiesci¢ dren przeznaczony do zgrzewania na dole gniazda jednostki
recznej. Sprawdzi¢, czy dren jest umieszczony pomiedzy elektrodami
w gniezdzie.

2. Naciskac szary spust na jednostce recznej, aby zblizy¢ do siebie obie
elektrody, az do momentu zapalenia sie $wiatta na gérze jednostki recznej.
Procedura zgrzewania rozpocznie sie automatycznie. Czas zgrzewania
wynosi zwykle od 0,5 do 1,5 sekundy; po maksymalnie 6 sekundach
czestotliwosc¢ radiowa jest wytgczana.

Podczas catego procesu zgrzewania $wieci sie z6te swiatto z przodu
jednostki recznej. Po zgasnieciu tego $wiatta mozna zwolni¢ szary spust
i zgrzewanie jest zakonczone. Inteligentna kontrola sensoryczna

w jednostce recznej wykrywa, kontroluje i reguluje proces zgrzewania,
aby zapewnic¢ najlepsza jako$¢ zgrzewania dla uzywanego typu drenu.
W przypadku probleméw, patrz Tabela 4.2 i wskazania swietlne.
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3. Pozgasnieciu Swiatta zgrzewanie jest zakoriczone. Zwolni¢ spust i wyjac
dren. Wskazéwka: Po zwolnieniu spustu zgrzewania proces zgrzewania
zatrzymuje sie.

4. Srodek wzoru zgrzewu jest bardzo cienki i ciggniecie za obie strony podzieli
dren na dwa fragmenty.

5. Sprawdzi¢ dren pod katem przecieku. W przypadku wadliwego dziatania
zgrzewarki (praca przerywana, staba jako$¢ zgrzewéw) nalezy
skontaktowac sie z dziatem Miltenyi Biotec Technical Support.

/\ PRZESTROGA

Ryzyko utraty produktu komérkowego Kilka zgrzewéw wykonanych blizej
niz zalecana odlegto$¢ moze spowodowa¢ pekniecie zgrzanego odcinka
drenu. W przypadku wykonywania kilku zgrzewéw wzdtuz dtugosci drenu
powinny by¢ one oddalone od siebie o co najmniej 1 cm (V2 cala).

4.5.2 Wymagania dotyczace sSrodowiska

Moze dojs$¢ do zagrozenia bezpieczenstwa i dziatania zgrzewarki MACS
TubeSealer. Moze dojs¢ do zagrozenia bezpieczenstwa i dziatania
zgrzewarki w przypadku jej uzytkowania poza specyfikacjami. Nie nalezy
uzywac zgrzewarki poza jej specyfikacjami.

W celu optymalizacji dziatania zgrzewarki nalezy zapoznac sie z warunkami
pracy opisanymi w Tabela 4.1 i przestrzega¢ nastepujacych punktow:

« Podczas nieuzywania zgrzewarke nalezy umiesci¢ w uchwycie obok aparatu
CliniMACS Prodigy, w miejscu nienarazonym na wibracje i ryzyko wstrzasow,
kurz, rozpuszczalniki i opary kwasow.

+ Zgrzewarka nalezy postugiwac sie z zachowaniem ostroznosci, w czystym
Srodowisku.



4.6 Czyszczenie i dezynfekcja

Zgrzewarka MACS TubeSealer w celu wydajnej pracy wymaga minimalnej
konserwacji. Nalezy postepowac zgodnie z opisang ponizej procedurg
czyszczenia i dezynfekdiji.

Ryzyko porazenia pradem lub uszkodzenia zgrzewarki. Ze wzgledéw
bezpieczenstwa nalezy zawsze odlaczac jednostke reczng od aparatu
CliniMACS Prodigy. Materiat biologicznie niebezpieczny musi by¢ zawsze
traktowany jako potencjalnie zakazny. W przypadku rozlania nalezy nosi¢
odpowiednia odziez ochronna podczas procedur sprzatania. Po usunieciu
pozostalosci materiatu biologicznego nalezy zdezynfekowac powierzchnie,
ktore miaty stycznosc z materialem biologicznie niebezpiecznym.

Powierzchnia zgrzewarki jest zgodna z nastepujacymi srodkami
dezynfekcyjnymi:

+ aldehyd do 3%, np. Melsitt®' 3% lub Kohrsolin®2 FF 3%,
amfotenzydy do 2%, np. Tensodur 2% (MFH Marienfelde GmbH, Hamburg)
lub

- etanol do 80%.

Opcjonalnie mozna uzy¢ Swiezo przygotowanego roztworu rozcienczonego
podchlorynu sodu (wybielacza domowego) do dezynfekcji powierzchni, ktére
nie zostang uszkodzone przez ten roztwér. Mozna stosowac roztwory
rozciericzone w proporcjach jedna czes¢ wybielacza na dziesie¢ czesci wody.
Niezaleznie od uzytego roztworu,,sterylizujgcego” lub dezynfekcyjnego, nalezy
pamietac o usunieciu wszelkich pozostatosci, aby upewnic sie, ze powierzchnie
zgrzewarki nie ulegna korozji lub odbarwieniu. Wyrzuci¢ wszystkie materiaty
majace kontakt z materiatem biologicznie niebezpiecznym zgodnie

z obowiagzujacymi w danej placéwce ochrony zdrowia zasadami dotyczgcymi
usuwania materiatéw biologicznie niebezpiecznych.

/\ PRZESTROGA

Nie dezynfekowac ani nie sterylizowac zadnej czesci zgrzewarki w autoklawie
lub gazowym tlenkiem etylenu. Takie postepowanie spowoduje
bezuzyteczno$¢ zgrzewarki i uniewaznienie gwarancji. Nie zanurza¢
jednostki w cieczy, poniewaz nie jest wodoodporna. Wnikniecie cieczy
spowoduje nieprawidlowe dziatanie, drobne wytadowania tukowe

i uniewaznienie gwarangji.

1 Melsitt jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Niemcy.
2 Kohrsolin jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Bode Chemie GmbH, Hamburg, Niemcy.

H MACS TUBESEALER
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W przypadku rozlania materiatu biologicznie niebezpiecznego nalezy oczysci¢
jednostke reczna. Poza tym zaleca sie czyszczenie jednostki recznej raz

w tygodniu.

W celu oczyszczenia elektrod nalezy wyja¢ ruchoma elektrode.

1. Pociagna¢ za szary spust do momentu ,klikniecia’, aby zwolni¢ przednia
elektrode. Nastepnie popchna¢ blokade zwalniania elektrody do przodu
(patrz Ryc. 4.2).

/Miltenyi Biotec

Blokada
zwalniania
elektrody

Ryc. 4.2: Pociggnac szary spust.



2. Najpierw popchna¢ elektrode do $rodka, a nastepnie wyciagnac elektrode
(patrz Ryc. 4.3).

/ Miltenyi Biotec A \ ..zﬂ

Co tydzien
— czyscic
i oliwic trzon.

Ryc. 4.3: Wyciagnieta elektroda

Wyczysci¢ uchwyt i obie elektrody miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka zwilzona
fagodnym detergentem. Ostroznie wysuszy¢ i upewnic sie, ze elektrody sg
catkowicie suche, aby zapobiec iskrzeniu. Do oczyszczenia trzonu elektrody
nalezy uzy¢ suchego bawetnianego wacika.

/\ PRZESTROGA

W celu prawidtowego dziatania nalezy nanies¢ po kazdym czyszczeniu krople
lekkiego oleju maszynowego na trzon elektrody. Po czyszczeniu nalezy
skontrolowac elektrody pod katem uszkodzen mechanicznych lub zuzycia.
Nie uzywa, jesli zgrzewarka jest uszkodzona.

Zmontowac czesci w odwrotnej kolejnosci. Przed wprowadzeniem elektrody
nalezy potwierdzi¢, ze spust i blokada sprezyny znajduja sie w pozycji catkowicie
do przodu. Wtozy¢ ruchoma elektrode, upewniajac sie, ze jest ona umieszczona
réwnolegle do elektrody statej. Nacisna¢ dwukrotnie spust i sprawdzi¢, czy
elektroda ruchoma porusza sie ptynnie, czy jest na swoim miejscu i czy nie jest
poluzowana.

Wskazoéwka: Przed wznowieniem uzytkowania zaleca sie wykonanie kilku prob
zgrzewania.

H MACS TUBESEALER
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4.7 Utylizacja

Zgrzewarke MACS TubeSealer nalezy zbiera¢ oddzielnie zgodnie z europejska
Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).
W celu ostatecznej utylizacji zgrzewarke nalezy zwrdéci¢ do producenta. Oczyscic¢
zgrzewarke zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 4.6. Zgrzewarke nalezy
transportowac z zachowaniem ostroznosci w opakowaniu okreslonym przez
firme Miltenyi Biotec. Nalezy skontaktowac sie z dziatem Miltenyi Biotec
Technical Support w celu ostatecznej utylizacji.



5

Rozwigzywanie problemoéw

Niniejszy rozdziat ma na celu oméwienie typowych problemow i oferuje
zalecane rozwigzania dla zgrzewarki MACS TubeSealer. W przypadku informacji
nieujetych w Tabela 5.1 nalezy skontaktowac sie z dziatem Miltenyi Biotec
Technical Support lub autoryzowanym lokalnym serwisem Miltenyi Biotec.

(o] JF\TY Prawdopodobna przyczyna

Zgrzewanie nie Mokre elektrody
rozpoczyna sie.

Zalecane dziatanie

Osuszy¢ elektrody
(patrz punkt 4.6).

Brudne elektrody Oczyscic elektrody
(patrz punkt 4.6).
Mokre dreny Wysuszy¢ dreny i elektrody

i sprobowac ponownie
(patrz punkt 4.6).

Drobne wytadowania tukowe
miedzy elektrodami

Wysuszy¢ elektrody i sprobowac
ponownie (patrz punkt 4.6).

Brak ,klikniecia” podczas
pociggania za spust

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support
w celu wymiany zgrzewarki.

Przegrzanie (czerwone
migajace swiatto)

Poczekac na schtodzenie
zgrzewarki.

Przewéd niepodtaczony
prawidtowo do zrédta zasilania
w aparacie CliniMACS Prodigy.

Sprawdzi¢, czy ztacze zatrzasneto
sie na swoim miejscu.

Uszkodzony przewéd

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

n ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
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(o] JETT]

Zte zgrzewanie

Przerywane
zgrzewanie

Trudnosci

z rozdzieleniem
drenéw po
zgrzewaniu

Lampka
zgrzewania nadal
Swieci sie po
zwolnieniu
spustu
zgrzewania.

Lampka
zgrzewania nie
Swieci sie.

Lampa
zgrzewania miga

Prawdopodobna przyczyna

Ruchoma elektroda nie porusza
sie ptynnie w uchwycie.

Zalecane dziatanie

Oczyscic i naoliwic trzon elektrody
(patrz punkt 4.6).

Mokre elektrody

Wysuszy¢ elektrody i sprobowac
ponownie (patrz punkt 4.6).

Brudne elektrody

Oczyscic elektrody
(patrz punkt 4.6).

Ruchoma elektroda poza swoja
pozycja

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Inna przyczyna

Uszkodzony przewod

Uszkodzone obrzeze ruchomej
elektrody

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Ruchoma elektroda nie porusza
sie ptynnie w uchwycie.

Oczyscic i naoliwic trzon elektrody
(patrz punkt 4.6).

Mokre elektrody

Wysuszy¢ elektrody i sprobowac
ponownie (patrz punkt 4.6).

Brudne elektrody

Oczyscic elektrody
(patrz punkt 4.6).

Inna przyczyna

Uszkodzony przetacznik
zgrzewania.

Jednostka reczna uszkodzona

Uszkodzony przewdd

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support
w celu wymiany zgrzewarki.

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
Miltenyi Biotec Technical Support.

Tabela 5.1: Problemy i rozwigzania dotyczace konserwacji przez uzytkownika
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Informacje prawne

6.1 Ograniczona gwarancja

O ile nie okreslono inaczej w specjalnym oswiadczeniu gwarancyjnym, ktére
moze by¢ dotaczone do tego produktu firmy Miltenyi Biotec, lub o ile nie
uzgodniono inaczej na pismie przez nalezycie upowaznionego przedstawiciela
firmy Miltenyi Biotec, gwarancja firmy Miltenyi Biotec na produkty zakupione
bezposrednio od firmy Miltenyi Biotec podlega warunkom sprzedazy, na jakich
zostata udzielona uzytkownikowi przez odpowiednig organizacje sprzedazy
firmy Miltenyi Biotec. Te warunki s dostepne na zyczenie lub na stronie
internetowej www.miltenyibiotec.com. Obowigzujgce warunki sprzedazy moga
sie rézni¢ w zaleznosci od kraju i regionu. Zaden z zapiséw niniejszego
dokumentu nie powinien by¢ interpretowany jako dodatkowa gwarancja.

W przypadku produktéw zakupionych od zewnetrznych sprzedawcéw
detalicznych lub odsprzedawcow (np. zakupionych od autoryzowanego
dystrybutora firmy Miltenyi Biotec) moga obowiazywac inne warunki.

W celu ustalenia gwarancji udzielonej na produkt nalezy sprawdzi¢ karte
pakowania, fakture, paragon lub inng dokumentacje sprzedazy. Niektére
komponenty zakupionej kombinacji produktéw moga by¢ objete krétsza
gwarancja niz ta, ktdra jest wymieniona na karcie pakowania, fakturze,
paragonie lub innym dokumencie sprzedazy (np. towary podlegajace okresowi
trwatosci lub wychodzace z uzycia).

Gwarancja firmy Miltenyi Biotec na ten produkt obejmuje wytacznie problemy
spowodowane wadami materiatowymi lub produkcyjnymi podczas normalnego
uzytkowania. Nie obejmuje ona probleméw z produktem spowodowanych
innymi przyczynami, w tym miedzy innymi problemoéw z produktem
wynikajacych z uzytkowania produktu w sposéb inny niz wyraznie opisany

w niniejszym podreczniku, na przykfad: nieodpowiednie lub nieprawidtowe

INFORMACJE PRAWNE
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uzytkowanie; nieprawidtowy montaz lub instalacja przez operatora lub osobe
trzecia; uzasadnione zuzycie; niedbata lub nieprawidtowa obstuga, obchodzenie
sie, przechowywanie, serwisowanie lub konserwacja; nieprzestrzeganie
instrukgcji obstugi; nieautoryzowana modyfikacja lub zmiana jakiejkolwiek czesci
tego produktu lub uzycie nieodpowiednich materiatow eksploatacyjnych,
akcesoriéw lub materiatéw roboczych.

Gwarancja firmy Miltenyi Biotec nie obejmuje produktéw sprzedawanych

W STANIE W JAKIM SA lub ZE WSZYSTKIMI WADAMI oraz materiatéw
eksploatacyjnych. Zaden z zapisdw niniejszego dokumentu nie powinien by¢
interpretowany jako dodatkowa gwarancja.

Nalezy niezwtocznie poinformowac firme Miltenyi Biotec, jesli w ramach takiej
gwarancji zostanie zgtoszone roszczenie. Jesli w okresie obowigzywania
gwarancji wystapi wada materiatowa lub produkcyjna, firma Miltenyi Biotec
podejmie odpowiednie kroki, aby przywrécic petna uzytecznosc urzadzenia.

Ograniczenie odszkodowania

Firma Miltenyi Biotec nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
dodatkowe lub nastepcze z tytutu naruszenia jakichkolwiek wyraznych lub
dorozumianych gwarancji lub warunkéw dotyczacych tego produktu.

Niektore kraje/stany nie zezwalaja na wytaczenie lub ograniczenie szkéd
dodatkowych lub nastepczych, tak ze powyzsze wytaczenia lub ograniczenia
moga nie miec zastosowania do uzytkownika. Niniejsze oswiadczenie
gwarancyjne daje uzytkownikowi okreslone prawa, a uzytkownikowi moga
przystugiwac inne prawa, ktére réznig sie w zaleznosci od stanu lub jurysdykgji.

6.2 Znaki towarowe

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS oraz logo Miltenyi s zarejestrowanymi
znakami towarowymi lub znakami towarowymi firmy Miltenyi Biotec B.V. &
Co. KG i (lub) jej podmiotow zaleznych w réznych krajach na catym swiecie.
Wszystkie inne nazwy firm, produktow i ustug, loga i marki uzyte w tym
dokumencie sg wtasnoscia ich odpowiednich wiascicieli i zostaty uzyte
wytacznie do celéw identyfikacyjnych.



ZALtACZNIK

Wytyczne i deklaracja producenta
dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej

Zgrzewarka MACS TubeSealer produkowana do
2018 roku

Zgodnos$¢ EMC z norma IEC 60601-1-2:2007 (wydanie trzecie) zostata
potwierdzona. Zgrzewarka MACS TubeSealer generuje energie o czestotliwosci
radiowej. Podczas gdy wiekszo$¢ nowoczesnego sprzetu elektronicznego

i aparatow posiada odpowiednie ekranowanie przed energig czestotliwosci
radiowej, nieprawidtowo ekranowane urzadzenia moga by¢ narazone na
negatywne skutki, jesli znajda sie w poblizu zgrzewarki. Jesli istnieje podejrzenie
zaktécen elektromagnetycznych z innymi urzagdzeniami, moze by¢ wymagane
odpowiednie ekranowanie elektroniczne, wieksza odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami a aparatem czestotliwosci radiowej lub praca w oddzielnych
obwodach.
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest przeznaczona do uzywania w $rodowisku elektromagne-
tycznym okreslonym ponizej. Obowiazkiem klienta lub uzytkownika zgrzewarki jest
zapewnienie, ze jest uzytkowana w takim srodowisku.

Emisje fal Grupa 2 Zgrzewarka emituje energie

o czestotliwosciach elektromagnetyczna w celu wykonywania

radiowych dziatania zgodnego z przeznaczeniem. Moze

CISPR 11 miec¢ to wptyw na znajdujacy sie w otoczeniu
sprzet elektroniczny.

Emisje fal Klasa B Zgrzewarka nadaje sie do pracy we wszystkich

o czestotliwosciach placéwkach, facznie zdomowymi i takimi,

radiowych ktére s bezposrednio podtaczone do

CISPR 11 publicznej sieci zasilania energia o niskim
napieciu, ktéra zasila budynki przeznaczone do

Emisje harmoniczne Klasa A celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Zgodnos¢

migotania

IEC 61000-3-3

Tabela A.1: Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne (produkcja do 2018 roku)

Zgrzewarki nie nalezy uzywac w sasiedztwie lub w utozeniu na stosie

z innymi urzadzeniami. Jesli konieczne jest uzycie w bliskim sasiedztwie
lub na innym sprzecie, nalezy obserwowac zgrzewarke w celu sprawdzenia
prawidtowej pracy w stosowanej konfiguracji.



Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest przeznaczona do uzywania w srodowisku elektromagne-
tycznym okreslonym ponizej. Obowiazkiem klienta lub uzytkownika zgrzewarki jest
zapewnienie, ze jest uzytkowana w takim Srodowisku.

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zakidcenia
przejsciowe

IEC 61000-4-4

Zaktocenia
udarowe
IEC 61000-4-5

Zapady napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napiecia
zasilajacego

w liniach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne
o czestotliwosci

zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kV dla
przewodow
zasilajacych

+1 kV dla
przewodow
wejsciowych

i wyjsciowych

+1 kV zlinii do
linii

+ 2 kV zlinii do
uziemienia

<5% U,

(>95% zapad

w UT) przez

0,5 cyklu

40% U,

(60% zapad w U))
przez 5 cykli

70% U,

(30% zapad w U))
przez 25 cykli
<5% U,

(95% zapad w U;)
przez5s

3A/m

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kv dla
przewodow
zasilajacych
nie dot.

+1 kV z linii do
linii

+ 2 kV z linii do
uziemienia

<5% U,

(>95% zapad

w UT) przez

0,5 cyklu

40% U,

(60% zapad w U))
przez 5 cykli

70% U,

(30% zapad w U))
przez 25 cykli
<5% U,

(95% zapad w U;)
przez5s

3A/m

Podtogi powinny by¢

z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi
sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢
co najmniej 30%.

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
srodowisku komercyjnemu
lub szpitalnemu.

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu
lub szpitalnemu.

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu
lub szpitalnemu.

Jesli uzytkownik zgrzewarki
wymaga nieprzerwane;j
pracy podczas przerw

w zasilaniu elektrycznym,
zaleca sig, aby zgrzewarka
byta zasilana ze Zrédta
zasilania bezprzerwowego
lub akumulatora.

Poziom pél magnetycznych
o czestotliwosci sieci
zasilajacej powinien
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu
lub szpitalnemu.

WSKAZOWKA: U, to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem
poziomu testowego.

Tabela A.2: Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna (produkcja do 2018 roku)
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Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest przeznaczona do uzywania w $rodowisku elektromagne-
tycznym okreslonym ponizej. Obowiazkiem klienta lub uzytkownika zgrzewarki jest
zapewnienie, ze jest uzytkowana w takim srodowisku.

IEC 60601

Badanie : Poziom Wytyczne dotyczace srodowiska
odpornosci G zgodnosci elektromagnetycznego
badania
Przewodzone EA EA Przenosny i mobilny sprzet do
emisje 150 kHz do komunikacji na czestotliwosciach
czestotliwosci 80 MHz radiowych nie powinien by¢ uzywany
radiowych w takiej odlegtosci od zadnej z czesci
IEC 61000-4-6 zgrzewarki, w tym przewoddw, ktéra
jest mniejsza niz zalecana odlegtos¢
Promieniowane  3V/m 3V/m obliczona w réwnaniu dajacym sie
emisje 80 MHz do zastosowac do czestotliwosci
czestotliwosci 2,5GHz nadajnika.
radiowych
IEC 61000-4-3 Zalecana odlegtos¢
d=12P

d=1,2 /P 80 MHz do 800 MHz
d=2,3+P 800 MHz do 2,5 GHz
gdzie P jest maksymalna wyjsciowa
mocg znamionowg nadajnika

w watach (W) zgodnie z deklaracja
producenta nadajnika, a d jest
zalecanym odstepem miedzy
urzadzeniami w metrach (m).
Natezenia pola generowane przez
state nadajniki radiowe, okreslone za
pomoca pomiaréw na miejscu?,
powinny by¢ nizsze od poziomu
podatnosci dla kazdego z zakreséw
czestotliwosci®. W poblizu sprzetu
0znaczonego ponizszym symbolem
moga wystepowac zaktécenia:

(@)

WSKAZOWKA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

WSKAZOWKA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji.
Na propagacje elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie przez
struktury, przedmioty i ludzi.

a Natezenie pola ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw komérkowych/bezprzewodo-
wych i ladowych radiowych urzadzen przenosnych, amatorskiego radia, radia AM i FM oraz transmisji
telewizyjnych, nie moze by¢ teoretycznie przewidziane z doktadnoscia. Aby ocenic srodowisko elektroma-
gnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
srodowiska pod katem promieniowania elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,
w ktérym zgrzewarka jest uzywana, przewyzsza odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac
zgrzewarke w celu sprawdzenia prawidtowej pracy. Jesli zaobserwuje sie nieprawidtowosci, konieczne
mogg by¢ dodatkowe dziatania, takie jak zmiana kierunku ustawienia lub przemieszczenie zgrzewarki.

b Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 6.3: Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna (produkcja do 2018 roku)



Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji

radiowej a zgrzewarka MACS TubeSealer

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagne-
tycznym o kontrolowanych zaktéceniach promieniowanych pél elektromagnetycznych
o czestotliwosci radiowe;j. Klient lub uzytkownik zgrzewarki moze uchronic jg przed
zaktéceniami elektromagnetycznymi, zachowujac zalecang ponizej minimalng odlegtos¢
pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami)

a zgrzewarka, zgodnie z wartosciami maksymalnej mocy wyjsciowej dla urzadzen
komunikacyjnych.

Znamionowa Odlegtos¢ wedtug czestotliwosci
maksymalna nadajnika (m)

moc wyjsciowa
nadajnika (W)

150 kHzdo 80 MHz 80 MHzdo 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

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

Dla nadajnikéw ocenianych przy maksymalnej mocy wyjsciowej, ktéra nie jest wymieniona
powyzej, zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) moze by¢ ustalona w réwnaniu majacym
zastosowanie dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi wytwércy nadajnika.

WSKAZOWKA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odstep miedzy urzadzeniami dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

WSKAZOWKA 2: Niniejsze wytyczne moga hie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji.
Na propagacje elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie przez
struktury, przedmioty i ludzi.

Tabela 6.4: Zalecane odlegtosci (produkcja do 2018 roku)
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Zgrzewarka MACS TubeSealer produkowana od
2019 roku

Zgodnos¢ EMC z norma IEC 60601-1-2:2014 (wydanie 4) zostata potwierdzona.
Zgrzewarka MACS TubeSealer generuje energie o czestotliwosci radiowej.
Podczas gdy wiekszo$¢ nowoczesnego sprzetu elektronicznego i aparatow
posiada odpowiednie ekranowanie przed energig czestotliwosci radiowe;j,
nieprawidtowo ekranowane urzadzenia moga by¢ narazone na negatywne
skutki, jesli znajda sie w poblizu zgrzewarki. Jesli istnieje podejrzenie zaktécen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami, moze by¢ wymagane
odpowiednie ekranowanie elektroniczne, wieksza odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami a aparatem czestotliwosci radiowej lub praca w oddzielnych
obwodach.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest przeznaczona do uzywania w srodowisku elektromagne-
tycznym okreslonym ponizej. Obowiagzkiem klienta lub uzytkownika zgrzewarki jest
zapewnienie, ze jest uzytkowana w takim srodowisku.

Emisje fal o czestotliwosciach radiowych Grupa 2
CISPR 11

Emisje fal o czestotliwosciach radiowych Klasa A
CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/migotania Zgodnos¢
IEC 61000-3-3

Tabela 6.5: Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne (produkcja od 2019 roku)

Nalezy unika¢ stosowania zgrzewarki w bliskim sasiedztwie lub ustawionej
w stos z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to prowadzic¢ do
nieprawidlowej pracy. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac¢
ten sprzet i inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy dziataja one
prawidtowo.

Z powodu ograniczen technicznych wewnetrznego napiecia zasilania, przerwy
na liniach wejsciowych zasilania dtuzsze niz 10 ms moga prowadzi¢ do
przerwania procesu zgrzewania (awaria zasilania). Proces zgrzewania nie moze
by¢ wznowiony po awarii zasilania. Zaleca sie, aby zgrzewarka byta zasilana

z zasilacza bezprzerwowego lub akumulatora, ktéry uruchamia sie

w ciggu 10 ms.



Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Zgrzewarka MACS TubeSealer jest przeznaczona do uzywania w srodowisku elektromagne-
tycznym okreslonym ponizej. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika zgrzewarki jest
zapewnienie, Ze jest uzytkowana w takim srodowisku.

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zaktocenia przejsciowe
IEC 61000-4-4

Przepiecia
IEC 61000-4-5

Spadki napiecia, przerwy
i wahania napiecia
IEC61000-4-11

Pole magnetyczne

0 znamionowej
czestotliwosci napiecia
IEC 61000-4-8

Przewodzone zakt6cenia
wywotlane przez pola

o czestotliwosci radiowej
IEC 1000-4-6

Promieniowane pola
elektromagnetyczne

o czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

Pola zblizeniowe sprzetu
do bezprzewodowej
komunikacji radiowej
IEC 61000-4-3

+8 kV wytadowanie
kontaktowe

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
wytadowanie powietrzne

+2 kV 100 kHz czestotliwos¢
powtarzania
Przewody zasilajace

+1 kV 100 kHz czestotliwos¢
powtarzania

Przewody wejsciowy

i wyjsciowe

+0,5 kV, £1 kV linia-linia
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
linia-ziemia

0% U, przez 0,5 cyklu

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

0% U, przez 1 cykli 70% U,
przez 25/30 cykli (jedna faza)
przy 0°

0% U, przez 250/300 cykli

30 A/m 50 Hz lub 60 Hz

3V (0,15 MHz do 80 MHz)

6V w pasmach ISM miedzy
0,15 MHz i 80 MHz 80% AM
przy 1 kHz

3V/m (80 MHz-2.7 GHz) 80%
AM przy 1 kHz

Patrz tabela ponizej:
Specyfikacje dotyczace
odpornosci na sprzet
bezprzewodowej
komunikacji radiowe;j

+8 kV wytadowanie
kontaktowe

+2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV
wytadowanie powietrzne

+2 kV 100 kHz czestotliwos¢
powtarzania

Przewody zasilajace

+1 kV 100 kHz czestotliwos¢
powtarzania

Przewody wejsciowy

i wyjsciowe

+0,5 kV, £1 kV linia-linia
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
linia-ziemia

0% U, przez 0,5 cyklu

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

0% U, przez 1 cykl i 70% U,

przez 25/30 cykli (jedna faza)
przy 0°

30 A/m 50 Hz lub 60 Hz

3V (0,15 MHz do 80 MHz)

6V w pasmach ISM miedzy
0,15 MHz i 80 MHz 80% AM
przy 1 kHz

3V/m (80 MHz-2.7 GHz) 80%
AM przy 1 kHz

Patrz tabela ponizej:
Specyfikacje dotyczace
odpornosci na sprzet
bezprzewodowej
komunikacji radiowej

Tabela A.6: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (produkcja od 2019 roku)
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Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna na sprzet do

bezprzewodowej komunikacji radiowej

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

Tabela A.7: Wytyczne i deklaracja wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna na sprzet radiowej
komunikacji bezprzewodowej (produkcja od 2019 roku)

Pogorszenie dzialania zgrzewarki. Jesli przenosny sprzet komunikacji
radiowej jest uzywany w bliskim sasiedztwie dowolnej czesci zgrzewarki,
moze doj$¢ do pogorszenia dzialania tego sprzetu. Przenos$ny sprzet
komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odleglosci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci zgrzewarki, w tym
przewodow okreslonych przez producenta.
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Francja

N 33156981616

&= macsfr@emiltenyi.com

Hiszpania

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Buiiuel 2

Ciudad de laImagen

28223 Pozuelo de Alarcon (Madryd)
Hiszpania

X +349151212 90

& +34915121291

S macses@miltenyi.com

Hongkong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.
Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hong Kong

. +852 3751 6698

& +852 3619 5772

S macshk@miltenyi.com.hk

Japonia

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

Japonia

. +813 5646 8910

& +813 5646 8911

& macsjp@miltenyi.com

Korea Potudniowa

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

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seul 06136

Korea Potudniowa

X. +822555 1988

& +82 2 555 8890

& macskr@miltenyi.com

Kraje skandynawskie

i nadbattyckie

Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Szwecja

&= macsse@miltenyi.com
Biuro obstugi klienta - Szwecja
. 0200111800

& +46 28072 99

Biuro obstugi klienta - Dania
% 80203010

&3 +46 46 28072 99

Biuro obstugi klienta -
Norwegia, Finlandia, Islandia
i kraje battyckie

e +46 46 28072 80

& +46 46 280 72 99

Singapur

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

#06-01

Singapore 119968

. +65 6238 8183

B +65 6238 0302

& macssg@miltenyi.com

Szwajcaria

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn
Szwajcaria

S. +4132623 0847

& +49 2204 85197

& macsch@miltenyi.com

Wielka Brytania

Miltenyi Biotec Ltd.

Almac House, Church Lane
Bisley, Surrey GU24 9DR
Wielka Brytania

X. +441483 799 800

& +441483 799 811

&= macsuk@miltenyi.com

Wiochy

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bolonia

Wiochy

X +39.0516 460 411

& +39 0516 460 499

S macsit@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com

Firma Miltenyi Biotec dostarcza produkty i ustugi na catym swiecie. Na stronie internetowej www.miltenyibiotec.com/local mozna znalez¢ najblizszy kontakt

z Miltenyi Biotec.

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS oraz logo Miltenyi sa zarejestrowanymi znakami towarowymi lub znakami towarowymi firmy Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

i (lub) jej podmiotéw zaleznych w réznych krajach na catym swiecie. Copyright © 2022 Miltenyi Biotec i (lub) podmiotéw zaleznych. Wszelkie prawa zastrzezone.
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