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Die CliniMACS System Komponenten einschlief8lich Reagenzien, Schlauchsets, Instrumente und PBS/EDTA Puffer
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CliniMACS Tubing Set LS sowie dem CliniMACS PBS/EDTA Buffer durch die FDA als Gerat zur Verwendung am
Menschen (Humanitarian Use Device, HUD) und nach US-Bundesgesetz zur Behandlung von Patienten mit akuter
myeloischer Leukdamie (AML) in Erstremission zugelassen. Die Wirksamkeit des Gerétes fiir diese Indikation ist nicht
nachgewiesen. Alle weiteren Produkte der CliniMACS Produktlinie sind nur als genehmigte Investigational New
Drug (IND) Anwendung oder mittels Investigational Device Exemption (IDE) verfiigbar. Die folgenden
Komponenten sind im Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) registriert und damit fiir die Lieferung
zugelassen: CliniMACS Prodigy, CliniMACS CD34 Reagent, CliniMACS Prodigy Tubing Sets und CliniMIACS PBS/EDTA
Buffer. Nur im ARTG registrierte Produkte diirfen in Australien verwendet werden. CliniMACS MicroBeads sind nur
fir Forschungszwecke und nicht fiir den therapeutischen oder diagnostischen Gebrauch am Menschen bestimmt.

Sofern nichts anderes ausdriicklich angegeben, sind Miltenyi Biotec Produkte und Dienstleistungen nur fiir
Forschungszwecke und nicht fiir den therapeutischen oder diagnostischen Gebrauch bestimmt.

Copyright © 2021 Miltenyi Biotec und/oder verbundene Unternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
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Grundlegende Informationen

Das vorliegende Handbuch enthalt Anleitungen, Warnhinweise, Vorsichtsmaf3-
nahmen und weitere wichtige Hinweise zum Gebrauch des MACS TubeSealer,
der ein Zubehorteil des CliniMACS Prodigy® ist. Informationen zum Gebrauch
des CliniMACS Prodigy, zu speziellen Anwendungen auf dem CliniMACS Prodigy
oder weitere Informationen, Warnhinweise sowie Vorsichtsmalnahmen
bezliglich des Betriebs des CliniMACS Prodigy Systems entnehmen Sie bitte
dem entsprechenden CliniMACS Prodigy Handbuch.

Die Bedienung des CliniMACS Prodigy System darf nur durch geschultes
Personal erfolgen. Lesen und verstehen Sie vor Inbetriebnahme des
Systems alle in den Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten
des CliniMACS Prodigy System angegebenen Sicherheitshinweise,
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise zum ordnungsge-
mafBen Betrieb des MACS TubeSealer (einschlie3lich, aber nicht
beschrankt auf die Sicherheitshinweise in Kapitel 3 ,Wichtige Sicher-
heitshinweise” dieses Handbuches) sowie alle von Miltenyi Biotec verof-
fentlichten Sicherheitsempfehlungen. Stellen Sie bei jedem Betrieb des
SchweiBgerites sicher, dass samtliche Anweisungen und Vorgehens-
weisen zu jeder Zeit unter Einhaltung aller Sicherheitshinweise, Warnhin-
weise, VorsichtsmaBnahmen und Bedienhinweise strikt befolgt werden.
Die Missachtung der Sicherheitshinweise, Warnhinweise, Vorsichtsmaf-
nahmen und Bedienhinweise in den Gebrauchsanweisungen kann zu
Funktionsstorungen des SchweiB3gerites, Sachschaden, Verletzungen
und/oder zum Tod fiihren. Die Geratesicherheit kann beeintrachtigt
werden, wenn das Schwei3gerdt nicht gemaBl den Anweisungen des
Herstellers verwendet wird.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisungen fiir spiatere Nachschlagezwecke
auf. Sie sollten zusammen mit allen sonstigen Sicherheits- und Betriebs-
unterlagen wahrend der gesamten Lebensdauer des SchweiBBgerates fiir
alle, die mit Installation, Betrieb und Wartung des Instruments betraut
sind, leicht zuganglich und schnell verfiigbar sein.






Inhaltsverzeichnis

1.1
1.2

2.1
2.2

4.1
4.2
4.3
4.4
441
4.5
4.5.1
4.5.2
4.6
4.7

Einleitung

Allgemeine Informationen

Technischer Support

Glossar

Graphische Darstellung
Glossar der Symbole und Fachbegriffe

Wichtige Sicherheitshinweise

MACS TubeSealer

Rechtliche Hinweise

Technische Spezifikationen

Bestandteile des MACS TubeSealer

Auspacken und Installieren

Auspacken und Kontrollieren von Ersatzgerdten
Betriebsanleitung

Beschreibung des Schweillvorgangs
Umgebungsanforderungen

Reinigung und Desinfektion

Entsorgung

11

17
17
18
19
20
20
21
21
22
23
26



Inhaltsverzeichnis (Fortsetzung)

5 Fehlerbehebung

6 Rechtliche Hinweise
6.1 Eingeschrankte Garantie
6.2 Warenzeichen

Anhang

Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

27

29

29
30

31



1

Einleitung

- EINLEITUNG

1.1 Allgemeine Informationen

Der MACS TubeSealer ist ein vollautomatisches Zubehor zum Verschwei3en von
PVC- und EVA-Schlduchen. Das Handteil wird mit einem Kabel an den CliniMACS
Prodigy angeschlossen. Der Schweilvorgang findet im Handteil statt, sobald
der Ausloser gedriickt wird. Es kdnnen alle CliniMACS Prodigy Tubing Sets sowie
verschiedene Schlauchtypen und -gré3en verwendet werden, wobei die
erforderliche Schwei3dauer automatisch je nach verwendetem Schlauch
angepasst wird.

1.2 Technischer Support

Sollten Sie weitere Informationen oder Hilfe ben&tigen, wenden Sie sich an den
Miltenyi Biotec Technical Support:

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

N +49 2204 8306-3803
&= technicalsupport@miltenyi.com
A www.miltenyibiotec.com/support






2.1 Graphische Darstellung

Die folgende Ubersicht veranschaulicht die in diesem Handbuch verwendeten
Signalworter, die den Anwender auf Gefahren bei Missachtung der beschrie-
benen VorsichtsmalBnahmen und Warnhinweise hinweisen. Die unten beschrie-
benen Gefahrdungsstufen klassifizieren die Gefahr. Schwere, Art und Ursprung
der Gefahr sowie mogliche Folgen, Verbote und VorsichtsmafBnahmen werden
nachfolgend beschrieben. Symbole auf der linken Seite spezifizieren das Risiko.

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die, falls sie nicht vermieden wird,
zum Tode oder zu schwerwiegenden Verletzungen fiihren kann.

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die, falls sie nicht vermieden wird, zu
leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

HINWEIS

Macht auf wichtige Handlungsempfehlungen oder Informationen aufmerksam,
die nicht mit Personenschaden verbunden sind, jedoch zu Sachschaden fiihren
kdnnen.

WICHTIG
Macht auf Handlungsempfehlungen oder Informationen aufmerksam, bei denen
keine Gefahr eines Personen- oder Sachschadens besteht.

n GLOSSAR



10

2.2 Glossar der Symbole und Fachbegriffe

Eine Ubersicht der fiir den MACS TubeSealer verwendeten Symbole und
Fachbegriffe ist dem CliniMACS Prodigy Handbuch (Instrument) zu entnehmen.
Das Glossar der Symbole erklart alle Symbole, die auf den CliniMACS® Produkten
zur Kennzeichnung verwendet werden.
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Wichtige Sicherheitshinweise

Die Bedienung des CliniMACS Prodigy System darf nur durch geschultes
Personal erfolgen. Lesen und verstehen Sie vor Inbetriebnahme des
Systems alle in den Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten
des CliniMACS Prodigy System angegebenen Sicherheitshinweise,
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen und Hinweise zum ordnungsge-
maBen Betrieb des MACS TubeSealer (einschlieB8lich, aber nicht
beschrinkt auf die Sicherheitshinweise in Kapitel 3 ,Wichtige Sicher-
heitshinweise” dieses Handbuches) sowie alle von Miltenyi Biotec verof-
fentlichten Sicherheitsempfehlungen. Stellen Sie bei jedem Betrieb des
SchweiBlgerites sicher, dass samtliche Anweisungen und Vorgehens-
weisen zu jeder Zeit unter Einhaltung aller Sicherheitshinweise, Warnhin-
weise, VorsichtsmaBnahmen und Bedienhinweise strikt befolgt werden.
Die Missachtung der Sicherheitshinweise, Warnhinweise, Vorsichtsmaf-
nahmen und Bedienhinweise in den Gebrauchsanweisungen kann zu
Funktionsstorungen des SchweiBlgerites, Sachschaden, Verletzungen
und/oder zum Tod fiihren. Die Geratesicherheit kann beeintrachtigt
werden, wenn das Schwei3gerit nicht gemaB den Anweisungen des
Herstellers verwendet wird.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisungen fiir spatere Nachschlage-
zwecke auf. Sie sollten zusammen mit allen sonstigen Sicherheits- und
Betriebsunterlagen wiahrend der gesamten Lebensdauer des Schweif3ge-
rates fiir alle, die mit Installation, Betrieb und Wartung des Instruments
betraut sind, leicht zugédnglich und schnell verfiigbar sein.

n WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
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Beachten Sie bei jedem Betrieb des Schweif3gerates die folgenden
Sicherheitshinweise, Warnhinweise, VorsichtsmafBnahmen und Bedien-
hinweise, um Gefahren fiir Anwender, Schaden und/oder Funktionssto-
rungen, unvorhersehbare Ergebnisse, vorzeitigen Verschlei3 und/oder
eine verkiirzte Lebensdauer des Schwei3gerates zu vermeiden.

12

Betreiben, handhaben, verwenden und pflegen Sie das Schwei3gerat immer
geman den Sicherheitshinweisen, Warnhinweisen, Vorsichtsmanahmen,
Bedienhinweisen und Verfahrensempfehlungen im Handbuch und sons-
tigen, von Miltenyi Biotec schriftlich herausgegebenen Anleitungen.
Weichen Sie nicht von diesen Bedienungsanleitungen und Verfahren ab.

Lassen Sie das Schweil3gerat ausschlieB8lich von entsprechend qualifizierten
und geschulten Anwendern betreiben, handhaben, verwenden und pflegen,
die mit Bauweise, Betrieb und Gefahren des Schweil3gerdtes vertraut sind.
Das Schweigerat ist flr eine Verwendung in einer professionellen Einrich-
tung des Gesundheitswesens vorgesehen. Das Schwei3gerat ist nicht fiir
den Betrieb in der Nahe aktiver HF-Chirurgiegerate vorgesehen. Der Kunde
oder Anwender hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung
betrieben wird.

Betreiben, handhaben, verwenden und pflegen Sie das Schwei3gerat immer
gemaB den geltenden Gesetzen, Regelungen, Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf alle Arbeitsschutzvor-
schriften und, soweit zutreffend, den im Einsatzland geltenden Richtlinien
zur Sicherheit von Medizinprodukten.

Verwenden Sie das Schweil3gerat ausschlieBlich fiir seinen bestimmungsge-
maBen Zweck (unter Beachtung der Produktdokumentation und Leistungs-
grenzen des Schweillgerates), und nicht in anderer Weise oder fiir andere
Zwecke als beschrieben.

Verwenden Sie das Schweil3gerat ausschlieBlich mit Verbrauchsmaterialien,
Zubehorteilen, Umformern und/oder Kabeln, die von Miltenyi Biotec fiir den
sicheren und ordnungsgemafBen Betrieb des Schweillgerates zugelassen
sind. Bemerkung: Beachten Sie, dass bei Verwendung von Verbrauchsmate-
rialien, Zubehorteilen, Umformern und/oder Kabeln, die nicht ausdriicklich
von Miltenyi Biotec zugelassen sind, der Garantieanspruch und/oder lhre
Betriebserlaubnis fiir das Schweil3gerat nach geltendem Recht erléschen
kdnnen.



« Beachten Sie stets die Wartungsempfehlungen von Miltenyi Biotec sowie die
relevanten Produktnormen. Bemerkung: Erstinstallation, Wartung und
Service des Schweil3gerétes sind ausschlieBlich von einem 6rtlich zustan-
digen Miltenyi Biotec Vertreter vorzunehmen.

« Schaden sollten umgehend gemeldet werden. Verwenden Sie das Schweil3-
geréat nicht, wenn Zweifel an seiner ordnungsgemafen Funktion bestehen
und nehmen Sie schnellstmdglich Kontakt zu Ihrem 6rtlich zustandigen
Miltenyi Biotec Vertreter oder dem Miltenyi Biotec Technical Support auf.

- Nehmen Sie niemals Anderungen oder Umbauten am Schwei3gerit ohne
vorherige schriftliche Zustimmung von Miltenyi Biotec vor. Bemerkung:
Beachten Sie, dass bei Anderungen und Umbauten am Schweilgerat, die
nicht ausdriicklich von Miltenyi Biotec genehmigt wurden, lhr Garantiean-
spruch und/oder lhre Betriebserlaubnis fiir das Schweil3gerat nach
geltendem Recht erléschen konnen.

Bei Missachtung der Sicherheitshinweise, Warnhinweise, Vorsichtsmaf-
nahmen und Bedienhinweise in den Handblichern (und in anderen, von
Miltenyi Biotec herausgegebenen, sicherheitsrelevanten Veroffentli-
chungen zur Benutzung des Schwei3gerites) besteht die Gefahr unsach-
gemaiBer oder fehlerhafter Bedienung, Handhabung oder Pflege des
SchweiBBgerites. Dies kann zum Tod, zu schweren Verletzungen und/oder
Sachschaden, Funktionsstorungen oder Beschiadigungen des Schweif3ge-
rates, vorzeitigem Verschlei3 und einer verkiirzten Lebensdauer des
SchweiBlgerites fiihren, durch die lhr Garantieanspruch und/oder lhre
Betriebserlaubnis fiir das SchweiBgerat nach geltendem Recht erléschen
konnen. Miltenyi Biotec haftet nicht fiir Schaden, die auf Missachtung der
hier genannten Sicherheitshinweise, Warnhinweise, Vorsichtsmag-
nahmen und Bedienhinweise zuriickzufiihren sind.

Bei Fragen zum sicheren Gebrauch des Schweil3gerates oder wenn Sie zusatz-
liche Sicherheitshinweise zum CliniMACS Prodigy System benétigen, wenden
Sie sich an einen 6rtlich zustdndigen Miltenyi Biotec Vertreter oder an den
Miltenyi Biotec Technical Support.

Beachten Sie stets die ortlichen Bestimmungen zur Sicherheit am Arbeitsplatz,
die Laborrichtlinien sowie die giiltigen Gesundheits-, Sicherheits- und Unfallver-
hitungsvorschriften. Weitere Informationen zur sicheren Installation und zum
Betrieb des Schweillgeridtes erhalten Sie von den fiir Stromversorgung, Gebau-
deauslegung, Wartung und Sicherheit zustandigen 6rtlichen Behorden.

n WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
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Elektrische Gefahr. Das Schweif3gerat ist ausschlieBlich fiir den Einsatz in
Innenraumen bestimmt. Dringt Wasser in das Instrument ein, kann dies
einen Kurzschluss auslosen und damit ein Stromschlag oder Brand zur
Folge haben.

Betreiben Sie das Schweil3gerat deshalb nicht in nassen oder feuchten Raumen
oder nachdem es Feuchtigkeit ausgesetzt war. Vermeiden Sie eine zu hohe
Luftfeuchtigkeit und Kondenswasserbildung und lassen Sie das Schweil3gerat
nicht mit Wasser in Bertihrung kommen. Lassen Sie keine FlUssigkeiten ins
Innere des Schweil3gerdtes laufen. Verwenden Sie das Schwei3gerat nicht, wenn
Flussigkeit tiber das Schweil3gerat verschiittet wurde. Handhaben Sie Fllssig-
keitsbehalter in der Nahe des Schweil3gerates besonders vorsichtig.

Wird das Schweifl3gerdt aus einer kalter Umgebung, z.B. einem kalten Raum mit
+4 °C (+39 °F), in einen Bereich mit Raumtemperatur versetzt, kann sich
Kondenswasser im Inneren des Schwei3gerates bilden. Warten Sie in diesem Fall
bis das Schweil3gerat wieder trocken ist, bevor sie es benutzen.

Bevor Sie das Schwei3gerét reinigen, ziehen Sie immer erst den Netzstecker.
Verwenden Sie keine fliissigen Reinigungsmittel oder -sprays, sondern nur ein
leicht angefeuchtetes Tuch.

Beim Betrieb des Schweif3gerdtes sind alle in diesem Handbuch aufge-
flihrten technischen Daten (siehe Tabelle 4.1) und Bedienhinweise zu
beachten.

Das Schwei3gerdt darf nur von geschulten Anwendern verwendet
werden. Die Schulung der Anwender erfolgt durch einen Miltenyi Biotec
Vertriebsbeauftragten.

Beachten Sie beim Betrieb des Schweilgerites alle Bedienhinweise.

Das Schwei3gerdt wird in der gleichen Umgebung wie Laborgerite
betrieben.

Das SchweiBlgerit ist fiir den Gebrauch mit dem CliniMACS Prodigy
bestimmt. Verwenden oder verbinden Sie es nicht mit anderen Instru-
menten als den CliniMACS Prodigy. Wo der Einsatz in unmittelbarer Nahe
anderer Instrumente erforderlich ist, sollte das Gerdt oder System in der
geplanten Einsatzkonfiguration getestet und auf normale Funktion
liberprift werden.



Alle Komponenten des Schwei3gerates, die mit Blut oder biologischen
Gefahrenstoffen in Beriihrung kommen, miissen mit einer geeigneten
Desinfektionslosung gereinigt werden (siehe Abschnitt 4.6).

ELEKTROMAGNETISCHE STORBEEINFLUSSUNG:

Das Schwei3gerat gibt wahrend des SchweiBvorgangs nicht-ionisierende
elektromagnetische Strahlungen in geringer Hohe ab. Daher sollte es
nicht in der Ndhe von elektronischen Geraten eingesetzt werden, die
empfindlich auf hochfrequente Strahlungen reagieren.

Das Schwei3gerit nutzt Hochfrequenzenergie, um die zum Schweif3en
notwendige Hitze zu erzeugen. Legen Sie ausschlieBlich PVC- oder
EVA-Schldauche zwischen die Elektroden.

Medizinische elektrische Geréte stellen besondere Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und miissen unter Beachtung der
Hinweise zur EMV installiert und betrieben werden. Tragbare und mobile
HF-Telekommunikationsgerate konnen die Funktion von medizinischen
elektrischen Geraten stéren. Weitere Informationen zur elektromagneti-
schen Vertraglichkeit finden Sie im Anhang.

Kontrollieren Sie alle Teile des Schwei3gerates vor Gebrauch auf sichtbare
Schéaden.

Um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten, verwenden Sie ausschlieB8lich
das zusammen mit dem Schweiflgerat gelieferte Zubehér.

Wird der gleiche Schlauch an mehreren Stellen geschweif3t, miissen diese
mindestens 1 cm (2 Zoll) auseinander liegen. Bei kiirzeren als den empfoh-
lenen Abstanden zwischen mehreren SchweifBstellen, kann das geschweif3te
Schlauchstiick reiBen. Verschweif3en Sie den Schlauch an drei verschiedenen
Stellen und schneiden Sie ihn an der mittleren Schweif3stelle ab. Trennen Sie
das Schwei3gerat von der Stromquelle bevor Sie Wartungs- und Reinigungs-
arbeiten durchfiihren.

Kommt es zu Funktionsstérungen des Schwei3gerates (zum Beispiel unter-
brochener Betrieb, schlechte Schwei3qualitat, zu lange oder zu kurze
Schweif3dauer), verwenden Sie ein anderes Schweil3gerat und/oder kontak-
tieren Sie den Miltenyi Biotec Technical Support.

Kontrollieren Sie das SchweiBmuster regelmaBig (siehe Abschnitt 4.5
»Betriebsanleitung”).

n WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
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4

MACS TubeSealer

4.1 Rechtliche Hinweise

Zweckbestimmung

Als Zubehorteil zum CliniMACS Prodigy ist der MACS TubeSealer zum
Verschweiflen der PVC- und EVA-Schlduche der CliniMACS Prodigy Schlauchsets
bestimmt, die am CliniMACS Prodigy angebracht sind. Der MACS TubeSealer
darf nur in Verbindung mit dem CliniMACS Prodigy verwendet werden.

Der MACS TubeSealer entspricht den Medizinproduktrichtlinien gemaf
MDR (EU) 2017/745:

mo] C €

Der MACS TubeSealer erfiillt die folgenden Normen:

» IEC60601-1 und
- |EC60601-1-2.

Die angewandte Standardversion finden Sie im jeweiligen Konformitatszertifikat.

Der MACS TubeSealer entspricht der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefdhrlicher Stoffe in elektrischen und elektronischen Geraten.

WICHTIG

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkomm-
nisse sind der Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — unter Verwendung der angegebenen
Kontaktinformation — und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaates anzuzeigen, in
dem der Anwender des Produktes niedergelassen ist.

n MACS TUBESEALER
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4.2 Technische Spezifikationen
' /AWARNUNG

Sicherheit und Leistung des MACS TubeSealer konnen beeintrachtigt
werden. Die Sicherheit und Leistung des Schwei3gerdtes konnen beein-
trachtigt werden, wenn es auBBerhalb seiner Spezifikationen verwendet
wird. Verwenden Sie das Schwei3gerat daher nicht auBBerhalb seiner
Spezifikationen.

Die technischen Spezifikationen des Schweil3gerates sind in Tabelle 4.1
aufgefihrt.

Technische Spezifikationen

Modell MACS TubeSealer

Gewicht 0,35 kg

Stromversorgung 30,5VDC8,3A

HF-Ausgang Max. 80 W /50 Q /40,68 MHz

Schlauch-Spezifikation PVC und EVA @20 °C
Das Schweil3gerdt eignet sich zum Schweien der Schlduche
der CliniMACS Prodigy Schlauchsets.

Schweifdauer Max. 6 s je nach SchlauchgrofRe und -typ
Betriebsart Betrieb: 25%
Unterbrechungen: 75%
Schweilvorgdange 100 pro Stunde
Schweif3vorgange am 20
Stiick
Betriebsbedingungen Temperatur: +15 °C (+59 °F) bis +25 °C (+77 °F)

Feuchtigkeit: 10 bis 90% relative LF (nicht kondensierend)
Hohe: max. 2.000 Meter Gber Meeresspiegel

Lagerungsbedingungen  Raumtemperatur
Kondensbildung vermeiden.

Tabelle 4.1: Technische Spezifikationen des MACS TubeSealer

Bemerkung: Die Emissionseigenschaften dieses Schweil3gerates sind so
beschaffen, dass sich das Gerat fiir den Einsatz in Industrieumgebungen und
Krankenhdusern eignet (CISPR 11, Klasse A). Bei einer Verwendung in einer
Wohnumgebung (fiir die normalerweise CISPR 11, Klasse B erforderlich ist)
bietet das Schweil3gerdt unter Umstanden keinen ausreichenden Schutz
gegeniber hochfrequenten Kommunikationsdiensten. Der Benutzer muss
eventuell AbhilfemaBBnahmen ergreifen, zum Beispiel durch eine andere
Aufstellung oder Ausrichtung des Schweil3gerates.



Anderungen oder Umbauten am SchweiBgerét, die nicht ausdriicklich von
Miltenyi Biotec genehmigt wurden, kdnnen zum Erléschen Ihrer Betriebser-
laubnis gemaR FCC 47 CFR fihren.

4.3 Bestandteile des MACS TubeSealer

Der MACS TubeSealer besteht aus einem Handteil mit Kabel und Stecker (siehe
Abbildung 4.1). Das Handteil besteht aus einem HF-Generator mit intelligenter
Sensorregelung, einem ergonomischen Handgriff mit Ausloser, einer bewegli-
chen Elektrode, die zum Reinigen herausgezogen werden kann sowie einem

Kabel mit Stecker. Das Handteil zieht keinen Strom, wenn nicht geschweil3t wird.

Lesen Sie vor Installation und Gebrauch des Schweif3gerates Kapitel 3
»+Wichtige Sicherheitshinweise”.

——————— LED Betriebsanzeige
o { Schlauch-

/ Milteny Biotee A Schweil3schlitz

Elektroden-

Entriegelung

Ausloser

Griffentriegelung
fur Elektrode

Stecker

Kabel

Abbildung 4.1: Handteil des MACS TubeSealer mit Kabel und Stecker

H MACS TUBESEALER
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4.4 Auspacken und Installieren

/\ VORSICHT

Gefahr einer Beschdadigung des MACS TubeSealer. Es besteht die Gefahr, dass
das Schwei3gerat beschadigt wird, wenn es von nicht autorisierten Personen
ausgepackt oder installiert wird. Das Auspacken und die Erstinstallation des
MACS TubeSealer darf nur durch einen 6rtlich zustandigen Miltenyi Biotec
Vertreter erfolgen. Lesen Sie vor Gebrauch des Schwei3gerates Kapitel 3
»Wichtige Sicherheitshinweise”. Kontrollieren Sie die Versandverpackung
und notieren Sie alle sichtbaren Schaden. Schaden miissen gegebenenfalls
von einem Vertreter des Transportunternehmens begutachtet werden.

4.4.1 Auspacken und Kontrollieren von Ersatzgeraten

/\ VORSICHT

Gefahr einer Beschadigung des MACS TubeSealer. Ist eine Ersatzlieferung
erforderlich, wird das Schweif3gerat in einem Karton versandt. Kontrollieren
Sie die Versandverpackung und notieren Sie alle sichtbaren Schaden. Im
Falle einer Beschadigung benutzen Sie das Schweif3gerat nicht, sondern
kontaktieren Sie den ortlich zustandigen Miltenyi Biotec Vertreter.

1. Heben Sie das Schweil3gerat aus dem Karton und platzieren Sie es auf eine
ebene Flache.

2. Melden Sie es umgehend, wenn Teile des Schweil3gerates beschadigt sind.
3. Stecken Sie das Kabel des Handeteils in die TubeSealer Buchse (5-polige

AUX-Buchse) auf der Riickseite des CliniMACS Prodigy. Achten Sie darauf,
dass der Stecker in der gesicherten Position einrastet.



4.5 Betriebsanleitung

Informationen zu produktspezifischen elektromagnetischen Emissionen und
Storfestigkeit finden Sie im Anhang.

HINWEIS

Legen Sie ausschlieBlich PVC- oder EVA-Schlduche zwischen die Elektroden.

4.5.1 Beschreibung des Schweil3vorgangs

Der MACS TubeSealer verfiigt tiber verschiedene Sicherheitsfunktionen, die
vorab ermitteln, ob das Schweil3en des eingelegten Schlauchs moglich ist. Falls
das Schweil3gerat nicht startet, lesen Sie flir weitere Informationen Kapitel 5
+Fehlerbehebung”. Der Schweil3prozess basiert auf Hochfrequenztechnik. Der
laufende Schweil3betrieb und das Schweil3ergebnis werden durch ein gelb
leuchtendes Licht angezeigt. Der Schweil3vorgang stoppt automatisch, sobald
ein gutes Schweil3ergebnis erzielt wurde. Temperatureinstellungen sind nicht
erforderlich.

Die Betriebsanzeige am Handteil leuchtet bzw. blinkt, je nach Status des
Schweillgerétes, in unterschiedlichen Farben (siehe Tabelle 4.2).

Anzeige Beschreibung

Gelb leuchtend An die Schweifelektrode wird HF-Energie angelegt. Das Licht
erlischt, sobald der Schweivorgang beendet ist.

Rot blinkend Uberhitzung, die SchweiBfunktion ist blockiert.

Rot leuchtend fiir eine Sekunde  Bei Stromausfall wird die SchweiBfunktion blockiert.

Tabelle 4.2: Leuchtanzeigen Handteil

HINWEIS

Der Schlauch muss aufen trocken sein.

1. Legen Sie den zu schweienden Schlauch ganz unten in den Schweil3-
schlitz des Handteils. Kontrollieren Sie, ob der Schlauch richtig zwischen
den Elektroden im SchweiBschlitz liegt.

H MACS TUBESEALER
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2. Driicken Sie den grauen Ausloser am Handteil, um die zwei Elektroden
naher zusammenzufiihren, bis die Betriebsanzeige oben am Handteil
aufleuchtet. Der Schweil3vorgang beginnt automatisch. Der Schweil3vor-
gang dauert in der Regel 0,5 bis 1,5 Sekunden. Nach spatestens 6 Sekunden
schaltet sich die Hochfrequenz ab.

Wahrend des Schweil3vorganges leuchtet die Betriebsanzeige oben am
Handteil gelb. Sobald das Licht erlischt, kann der graue Ausloser losge-
lassen werden und der Schweil3vorgang ist abgeschlossen. Die intelligente
Sensorsteuerung im Handteil erkennt den verwendeten Schlauchtyp,
kontrolliert und steuert den Schwei3vorgang, um die beste Schweillqua-
litat zu erzielen. Tabelle 4.2 erklart die Bedeutung der Betriebsanzeige am
Handteil im Falle von Problemen.

3. Wenn die Betriebsanzeige erlischt, ist der Schweillvorgang beendet. Lassen
Sie den Ausloser los und nehmen Sie den Schlauch heraus. Bemerkung:
Der Schweif3vorgang stoppt sobald der Ausldser losgelassen wird.

4. Das SchweiBmuster ist in der Mitte sehr diinn, so dass der Schlauch leicht
getrennt werden kann, indem man an beiden Seiten zieht.

5. Kontrollieren Sie, ob der Schlauch dicht ist. Kommt es zu Funktionssto-
rungen des Schweifl3gerdtes (unterbrochener Betrieb, schlechte
Schweil3qualitat) wenden Sie sich an den Miltenyi Biotec Technical Support,
um Unterstiitzung zu erhalten.

/\ VORSICHT

Gefahr des Verlusts des Zellprodukts. Bei kiirzeren als den empfohlenen
Abstinden zwischen mehreren SchweiBstellen kann das geschweif3te
Schlauchstiick reiBen. Wird der gleiche Schlauch an mehreren Stellen
geschweiflt, miissen diese mindestens 1 cm (2 Zoll) auseinander liegen.

4.5.2 Umgebungsanforderungen

Sicherheit und Leistung des MACS TubeSealer konnen beeintrachtigt
werden. Die Sicherheit und Leistung des Schwei3gerates konnen beein-
triachtigt werden, wenn es auBerhalb seiner Spezifikationen verwendet
wird. Verwenden Sie das Schweif3gerit daher nicht auBBerhalb seiner
Spezifikationen.



Flr eine Leistungsoptimierung des Schweif3gerates beachten Sie bitte die in
Tabelle 4.1 beschriebenen Betriebsbedingungen sowie die folgenden Hinweise:

« Hangen Sie das Schweil3gerdt in seine Halterung neben dem CliniMACS
Prodigy, wenn es nicht benutzt wird, so dass es vor Vibrationen, StéBen,
Staub, Losungsmitteln und Sauredampfen geschtzt ist.

Behandeln Sie das Schweil3gerat mit Sorgfalt und achten Sie auf eine
saubere Umgebung.

4.6 Reinigung und Desinfektion

Der MACS TubeSealer erfordert fiir einen effizienten Betrieb nur minimale
Pflege. Befolgen Sie den nachfolgend beschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsprozess.

Gefahr eines Elektroschocks oder Beschdadigung des Schwei3gerates.
Trennen Sie vor der Reinigung aus Sicherheitsgriinden stets das Handteil
vom CliniMACS Prodigy. Biogefahrliches Material ist immer als potentiell
infektios zu behandeln. Wird dieses Material verschiittet, ist geeignete
Schutzkleidung wahrend der Reinigung zu tragen. Nachdem alles restliche
biologische Material entfernt wurde, miissen alle Flachen, die mit bioge-
fahrlichem Material in Beriihrung gekommen sind, desinfiziert werden.

Die AuB3enflachen des Schweil3gerates sind mit folgenden Desinfektionsmitteln
vertraglich:

+ Aldehyde bis zu 3%, z.B. Melsitt® 3% oder Kohrsolin® FF 3%

«  Amphotenside bis zu 2%, z.B. Tensodur 2% (MFH Marienfelde GmbH,
Hamburg) oder
Ethanol bis zu 80%

Alternativ kann auch eine frisch angemischte L6sung aus einem Teil Natriumhy-
pochlorit (Haushaltsbleichmittel) auf zehn Teile Wasser verwendet werden, um
Flachen zu reinigen, die durch diese Losung nicht beschadigt werden. Unge-
achtet der verwendeten ,Sterilisations-“ oder Desinfektionsl6sung sind Reste
immer vollstdndig zu entfernen, um die Au3enflichen des Schweil3gerates vor
Korrosion und Ausbleichen zu schiitzen. Entsorgen Sie jegliches Material, das
mit dem biogefahrlichen Material in Beriihrung gekommen ist, gemaf3 den
Vorschriften der Einrichtung zur Entsorgung von biogefédhrlichen Materialien.

H MACS TUBESEALER

23



24

/A VORSICHT

Desinfizieren oder sterilisieren Sie keine Teile des Schweil3gerdtes in einem
Autoklaven oder mit Ethylenoxidgas. Das Schwei3gerat wird dadurch
irreparabel beschadigt und die Garantie erlischt. Tauchen Sie das Gerit nicht
in Fluissigkeiten, da es nicht wasserdicht ist. Eindringende Fliissigkeiten
flihren zu Funktionsstorungen, Funkenschlag und zum Erléschen der
Garantie.

Das Handteil muss einmal wochentlich und zusatzlich immer dann gereinigt
werden, wenn es mit ausgetretenen biogefédhrlichen Materialien in Beriihrung
gekommen ist.

Ziehen Sie zum Reinigen der Elektroden die bewegliche Elektrode heraus.
1. Ziehen Sie den grauen Ausldser nach vorne, bis ein Klicken zu horen ist, um

die vordere Elektrode zu I6sen. Schieben Sie dann die Elektroden-Entriege-
lung nach vorne (siehe Abbildung 4.2).

ﬂniltenyi Biotec

Elektroden-
Entriegelung

Abbildung 4.2: Grauen Ausloser nach vorne ziehen



2. Driicken Sie die Elektrode zuerst nach innen und ziehen Sie sie dann heraus
(siehe Abbildung 4.3).

/ Miltenyi Biotec A \ o=d

Schaft
wochentlich
reinigen und
olen

Abbildung 4.3: Herausgezogene Elektrode

Reinigen Sie den Handgriff und die beiden Elektroden mit einem weichen,
fusselfreien, mit einem milden Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch. Trocknen
Sie alles vorsichtig ab und vergewissern Sie sich, dass die Elektroden vollstandig
trocken sind, um Funkenschlag zu vermeiden. Benutzen Sie ein trockenes
Wattestabchen, um den Elektrodenschaft zu reinigen.

/\ VORSICHT

Um eine einwandfreie Funktion zu gewéhrleisten, schmieren Sie den Elektro-
denschaft nach jeder Reinigung mit einem Tropfen leichtem Maschinendl
ein. Kontrollieren Sie die Elektroden nach dem Reinigen auf mechanische
Schaden und Abnutzung. Verwenden Sie das Schweil3gerat nicht, wenn es
beschadigt ist.

Bauen Sie die Teile in umgekehrter Reihenfolge wieder zusammen. Der Ausldser
und die Elektroden-Entriegelung miissen sich ganz vorne befinden, bevor die
Elektrode wieder eingeschoben wird. Achten Sie beim Einschieben der bewegli-
chen Elektrode darauf, dass sie parallel zur festen Elektrode ausgerichtet ist.
Betatigen Sie den Ausldser zwei Mal und kontrollieren Sie, ob die bewegliche
Elektrode leichtgdngig, richtig ausgerichtet und nicht locker ist.

Hinweis: Es wird empfohlen, vor dem erneuten Betrieb ein paar Testschwei-
Bungen durchzufiihren.

H MACS TUBESEALER
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4.7 Entsorgung

Der MACS TubeSealer muss gemal3 EU-Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE-Richtlinie) der getrennten Entsorgung zugefiihrt werden.
Senden Sie das Schweil3gerat zu seiner fachgerechten Entsorgung an den
Hersteller zuriick. Reinigen Sie das Schwei3gerat wie in Abschnitt 4.6.
beschrieben. Das Schweil3gerat sollte immer vorsichtig und nur in der von
Miltenyi Biotec vorgegebenen Verpackung transportiert werden. Bitte wenden
Sie sich fir die fachgerechte Entsorgung an den Miltenyi Biotec Technical
Support.



5

Fehlerbehebung

Dieses Kapitel deckt allgemeine Probleme ab und empfiehlt entsprechende
MaBnahmen fiir den MACS TubeSealer. Bei Problemen, die in Tabelle 5.1 nicht
aufgefiihrt sind, wenden Sie sich bitte an den Miltenyi Biotec Technical Support
oder an den ortlich zustandigen Miltenyi Biotec Vertreter.

Problem

Schweilvorgang
startet nicht

Mogliche Ursache

Nasse Elektroden

Empfohlene MaBBnahme

n FEHLERBEHEBUNG

Trocknen Sie die Elektroden
(siehe Kapitel 4.6).

Verschmutzte Elektroden

Reinigen Sie die Elektroden
(siehe Kapitel 4.6).

Nasser Schlauch

Trocknen Sie Schlauch und
Elektroden und versuchen Sie es
erneut (siehe Kapitel 4.6).

Funkenschlag zwischen den
Elektroden

Trocknen Sie die Elektroden und
versuchen Sie es erneut (siehe
Kapitel 4.6).

Kein,Klick” beim Herausziehen
des Auslosers

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support um das Schweil3-
geréat auszutauschen.

Uberhitzung (Betriebsanzeige
blinkt rot)

Lassen Sie das Schweil3gerdt
abkihlen.

Kabel nicht richtig im CliniMACS
Prodigy eingesteckt

Kontrollieren Sie, ob der Kabel-
stecker richtig eingerastet ist.

Kabelbruch

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Sonstige Ursache

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.
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Problem

Schlechtes
Schweifl3ergebnis

Aussetzer beim
Schweif3vorgang

Schlauch lasst
sich nach dem
Schweil3en nur
schwer trennen

Betriebsanzeige
leuchtet nach
Loslassen des
Auslosers weiter

Betriebsanzeige
leuchtet nicht

Betriebsanzeige
flackert

Mogliche Ursache

Bewegliche Elektrode ist nicht

leichtgangig

Empfohlene MaBnahme

Reinigen und 6len Sie den
Elektrodenschaft (siehe Kapitel 4.6).

Nasse Elektroden

Trocknen Sie die Elektroden und
versuchen Sie es erneut (siehe
Kapitel 4.6).

Verschmutzte Elektroden

Reinigen Sie die Elektroden (siehe
Kapitel 4.6).

Bewegliche Elektrode

verrutscht

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Sonstige Ursache

Gebrochenes Kabel

Rand der beweglichen
Elektrode beschadigt

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Bewegliche Elektrode ist nicht

leichtgangig

Reinigen und 6len Sie den
Elektrodenschaft (siehe Kapitel 4.6).

Nasse Elektroden

Trocknen Sie die Elektroden und
versuchen Sie es erneut (siehe
Kapitel 4.6).

Verschmutzte Elektroden

Reinigen Sie die Elektroden (siehe
Kapitel 4.6).

Sonstige Ursache

Schalter defekt

Handteil defekt

Kabelbruch

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support, um das
Schweil3gerat zu ersetzen.

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Sonstige Ursache

Kontaktieren Sie den Miltenyi Biotec
Technical Support.

Tabelle 5.1: Probleme und MaBnahmen fiir die Wartung durch den Benutzer
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Rechtliche Hinweise

6.1 Eingeschrankte Garantie

Soweit nicht in einer gesonderten, mit diesem Miltenyi Produkt gelieferten
Garantieerklarung oder einer schriftlich mit einem ordnungsgemag befugten
Vertreter von Miltenyi Biotec getroffenen Vereinbarung anderslautend festge-
legt, unterliegt die von Miltenyi Biotec eingerdumte Garantie auf direkt von
Miltenyi Biotec bezogene Produkte jenen Verkaufsbedingungen, zu denen der
Kunde das Produkt von der jeweiligen Miltenyi Biotec Vertriebsorganisation
erworben hat. Diese Verkaufsbedingungen sind auf Anfrage bzw. unter
www.miltenyibiotec.com erhaltlich. Je nach Land und Region kénnen unter-
schiedliche Verkaufsbedingungen gelten. Nichts in diesem Dokument ist als
zusatzlich eingerdumte Garantie zu verstehen.

Fir Produkte, die von Drittanbietern oder Wiederverkaufern (z. B. einem ortlich
zustandigen Miltenyi Biotec Vertreter) bezogen wurden, gelten unter
Umstdanden andere Verkaufsbedingungen.

Weitere Angaben zu der auf das gekaufte Produkt geltenden Garantie sind dem
Packzettel, der Rechnung, der Empfangsbestatigung oder sonstigen Verkaufs-
unterlagen zu entnehmen. Bei Paketprodukten kann auf einzelne Teile eine
klrzere Garantiedauer gelten als auf Packzettel, Rechnung, Empfangsbestati-
gung oder sonstigen Verkaufsunterlagen angegeben (z. B. bei verderblichen
Produkten mit begrenzter Haltbarkeit).

Die von Miltenyi Biotec auf dieses Produkt eingerdumte Garantie gilt nur fir
Mangel am Produkt, die auf Material- oder Verarbeitungsfehler zuriickgehen
und im ordnungsgemafBen Gebrauch auftraten. Sie gilt nicht fir Produkt-
mangel, die auf andere Ursachen zuriickgehen, einschlief3lich, aber nicht
beschréankt auf Méngel infolge Nutzung des Produkts in einer anderen als in
diesem Handbuch ausdrticklich beschriebenen Weise, wie u. a. unsachgemaler

RECHTLICHE HINWEISE
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oder fehlerhafter Gebrauch; fehlerhafter Zusammenbau oder fehlerhafte
Installation durch einen Anwender oder einen Dritten; reguldre Abnutzung und
Verschleif3; fahrldssiger oder fehlerhafter Betrieb, Handhabung, Lagerung,
Wartung oder Reparatur; Missachtung der Bedienungsanleitungen; unzuldssige
Anderungen oder Umbauten von oder an Teilen dieses Produkts sowie Verwen-
dung ungeeigneter Verbrauchsmaterialien, Zubehorteile oder Arbeitsmittel.

Die von Miltenyi Biotec eingerdumte Garantie gilt nicht fiir Verbrauchsmateria-
lien sowie Produkte, die WIE GESEHEN oder MIT ALLEN MANGELN erworben
wurden. Nichts in diesem Dokument ist als zusatzlich eingerdumte Garantie zu
verstehen.

Wird im Rahmen einer solchen Garantie ein Anspruch erhoben, ist Miltenyi
Biotec umgehend zu benachrichtigen. Miltenyi Biotec wird bei Auftreten eines
Material- oder Verarbeitungsfehlers wahrend der Garantielaufzeit alle notwen-
digen MalBnahmen ergreifen, um das Instrument wieder in voll funktionsfa-
higen Zustand zu versetzen.

Haftungsbeschrankung

Miltenyi Biotec haftet nicht fiir Neben- oder Folgeschaden, die auf Verstof3
gegen ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistungen oder
Bedingungen, die fiir das Produkt gelten, zuriickgehen.

In manchen Landern, Staaten und Gerichtsbarkeiten ist der Ausschluss oder die
Einschrankung der Haftung fiir Neben- oder Folgeschaden nicht zulassig, so
dass die oben genannte Einschrankung bzw. der Ausschluss unter Umstanden
nicht auf Sie zutrifft. Diese Garantieerkldrung raumt lhnen bestimmte Rechte
ein, zu denen je nach Land oder Gerichtsbarkeit weitere Rechte hinzutreten
kénnen.

6.2 Warenzeichen

CliniMACS, CliniMACS Prodigy, MACS und das Miltenyi Biotec Logo sind einge-
tragene Warenzeichen oder Warenzeichen der Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG und/
oder deren verbundenen Unternehmen in verschiedenen Landern weltweit.
Alle sonstigen Firmen-, Produkt- und Servicenamen, Logos und Warenzeichen,
die in diesem Handbuch Erwdhnung finden, sind Eigentum der jeweiligen
Rechteinhaber und werden lediglich zu Identifikationszwecken verwendet.



ANHANG

Leitlinien und Herstellererklarung zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit

MACS TubeSealer (Baujahre bis 2018)

Die EMV-Konformitat nach IEC 60601-1-2:2007 (3. Ausgabe) wurde bescheinigt.
Der MACS TubeSealer erzeugt Hochfrequenzenergie. Wahrend die meisten
modernen elektronischen Ausriistungen und Instrumente ausreichend gegen
HF-Einstrahlung abgeschirmt sind, kdnnen unzureichend abgeschirmte Gerate
beeintrachtigt werden, wenn sie in der Nahe des Schweil3gerdtes stehen. Wird
eine elektromagnetische Storbeeinflussung anderer Gerdte vermutet, ist eine
geeignete Abschirmung, ein groerer Abstand zwischen den Geraten und dem
HF-Gerat oder ein Betrieb Gber verschiedene Stromkreise erforderlich.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Abstrahlung

Der MACS TubeSealer ist fir den Betrieb in der unten benannten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Schweil3gerétes hat sicherzustellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Uberein- Leitlinien fiir
stimmung elektromagnetische Umgebung

Emissionstest

HF-Emissionen Gruppe 2  Das Schweilgerét sendet elektromagnetische

CISPR 11 Energie aus, um seine beabsichtigte Funktion
zu erflllen. Benachbarte elektronische
Gerate kdnnen beeintrachtigt werden.

HF-Emissionen Klasse B Das Schweif3gerat ist fiir den Gebrauch in
CISPR 11 allen Einrichtungen einschlief3lich Wohnberei-
chen und solchen geeignet, die unmittelbar
an das offentliche Niederspannungsnetz

Harmonische Emissionen Klasse A

[SCEOTE angeschlossen sind, das auch Gebdude
Emissionen von Konform versorgt, die flir Wohnzwecke genutzt
Spannungsschwankungen/ werden.

Flicker

IEC 61000-3-3

Tabelle A.1: Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen (Baujahre bis 2018)
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Das SchweiBlgerit sollte nicht unmittelbar neben oder mit anderen
Geriten gestapelt betrieben werden. Ist dies unvermeidbar, beobachten
Sie das Schwei3gerit in der geplanten Einsatzkonfiguration und iiber-
priifen Sie es auf seine normale Funktion.



Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der MACS TubeSealer ist fur den Betrieb in der unten benannten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Schwei3gerdtes hat sicherzustellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Entladung
statischer
Elektrizitat
(ESD)

IEC 61000-4-2

Schnelle
transiente
elektrische
Storgroflen/
Bursts

IEC 61000-4-4

StofB3span-
nungen
(Surge)

IEC 61000-4-5

Spannungs-
einbriiche,
Kurzzeitunter-
brechungen
und Schwan-
kungen der
Versorgungs-
spannung

IEC 61000-4-11

Magnetfeld
bei der
Versorgungs-
frequenz
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

+6kV

Kontaktentladung

+8kV
Luftentladung

+2 kV fiir
Netzleitungen

+1 kV fiir Ein- und

Ausgangsleitungen

+1 kV Leiter-Leiter

+2 kV Leiter-Erde

<5% U,(95 %
Einbruch der U,)
fir 0,5 Perioden

40 % U, (60 %
Einbruch der U,)
flir 5 Perioden

70% U_30 %
Einbruch der U,)
flr 25 Perioden

<5% U, >95 %
Einbruch der U,)
far5s

3A/m

+6kV

Kontaktentladung

+8kV
Luftentladung

+ 2 kV fir
Netzleitungen

nicht zutreffend

+1 kV Leiter-Leiter

+2 kV Leiter-Erde

<5% U, (95 %
Einbruch der U,)
fir 0,5 Perioden

40 % U, (60 %
Einbruch der U,)
flir 5 Perioden

70% U, (30 %
Einbruch der U,)
flr 25 Perioden

<5% U, (>95 %
Einbruch der U,)
far5s

3A/m

FuBbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Die Qualitét der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn das Schwei3gerat auch
bei Stromunterbrechungen
ununterbrochen funktio-
nieren soll, wird empfohlen,
das SchweilBgerat aus einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in
der Geschafts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden
sind, entsprechen.

Anmerkung: U, ist die Netzwechselspannung vor Anlegen der Priifpegel.

Tabelle A.2: Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit (Baujahre bis 2018
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der MACS TubeSealer ist fiir den Betrieb in der unten benannten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Schwei3gerates hat sicherzustellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Uberein-

Storfestigkeits- 1EC 60601 : Elektromagnetische Umgebung
. - stimmungs- T
priifungen Priifpegel - Leitlinien
pegel
Geleitete S 3iims Tragbare und mobile Funkgerdte
HF-StorgroBen 150 kHz bis sollten in keinem geringeren Abstand
IEC 61000-4-6 80 MHz zum Schweil3gerét einschlief3lich der
Leitungen verwendet werden als dem
Gestrahlte 3V/m 3V/m empfohlenen Schutzabstand, der
HF-StérgréBen 80 MHz bis nach der fiir die Sendefrequenz
IEC 61000-4-3 2,5GHz zutreffenden Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Schutzabstand
d=12+P

d=1,2/P (80 MHz bis 800 MHz)
d=2,3 P (800 MHz bis 2,5 GHz)
wobei P die max. Sendeleistung in
Watt (W) gemaB Angaben des
Senderherstellers und d der empfoh-
lene Schutzabstand in Metern (m) ist.
Die Feldstarke stationdrer Funksender
sollte gemaf3 einer Untersuchung vor
Ort? bei allen Frequenzen® geringer
als der Ubereinstimmungspegel sein.
In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen mdoglich

(@)

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbrei-
tung elektromagnetischer GréBBen wird durch Absorptionen und
Reflexionen der Gebaude, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

a  Die Feldstarken stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Schnurlos-/Mobiltele-
fonen) und mobilen Landfunkstellen, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsen-
dern kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden.
Wenn die gemessene Feldstirke am Einsatzort des Schweigerites die obigen Ubereinstimmungs-
pegel Gberschreitet, sollte das Schweigerat beobachtet werden, um seine ordnungsgemafe Funktion
sicherzustellen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche
MafBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des
Schweil3gerétes.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstéarken geringer als 3 V/m sein.

Tabelle A.3: Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit (Baujahre bis 2018
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationsgeraten und dem MACS TubeSealer

Der MACS TubeSealer ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der die gestrahlten HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Kunde bzw.
Anwender des Schweil3gerdtes kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand, wie unten empfohlen, zwischen tragbaren sowie mobilen
HF-Telekommunikationsgerdten (Sender) und dem Schweigerat einhélt, abhdngig von
der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates.

Maximale

Nennleistung Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz (m)
des Senders (W)

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

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

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt
werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders
in Watt (W) geméaB Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Gréen wird durch Absorptionen
und Reflexionen der Gebaude, Gegenstdande und Menschen
beeinflusst.

Tabelle A.4: Empfohlene Schutzabsténde (Baujahre bis 2018)
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MACS TubeSealer (Baujahre ab 2019)

Die EMV-Konformitat nach IEC 60601-1-2:2007 (4. Ausgabe) wurde bescheinigt.
Der MACS TubeSealer erzeugt Hochfrequenzenergie. Wahrend die meisten
modernen elektronischen Ausriistungen und Instrumente ausreichend gegen
HF-Einstrahlung abgeschirmt sind, kdnnen unzureichend abgeschirmte Gerate
beeintrachtigt werden, wenn sie in der Nahe des Schweil3gerates stehen. Wird
eine elektromagnetische Storbeeinflussung anderer Gerate vermutet, ist eine
angemessene Abschirmung, ein groBerer Abstand zwischen den Gerdten und
dem HF-Gerédt oder ein Betrieb lber verschiedene Stromkreise erforderlich.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Der MACS TubeSealer ist flir den Betrieb in der unten benannten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Schwei3gerates hat sicherzustellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

HF-Emissionen Gruppe 2
CISPR 11

HF-Emissionen Klasse A
CISPR 1

Harmonische Emissionen Klasse A
IEC 61000-3-2

Emissionen von Spannungsschwankungen/Flicker Konform
IEC61000-3-3

Tabelle A.5: Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen (Baujahre ab 2019)

Die Verwendung des Schwei3gerdtes unmittelbar neben oder mit
anderen Geridten gestapelt sollte vermieden werden, da dies zu einem
fehlerhaften Betrieb fithren kann. Wo ein solcher Einsatz erforderlich ist,
sollte dieses Gerat sowie auch die andere Gerate beobachtet und auf
normale Funktion liberpriift werden.

Aufgrund technischer Beschrankungen der internen Spannungsversorgung
fihren Unterbrechungen der Versorgungsspannung (Stromausfalle) von mehr
als 10 ms Dauer zur Unterbrechung des SchweiRprozesses, der danach nicht
wieder fortgesetzt werden kann. Es empfiehlt sich daher, das Schweigerat
Uber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder eine Batterie zu
betreiben, die innerhalb von 10 ms einspringt.



Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der MACS TubeSealer ist fuir den Betrieb in der unten benannten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des Schwei3gerdtes hat sicherzustellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische StorgroB3en/
Bursts

IEC 61000-4-4

StoBspannungen (Surges)
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
IEC 61000-4-8

Geleitete HF-Storgrof3en
IEC 1000-4-6

Gestrahlte HF-StorgroBen
IEC 61000-4-3

Nahfelder von drahtlosen
HF-Kommunikations
geraten

IEC 61000-4-3

+8 kV Kontaktentladung
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
Luftentladung

+2 kv,

100 kHz Folgefrequenz fiir
Netzleitungen

+1 kv,

100 kHz Folgefrequenz fiir
Ein- und Ausgangsleitungen

+0,5 kV, £1 kV Leiter-Leiter
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Leiter-Erde

0% U, fiir 0,5 Periode

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

0% U fir 1 Periode und

70 % U, fur 25/30 Perioden
(einphasig) bei 0°

0% U, fiir 250/300 Perioden

30 A/m, 50 Hz oder 60 Hz

3V (0,15 MHz bis 80 MHz)
6V bei ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz und

80 MHz, 80 % AM bei 1 kHz

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

Siehe Tabelle unten:

Storfestigkeitsspezifikati-
onen ggu. drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

+8 kV Kontaktentladung
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
Luftentladung

+2 kV,

100 kHz Folgefrequenz fiir
Netzleitungen

+1 kv,

100 kHz Folgefrequenz fiir
Ein- und Ausgangsleitungen

+0,5 kV, +1 kV Leiter-Leiter
+0,5 kV, +1 kV, £2 kV
Leiter-Erde

0% U, fiir 0,5 Periode

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

0% U, fiir 1 Periode und
70 % U_ fuir 25/30 Perioden
(einphasig) bei 0°

30 A/m, 50 Hz oder 60 Hz

3V (0,15 MHz bis 80 MHz)
6V bei ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz und

80 MHz, 80 % AM bei 1 kHz

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

Siehe Tabelle unten:
Storfestigkeitsspezifikati-
onen ggu. drahtlosen
HF-Kommunikationsgeraten

Tabelle A.6: Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit (Baujahre ab 2019)
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgerdten

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

Tabelle A.7: Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen
HF-Kommunikationsgeraten (Baujahre ab 2019)

Leistungsbeeintrachtigung des SchweiBgerates. Es kann zu einer Leis-
tungsbeeintrachtigung dieses Gerates kommen, wenn tragbare
HF-Kommunikationsgerate in unmittelbarer Nahe eines Teils des
SchweiBgerites verwendet werden. Tragbare HF-Kommunikationsgerite
(einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) miissen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) von
allen Teilen des Schwei3gerites verwendet werden, einschlielich der
vom Hersteller angegebenen Kabel.
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