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9.4.4 ®HE

Introduction

This section describes regulatory information for Great Britain that applies to the
equipment.

Conformity with UK Regulations

See the UK Declaration of Conformity for the regulations that apply for the UKCA
marking.

If notincluded with the product, a copy of the UK Declaration of Conformity is available
onrequest.

UKCA marking

UK
CA

The UKCA marking and the corresponding UK Declaration of Conformity is valid for the
instrumentwhenitis:

* used according to the Operating Instructions or user manuals, and

* usedinthe same state asit was delivered, except for alterations described in the
Operating Instructions or user manuals.
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9.4.5 Eurasian Economic Union (EBpasunicknin 3KOHOMUYECKMI COO3)

9.4.5 Eurasian Economic Union (EBpaaunckui
3KOHOMMUYECKUU CoKo3)
KETE, I—FTEFES (O TEP, FIAZTHNE, RTI)IL—
DHME, WY TAZOHAE, FILFARAE) ISV TAERBICERA
N3BEHRICOWVWTEHBALET,

Introduction

This section provides information in accordance with the requirements of the
Technical Regulations of the Customs Union and (or) the Eurasian Economic Union.

BeBepeHue

B paHHOM pasgene npusegeHa nHdopmauma cornacHo TpeboBaHnAM TEXHUYECKMX
pernameHToB TaMOXEHHOro coto3a U (Mm) EBpasninckoro 3KOHOMUYECKOro coto3a.

Manufacturer and importer
information

The following table provides summary information about the manufacturer and
importer, in accordance with the requirements of the Technical Regulations of the
Customs Union and (or) the Eurasian Economic Union.

Requirement Information

Name, address and telephone See Manufacturing information
number of manufacturer

Importer and/or company for CytivaRUSLLC

obtaining information about

109004, Moscow

internal city area Tagansky municipal
district

importer

Stanislavsky str., 21, building 5, premises |,
offices 24,25,29

Russian Federation
Telephone: +7 985192 75 37

E-mail: rucis@cytiva.com

UHdopmMauusa o npoussoguTesne u
mMnopTepe
B cnep,yrolueﬁ Ta6nv1u,e npmnBoanTCA CBOAHaA VIHdJOpMaLlMFl onpoussoanTenen

MMMOpPTEpPE, COrnacHo TpeboBaHUAM TeXHUYECKNX pernaMmeHToB TaMOXXEHHOI 0 Co3a
1 (nnun) EBpasmMinckoro aKOHOMUYECKOro Coto3a.
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9.4.5 Eurasian Economic Union (EBpasunicknin 3KOHOMUYECKMI COO3)

Tpe6oBaHue ‘ UHPopmauusa

HanmeHoBaHwue, agpec v Homep CM. MHpopmaymto 06 n3rotoBaeHUN
TenedpoHa npomssoauTens

MmnopTep u/vnun nuuo ans 000 "Uuntuea PYC"
nonyyeHns nHpopmauum o6 109004, r. MocKaa

nMmnopTepe .
BH. TEP. I MyHULMMNabHbIN OKPYr
TaraHckui

yn. CTaHucnaBsckoro, 4.21 ctp. 5, nomew, |,
KOM. 24,25,29

Poccuitickan ®epepaums
TenedoH: +7 985192 7537

Aapec 3N1eKTPOHHOW NOYTbI:
rucis@cytiva.com

Description of symbol on the system
label

OnucaHue 0603Ha4YE€HUA Ha ATUKETKE
CUCTEMbI

This Eurasian compliance mark indicates that the productis
approved for use on the markets of the Member States of the
Customs Union of the Eurasian Economic Union

[JaHHbI 3Hak 0 EBpa3nMinckom COOTBETCTBUU YKa3bIBaET, YTO
n3genune ogobpeHO AN1A NCNOAb30BaHMA Ha PbIHKaX
rocyfapcTB-4sieHOB TaMOXKeHHOr o coto3a EBpasuninckoro
3KOHOMMYECKOro Coto3a
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9.4.6 JtK

9.4.6 Jt¥k

FU®HIC
AETR, PAVAEAFFISVWTEARRICERAET WD RFIC OV THA
LET,

FCC compliance

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device
must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

Note: The user is cautioned that any changes or modifications not expressly
approved by Cytiva could void the user’s authority to operate the
equipment.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class A digital
device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference when the equipment is operatedin
acommercial environment. This equipment generates, uses, and can radiate radio
frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instruction
manual, may cause harmful interference to radio communications. Operation of this
equipmentin a residential area is likely to cause harmful interference in which case the
user will be required to correct the interference at his own expense.
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FL®E

9 V7 7L>AEHK
9.4 RHEIER
047 BHICEITZHEE

AETREZMENEACERAE 2 RFBEREZRLET,

EMC &, CISPR11: I —7"1,

DZAART—RAU K

&

p: 1

ABEERETCOEAZENELTHST, TOLSBIR
BTOHEERZICXNTZ O BRBEZRHUTESVESN
HYERT,

South Korea

Regulatory information to comply with the Korean technical regulations.

&

NOTICE
Class A equipment (equipment for business use).

This equipment has been evaluated for its suitability for use in a
business environment.

When used in aresidential environment, there is a concern of radio
interference.

&

FoArE

AZ 717 (R YSS L 7|RRH)

0| 717/ R SEHFHMAISE SHo 2 M HTEIIE Y
2717

EM7E8 #ZM AL 5t B2 Mutzhdo| {7t A&
Lict.
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9.48 BEYEE T (DoHS)

9.4.8 HEYEET (DoHS)

RIE SUT11364-2014 (BFBSFmAENRRFEARAZR) HRH{OT
BXEREZHFENER.

The following product pollution control information is provided according to SJ/
T11364-2014 Marking for Restriction of Hazardous Substances caused by electrical
and electronic products.

B {527 M5 LR FIR &% A
Explanation of Pollution Control
Label

BRERBAEATREERET P ERE GBT26572 (BFHRS~RFRANRN
REER) PRENEEVR. FEFHRFHATROTIREAD , RAX
FREEECERANZMGT  A5AEURFTLRENMHRE  BPERALS
AN IMRERTETRIANEAS, MEERTERENHR, LUNF,
ARIEFTRANTRERR , ME™mFRPAAAENTE RGNS ERIT
EREER , AFRET-nEEFRPAENERLEBERNRFER.
FRPHEREGNMELE 4 T A LA MNTREAHREE |, F BHRMR
ERPREIELEN - REASHAREABRE. NIBR-RESEFE
BBPLEHFEM T4 |, URIEFFFR AN EAN = RO REABR,
AEREERAFDERNTAENEEETRNGE | NEPIMNEZELE,
This symbol indicates the product contains hazardous materials in excess of the limits
established by the Chinese standard GB/T 26572 Requirements of concentration limits
for certain restricted substances in electrical and electronic products. The numberin
the symbolis the Environment-friendly Use Period (EFUP), which indicates the period
during which the hazardous substances contained in electrical and electronic
products will not leak or mutate under normal operating conditions so that the use of
such electrical and electronic products will not result in any severe environmental
pollution, any bodily injury or damage to any assets. The unit of the period is "Year".

In order to maintain the declared EFUP, the product shall be operated normally
according to the instructions and environmental conditions as defined in the product
manual, and periodic maintenance schedules specified in Product Maintenance
Procedures shall be followed strictly.

Consumables or certain parts may have their own label with an EFUP value less than
the product. Periodic replacement of those consumables or parts to maintain the
declared EFUP shall be done in accordance with the Product Maintenance Procedures.

This product must not be disposed of as unsorted municipal waste, and must be
collected separately and handled properly after decommissioning.

Sepax C-Pro BR#K 4 BA & 29350570 AE OM-3074

183



9 U7 7L>2AER
9.4 REIER
9.48 BEYEE T (DoHS)

EEYRNEHEREE

Name and Concentration of

Hazardous Substances
FRYEEYRNEMREE

Table of Hazardous Substances' Name and Concentration

BHEH REYR

Component name Hazardous substance

29264741 Sepax C-Pro X (6} o} 0} 0] 0]

0: RTFZASTWREZHHEHERMEHINEEEEGB/T26572 AE

HREERUT,
X: XRIAZAEYRELEZHENE-—HRMBFHESEREL GBIT
26572 MEMREER,

. L RFTHI AR N R A PREER B RIER R,

0: Indicates that this hazardous substance contained in all of the
homogeneous materials for this part is below the limit requirementin GB/T
26572.

X: Indicates that this hazardous substance contained in at least one of the
homogeneous materials used for this partis above the limit requirementin
GB/T 26572

. Data listed in the table represents best information available at the time of
publication.

Sepax C-Pro EXiR &% B3 & 29350570 AE OM-3074 184



9 U7 7L>AER
95 ZEHEBES 74— LA

95 ZREFEEET7F—A
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o cytiva On Site Service Health &

Safety Declaration Form

’ Service Ticket #: ‘

To make the mutual protection and safety of Cytiva service personnel and our customers, all equipment and work areas must be
clean and free of any hazardous contaminants before a Service Engineer starts a repair. To avoid delays in the servicing of your
equipment, complete this checklist and present it to the Service Engineer upon arrival. Equipment and/or work areas

not sufficiently cleaned, accessible and safe for an engineer may lead to delays in servicing the equipment and could be subject to
additional charges.

Review the actions below and answer “Yes" or “No".

Provide explanation for any “No” answers in box below.

Instrument has been cleaned of hazardous substances.

Rinse tubing or piping, wipe down scanner surfaces, or otherwise make sure removal of any dangerous residue.
Make sure the area around the instrument is clean. If radioactivity has been used, perform a wipe test or other
suitable survey.

installation. In some cases this may require customer to move equipment from normal operating location
prior to Cytiva arrival.

C suchas or gels, have been removed or isolated from the instrument and from
any area that may impede access to the instrument.

All buffer / waste vessels are labeled.

O Adequate space and clearance is provided to allow safe access for instrument service, repair or
O Excess containers have been removed from the area to provide access.

O]l O|O| O

Provide
explanation
forany “No"
answers here:

Equipment type / Product No: Serial No:

| hereby confirm that the equipment specified above has been cleaned to remove any hazardous substances and that the area
has been made safe and accessible.

Name: Company or institution:
Position or

job title: Date (YYYY/MM/DD):
Signed:

Cytiva and the Drop logo are trademarks of Global Life Sciences IP Holdco LLC or an affiliate.

© 2020 Cytiva,

All goods and services are sold subject to the terms and conditions of sale of the supplying company operating
within the Cytiva business. A copy of those terms and conditions is available on request. Contact your local Cytiva
representative for the most current information.

For local office contact information, visit cytiva.com/contact.
28980026 AD 04/2020
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o cytiva Health & Safety Declaration Form

for Product Return or Servicing

Return authorization and/or
number: Service Ticket/Request:
To make sure the mutual protection and safety of Cytiva personnel, our customers, transportation personnel and our environment,

all equipment must be clean and free of any hazardous contaminants before shipping to Cytiva. To avoid delays in the processing of
your equipment, complete this checklist and include it with your return.

Note that items will NOT be accepted for servicing or return without this form

Equipment which is not sufficiently cleaned prior to return to Cytiva may lead to delays in servicing the equipment and
could be subject to additional charges

Visible contamination will be assumed hazardous and additional cleaning and decontamination charges will be applied

Specify if the equipment has been in contact with any of the following:

O Radioactivity (specify)

O Infectious or hazardous biological substances (specify)

Equipment must be decontaminated prior to service / return. Provide a telephone number where Cytiva can contact
you for additional information concerning the system / equipment.

Telephone No:

O Other Hazardous Chemicals (specify)

Liquid and/or gas in equipment is:

Water

Ethanol

None, empty

Argon, Helium, Nitrogen

I I

Liquid Nitrogen

Other, specify

Equipment type / Product No: Serial No:

I hereby confirm that the equipment specified above has been cleaned to remove any hazardous substances and that

the area has been made safe and accessible.

Company or
Name: P P N Y
institution:
Position or job title: Date (YYYY/MM/DD)
Signed:
Cytiva and the Drop logo are trademarks of Global Life Sciences IP Holdco LLC or an affiliate. To receive a return authorization number
© 2020 Cytiva or service number, call local
All goods and services are sold subject to the terms and conditions of sale of the supplying company operating technical support or customer service.

within the Cytiva business. A copy of those terms and conditions is available on request. Contact your local Cytiva
representative for the most current information.

For local office contact information, visit cytiva.com/contact.
28980027 AD 04/2020
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cytiva.com

Cytiva & KU Drop Ok, LifeSciencesIPHoldings Corp. £/ l& Cytiva E L TEEZEBHL TV BEELHOEETT,

Chronicle # & TF Sepax &, Global Life Sciences Solutions USALLC R /=l Cytiva & U TEEZRBEL TV 2 EEAHOEE
T“vo

Biosafe SA DI AT, ERM4FEF (EUR0912250) B & U KEHEFF (US6123655 B KU US6733433) IC K V) REE N TVET,
BlOESEEE HEFTY,

Windows (&, Microsoft /)L —7" D RIIEHDEETT,
HOITXNTOE=EFEFIEMBEEOARENTT,

© 2020-2022 Cytiva

Chronicle © 2020-2022 Cytiva

Chronicle DWA &2 EAE Cytiva 7 570 RER T —EAFARNWOBARREEY ET,
BEHOEXEFMOEREICOVTE, UTZSRL T IEE W, cytiva.com/contact
29350570 AE OM-3074 V:10 12/2022


http://cytiva.com
http://cytiva.com/contact

	目次
	1 はじめに
	本章に関して
	1.1 重要なユーザー情報
	本製品を使用する前にお読みください
	Sepax C-Pro の概要
	用途
	自動化のメリット

	1.2 本書について
	本マニュアルの目的
	本マニュアルの範囲
	注釈とヒント
	表記上の取り決め事項

	1.3 関連文書
	Sepax C-Proに関するユーザー文書


	2 安全注意事項
	本章に関して
	重要
	2.1 安全上の注意事項
	はじめに
	定義
	一般注意事項

	2.2 ラベルと記号
	はじめに
	システムラベル
	システムラベルの記号
	キットのマーク

	2.3 緊急時の手順
	はじめに
	注意事項
	緊急シャットダウン
	処理中の緊急停止
	停電
	緊急シャットダウン後または停電後の再起動
	ハードウェア起動テスト


	3 システムの説明
	本章に関して
	3.1 システム概要
	概要
	本機器の主な部品
	コック栓ホルダー
	リヤパネルのコンポーネント

	3.2 タッチスクリーンユーザーインターフェース
	はじめに
	3.2.1 ユーザーの役割
	3.2.2 GMAP 5.5 ユーザーインターフェース
	はじめに
	Sepax のスタートメニュー
	Sepax メインメニュー
	Menu 画面
	Dataメニュー
	Settingsメニュー
	Traceability setup
	Authentication setup
	System setupメニュー
	Usersメニュー
	System logs メニュー
	Package manager メニュー

	3.2.3 GMAP 6.0 ユーザーインターフェース
	はじめに
	Sepax のスタートメニュー
	Homeメニュー
	Menu 画面
	Dataメニュー
	Settingsメニュー
	Traceability メニュー
	Authentication メニュー
	Systemメニュー
	Users メニュー
	System logsメニュー
	Package manager メニュー


	3.3 データのプライバシーとセキュリティ
	概要
	システムの保護
	ローカルユーザーの認証および許可
	バーコード
	データ共有

	3.4 アプリケーションとキット
	3.4.1 アプリケーション
	3.4.2 細胞処理キット
	概要
	分離チャンバー
	使用方法

	3.4.3 アプリケーションとキットの組み合わせ
	3.4.4 手動パージ用空気圧キット

	3.5 周辺機器
	USB フラッシュドライブ
	バーコードリーダー
	プリンター
	仕様


	4 設置
	本章に関して
	設置について
	4.1 安全上の注意事項
	4.2 サイトの準備
	はじめに
	4.2.1 納品、保管、および開梱
	はじめに
	納品
	パッケージの受領
	パッケージの中身
	開梱用ツール
	開梱方法
	システムの移動

	4.2.2 室内要件
	はじめに
	寸法および重量
	スペースの必要条件

	4.2.3 施設の環境要件
	はじめに
	環境要件
	環境条件

	4.2.4 電力要件
	はじめに
	電源要件
	無停電電源装置（以下、UPS）


	4.3 電気接続
	はじめに
	本装置への電源の接続
	USB ポートの推奨される使用方法
	ネットワークとアクセサリーの接続


	5 オペレーション GMAP 5.5
	本章に関して
	5.1 安全上の注意事項
	5.2 スタートアップとシャットダウン
	はじめに
	本機器の起動
	ログイン
	ログアウト
	装置のシャットダウン

	5.3 設定の変更
	はじめに
	5.3.1 トレーサビリティ設定
	トレーサビリティに関する留意事項
	Forced input ID の有効化
	Print Option

	5.3.2 認証設定
	はじめに
	Auto-logoff activation の有効化
	Inactivity timeout の設定
	Max login attemptsの設定

	5.3.3 システム設定
	はじめに
	日時の変更
	音量の調整
	言語の変更


	5.4 ユーザーの管理
	はじめに
	新規ユーザーの追加
	ユーザーアカウントの有効化および一時停止
	ユーザーの編集
	ユーザーアカウントの削除
	ユーザー情報の表示
	Reset password (パスワードのリセット)
	パスワードセキュリティルール

	5.5 アプリケーションの管理
	はじめに
	アプリケーションのインストール
	アプリケーションのアンインストール
	ソフトウェアの修復

	5.6 処理の実行
	5.6.1 概要
	5.6.2 アプリケーションの選択
	5.6.3 パラメータの編集
	はじめに
	パラメータの編集
	保護パラメータ
	保護パラメータのセットアップ
	パラメータグループ
	パラメータグループのセットアップ

	5.6.4 トレーサビリティ ID のセットアップ
	はじめに
	トレーサビリティ ID の設定
	トレーサビリティ ID の編集


	5.7 データファイルを使用した作業
	はじめに
	データファイルの保存
	データファイルの印刷
	ユーザーデータの削除

	5.8 システムログを使用した作業
	はじめに
	システムログカテゴリ
	システムログのフィルター
	システムログのエクスポート


	6 オペレーション GMAP 6.0
	本章に関して
	6.1 安全上の注意事項
	6.2 スタートアップとシャットダウン
	はじめに
	本機器の起動
	ログイン
	ログアウト
	装置のシャットダウン

	6.3 設定の変更
	はじめに
	6.3.1 トレーサビリティ設定
	トレーサビリティに関する留意事項
	Chronicle への接続
	Forced input ID の有効化
	Print Option

	6.3.2 認証設定
	はじめに
	Auto-logoff activation の有効化
	Inactivity timeoutの設定
	Max login attempts (ログイン試行回数の上限)

	6.3.3 システム設定
	はじめに
	日時の変更
	言語の変更


	6.4 ユーザーの管理
	はじめに
	新規ユーザーの追加
	ユーザーアカウントの有効化および一時停止
	ユーザーの編集
	ユーザーアカウントの削除
	ユーザー情報の表示
	Reset password (パスワードのリセット)
	パスワードセキュリティルール

	6.5 アプリケーションの管理
	はじめに
	アプリケーションのインストール
	アプリケーションのアンインストール
	ソフトウェアの修復

	6.6 処理の実行
	6.6.1 概要
	6.6.2 アプリケーションの選択
	6.6.3 パラメータの編集
	はじめに
	パラメータの編集
	保護パラメータ
	保護パラメータのセットアップ
	パラメータグループ
	パラメータグループのセットアップ

	6.6.4 トレーサビリティ ID のセットアップ
	はじめに
	トレーサビリティ ID の構成
	トレーサビリティ ID の編集


	6.7 データファイルを使用した作業
	はじめに
	データファイルの保存および印刷
	ユーザーデータの削除

	6.8 システムログを使用した作業
	はじめに
	システムログカテゴリ
	システムログのフィルター
	システムログのエクスポート


	7 メンテナンス
	本章に関して
	7.1 安全上の注意事項
	7.2 クリーニング
	はじめに
	推奨される洗浄剤
	装置のクリーニング
	クリーニング用品

	7.3 予定メンテナンス/点検前の洗浄

	8 トラブルシューティング
	8.1 概要
	アラーム
	処理の再開または生成物の回収
	補足用としてのファイルの読み出しおよび送信

	8.2 警告とエラーメッセージ

	9 リファレンス情報
	9.1 支援の利用
	はじめに
	製品情報
	問題の説明
	関連ファイルの添付

	9.2 仕様
	技術仕様
	電力
	ノイズレベル
	遠心分離機

	環境条件
	技術情報

	9.3 リサイクル情報
	はじめに
	除染
	製品の廃棄
	電気部品の廃棄
	処理キットの廃棄

	9.4 規制情報
	はじめに
	9.4.1 連絡先情報
	連絡先情報（サポート）
	製造に関する情報

	9.4.2 規制サポート
	規制サポートポータルでの登録

	9.4.3 欧州連合および欧州経済地域
	はじめに
	EU指令の準拠
	CE マーク

	9.4.4 英国
	Introduction
	Conformity with UK Regulations
	UKCA marking

	9.4.5 Eurasian Economic Union (Евразийский экономический союз)
	Introduction
	Введение
	Manufacturer and importer information
	Информация о производителе и импортере
	Description of symbol on the system labelОписание обозначения на этикетке системы

	9.4.6 北米
	はじめに
	FCC compliance

	9.4.7 規制に関する規定
	はじめに
	EMC 放射、CISPR 11：グループ 1、クラス A ステートメント
	South Korea

	9.4.8 有害物質宣言 (DoHS)
	电子信息产品污染控制标志说明Explanation of Pollution Control Label
	有害物质的名称及含量Name and Concentration of Hazardous Substances


	9.5 安全衛生宣言フォーム
	現場サービス
	製品の返品または修理


	ドキュメント情報

