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1. Tillverkarens beteckning

Tillverkare av den medicintekniska produkten GT ar Cryopal:

Cryopal

Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3
Tfn: +33 (0) 164 761 500

Fax: +33 (0) 164 761 699

e-post: sales.cryopal@airliguide.com eller maintenance.cryopal@airliquide.com

webbsida: http://www.cryopal.com
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2. Sakerhetsinformation

Las noga igenom den har handboken och alla sékerhetsforeskrifter som beskrivs nedan

innan du anvander utrustningen GT.

2.1. Allméanna foreskrifter

Det ar endast personal som har last igenom denna handbok i sin helhet samt
sakerhetsforeskrifterna och som har utbildats om riskerna i samband med hantering av

kryovatskor som far hantera och anvanda den utrustning som beskrivs i detta dokument.

Det rekommenderas att det finns en backup-behallare som standigt forsorjs med flytande

kvave sd att proverna kan foras over till den om det skulle uppsta nagot fel.

Utrustningen som beskrivs i denna handbok ar endast avsedd att anvéndas av personal som
fatt relevant utbildning. Underhallsarbeten far endast utforas av personal som ar kvalificerad
och godkand av tillverkaren. Det ar av yttersta vikt att personalen fdljer de normala

sakerhetsrutinerna for korrekt och saker anvandning samt for alla underhallsarbeten.

Om  kryoutrustningen  inte  skulle verka fungera korrekt under normala
anvandningsforhallanden ar det endast personer som ar fullt utbildade av tillverkaren som
har ratt att géra ingrepp pa kryoutrustningen och perifera delar. Anvandarna forbjuds att
utfora alla typer av ingrepp pa grund av riskerna for deras halsa och/eller sékerhet. Tiden
fram till ingreppet av underhallsteknikern bor vara sa kort som majligt for att undvika en allt

for betydande minskning av kylan i behallaren.

Genom att installera tillval eller fiarrévervakningsutrustning gar det att cka sakerheten for

kryoenheten. Regelbundna inspektioner ska ocksa utforas.

Varning/Information till anvédndarna  ** | samband med férvaring av biologiska prover som
anvandarna klassificerar som k&nsliga rekommenderar Cryopal att GT-sortimentet anvands
tillsammans med 6vervakningsutrustning for temperaturen och nivan av flytande kvave vid

namn CRYOMEMO med larmslav pa en central enhet for fjarrovervakning.

For GT-enheter som inte ar utrustade med styrenheten CRYOMEMO rekommenderar
Cryopal tata kontroller av kvavenivan i enheten. Med hjalp av det har testet, som beskrivs i
avsnitt 8.3, gar det att kontrollera att enhetens termiska prestanda alltid haller sig inom de

varden som rekommenderas av tillverkaren.
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2.2. Allmanna forsiktighetsatgarder

Anvand personlig skyddsutrustning (PPE) vid hantering:

Det rekommenderas att anvanda flamskyddsbehandlad skyddsrock (langarmad).

@ Det ar obligatoriskt att anvanda skyddshandskar mot kryovéatskor.

1 Det ar obligatoriskt att anvanda skyddsglastgon.

@ Det rekommenderas att anvanda skyddsskor.
/

Syrematare

Skyddsutrustning

De allmanna forsiktighetsatgarderna ar desamma for alla kryobehallare:

®

Flytande kvave ar extremt kallt (— 196 °C). De delar av behdllarna som har varit i

kontakt med flytande kvave, bland annat under pafyliningen av behallarna, kan ge

upphov till brannskador om de kommer i kontakt med huden.

Brannskador och/eller koldskador

Pa kragen och locket, efter 6ppnandet eller under pafylining.

Genom stank av flytande kvave nar behallaren Gppnas eller den invandiga
utrustningen lyfts upp.

Pa laset, under eller direkt efter en pafylining.

Pa kragen och locket, efter 6ppnandet.

Vid hantering av tillbehor kan flytande kvéave spillas ut och hamna utanfor karlet.

For att undvika brannskador rekommenderas anvandarna att aldrig vidrora de kalla

delarna (kragen, locket, slangen osv.), att undvika att vatska spills eller rinner ut

genom att enheten alltid ska halla uppratt samt att bara personlig skyddsutrustning i

enlighet med sékerhetsforeskrifterna.
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Klamda fingrar
= Av locket vid stadngning av enheten

Klamda fotter

= Av hjulen och kryobehallaren nar den hanteras

ﬁ Genom regelbunden kontroll av avdunstningshastigheten kan anvandarna forsakra

sig om att produkten behaller sina ursprungliga egenskaper (se avsnitt 0).

Kontrollera varje dag att det inte har uppstatt rimfrost pa utrustningens krage eller pa
yttre holje. Om det skulle ha uppstatt rimfrost, koppla ifrAn kryobehallaren och

kontakta omedelbart den personal som ansvarar for underhallet.

Kontrollera lockets skick (skador pa polystyrenet, locket ligger inte an). Vid
betydande slitage maste locket bytas ut for att utrustningen ska behdlla sina

egenskaper.

ﬁ Om det skulle rinna ut flytande kvave pa pumpventilen kan det uppsta problem med
ventilens tathet. Kontrollera i sa fall 24 timmar senare att alla spar av rimfrost har
forsvunnit fran kragen. Kontakta underhallspersonalen om det skulle spilla ut kvave

pa ventilen.

Det rekommenderas att enheten placeras pa ett plant och jamnt underlag for att

sakerstélla dess stabilitet.

ﬁ Flytande kvave fran lagringstankar avdunstar i rummet; 1 liter flytande kvave frisatter
cirka 700 liter kvdvgas. Kvave ar en inert gas och ar inte giftig, men om den slapps ut
i luften tranger den undan syret fran luften. Om syrekoncentrationen faller till ett

varde under 19 procent utgor det en risk for kroppen.

Alla rum eller lokaler dar behallare med flytande kvave forvaras maste ha god,
standig ventilation och ha minst en syresensor. All personal ska varnas for riskerna i
samband med anvandning av kvave. Se gallande normer och kontakta

aterforsaljaren.

A Pafylining av enheten med flytande kvave maste nodvandigtvis utforas pa en plats
med god ventilation (utomhus) eller i en lokal med ett permanent ventilationssystem
som &r anpassat efter lokalens storlek. Lokalen maste dven vara utrustad med ett
kontrollsystem for syrenivan med nivaindikation utanfor lokalen, och anvandaren

maste ha ett barbart kontrollsystem for syrenivan.

Det ar operatérens ansvar att garantera de obligatoriska sékerhetskraven och

tillhandahalla sakerhetssystemen for att ha en lokal med kryoutrustning.
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2.3.Forsiktighetsatgarder i handelse av fel
Saker anvandning av apparaten kan inte garanteras i foljande fall:
= Utrustningen uppvisar tydliga skador.
= Efter langvarig forvaring under ogynnsamma forhallanden.
= Efter allvarliga skador som skett under transporten.
= Behallaren har forlorat sin termiska prestanda.

| de fall det misstanks att behallaren inte langre ar saker (till exempel p& grund av skador
som skett under transport eller anvandning) maste den tas ur drift. Det ar nodvandigt att
sakerstalla att apparaten inte kommer att anvandas av misstag. Apparaten ska overlatas till

behdriga tekniker for kontroll.

2.4.Beskrivning av markningen

[ —

4
1

AHIO3 71 B

USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT
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AHMO3ZIE T

GT21EPLAST

Product Id. - NH103583-02

REF] : GT21-1 6 -------------

SN |: 83240-082891

[ﬂ - 2016/04 € 0459

(BR) Registro ANVISA n°80204419008

Marketiketter p& GT-enheten

2.5. Definition av symbolerna

Tillverkare Varning: Lag temperatur

Se anvisningarna i Obligatoriskt att anvanda

handboken skyddshandskar

Obligatoriskt att anvanda _
Ventilera lokalen

skyddsglasdgon

r A
Vidror inte frostbelagda REF Produktreferens
delar

L _
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CE-markning, i enlighet
c € med direktivet 93/42/EEG

SN

Serienummer

&I Tillverkningsdatum

Kapacitet i liter
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3. Utrustningen GT

3.1.Presentation av utrustningen

Utrustningen i GT-serien ar ej trycksatta kryobehallare for lagring och forvaring av biologiska
prover som redan har frusits ned med hjalp av flytande kvave vid — 196 °C (flytande kvave &ar
en kryovatska).

Har nedan beskrivs de framsta egenskaperna for utrustningen i GT-serien:

Det finns tva serier av GT-behallare:

- GT-serien med lang autonomi (kragdiametern & < 50 mm foér att begransa

kvaveforlust genom avdunstning)

- GT-serien med stor kapacitet (kragdiametern ar = 80 mm for att kunna anvanda fler
behallare)

= Samtlig utrustning i GT-serien ar endast avsedd for férvaring i kvave i vatskefas.

= GT-behallarna finns att f& med tillbehor avsedda att anvandas enligt beskrivningen i
avsnitt 11.

= Behallarna kan inte fyllas pa automatiskt och ar inte avsedda att anvandas tillsammans
med en magnetventil, en pafyliningskrets och/eller en nivaindikator med undantag for
NATAL 40 (GT40 + CRYOMEMO).
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= NATAL 40 (GT40 + CRYOMEMO) éar utrustad med ett stddgranssnitt for montering av

CRYOMEMO med temperatur- och nivaangivelser.

= GT-behdllarna kan utrustas med en temperaturmatningsanordning av typen T°
TRACKER. Locken har ett genomgaende koncentriskt hal som &r avsett for instrument i
form av temperaturgivare. Om ingen givare anvands ar halet igensatt med en skruvplugg

som medféljer locket for att bibehalla utrustningens prestanda.
= Mojlighet att stanga med hanglas, forutom GT2.
= Tillverkade i lattviktslegering for lagre vikt och stdrre autonomi.

= Tillgang till olika lagringssystem som passar ampuller, provror, glasror osv.

ﬁ Utrustningen ska endast anvandas for att forvara produkter i flytande kvave, inte for

frysning. Alla andra gaser ar férbjudna.

ﬁ Cryopal rekommenderar att anordningen T° TRACKER foér évervakning och lagring av

temperaturdata anvands tillsammans med alla kryobehallare i GT-sortimentet.
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3.2.Tekniska data

3.2.1. GT 2, 3,9, 11, 21 och 35 — lang autonomi

Tillverkare —
serie CRYOPAL — GT-serien med lang autonomi
Namn GT2 | G613 | 619 | G111 GT21 GT35
Indikation Anvands for att forvara ampuller, glasror, blodpasar/levande celler.

Kontraindikation

Ska inte anvandas utanfor de matomraden for temperatur/luftfuktighet
som anges i handboken.

Fyll inte pa behallaren med nagot annat an flytande kvave.

Resultat Bibehaller en kryotemperatur for att forvara biologiska prover.
Livslangd 10 ar
Trarrrllsagigrritaelrat Flytande kvave
Begz'l[l(;rig?s Aluminiumlegering, kompositmaterial av expoxi och glasfiber (krage)
Total k(el‘)‘iac'tet 2 3,7 9,3 12,2 21,5 33,6
Kragg:qanrgeter 30 5 50 50 50 50
Vikt tom (kg) 1,9 4,5 8,2 9 13 15
Vikt full (kg) * 3,5 7,5 15,7 19 30,4 43
A\/‘gﬂ:&‘jﬁ?&ggg)('s 0,08 0,11 0,11 0,09 0,09 0,09
vg;’r?i‘r‘]gs(ﬁ%’;%) 0,24 0,33 0,33 0,27 0,27 0,27
Autonomi
(dagar) * 25 33 84 130 225 350
Material i direkt
eller indirekt Aluminiumlegering, kompositmaterial av expoxi och glasfiber,
kontakt med polykarbonat, Klegecell (PVC), rostfritt stal.
anvandaren
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3.2.2. GT 14, 26, 38 och 40 — Stor kapacitet

Behallare CRYOPAL - Serien med stor kapacitet
Namn GT14 GT26 GT38 GT40
Indikation Anvands for att forvara ampuller, glasror, blodpasar/levande celler.

Kontraindikation

temperatur/luftfuktighet som anges i handboken.

Ska inte anvandas utanfor de matomraden for

Fyll inte pa behallaren med nagot annat an flytande kvave.

Resultat Bibehaller en kryotemperatur for att forvara biologiska prover.
Livslangd
Transporterat
) Flytande kvave
material

Behallarnas

Aluminiumlegering + kompositmaterial av expoxi och glasfiber (krage)

material
Total kapacitet (I) * 13,5 26,7 37 40
Kragdiameter (mm) 80 80 80 120
Vikt tom (kg) 9,5 14,8 19 24
Vikt full (kg) * 20,4 36 49 57
Avdunstning (i
. 5 0,24 0,29 0,18 0,29
vatska l/dag)
Avdunstning
_ 0,72 0,87 0,54 0,87
varning (I/dag)
Autonomi (dagar) * 56 90 205 135

Material i direkt eller
indirekt kontakt

med anvandaren

Aluminiumlegering, kompositmaterial av expoxi och glasfiber,

polykarbonat, Klegecell (PVC), rostfritt stal och expansiv polystyren
for locket till GT40.

3.2.3. NATAL 40

Behéllaren NATAL 40 ar en GT 40 som ar utrustad med CRYOMEMO bestdende av en

temperatur- och nivagivare med fjarrévervakning av parametrarna (temperatur, niva).
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3.3.Presentation av sortimentet

Referenser Produktbeskrivning
GT2-1 GT2 med 3 plastbehallare
GT3-1 GT3 med 6 plastbehallare 1 vaning
GT9-1 GT9 med 6 plastbehallare 1 vaning
GT11-1 GT11 med 6 plastbehallare 1 vaning
GT11-4 GT11 med 6 plastbehallare 2 vaningar
GT21-1 GT21 med 6 plastbehallare 1 vaning
GT21-4 GT21 med 6 plastbehallare 2 vaningar
GT35-1 GT35 med 6 plastbehallare 1 vaning
GT35-4 GT35 med 6 plastbehallare 2 vaningar
GT3-2 GT3 med 6 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT9-2 GT9 med 6 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT11-2 GT11 med 6 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT11-3 GT11 med 6 behallare i rostfritt stal 2 vaningar
GT21-2 GT21 med 6 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT21-3 GT21 med 6 behallare i rostfritt stdl 2 vaningar
GT35-2 GT35 med 6 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT35-3 GT35 med 6 behallare i rostfritt stdl 2 vaningar
GT14-1 GT14 med 6 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT26-1 GT26 med 9 behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT38-1 GT38 med 6 behallare i rostfritt stdl 2 vaningar
GT40-1 GT40 med 10 behallare i rostfritt stal 2 vaningar
GT21-S GT21 med 6 behallare i rostfritt stdl 2 vaningar
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4. Anvandningsrad

4.1.Framhallen anvandning

Behallarna i GT-sortimentet ar avsedda att anvandas pa laboratorier eller i sjukhusmiljo for

att forvara och lagra biologiska prover.

Proverna kan vara navelstrangsblod, celler osv.

4.2.Forvantad prestanda

Den forvantade prestandan for den har enheten ar bibehallandet av en kryotemperatur for att

férvara biologiska prover.

Temperaturen pa — 150 °C motsvarar en garanterad temperatur sa lange locket forblir stangt,

under normala forhallanden vid pafylining.

4.3.Produktens livslangd

GT-behadllarnas vakuum garanteras i sex ar. Livslangden for GT ar 10 ar vid normal

anvandning.

Enhetens livslangd kan endast uppratthallas om alla rekommendationer som anges i denna
handbok foljs.

4 .4. Kontraindikationer

GT-behéllarna far endast anvandas inom de temperatur- och luftfuktighetsintervall som
foreskrivs i anvandarhandboken och endast tillsammans med kvéave i vatskefas (se avsnitt
6).

4.5. Potentiella biverkningar

4.5.1. Anvandare
Det finns tva huvudsakliga biverkningar i samband med anvéandning av flytande kvave:

1. Koldbrannskador eller kryobrannskador
2. Syrebrist

Folj sdkerhetsanvisningarna i denna handbok for att undvika dessa biverkningar.
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4.5.2. Enheten
Det finns tva huvudsakliga biverkningar i samband med anvandning av flytande kvave:

1. Skador pa locket: Slitage pa isolerskummet till foljd av friktion vid upprepad 6ppning

och stangning av locket eller att isolerskummet lossar.

ﬁ Det rekommenderas att anvandaren forser sig med ett reserviock sa att locket kan

bytas sa snart de forsta tecknen pa slitage visar sig.

2. Lackage vid pumpventilen: Om det skulle rinna ut flytande kvave pa pumpventilen

kan det uppsta problem med ventilens tathet till foljd av utvidgning.

Om det skulle spilla ut flytande kvave pa ventilen ska anvandaren kontrollera att alla
spar av rimfrost har forsvunnit fran kragen inom 24 timmar samt granska enhetens

termiska prestanda genom att tillampa kontrollprotokollet for kvavenivan (se avsnitt 0).

Bild 4-1: Exempel pa placering av pumpventil
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5. Anvanda material

Material i direkt eller Aluminiumlegering, kompositmaterial av expoxi och glasfiber,
indirekt kontakt polykarbonat, Klegecell (PVC), rostfritt stal och expansiv polystyren
med anvandaren for locket till GT40.
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6. Forvaringsforhallanden och hantering

Ett flertal forhallanden och forsiktighetsatgarder maste respekteras for GT-enheten ska

kunna anvandas pa ett sakert satt.

6.1.Forvaring

= Det maste finnas personlig skyddsutrustning i den lokal dar enheterna forvaras.

= Tillgodose ett minsta sékerhetsavstand pa minst 0,5 m runt omkring enheten.

= FoOrvara inte enheterna nara en varmekalla.

= Temperatur- och luftfuktighetsintervaller vid forvaring (i ursprungsforpackningen):
Rumstemperatur: — 30 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: 0—85 % utan kondensering
Lufttryck: 500-1 150 hPa

= Kontrollera att ventilationen ar tillracklig i det utrymme dar flytande kvave férvaras eller
anvands eftersom det avdunstar och producerar en stor mangd kvavgas som kan minska
andelen syre i den omgivande luften i ett trAngt utrymme, vilket kan leda till risk for
syrebrist. En minskad andel syre i inandningsluften ger dessutom inga sarskilda symptom.
Det betyder att syrebristen leder till avsvimning och déarefter doden utan nagra féregaende

varningssignaler.

= Darfér maste en syrematare, ansluten till en kraftfull ljud- och ljussignal, installeras i

narheten av alla platser for férvaring och provtagning.
= Enheten far inte forvaras i ett trangt och litet utrymme (skap, garderob osv.).

= Enheterna maste hallas uppratta.

Ovanstéende lista ar inte uttommande.

6.2.Hantering
= Temperatur- och luftfuktighetsintervall vid drift:
Rumstemperatur: 20 °C =5 °C, skyddad fran direkt solljus
Relativ luftfuktighet: 30-65 % utan kondensering

= Undvik stotar eller hastiga forflyttningar.
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= Proverna maste skyddas (provror, pasar, askar ...) innan de placeras i enheten.

Ovanstéende lista ar inte uttommande.
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7. Forflytta enheten

Enheten kan forflyttas med hjélp av en gaffeltruck, enligt konstens alla regler, och endast nar

den fortfarande befinner sig i sin ursprungliga férpackning.

Nar enheten har tagits ur sin forpackning far gaffeltruck inte anvandas, utan den maste

forflyttas pa foljande satt:
* Genom att bara den i barhandtagen.

« Genom att rulla den pa den hjulférsedda basplattan. Den har typen av forflyttning ar
endast saker for mycket korta avstand (nagra tiotals centimeter) for att komma at

baksidan av enheten vid underhall.

Om kryobehallaren redan har anvants och behdver transporteras nagon annanstans maste
den transporteras tom, i sin ursprungliga forpackning, med hansyn till de krav som stalls i

nationella och internationella regler.

Det ar forbjudet att transportera en kryoenhet som ar full med flytande kvave och
innehaller prover.

Kryoenheten &ar inte godkand for férvaring utomhus.

Anvandaren maste halla sarskild uppsikt 6ver ventilen under forflyttning for att

undvika eventuella mekaniska stotar.
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8. Anvanda GT-enheten

8.1.Fylla pa enheten

Las i underhadllsmanualen NH78448 for information om vad som galler for den forsta
pafyliningen. Den forsta pafyliningen maste utféras av utbildad och behorig personal.
Pafyliningen ska goras nar behallaren ar tom, och proverna placeras inte i enheten forran
den har fyllts pa med flytande kvéave.

Den medicintekniska produkten fylls p& genom att det flytande kvavet halls i direkt via kragen
med hjalp av en 6verféringsslang (anpassad for kryovatskor och i enlighet med normen EN
12434) som ar ansluten antingen till en lagringstank eller en déverféringsledning.

Om enheten som ska fyllas pa ar varm ska pafyliningen goras i tvd omgangar for att
forhindra stank. Forst fylls enheten pa till tre fjardedelar och far svalna i nagra minuter, innan
den resterande delen upp till den hogsta nivan fylls pa.

Om enheten redan innehaller flytande kvave kan den resterande delen fyllas pa i en

omgang.

ﬁ Om den medicintekniska produkten ar varm fran bdérjan uppnas inte full effekt av

isoleringen forran efter 48 timmar.

Forlusten av flytande kvave &r hog under de forsta timmarna och ar oftast hogre &an

anvisningarna under de tva forsta dagarna. Om anvandaren vill uppna storsta mojliga

autonomi ar det bra att fylla pa nivan med flytande kvave efter tva till tre dagar efter den

forsta pafyliningen.

Under pafylining och 6verforing ar det viktigt att anvanda lamplig utrustning och félja goda

rutiner for att garantera sakerheten (slangen, vakuumventilen).

Vi rekommenderar att minst en person standigt ar pa plats for att dvervaka pafyliningen

tills den ar klar.

For att undvika stank vid péafylining rekommenderar Cryopal att ett 6verféringsror med

A stralsamlare anvands (se avsnitt 11), forutom for GT 2.

Anvandaren maste halla sarskild uppsikt éver ventilen under pafylining av enheten for att

skydda den fran kylan.
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8.2.Kontrollera kvavenivan

Gor enligt foljande for att kontrollera resterande niva av flytande kvave:

= Ta av locket.

= FoOr ned nivaindikatorn i plast anda till botten i tre till fyra sekunder (se upp for eventuella

skillnader i tjocklek pa grund av fordelare for behallare).

= Lyft upp den och skaka den i luften.

Nar fuktigheten i luften kondenseras ser du hur mycket vatska som finns kvar i enheten.

g

Det kan finnas en skillnad mellan méatningarna med nivaindikatorn och matningarna
som utférts med en linjal, vilket beror pa vilka riktmarken som anvands for

matningarna.

Det rekommenderas att avdunstningsflodet regelbundet kontrolleras i enlighet med
deras respektive autonomi for att sékerstélla att enhetens prestanda foljs upp och

underhalls.

Resultaten av dessa matningar kan registreras pa ett styrkort for att kunna évervaka
utvecklingen for enheten (antal pafyliningar, daglig forbrukning, avdunstningsflode

0SsV.).

Enheten toms naturligt genom avdunstning och maste darfor fyllas pa med jamna

mellanrum for att sérja for en god férvaring av proverna.

Om avdunstningsflédet ar onormalt hogt under normala anvandningsforhallanden har
det uppstatt ett fel pa vakuumfunktionen. Detta resulterar ocksa i att den avdunstade
vatskan lagger sig som en hinna pa behallarens utsida som sedan Overgar till
rimfrost. Alla nodvandiga atgarder maste vidtas for att skydda innehallet i

kylbehallaren. Kontakta tillverkaren om forhallandet kvarstar.

8.3. Fyllningsniva

Behallaren ska fyllas pa med flytande kvave upp till den hégsta nivan (som motsvarar upp till

nederkanten av epoxikragen).

A Varning: Locket far inte flyta.
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8.3.1. GT 2, 3,9, 11, 21 och 35 — Serie med lang a utonomi

GT2 | 6T3 | GT9 | 6T11 | 6T21 | GT35

Tabell 1: Full fyliningsniva (behéllare + prover) — Serie med lang autonomi

8.3.2. GT 14, 26, 38 och 40 — Serie med stor kapaci tet
GT 14 ‘ GT 26 | GT 38 | GT40 + NATAL

12 13 27 29

17 18 32 34

Tabell 2: Full fyliningsniva (behéllare + prover) — Serie med stor kapacitet

8.4.Overvaka behéllarna och kontrollera prestandan

Nedanstaende kontrollprotokoll bygger pa en differentiell matning av vikten for behallaren
(behallare + prover + kvavemangd) under en 24-timmarsperiod. Det kraver ingen sarskild
utrustning forutom en precisionsvag. Troskelvarden anges i forhallande till vilken modell av
behallare du har. Om dessa troskelvarden overskrids rekommenderar vi att du kontaktar

tillverkaren eller leverantoren av flytande kvave for att komma fram till den basta atgarden.

1. Tainte ur utrustning som forvaras i kryobehallaren sdsom behallare, prover osv.

2. Se till att du har en vadg med lampligt visningsomrade (0-60 kg ar nddvandig
maxkapacitet om du har GT 40-utrustning).

3. Fyll pa behallaren med flytande kvave upp till den hogsta nivan (som motsvarar upp
till nederkanten av epoxikragen och locket far inte flyta).

4. Placera den fulla GT-behallaren p& vagen med locket stangt (hanglaset far inte vara
Oppet).

5. Anteckna den fulla behallarens vikt som anges av vagen och spara den i pappersform

eller digitalt tilsammans med uppgifter om tid, datum och rumstemperatur.

6. Se till att behallaren forblir isolerad, stangd och inte hanteras pa nagot satt under det

kommande dygnet.
7. Efter ett dygn: Kontrollera och anteckna vikten som anges pa vagen tillsammans med
uppgifter om tid och rumstemperatur.
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8. Ta hjalp av tabellen nedan for att jamféra vikten D+24tim. med vikten D och berakna

forlusten for behallaren:

- Om forlusten underskrider vardet "Varningsniva for daglig avdunstning” betraktas

behéllaren ha godtagbar prestanda.

- Om forlusten 6verskrider vardet "Varningsniva for daglig avdunstning” ska du

kontakta aterforsaljaren for att komma fram till vilken atgard som ska tillampas.

Enhet ‘ GT 2

| GT 3 ‘ GTO | GT 11 ‘ GT 21 ‘ GT 35

Teoretisk daglig I/D 0,08 0,11 0,11 0,09 0,09 0,09
avdunstning g/D 65 89 89 73 73 73
Varningsniva for daglig I/D 0,24 0,33 0,33 0,27 0,27 0,27
avdunstning g/D 194 267 267 218 218 218
Enhet | GT14 | GT26 | GT 38 | GT 40
Teoretisk daglig /D 0,24 0,29 0,15 0,29
avdunstning g/D 194 234 121 234
Varningsniva for daglig /D 0,72 0,87 0,45 0,87
avdunstning g/D 582 703 364 703

ﬁ Om avdunstningsflodet & onormalt hogt under normala anvandningsférhallanden

har det uppstatt ett fel pa vakuumfunktionen. Detta resulterar ocksa i att den

avdunstade vatskan lagger sig som en hinna pa behallarens utsida som sedan

overgar till rimfrost. Alla nodvandiga atgarder maste vidtas for att skydda

innehallet i kylbehallaren. Kontakta tillverkaren om forhallandet kvarstar.
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8.5. Anvanda enheten

Nedanstaende steg bor bekréftas innan enheten tas i bruk:

Atgard (0] ¢ NOK

Kontrollera regelbundet nivan av flytande kvave med den

medféljande nivaindikatorn (se 0).

Anmarkningar om anvandningen:

De kryogena temperaturerna kan leda till att det bildas is eller vatten. Dessa ansamlingar

ska tas omhand pa ett kontrollerat satt.

Regelbundna inspektioner ska utféras pa enheten (utseende, forvarade produkter, faktisk
niva av flytande kvave).

Genom att installera tillval eller dvervakningsutrustning gar det att 6ka sakerheten for
kryoenheten.

Anvandandet av styrsystemet CRYOMEMO pa NATAL 40 for enheten far inte ersatta
operatorens 6vervakning av enheten pa plats.

Kontrollera varje dag att det inte har uppstatt rimfrost pa enheten. Kontakta annars

omedelbart aterforsaljaren som ansvarar for underhallet.
Anvandaren maste infora dagliga rutiner for att 6vervaka anlaggningarna (larm osv.).

Efter en anvandningsperiod maste enheten fa varmas upp naturligt. Torka noggrant
insidan av kryobehallaren med oljefri torr tryckluft for att undanrtja alla risker for

korrosion.

8.5.1. Oppna locket

ﬁ Personer som ska ha atkomst till innehallet i kryoenheten maste ha utbildats i hur

den anvands och vara behdrig att anvanda den.

Locket for endast 6ppnas nar utrustningen ska hanteras for att enheten ska fungera

optimalt.

Locket har ett isoleringslock. Nar du hanterar locket maste du alltid ha pa dig

personlig skyddsutrustning.
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Locket ska vara stangt sa lange som mgjligt for att undvika forlust av kyla och att det

bildas is.

Locket har ett sakerhetssystem (ytterligare tillbehér for GT 2). Vi rekommenderar att
du laser enheten (extra hanglds) och aldrig later nyckeln sitta kvar i
sakerhetssystemet.

Locken till GT 2, 3, 9, 11, 14, 21, 26, 35 och 38 kan endast
kommas at efter att skyddslocket har avlagsnats. P4 GT 40
gar det daremot att dppna locket direkt via lyfthandtaget. Nar
du hanterar locket maste du alltid avliagsna det med hjalp av
lyfthandtaget.

Oppna locket genom att lyfta upp det. Satt tillbaka det for att

stanga behallaren. Locket maste sitta pa ratt hall. Enheterna

Bild 8-1: 6ppna eller stanga locket maste tillslutas ordentligt med ratt lock.
GT40

8.6.Lagga i eller ta upp prover

Anvanda alltid lamplig personlig skyddsutrustning sasom handskar, skyddsklader,

glasdgon osv.

Var forsiktig med temperaturen hos de frysta produkterna liksom med enhetens

kalla delar.

Var forsiktig nar du lagger i eller tar upp behallare ur enheten sa att inte kragen

PP

skadas.

Proverna ska inte placeras i enheten forran den har fyllts pa med flytande kvéave.
Proverna brukar oftast placeras i mugghallare. Dessa fors sedan ned i kryobehallaren.

Anvandaren ansvarar for forvaringsforhallandena for proverna.

ﬁ Vid hantering av behallare kan flytande kvave spillas ut och hamna utanfor karlet. Det &r
obligatoriskt att bara personlig skyddsutrustning, sdsom handskar mot kryovatskor och

skyddsuvisir.

Ta upp tillbehoren steg for steg sa att kvavet far rinna av utan att stanka och tilloehéren
inte skadas.
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Det ar viktigt att alla forvaringsbehallare placerar inuti enheten aven om de ar tomma.
Om en forvaringsbehallare sanks ned direkt utan att redan ha anpassat sig till
temperaturen i behallaren 6kar temperaturen i behallaren avsevart, vilket aven utgér en

risk for anvandarens sékerhet.

ﬁ Det rekommenderas att anvanda behdllare i aluminium, i stallet for behallare i rostfritt

stal, for att fa en jamnare temperatur.

Det ar absolut nédvandigt att inte lagga i nagot annat an prover i enheten.

29|GT — Anvadndarhandbok



9. Rengoring och underhall

9.1. Tomma enheten

Tomningen av enheten ar en underhallsatgard som maste utféras av utbildad och behdrig

personal.

ﬁ Avlagsna forst de frysta proverna och forflytta dem till en annan kryoenhet.

9.2.Underhalla enheten

Underhallet ar obligatoriskt for att sakerstalla att utrustningens driftsvillkor forblir normala.
Det ar operatdren av utrustningen som ansvarar for underhallet.
Rengoringen ar obligatorisk for att sakerstalla att utrustningens driftsvillkor foérblir normala.

Det ar operatdren av utrustningen som ansvarar for underhallet.

Dessa atgarder maste utféras med verktyg som inte ar slipande, vassa eller spetsiga for att

inte skada de berérda ytorna.

e Frosta av locket och kragen (tva ganger/manad):
Lyft upp och ta bort locket fran kragen och tack for den for att undvika att det tranger
in varm luft och fukt i kryobehallaren. Lat isen pa locket smélta av sig sjalv. Torka

noggrant av det innan du satter tillbaka locket pa kragen.

ﬁ Isen och/eller vattnet maste samlas upp for att det inte ska hamna i enheten.

e Kontrollera lockets integritet (vid varje anvandning): Byt ut locket vid kraftig
forslitning eller om polystyrenskummet lossar fran lockets insida.

« Utvandig rengdring av enheten  (en gang/manad): Det ar bara enhetens utvandiga
delar som ska rengoras. Det ar forbjudet att anvanda aceton, klorbaserade produkter,
l6sningsmedel eller andra lattantandliga produkter.

Torka av plastdelarna med en torr trasa och om det behtdvs med en latt fuktad icke-
slipande svamp (anvand inte skurpulver) eller med rengoéringsservetter.

For sjalva behallaren och delarna i aluminium kan det vara lampligt att anvanda
vanliga produkter fér hushallsrengéring (latt slipande ammoniakbaserade
rengdringsmedel) som appliceras med en svamp. Skdlj sedan av med en trasa som

fuktats med vatten, torka av och lat torka.
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ﬁ Se till att enheten halls ren och i gott skick.

ﬁ Det ar mojligt att desinficera och rengdra den medicintekniska produkten invandigt om
det bedoms som nodvandigt. Anvandaren maste vanda sig till utbildade och behérig

personal nar det galler tekniskt underhall.

De angivna underhdllsintervallen ar vagledande och beror pa hur mycket apparaten

anvands.

9.3.Forebyggande underhall

Utrustningen maste underhallas for att garantera att den forblir séker att anvanda. Det ar operatéren av utrustningen som
ansvarar for underhallet. Enheten omfattas inte av garantin om underhallet inte har utférts i enlighet med tillverkarens

rekommendationer.

Forebyggande underhall maste utféras av tekniker som har fatt lamplig utbildning
A och intygas av tillverkaren.
| likhet med all annan utrustning kan apparaten drabbas av ett mekaniskt fel.
Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra som helst forvarade produkter som
eventuellt skulle ga forlorade till folid av ett sadant fel, detta &ven under

garantiperioden.

ﬁ Endast originalreservdelar fran Cryopal far anvandas for underhadll. Om icke-
originalreservdelar anvands kan det paverka sakerheten for denna medicintekniska
produkt och frantar Cryopal allt ansvar i handelse av incidenter. Utrustningen

omfattas inte langre av tillhérande garanti om icke-originalreservdelar anvands.

Underhdll i forebyggande syfte maste utféras i enlighet med tillverkarens
foreskrifter sdsom de definieras i underhdllsmanualen, och dess eventuella

uppdateringar.
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10. Assistans

10.1. Allmant handlande vid stank fran fruset flyta  nde kvave

Nar du hanterar kvave for att fylla pa behallaren kan det handa att det stanker upp i gonen
och/eller pa huden:

| 6gonen

= Skolj 6gonen med rikligt med vatten i minst 15 minuter.
= FOlj reglerna for forsta hjalpen pé din arbetsplats.

= Sok lakarhjalp.

P& huden

= Kilia inte.

= Taav eller lossa pa kladerna.

= Tina upp de drabbade kroppsdelarna genom mattlig och progressiv uppvarmning.
= Applicera inget pa det koldskadade omradet.

= FOlj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.

= Sok lakarhjalp.

Ovanstéende lista ar inte uttommande.

10.2. Allmant handlande vid olycksfall
= Mark ut omradet for att undvika ytterligare olyckor.

= Agera snabbt: personen som utfor raddningsinsatsen maste ha vidtagit personliga

skyddsatgarder (sjalvforsorjande andningsskydd).
= Evakuera de drabbade personerna fran platsen sa snabbt som mgjligt.
= Folj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.
= Vadra lokalen.

= Atgarda orsaken till olyckan.

Ovanstéende lista ar inte uttommande.
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10.3. Locket sitter fast

Orsak Atgard

Locket har frusit fast pa enhetens  Om locket sitter valdigt hart at kan du forsoka att tina upp det

krage. med hjalp av en varmluftstork utan att éverskrida 60 °C.
Skyddslocket kan avlagsnas for att lattare komma at de
fastfrusna omradena. Forsatt sedan med frosta av hela

behallaren.

Var forsiktig med plastdelarna (lock, skyddshdlje osv.).

ﬁ Isen och/eller vattnet maste samlas upp for att det inte ska hamna i enheten.
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11. Tillbehor

ﬁ Endast tillbehor fran Cryopal ar godkéanda for anvandning med vara behallare. Om
andra tillbehtr anvands kan det paverka sakerheten for denna medicintekniska
produkt och frantar Cryopal allt ansvar i handelse av incidenter. Utrustningen

omfattas inte langre av tillhérande garanti om andra tillbehdr anvands.

Handelsbeteckning Beskrivning Funktion

ACC-ALU-29 Hjulférsedd standardbasplatta | Forflytta behallarna
GT21/26/35/38/40/NATAL40 kortare strackor (vid
ACC-ALU-32 Skruvsats for hjulbas underhall)
ACC-GT-103 Nivaindikator for GT Kontrollera kvavenivan i
behallaren.

ACC-FLTC-1 Overfoéringsror utan stralsamlare Undviker risk for stank vid
ACC-FLTC-2 Overforingsrér med strélsamlare pafylining

TRACKER-1 T° TRACKER

ACC-TRACKER-1 | Temperaturgivarsats TRACKER Utrustning for att méata den

ACC-TRACKER-2 | TRACKER tillbehorssats (kardborrband, | t€mMperaturen i

krok, givarhylsa, buntband) kryobehallaren eller andra

behallare med ett

ACC-TRACKER-3 | TRACKER stromférsotrjningssats  (USB-

) temperaturomrade  som
kabel, natadapter)

behover dvervakas, fran —

ACC-TRACKER-4 | TRACKER supportsats 200 till + 50 °C, med hjalp

CALIB-TRACKER-1 | Kalibrering - utbytesbatterier — | av en elektronisk givare.
kalibreringscertifikat

GT -behallarna séljs utan invandig inredning, med mgjlighet att lagga till féljande tillbehor:
= System for forvaring i behallare.

= Tillgang till olika lagringssystem som passar ampuller, provror, glasror osv.

Handelsbeteckning Beskrivning Funktion

ACC-BOXTUBE- Provrorshallare i metall for 6 provror pd 2 ml eller | Ta ut/hantera provror
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Handelsbeteckning

Beskrivning

Funktion

411

3 provror pa 5 ml

ACC-BOXTUBE-
407

Plastlock till behallare, diameter 35

Stanga behallare

ACC-BOXTUBE-6

Kryoprovrér 1 ml

ACC-BOXTUBE-11

Kryoprovrér 2 ml

ACC-BOXTUBE-16

Kryoprovrér 5 ml

Forvara prover

ACC-BOXTUBE-
408

Kartonghylsa for kryoprovrorshallare

Skydda

kryoprovrorshallarna

ACC-BOXTUBE-
302

Tartbitsformade muggar, diameter 65 mm med

lock

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-
300

Mugg, diameter 35 mm

ACC-BOXTUBE-
301

Mugg, diameter 65mm

ACC-BOXTUBE-
415

Halforsedda muggar, diameter 65 mm med lock

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-
405

Lyftstav till behdllare 2 vaningar, diameter 35-65

Hantera behéllare

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube, diameter 10

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube, diameter 12

ACC-BOXTUBE-1

Polygonal visiotube

Forvara glasror

ACC-STEELCAN-1

behallare i rostfritt stal GT14/6

ACC-STEELCAN-4

behallare i rostfritt stal GT26

ACC-STEELCAN-6

behallare i rostfritt stal GT38

ACC-STEELCAN-3

behallare i rostfritt stdl GT40

ACC-PLASCAN-2

behallare i plast GT2

ACC-PLASCAN-6

Plastbehallare for GT2 (styck)

ACC-STEELCAN-1

behallare i rostfritt stal GT14/6

ACC-STEELCAN-3

behallare i rostfritt stal GT40

Forvara glasror
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Handelsbeteckning

Beskrivning

Funktion

ACC-STEELCAN-4

behallare i rostfritt stal GT26

ACC-STEELCAN-6

behallare i rostfritt stdl GT38

ACC-STEELCAN-
101

parti med sex behallare i rostfritt stal GT3

ACC-STEELCAN-
102

parti med sex behallare i rostfritt stal 2 vaningar
GT11/21/35

ACC-STEELCAN-
103

parti med sex behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT11/21/35

ACC-STEELCAN-
104

parti med sex behallare i rostfritt stal 1 vaning
GT9

ACC-PLASCAN-
111

parti med sex behallare i plast 1 vaning GT9

ACC-PLASCAN-
112

parti med sex behallare i plast 1 vaning
GT11/21/35

ACC-PLASCAN-
113

parti med sex behallare i plast 2 vaningar
GT11/21/35

ACC-PLASCAN-
115

parti med sex behallare i plast GT3
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12. Bortskaffning

12.1. Enheten

Om du vill bortskaffa enheten ska du kontakta de underhdllsansvariga fér enheten, som
ansvarar for att kassera den.

12.2. Tillbehodren

Allt avfall fran anvandningen av enheten (provror osv.) maste bortskaffas enligt gallande
regler for avfallshantering.

Kontakta de underhallsansvariga for enheten om du ar oséker pa hur du ska ga tillvaga.
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Anteckningar

38|GT — Anvandarhandbok



CryOpAL

www.Cryopal.com
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