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1. Tillverkarens beteckning

Tillverkare av den medicintekniska produkten ESPACE 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@airliguide.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 ESPACE.

2.1. Allmanna foreskrifter

Det &r 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 &r endast avsedd att anvdndas av personal som
fatt relevant utbildning. Underhallsarbeten far endast utféras av personal som ar kvalificerad
och godkand av tillverkaren. Det &ar av yttersta vikt att personalen féljer de normala

sakerhetsrutinerna for korrekt och séker 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 héalsa och/eller sékerhet. Tiden
fram till ingreppet av underhallsteknikern bor vara sa kort som mgjligt for att undvika en allt

for betydande minskning av kylan i behallaren.

Genom att installera tillval eller fiarrévervakningsutrustning gar det att 6ka sakerheten for

kryoenheten. Regelbundna inspektioner ska ocksa utforas.

Varning/Information till anvandarna  ** | samband med forvaring av biologiska prover som
anvandarna klassificerar som kénsliga rekommenderar Cryopal att ESPACE-sortimentet
anvands tillsammans med Overvakningsutrustning for temperaturen och nivan av flytande

kvave vid namn CRYOMEMO med larmslav pa en central enhet for fjarrévervakning.

For ESPACE-enheter som inte &r utrustade med styrenheten CRYOMEMO rekommenderar
Cryopal tata kontroller av kvavenivan i enheten. Med hjalp av det har testet, som beskrivs i
avsnitt 0, gar det att kontrollera att anordningens 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 &ar obligatoriskt att anvanda skyddshandskar mot kryovéatskor. Det ar forbjudet att
med bara hander vidréra de delar av utrustningen som har varit i kontakt med

flytande kvave.

Det rekommenderas att anvanda flamskyddsbehandlad skyddsrock (langarmad).

S S

e Det ar obligatoriskt att anvanda skyddsglasdgon.

Det rekommenderas att anvanda skyddsskor.

- @

Syremaétare

Skyddsutrustning

De allmanna forsiktighetsatgarderna ar desamma for alla kryobehallare:

é Flytande kvave ar extremt kallt (— 196 °C). De delar av behallarna som har varit i
kontakt med flytande kvéve, bland annat under péafyliningen av behallarna, kan ge
upphov till brannskador om de kommer i kontakt med huden.

Brannskador och/eller kéldska dor

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

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

= Pa laset, under eller direkt efter en pafylining.

= P& kragen och locket, efter 6ppnandet.

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

For att undvika brannskador rekommenderas anvandarna att aldrig vidréra de kalla
delarna (kragen, locket, slangen osv.), samt att bara personlig skyddsutrustning i

enlighet med sakerhetsforeskrifterna.

Klamda fingrar
= Av locket vid stdngning av anordningen

7|IESPACE - Anvandarhandbok



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 ifrdn kryobehdllaren och

kontakta omedelbart aterforsaljaren 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

sakerstalla dess stabilitet.

A Det flytande kvave som anvands i lagringstankarna 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 Iuften. Om
syrekoncentrationen faller till ett varde under 19 procent utgér det en risk for kroppen.

Alla rum eller lokaler dar behallare med flytande kvave férvaras maste ha god,

standig ventilation och ha minst en syresensor. All personal ska varnas for riskerna i

samband med anvéndning av kvave.

Se gallande normer och kontakta aterforsaljaren.

A Pafylining av anordningen med flytande kvave maste nodvandigtvis utféras pa en

plats med god ventilation (utomhus) eller i en lokal med ett permanent

ventilationssystem som ar anpassat efter lokalens storlek. Lokalen maste aven vara

utrustad med ett kontrollsystem for syrenivan med nivaindikation utanfor lokalen, och
anvandaren maste ha ett barbart kontrollsystem for syrenivan.

Det ar operatbrens ansvar att garantera de obligatoriska sékerhetskraven och

tilhandahalla 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 (se avsnitt 8.1).

| de fall det misstanks att behallaren inte langre ar saker (till exempel pa grund av skador
som skett under transport eller anvandning) maste den tas ur drift.

Det &ar nodvandigt att sakerstélla att apparaten inte kommer att anvéandas av misstag.
Apparaten ska overlatas till behoriga tekniker for kontroll.

2.4.Beskrivning av markningen

e

USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT

AHI03217-1_B
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C ryO pA L Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg
—

CS10172 Bussy St. Georges
TT607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
T&l. - +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 609
u www.cryopal.com

AT C

ESP151-L-C-SE

Product 14. . NH105966-40

REF] : ESP151N-LC-01 6 _____________

83240-082891

[m_nf| 2016/04 C € 0459

(BR) Registro ANVISA n®80204419008

Marketiketter pA ESPACE-enheten

2.5. Definition av symbolerna

Tillverkare Obs! Lag temperatur

Se anvisningarna i
handboken

Obligatoriskt att anvénda
skyddshandskar

Obligatoriskt att anvanda

Ventilera lokalen
skyddsglaségon

Vidror inte frostbelagda

Produktreferens

delar

L |

. . . ™ T
CE-markning, i enlighet )
o Serienummer

med direktivet 93/42/EEG SN

L J

Tillverkningsdatum é Kapacitet i liter
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3. Utrustningen ESPACE

3.1. Presentation av utrustningen

Utrustningen i ESPACE-serien ar ej trycksatta kryobehdllare for lagring och forvaring av
biologiska komponenter som redan har frusits ned med hjélp av flytande kvave eller kvavgas
vid — 196 °C (flytande kvave/kvavgas ar en kryovatska).

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

= ESPACE-behdllarna &r sarskilt lampade for att bevara stora mangder biologiska
produkter under langa perioder.

= Samtlig utrustning i ESPACE-serien ar avsedd for forvaring i kvave i gasfas eller
vatskefas.

Bild 3-1: ESPACE-behallarna for vétska/gas sedda i genomskarning
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ﬁ Utrustningen CRYOMEMO rekommenderas nar behallaren anvands med kvave i

gasfas.

= ESPACE-behdllarna finns att fa med tillbehtr avsedda att anvandas enligt beskrivningen

i avsnitt 11.

= Behallarna ar utrustade med en gransyta for montering av CRYOMEMO, ett system for

styrning och automatisk pafyllning.
= Lock med locklyftare, som ar latt att hantera (tillval).
= Mojlighet att stanga med en lasanordning med serienycklar.

= FoOr korrekt anvandning av ESPACE 661 ska den anvéndas tillsammans med ett sarskilt

fotsteg (som tillval).

= Behdllarna ar utrustade med roterande korgar i hojd med kragen for latt atkomst till

proverna.
Fas
Kryoenhet Roterande korg
ESPACE 151
ESPACE 331 [ ]
ESPACE 661 [ ]

= Tillgang till en avsatsplatta for att snabbt kunna &andra typ av foérvaring (6vergang till

gasfas eller vatskefas om modellen tillater det).
= Tillverkade i lattviktslegering for lagre vikt och stérre autonomi.

= Tillgang till olika lagringssystem som passar ampuller, provror, glasror, pasar osv.
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ﬁ Utrustningen ska endast anvéndas for att forvara produkter i flytande kvéave eller
kvavgas, beroende pa typen av kryobehdllare, inte for frysning. Alla andra gaser ar

forbjudna.

ﬁ Om forvaringen av produkterna i en kryobehallare &r identisk i antingen gas- eller

vatskefas avgors valet av den ena eller den andra fasen med hénsyn till féljande

Fas for kryobehallaren

medicinska skal:

Skal till valet Gas Vatska

De frysta produkterna kommer i kontakt med Nej Ja

flytande kvéave

Anvandning av kvavgas i stéllet for flytande kvave ger féljande fordelar:

= Minskar riskerna for korskontaminering

= Okar anvandarnas sakerhet genom att det gar att undvika stank vid hantering
= Minskar vikten fér behallarna vid hantering

Av sakerhetsskal kan det kravas ett automatiskt pafyliningssystem for lagring i gasfas. D&

maste behallaren anslutas till en kalla for flytande kvéave.
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3.2. Tekniska data

Beskrivning:

Bild 3-3: urblasning av fickorna for nivdmaétare (pos. F) och
for sakerhet vid fylining (pos. E).

Bild 3-2: 6versikt éver en kryobehallare av typen ESPACE 151
(vénster) och 331 eller 661 (hoger).

De delenheter som gors tillgangliga fér anvandaren ar identiska pa alla modeller och

beskrivs nedan.

Pos. ‘ Komponent ‘ Funktion

1. Ficka for givare Lokalisering av givaren som motverkar Overpafylining av kvéave.
for sakerhet vid (Planerad for tillvalet CRYOMEMO)

pafylining

2. Nyckellas Lasa locket (endast pa lock med locklyftare).

3. Locktill Tillslutning av behallarens 6vre 6ppning med en inbyggd mekanisk
locklyftaren anordning pa den bakre delen som kompenserar for lockets vikt och

yur det lattare att 6ppna och sténga.

4. Lyfthandtag Finns endast paA ESPACE 331 och ESPACE 661 och gor det lattare
att hantera locket (pos. 3).

5. Ficka for Lokalisering av kapacitetsgivaren for nivamatning av flytande kvéave.
nivamatare (Planerad for tillvalet CRYOMEMO)
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Behallare CRYOPAL

Namn ESPACE 151 ESPACE 331 ESPACE 661

o Icke trycksatta behallare for lagring och forvaring av redan frysta biologiska
Indikation

komponenter i vatskefas eller gasfas vid mycket laga temperaturer.

Kontraindikati Ska inte anvandas utanfér de matomraden for temperatur/luftfuktighet som anges i

oner handboken. Fyll inte pa behallaren med nagot annat an flytande kvave.
Resultat Bibehaller en kryotemperatur for att forvara biologiska prover.
Livslangd 10 ar
Roterande Utan roterande Med roterande
Utan roterande korg Med roterande korg
korg korg korg
Transporterat | Flytande Flytande Flytande Flytande
) Kvavgas Kvavgas Kvavgas Kvavgas
material kvéave kvéave kvave kvéave

Behallarnas o o _
Rostfritt stal, aluminiumlegering (korg)

material
Total kapacitet
0 200 33 386 68 390 68 786 222
Kragdiameter
538 538 777 777 740 740 1003 1003

(mm)

) Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift Uppgift Uppgift
Diameter (mm)

sakn. sakn. sakn. sakn. | sakn. sakn. sakn. sakn.
230 231
230 232
med med
med med
skydds | skydds
skyddsh ) ) skyddsh
] ) holje/1 | hélje/1 |
Vikt tom (kg) 165 165 6lje/190 % % 6lje/190 275 275
utan utan
utan utan
skyddsh skyddsh
. skydds | skydds .
Olje Olje

holie | holie

545 285 546 286
) med med med med
Vikt full (kg) 326 192 890 435
skyddsh | skydds | skydds | skyddsh

6lje/505 | holje/2 | holje/s | olie/245
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utan 45 05 utan
skyddsh | utan utan | skyddsh

Olje skydds | skydds Olje
hélie | holje

Atkomsthojd
1205 1205 1172 1172 | 1172 1172 1355 1355
(mm)
Totalhdjd
1350 1350 1310 1310 | 1310 1310 1505 1505
(mm)
Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift Uppgift Uppgift
Langd (mm)
sakn. sakn. sakn. sakn. | sakn. sakn. sakn. sakn.
Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift | Uppgift Uppgift Uppgift
Bredd (mm)
sakn. sakn. sakn. sakn. | sakn. sakn. sakn. sakn.
Avdunstning (i
6 6 9 9 9 9 11,5 11,5
vatska l/dag)
Autonomi
33 55 43 7 43 7 66 17
(dagar)
Material i
direkt eller
indirekt Rostfritt stal, aluminiumlegering, massing, koppar, polykarbonat

kontakt med

anvandaren

Arbetsomradets volym:

Nedanstdende tabell ger en uppfattning om hur stort utrymme som kravs for varje typ av
ESPACE kryobehallare.
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Bild 3-4: Nédvandig perifer volym — version med
skyddshdlje.

Skyddshdl je
A

T

u WA
| C —» E

ESPACE 151

1172
2l

1172

Bild 3-5: Nodvandig perifer volym — version utan skyddsholje.

ESPACE 661

ESPACE 331

Med skyddshdlje | Med skyddshélje | Utan skyddshdélje | Utan skyddshdlje
1855 mm 2070 mm 2070 mm 2520 mm
1465 mm 1432 mm 1432 mm 1615 mm

670 mm 906 mm / /

940 mm 1100 mm 1100 mm 1375 mm
650 mm 932 mm 886 mm 1150 mm
1205 mm 1172 mm 1172 mm 1355 mm

3.3. Presentation av sortimentet

Referenser

Produktbeskrivning

ESP151N-LC-01

ESP331N-LC-01

ESP331N-LNC-01

ESP661N-LNC-01

Espace 151 Vatska — med skyddshdélje utan

utrustning

Espace 331 Véatska — med skyddshdélje utan

utrustning

Espace 331 Vatska — utan skyddshdélje utan

utrustning

Espace 661 Vatska — utan skyddshdélje utan

utrustning
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4. Anvandningsrad

4.1. Framhallen anvandning

Behallarna i ESPACE-sortimentet &ar avsedda att anvandas pa laboratorier eller i

sjukhusmiljo for att forvara och lagra biologiska prover.

Proverna kan vara navelstrangsblod, blodpasar, celler osv.

4.2. Foérvantad prestanda

Den forvantade prestandan for den har anordningen ar bibehallandet av en kryotemperatur

for att forvara biologiska prover.

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

under normala forhallanden vid pafylining.

4.3. Produktens livslangd

ESPACE-enhetens vakuum garanteras i sex ar. Livslangden fér ESPACE ar 10 ar vid normal

anvandning.

Anordningens livslangd kan endast uppréatthallas om alla rekommendationer som anges i

denna handbok féljs.

4.4. Kontraindikationer

ESPACE-behallarna far endast anvandas inom de temperatur- och luftfuktighetsintervall som
foreskrivs i anvandarhandboken och endast tillsammans med kvave i vatskefas (se avsnitt
6).

4.5. Potentiella biverkningar

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

1. Koéldbrannskador eller kryobrannskador
2. Syrebrist

Folj sékerhetsanvisningarna 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: Forandringar Gver tiden av lockets skumplast och risker for
sprickbildning i lockets skyddslock.
2. Lackage vid pumpventilen: Om det skulle rinna ut flytande kvave pa pumpventilen

kan det uppsta problem med ventilens tathet.

Om det skulle spilla ut flytande kvéave pa ventilen ska anvandaren kontrollera att alla
spar av rimfrost har forsvunnit frAn kragen inom 24 timmar samt granska
anordningens termiska prestanda genom att tillampa kontrollprotokollet for kvavenivan

(se avsnitt 0).
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5. Anvanda material

Material i direkt eller
indirekt kontakt med

anvandaren

Rostfritt stal, aluminiumlegering, massing, koppar, polykarbonat

20|ESPACE - Anvandarhandbok




6. Forvaringsforhallanden och hantering

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

kunna anvandas pa ett sakert satt.

6.1. Forvaring
Det maste finnas personlig skyddsutrustning i den lokal dar anordningarna forvaras.
Tillgodose ett minsta sakerhetsavstand pa minst 0,5 m runt omkring anordningen.
Foérvara inte anordningarna nara en varmekalla.
Temperatur- och luftfuktighetsintervaller vid forvaring (i ursprungsférpackningen):
Rumstemperatur: — 30 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: 0-85 % utan kondensering
Lufttryck: 500-1 150 hPa

Kontrollera att ventilationen &r tillrécklig i det utrymme dér flytande kvave forvaras 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 déden utan nagra féoregaende

varningssignaler.

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

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

Anordningarna maste hallas uppratta.

Ovanstadende lista ar inte utttmmande.
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6.2. Hantering

= Nar kryobehallaren har flyttats till sin slutgiltiga plats ska den stallas pa avsedd plats och
hjulen blockeras med hjalp av den inbyggda bromsfunktionen.

Brom

Bild 6-1: Bromsen pa ett hjul.

= 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.

= Proverna maste skyddas (provrér, pasar, askar ...) innan de placeras i anordningen.

Ovanstédende lista ar inte utttmmande.
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7. Forflytta anordningen

Anordningen kan forflyttas med hjalp av en gaffeltruck, enligt konstens alla regler, och endast

nar den fortfarande befinner sig i sin ursprungliga férpackning.

Nar anordningen har tagits ur sin forpackning far gaffeltruck inte anvandas, utan behallaren

maste forflyttas genom att rulla den pa hjulen.

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 behover transporteras ndgon annanstans maste
den transporteras tom, i sin ursprungliga férpackning, med hansyn till de krav som stélls i

nationella och internationella regler.

. Det ar forbjudet att transportera en kryoanordning som ar full med flytande kvave

och innehaller prover.

Kryoenheten ar inte godkand for forvaring utomhus.

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

undvika eventuella mekaniska stotar.
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8. Anvanda ESPACE-anordningen

8.1. Fylla pa anordningen

Las i underhallsmanualen NH78456 for information om vad som galler for den forsta
pafyliningen. Den forsta pafyliningen maste utforas av utbildad och behdorig personal.
Pafyliningen ska goras nar behallaren ar tom, och proverna placeras inte i anordningen
forran den har fyllts pad med flytande kvéave.

Den medicintekniska produkten fylls p4 genom att det flytande kvavet hélls i direkt via kragen
med hjdlp av en 6verféringsslang (anpassad for kryovatskor och i enlighet med normen EN
12484) som ar ansluten antingen till en lagringstank eller en éverféringsledning.

For lagring i gasformigt kvave maste den maximala vatskenivan vara 145 mm for ESPACE
151 och 331, och 117 mm for ESPACE 661 (kontrolleras med nivaindikatorn).

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

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

omgang.

ﬁ Om den medicintekniska produkten ar varm frdn borjan uppnds inte full effekt av

isoleringen forran efter 48 timmar.

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

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

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

forsta pafyllningen.

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 Gvervaka pafyliningen

tills den ar klar.

Anvandaren maste halla sarskild uppsikt ver ventilen under pafylining av anordningen for
A att skydda den fran kylan.
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8.2. Kontrollera kvavenivan

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

= Ta av locket.

= For ned nivaindikatorn i plast anda till botten i tre till fyra sekunder.

= Lyft upp den och skaka den i luften.

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

4

Det kan finnas en skillnad mellan matningarna 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 sékerstalla att anordningens prestanda foljs upp

och underhalls (se avsnitt 0).

Resultaten av dessa matningar kan registreras pa ett styrkort for att kunna 6vervaka
utvecklingen  for  anordningen  (antal  pafyliningar, daglig forbrukning,
avdunstningsflode osv.).

Anordningen toms naturligt genom avdunstning och maste darfor fyllas pa med
jdmna mellanrum for att sorja fér en god forvaring av proverna.

Om avdunstningsflodet &r 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 Gvergar till
rimfrost. Alla nodvandiga atgarder maste vidtas for att skydda innehallet i

kylbehallaren. Kontakta tillverkaren om forhallandet kvarstar.
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8.3. Fyllningsniva

Foljande forkortningar anvands:

Pos. Information

NS Maxniva for pafylining av flytande kvave

NI Miniminiva for pafylining av flytande kvave

NI-  NI-NS star for den minsta justerbara avvikelsen (10 %) mellan den 6vre och den
NS nedre nivan.

Tabell 1: De angivna troskelvardena for larm ar standardvardena (fabriksinstéllning).
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8.3.1. ESPACE 151
Forvaring av produkter i vatskefas eller gasfas.

Tillaggsinformation (ESPACE 151)

Vatskeméngd VEIS GIES Gasfas

Effektiv vatskevolym (liter) 193 27

Forhallande mellan matskalan och mangden resterande vatska

(vardena kan variera n&got)

Matskala ’ VEISGIES ’ Gasfas
Reserv 5 5
0% 5 5
20 % 43 9
40 % 80 14
80 % 155 23
100 % 193 27
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8.3.2. ESPACE 331
Forvaring av produkter i vatskefas eller gasfas.
Tillaggsinformation (ESPACE 331 med eller utan roterande korg)

Vatskemangd | Vatskefas | Gasfas

Effektiv vatskevolym (liter) 380 70

Forhallande mellan matskalan och mangden resterande véatska

(vardena kan variera nagot)

Matskala | ’\/étskefas | Gasfas
Reserv 23 23
0% 23 23
20 % 94 32
40 % 166 42
80 % 309 61
100 % 380 70
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8.3.3. ESPACE 661
Forvaring av produkter i vatskefas eller gasfas.

Tillaggsinformation (ESPACE 661 med roterande korg)

Vatskeméngd ‘ Vatskefas ‘ Gasfas

Effektiv vatskevolym (liter) 795 176

Forhallande mellan matskalan och mangden resterande vatska

(vardena kan variera nagot)

Matskala ’ VEISGIES ’ Gasfas
Reserv 90 90
0% 90 90
20 % 231 107
40 % 372 124
80 % 654 159
100 % 795 176
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8.4. Anvanda enheten

Nedanstaende steg bor bekraftas innan enheten tas i bruk:

Atgard OK 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 utforas pa enheten (utseende, férvarade produkter, faktisk
niva av flytande kvave).

Genom att installera tillval eller fjarrévervakningsutrustning gar det att 6ka sékerheten for
kryoenheten.

Kontrollera varje dag att det inte har uppstatt rimfrost pa enheten. Kontakta annars
omedelbart aterférsaljaren som ansvarar for underhallet.

Anvandaren maste inféra 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.

8.4.1. 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 nér 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.

Locket ska vara stangt sa lange som mdjligt fér att undvika forlust av kyla och att det

bildas is.
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Locket med locklyftare ar utrustad med en mekanisk lyftanordning som gor det lattare att

Oppna.

Oppna locket med lyftanordning genom att
Oppna skyddslocket i de avsedda urtagen till
dess att det tar stopp. Sétt tillbaka det for att

stanga behallaren.

Bild 8-9: Oppna eller stanga locket med locklyftare — ESPACE
151

ESPACE 331 och 661 har ett handtag som
anvands for att hantera locket. Oppna locket
med locklyftare genom att lyfta upp det till
det tar stopp. Satt tillbaka det for att stinga
behallaren.

Bild 8-10: Oppna eller stanga locket med locklyftare — ESPACE
331 och 661

‘ Det ar viktigt att alltid hantera locket med locklyftare genom att anvanda handtaget

och folja med lockets rérelse till dess det tar stopp.

ﬁ Locket med locklyftare har ett nyckellds. Det rekommenderas att kryobehallaren
alltid ar last och att nyckeln aldrig sitter kvar i laset. Trots att det medfdljer flera
nycklar med kryobehallaren rekommenderas det att lagga undan en nyckel om de

andra skulle tappas bort.

Det maste vara en aktiv handling att 6ppna locket. Skyddsnyckeln skyddar inte mot
intrdng utan avser att ge begransad atkomst till behorig personal. Atkomsten till

proverna bor skyddas pa annat satt.
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8.5.L&gga ned eller ta upp prover

Anvanda alltid lamplig personlig skyddsutrustning sasom handskar, skyddsklader,

glaségon osv.

kalla delar.

Var forsiktig nar du lagger ned eller tar upp stéll ur enheten sa att inte kragen

é Var forsiktig med temperaturen hos de frysta produkterna liksom med enhetens

skadas.

Proverna brukar oftast placeras i stéll. Dessa fors

sedan ned i kryobehallaren.

Anvandaren ansvarar for forvaringsforhallandena for

proverna.

Bild 8-11: stall, behallare och muggar.

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

Ta upp tillbehdren steg for steg sa att kvavet far rinna av utan att stéanka och tillbehdren

inte skadas.

Det ar viktigt att alla forvaringsbehallare placerar inuti enheten dven om de ar tomma.
Om en forvaringsbehdllare sénks ned direkt utan att redan ha anpassat sig till
temperaturen i behallaren 6kar temperaturen i behdllaren avsevart, vilket aven utgor en

risk for anvandarens sékerhet.
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ﬁ Det rekommenderas att anvanda stall i aluminium, i stallet for stall i rostfritt stal, for att fa

en jamnare temperatur.

8.6. Hantera den roterande korgen

Anvanda alltid lamplig personlig skyddsutrustning sasom handskar,
skyddsklader, glaségon osv. nar du ska hantera den roterande korgen.

ﬁ Var forsiktig med temperaturen hos de frysta produkterna liksom med
behallarens kalla delar.

Kryobehdllaren &ar utrustad med en

Roterande korg

roterande korg som gor det lattare att
Typ Som standard Tillval komma at proverna. Hantera korgen genom

ESPACE att snurra pa den med hjalp av urtagen pa

151 sidorna.

ESPACE u
331

ESPACE u
661
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9. Rengodring och underhall

9.1. Tdmma enheten

Tomningen av enheten &r en underhallsatgard som maste utféras av utbildad och behérig

personal

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

9.2.Underhélla enheten

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

Det ar operatoren 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.

» 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 smalta 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.

« Utvandig rengoring av enheten  (en gang/manad): Det ar bara enhetens utvandiga
delar som ska rengoéras. Det ar forbjudet att anvanda aceton, klorbaserade produkter,
I6sningsmedel eller andra lattantandliga produkter.

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

For sjalva behallaren och delarna i rostfritt stal kan det vara lampligt att anvanda
vanliga produkter for hushallsrengoring (latt slipande ammoniakbaserade
rengéringsmedel) som appliceras med en svamp. Skélj sedan av med en trasa som

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

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

personal nar det galler tekniskt underhall.

De angivna underhallsintervallen &r vagledande och beror pa hur mycket apparaten

anvands.

9.3. Forebyggande underhall

Utrustningen maste underhdllas for att garantera att den forblir séker att anvanda. Det &r operatéren av utrustningen som
ansvarar for underhallet. Enheten omfattas inte av garantin om underhdllet inte har utforts i enlighet med tillverkarens

rekommendationer.

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

garantiperioden.

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

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

Underhall i forebyggande syfte maste utforas i enlighet med tillverkarens
foreskrifter sdsom de definieras i underhallsmanualen, och dess eventuella

uppdateringar.
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10. Hjalp

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 6gonen
och/eller pa huden:

| 6gonen

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

= SOk lakarhjalp.

P& huden

= Klia inte.

= Taav eller lossa pa kladerna.

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

= Folj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.

= SOk lakarhjalp.

Ovanstédende lista ar inte utttmmande.

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

= Agera snabbt: personen som utfér raddningsinsatsen maste ha vidtagit personliga
skyddsatgarder (sjalvforsorjande andningsskydd).

= Evakuera de drabbade personerna fran platsen sa snabbt som majligt.
= Folj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.
= Vadra lokalen.

= Atgéarda orsaken till olyckan.

Ovanstédende lista ar inte utttmmande.
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10.3. Locket sitter fast

Orsak Atgard

Laset ar last Las upp laset

Laset ar blockerat och fruset Tina upp laset

Laset ar blockerat men inte fruset Byt ut laset

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

krage. det med hjélp av en varmluftstork utan att dverskrida 60 °C.
Skyddslocket kan avlagsnas for att lattare komma at de
fastfrusna omradena. Forsétt 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 tillbeh6r 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 tillbeh6r anvands.

CRYOPAL- PRODUKTBETECKNING

REFERENS

ACC-ESP-3 Komplett uppséttning pa 4 skiljevaggar for ESPACE 151 (komplett
uppsattning pa 4) CECOS

ACC-BOXTUBE-  Stdd for glasrérsmugg for ESPACE 151
305

ACC-BOXTUBE- Bricka for pafylining med spridd strale CECOS
413

ACC-ESP-2 Tillval svangbord for ESPACE 331

ACC-ESP-341 Fotsteg for ESPACE 661

ACC-ESP-344 Skyddsduk for lockrengéring ESP/RCB

ACC-BOXTUBE-  Nivaindikator (manuell matning)
412

ESPACE-behallarna séljs utan invandig inredning, med mojlighet att lagga till foljande
tillbehor:

= System for forvaring i stall.

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

Handelsbeteckning Beskrivning Funktion
ACC-ESP-330 Bottenupphotjning ESPACE 151 GAS
ACC-ESP-329 Bottenupphojning ESPACE 661 GAS
Bottenupphdjning ESP 331 GAS, utan organisera
ACC-ESP-331
svangbord
ACC-ESP-332 Bottenupphojning ESP 331 GAS, med
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Handelsbeteckning

Beskrivning

Funktion

svangbord

ACC-ESP-3

Skiljevagg 4 fack esp151

ACC-BOXTUBE-6

Kryoprovror NL 1 ml platt vit botten

ACC-BOXTUBE-11

Kryoprovror NL vit 2 mml

ACC-BOXTUBE-16

Kryoprovror NL 5 ml vit

Forvara prover

ACC-BOXTUBE-305

Stod for glasrérsmuggar

Hantera muggarna

ACC-ESP-2

Svangbordsenhet esp331

Gora det lattare att komma at

proverna

ACC-ESP-341

Fotstegsenhet esp661

Gora det lattare att komma at

behallarens krage

ACC-BOXTUBE-302

Tartbitsformad mugg

ACC-BOXTUBE-301

Mangsidig mugg 65 mm dm

ACC-BOXTUBE-415

HALFORSEDD MUGG 65 mm dm

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube 10 mm dm

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube 12 mm dm

ACC-BOXTUBE-5

Visiotube med lock

ACC-BOXTUBE-1

Polygonal visiotube

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-104

Ask 133 x 133 x 51 100 2 ml provror

ACC-BOXTUBE-105

Ask 76 x 76 x 51 25 2 ml provrér

ACC-BOXTUBE-106

Ask 133 x 133 x 51 81 2 ml provror

ACC-BOXTUBE-107

Ask 133 x 133 x 95 81 5 ml provror

Forvara provror

ACC-RACK-193

Stall 10 van. etui 80 x 9 x 96

ACC-RACK-194

Stall 9 van. etui 80 x 9 x 96

ACC-RACK-195

Stall 8 van. etui 80 x 9 x 96

ACC-RACK-202

Stall 7 van. etui 80 x 9 x 96

Forvara och skydda pasar

ACC-RACK-203

Stall 6 vaningar for 25 ml-pasar etui PALL

ACC-RACK-204

Stéll 7 vaningar for 25 ml-pésar etui PALL

ACC-RACK-205

Stall 8 vaningar for 25 ml-pasar etui PALL

ACC-RACK-206

Stéll 9 vaningar for 25 ml-pésar etui PALL

Forvara pasar

ACC-RACK-120

Stall 4 van. 50 ml esp151

ACC-RACK-128

Sats 41 stall 4 van. 50 ml

ACC-RACK-136

Sats 35 stall 4 van. 50 ml

ACC-RACK-143

Komplett uppséttning pa 71 stéll 4 vaningar
for 5 ml-pasar ESP331 med svangbord

ACC-RACK-10

Modul fér 50 ml-pasar

ACC-RACK-119

Sats 14 stall 7 van. baxter 50

ACC-RACK-127

Sats 30 stall 7 van. baxter 50

Forvara glasror, provror och

pasar
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Handelsbeteckning

ACC-RACK-135

Beskrivning

Sats 29 stall 7 van. baxter 50

ACC-RACK-142

Sats 56 stall 7 van. baxter 50

ACC-RACK-37

Modul for baxter 50 7 van. #

ACC-RACK-32

Modul fér gamb. df700 2 van. #

ACC-RACK-115

Sats 12 stall 4 van. df200

ACC-RACK-123

Stall 4 van. df200

ACC-RACK-131

Sats 25 stall 4 van. df200

ACC-RACK-138

Komplett uppséttning pa 50 stall 4
vaningar for DF200-pasar for esp661

ACC-RACK-38

Modul fér gamb. df200 4 van.

ACC-RACK-121

Sats 7 stall 4 van. baxter 500

ACC-RACK-129

Stall 4 van. baxter 500

ACC-RACK-144

Sats 28 stall 4 van. baxter 500

ACC-RACK-34

Modul fér baxter 500 #

ACC-RACK-116

Stall 2 vaningar df700 gron

ACC-RACK-124

Sats 21 stall 2 van. df700 grén

ACC-RACK-132

Stall 2 van. df700 gron

ACC-RACK-139

Sats 38 stall 2 van. df700 gron

ACC-RACK-174

Sats 8 stéll 4 van. df700 (etui)

ACC-RACK-175

Sats 18 stall 4 van. df700 (etui)

ACC-RACK-176

Sats 16 stall 4 van. df700 (etui)

ACC-RACK-177

Sats 32 stall 4 van. df700 (etui)

ACC-RACK-36

Modul fér gamb. df700 4 van.

ACC-RACK-122

Sats 7 stall 4 van. baxter 750

ACC-RACK-130

Sats 13 stall 4 van. baxter 750

ACC-RACK-137

Sats 12 stall 4 van. baxter 750

ACC-RACK-145

Sats 23 stall 4 van. baxter 750

ACC-RACK-35

Modul 4 van. for baxter 750

ACC-RACK-1

Modul fér gamb. df1000 4 van.

ACC-RACK-146

Stall 13 van. 2 ml-provrér espl151

ACC-RACK-148

Stall 12 van. 2 ml-provrér esp331fp

ACC-RACK-150

Stall 12 van. 2 ml-provrér esp331pt

ACC-RACK-152

Stall 12 van. 2 ml-provrér esp661

ACC-RACK-5 Kolonn 12 van. 133 x 133 x 51
ACC-RACK-6 Kolonn 13 van. 133 x 133 x 51
ACC-RACK-8 Kolonn 12 vaningar 75 x 75 x 51

Funktion
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Handelsbeteckning

ACC-RACK-9

Beskrivning

Kolonn 13 vaningar 75 x 75 x 51 #

ACC-RACK-147

Sats 7 stall 7 van. Ask /81 5 ml

ACC-RACK-149

Sats 17 stall 6 van. 5 ml/81 esp331

ACC-RACK-151

Sats 15 stall 6 van. 5 ml/81 esp331

ACC-RACK-153

Sats 31 stall 6 van. 5 ml/81 esp661

ACC-RACK-28

Kolonn 6 vaningar 133 x 133 x 95

ACC-RACK-29

Kolonn 7 vaningar 133 x 133 x 95

ACC-RACK-196

Sats 7 stéll 4 van. pll esp151

ACC-RACK-197

Sats 17 stall 4 van. pll esp331

ACC-RACK-198

Sats 15 stall 4 van. pll esp331pt

ACC-RACK-199

Sats 31 stall 4 van. pll esp661

ACC-RACK-39

Kolonn 4 vaningar 134 x 134 x 135

Funktion

ACC-PLASCAN-116

Sats 46 beh. 5 van. + 230 muggar

ACC-PLASCAN-104

Utrustning esp330p 88C5-440G

ACC-PLASCAN-105

Utrustning esp330 97C-485G

ACC-PLASCAN-106

Sats 163 beh. 5 van. + 815 muggar

ACC-PLASCAN-3

Plastbehallare 5 van. + lyftstav

Forvara prover

ACC-BOXTUBE-253

Kartongetui cr750/df700gsr7000

ACC-BOXTUBE-254

Kartongetui pall25

ACC-BOXTUBE-250

Kartongetui cry50/gsr1000au

ACC-BOXTUBE-200

Pasetui baxter 30 ml

ACC-BOXTUBE-203

Pasetui baxter50

ACC-BOXTUBE-204

Pasetui df200/baxter250

ACC-BOXTUBE-205

Péasetui for df200/b250

ACC-BOXTUBE-251

Kartongetui cr250/df200gsr2000

ACC-BOXTUBE-201

Pasetui for baxter 500

ACC-BOXTUBE-202

Pasetui baxter500

ACC-BOXTUBE-252

Kartongetui cr500/df170gsr5000

ACC-BOXTUBE-206

Pasetui for df700

ACC-BOXTUBE-207

Pasetui df700/maco 700

ACC-BOXTUBE-208

Pasetui for df1000

ACC-BOXTUBE-255

Kartongetui df1000

Skydda pasarna
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12. Bortskaffning

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

12.1. Tillbehoren

Allt avfall fran anvandningen av enheten (provror, pasar osv.) maste bortskaffas enligt

gallande regler for avfallshantering.

Kontakta de underhallsansvariga for enheten om du &r oséker pa hur du ska ga tillvaga.
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Anteckningar
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CryopAL

www.Cryopal.com

52|ESPACE - Anvandarhandbok



