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1. Identificering af fabrikanten

Fabrikanten af det medicinske udstyr GT er Cryopal:

Cryopal

Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3

TIf.: +33 (0)1.64.76.15.00

Fax: +33 (0)1.64.76.16.99

e-mail: sales.cryopal@airliquide.com eller maintenance.cryopal@airliquide.com

webside: http://www.cryopal.com
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2. Sikkerhedsoplysninger

For GT-udstyret tages i brug, skal neserveerende manual og sikkerhedsanvisningerne

nedenfor laeses omhyggeligt.

2.1.Generelle anvisninger

Kun et personale, der har leest denne manual savel som sikkerhedsanvisningerne og har
modtaget en uddannelse om risici i forbindelse med handtering af kryogene veesker, har

tilladelse til at handtere og bruge udstyret beskrevet i dette dokument.

Anordningen er forudset til altid at veere udstyret med en reservebeholder, der altid er
forsynet med flydende nitrogen, saledes at det er muligt at overfgre pragver, hvis anordningen

ikke fungerer.

Anordningen, der er beskrevet i denne manual, er beregnet til udelukkende at blive brugt af
et personale, der er uddannet til det. Vedligeholdelsesopgaverne ma kun udfares af et
kvalificeret og autoriseret personale af fabrikanten. Det er veesentligt, at personalet
overholder de normale sikkerhedsprocedurer for en korrekt og sikker brug, savel som i

forbindelse med alle vedligeholdelsesopgaver.

| det tilfeelde, hvor kryogen anordningen ikke ser ud til at fungere korrekt under normale
brugsbetingelser, ma arbejdsopgaver pa den kryogene anordning og det perifere udstyr
udelukkende udfgres af en fuldt uddannet tekniker, der er autoriseret af fabrikanten.
Brugeren ma ikke foretage arbejdsopgaver pa anordningen, da disse indebaerer en risiko for
vedkommendes sundhed og/eller sikkerhed. Teknikeren, der varetager vedligeholdelsen,

skal gribe ind hurtigst muligt for at undga en betydelig reducering af kulde.

Montering af ekstraudstyr eller anordninger, som giver mulighed for at sikre en
fiernovervagning, medvirker til at forsteerke kryogen-enhedens sikkerheds. Der skal ligeledes

udfares en jeevnlig inspektion.

Vigtigt / Oplysning til brugeren  ** Inden for rammerne af brugerens opbevaring af sensible,
kategoriserede biologiske praver, anbefaler Cryopal at bruge GT-sortimentet udstyret med
en overvagning af temperatur og det flydende nitrogens niveau kaldet CRYOMEMO med

overfaring af alarm pa en forsat teleovervagningscentral.

Hvis GT-anordningerne ikke er udstyret med CRYOMEMO, anbefaler Cryopal at sgrge for en

hyppig kontrol af nitrogenets niveau i anordningen. Den praesenterede test i 88.3 giver
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mulighed for at bekreefte, at anordningens termiske ydeevne stadig svarer til fabrikantens
anbefalede data.

2.2.Generelle forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Beer personligt beskyttelsesudstyr (PPE) i tilfaelde af handtering:

Det er obligatorisk at baere kryogene beskyttelseshandsker

Det anbefales at bruge en brandsikker beskyttelseskittel (langsermet).

==

1) Det er obligatorisk at baere beskyttelsesbriller

@ Det anbefales at beere sikkerhedsfodtgi.
/

Oxygenometer

Beskyttelseselementer

De generelle forsigtighedsregler vedrgrende brugen er de samme for alle kryogene
beholdere:

ﬁ Flydende nitrogen er ekstremt koldt (-196°C). De dele af beholderne, der har veeret i
kontakt med det flydende nitrogen, iseer under pafyldning af beholderne, kan
fremkalde forbraendinger ved kontakt med huden.

Forbraendinger og/eller forfrysninger

= P& kraven og proppen, efter abning eller under pafyldning.

= Ved overstaenkning med flydende nitrogen under abning eller ved udtagning af
indretninger.

= Palasen, under eller umiddelbart efter en pafyldning

= Pa kraven og proppen, efter abning.

= Under handtering af ekstraudstyr til indretning findes der en risiko for at flydende

nitrogen kan blive heeldt ud af anordningen.

Man ma aldrig rere ved de kolde dele (krave, prop, slange osv.) for at undga
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forbreendinger, og man skal undga at veelte anordningen og hindre udslip af veeske
ved at sgrge for at anordningen star lodret samt beere personlige veernemidler i

overensstemmelse med sikkerhedsanvisningerne.

Risiko for klemte fingre
A = Med proppen, ved lukning af anordningen.

Risiko for klemte fedder

= Med hjulene og kryogen-anordningen, nar den bliver handteret.

ﬁ En regelmaessig kontrol af fordampningsraten sikrer, at produktet bevarer sine
oprindelige egenskaber (jf. 80)

Kontrollér dagligt, at der ikke findes rim pa anordningens krave eller den udvendige
kappe. Hvis det er tilfeeldet, stands brugen af den kryogene anordning og kontakt

omgaende vedligeholdelsesteamet.

Kontrollér proppens tilstand (beskadigelse af polystyren, adskillelse af l1&g). | tilfaelde

af steerkt slitage, udskift proppen for at bevare anordningens ydeevne.

ﬁ Hvis der bliver hzeldt flydende nitrogen ud pa pumpeventilen, kan det medfare en
manglende teethed. Hvis det sker, skal det kontrolleres at al rim er forsvundet fra
kraven efter 24 timer. Kontakt vedligeholdelsesteamet, hvis der bliver haeldt flydende

nitrogen pa ventilen.

Det anbefales at bruge anordningen pa et fladt og nivelleret gulv for at sikre dens
stabilitet.

ﬁ Flydende nitrogen, som bruges i opbevaringsbeholdere, fordamper i rummet; 1 liter
flydende nitrogen frigar ca. 700 liter nitrogen i gasform. Nitrogen er en inert gas og
den er ikke giftig, men nar den frigares i luft fortraenger den ilten i luften. Hvis luftens

iltindhold nar ned pa en veerdi under 19%, findes der en risiko for organismen.

Et rum eller et lokale, hvor der er anbragt beholdere med flydende nitrogen, skal altid
veere veludluftet og udstyret med mindst en iltdetektor. Hele personalet skal
underrettes om risici i forbindelse med brug af nitrogen. Se geeldende standarder og

kontakt din forhandler.

A Pafyldningen af anordningen med kryogent flydende nitrogen skal udferes et
veludluftet sted (udendgrs) eller i et lokale udstyret med et permanent
ventilationssystem, der er velegnet til lokalets dimensioner. Lokalet skal ligeledes

veere udstyret med et system, der kontrollerer iltindholdet i luften, med visning af

veerdien udenfor lokalet, og brugeren skal veere udstyret med et baerbart system til
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kontrol af iltindholdet

Driftslederen er ansvarlig for, at de ngdvendige sikkerhedsbetingelser forefindes og

at de ngdvendige sikkerhedssystemer til drift af et kryogent lokale star til radighed.

2.3. Forsigtighedsregler i tilfeelde af fejl
En sikker anvendelse kan ikke garanteres i fglgende tilfeelde:
= Beholderen har synlige beskadigelser.
= Efter en leengere opbevaring under darlige forhold.
= Efter alvorlige beskadigelser under transport.
= Tab af beholderens termiske ydeevne

Nar en beholder mistaenkes for ikke at veere sikker mere (f.eks. pa grund af beskadigelser
under transport eller anvendelse), skal den tages ud af drift. Det er ngdvendigt at sikre sig, at
den ikke tages i brug ved en fejltagelse. Apparatet skal betros til autoriserede teknikere, som

skal kontrollere det.

2.4.Beskrivelse af etikettering

[ —

4
1

AHIO3 71 B

9|GT — Brugermanual



il

CTyOpAL

Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg
C510172 Bussy St. Georges
77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
Teél. : +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 699
www.cryopal.com

AHMO3ZIE T

GT21EPLAST

REF

SN

il

Product Id. - NH103583-02

: GT21-1

: 83240-082891

: 2016/04

€ 0459

(BR) Registro ANVISA n°80204419008

Etiketter p4 GT-anordningen

2.5. Definition af symbolernes

r A
M Fabrikant @ OBS: Lav temperatur
T T
E:m Se brugermanualen Beer beskyttelseshandsker
L |

Baer beskyttelsesbriller

Udluft lokalet

Rar ikke ved dele med

rimfrost

il
J

REF

Produktets varenummer
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CE-meerkning, i

c E overensstemmelse med
direktivet 93/42/EF

SN

Serienummer

&I Fremstillingsdato

Kapacitet i liter
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3. GT anordning

3.1.Praesentation af anordningen

Anordningerne i GT-sortimentet er ikke-trykisolerede kryogene beholdere, som giver
mulighed for at opbevare og konservere biologiske elementer, der farst er blevet frosset i
flydende nitrogen ved -196°C (flydende nitrogen er en kryogen veaeske).

De vigtigste egenskaber for GT-familien er:
= Der findes to slags GT-beholdere:

- GT-beholdere med lang autonomi (kravens diameter < 50 mm for at begreense tabet
af nitrogen pa grund af fordampning)

- GT-beholdere med bred kapacitet (kravens diameter 2 80 mm for at give mulighed for
at bruge flere kanistere)

= Alle anordningerne i GT-sortimentet er udelukkende forudset til en opbevaring i flydende
fase.

= GT-anordningerne kan fas med det beskrevne tilbehar i §11.

= Det er ikke muligt at fylde anordningen op automatisk og den er ikke forudset til
montering af en elektrisk styret ventil, et pafyldningskredslgb og/eller en niveauindikator
med undtagelse af NATAL 40 (GT40 + CRYOMEMO).
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= NATAL 40 (GT40 + CRYOMEMO) er udstyret med en greenseflade til montering af
CRYOMEMO i version med temperaturangivelse og niveau.

= GT-anordningerne kan udstyres med en temperaturmdler af typen T° TRACKER.
Propperne er udstyret med en koncentrisk og gennemgéaende abning, der er forudset til
iseetning af en temperatursonde. Hvis denne sonde ikke seettes i, skal dbningen lukkes

med den medfglgende snap-nitte for at bevare anordningens ydeevne.
= Det er muligt at lukke med serie-haengelas, undtagen GT2..
= Konstruktion i let legering for starre lethed og autonomi.

= Der findes forskellige opbevaringssystemer, som er egnede til ampuller, rar, stra, osv.

ﬁ Anordningerne ma udelukkende bruges til opbevaring af produkter i den flydende

nitrogen og ikke til dybfrysning. Enhver anden gas er forbudt.

ﬁ Cryopal anbefaler systematisk at bruge T° TRACKER-udstyret til overvagning og

indleesning af temperatur sammen med alle kryogene beholdere i GT-sortimentet.
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3.2. Tekniske egenskaber

3.2.1. GT 2, 3,9, 11, 21 et 35 - Lang autonomi

Fabrikanter -

CRYOPAL-Serie GT med lang autonomi

Serie
Navn GT2 GT3 | G19 | G111 GT21 GT35
Indikation Opbevaring og konservering af a(r:régljlzlrler, stra, poser med blod/levende

Kontraindikation

Ma ikke bruges udenfor de anbefalede temperatur-/fugtighedsomrader i
vejledningen

Ma ikke fyldes op med andet end flydende nitrogen

Opretholdelse af en kryogen temperatur for konservering af biologiske

Ydeevne prover
Levetid 10 ar
Transporteret .
materiale Flydende nitrogen
Beholdernes - . . :
materiale Aluminiumlegering, epoxy-glasfiber-komposit (krave)
Samlet kapacitet 5 37 93 122 215 336
(liter) ' ' ' ' '
Kravens
diameter (mm) 30 5 50 50 50 50
Tom veegt (kg) 19 4,5 8,2 9 13 15
Fyldt veegt (kg) 3,5 7,5 15,7 19 30,4 43
Fordampning (i
vaeske liter/dag) 0,08 0,11 0,11 0,09 0,09 0,09
Advarsels-
fordampning 0,24 0,33 0,33 0,27 0,27 0,27
(liter/dag)
Autonomi (dag) 25 33 84 130 225 350

Materialer i
direkte eller
indirekte
kontakt med
brugeren

Aluminiumlegering, epoxy-glasfiber-komposit, polykarbonat, Klegecell
(PVC), rustfrit stal.
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3.2.2. GT 14, 26,

38 et 40 - Bred kapacitet

Beholdere CRYOPAL -Serie med bred kapacitet
Navn GT14 GT26 GT38 GT40
o Opbevaring og konservering af ampuller, stra, poser med blod/levende
Indikation

celler

Kontraindikation

M4 ikke bruges udenfor de anbefalede temperatur-/fugtighedsomrader i

vejledningen

Ma ikke fyldes op med andet end flydende nitrogen

Opretholdelse af en kryogen temperatur for konservering af biologiske

Ydeevne
prover
Levetid 10 ar
Transporteret _
) Flydende nitrogen
materiale

Beholdernes materiale

Aluminiumlegering + epoxy-glasfiber-komposit (krave)

Samlet kapacitet (liter) 13,5 26,7 37 40
Kravens diameter
80 80 80 120
(mm)
Tom veegt (kg) 9,5 14,8 19 24
Fyldt vaegt (kg) 20,4 36 49 57
Fordampning (i veeske
_ 0,24 0,29 0,18 0,29
liter/dag)
Advarsels -
fordampning 0,72 0,87 0,54 0,87
(liter/dag)
Autonomi (dag) 56 90 205 135

Materialer i direkte
eller indirekte kontakt

med brugeren

Aluminiumlegering, epoxy-glasfiber-komposit, polykarbonat, Klegecell
(PVC), rustfrit stal og ekspanderet polystyren til prop pa GT40.

3.2.3. NATAL 40

NATAL 40 er en GT 40 udstyret med en CRYOMEMO, som har en temperaturindikator og en

niveaumaler med teleovervagning af parametrene (temperatur, niveau).
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3.3. Preesentation af sortimentet

Varenumre Produktbeskrivelse
GT2-1 GT2 med 3 kanistere i plast
GT3-1 GT3 med 6 kanistere 1 etage i plast
GT9-1 GT6 med 6 kanistere 1 etage i plast
GT11-1 GT11 med 6 kanistere 1 etage i plast
GT11-4 GT11 med 6 kanistere 2 etager i plast
GT21-1 GT21 med 6 kanistere 1 etage i plast
GT21-4 GT21 med 6 kanistere 2 etager i plast
GT35-1 GT35 med 6 kanistere 1 etage i plast
GT35-4 GT35 med 6 kanistere 2 etager i plast
GT3-2 GT3 med 6 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT9-2 GT9 med 6 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT11-2 GT11 med 6 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT11-3 GT11 med 6 kanistere 2 etager i rustfrit stal
GT21-2 GT21 med 6 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT21-3 GT21 med 6 kanistere 2 etager i rustfrit stal
GT35-2 GT35 med 6 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT35-3 GT35 med 6 kanistere 2 etager i rustfrit stal
GT14-1 GT14 med 6 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT26-1 GT26 med 9 kanistere 1 etage i rustfrit stal
GT38-1 GT38 med 6 kanistere 2 etager i rustfrit stal
GT40-1 GT40 med 10 kanistere 2 etager i rustfrit stal
GT21-S GT21 med 6 kanistere 2 etager i rustfrit stal
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4. Indikationer for brug

4.1.Tilteenkt brug

Beholderne i GT-sortimentet er beregnet til at blive brugt pa laboratorier eller hospitaler med
henblik pa konservering og opbevaring af biologiske praver.

Disse prgver kan veere: navlestrengsblod, celler, ...

4.2.Forventet ydeevne

Denne anordnings forventede ydeevne er opretholdelse af en kryogen temperatur til

konservering af biologiske praver.

Temperaturen -150°C svarer til en garanteret temperatur, hvis laget er lukket, med normale

forhold vedrgrende opfyldning.

4.3. Anordningens levetid

GT anordningernes luftomme rum er garanteret i 6 ar. GT anordningernes levetid er pa

10 ar under normale brugsbetingelser.

Anordningens levetid kan kun opretholdes, hvis alle de naevnte anbefalinger i denne manual

falges.

4 .4. Kontraindikationer

GT-beholderne ma kun bruges i de anbefalede temperaturomrader og fugtighedsomrader i

brugermanualen og udelukkende med nitrogen i flydende form (jf. §6).
4.5. Mulige ugnskede virkninger

4.5.1. Bruger

Der findes to veesentlige ugnskede virkninger forbundet med anvendelse af flydende

nitrogen:

1. Kuldeforbraending eller kryogen forbreending.
2. Anoxi
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Det er vigtigt at overholde de anfarte sikkerhedsanvisninger i denne manual for at undga

disse ugnskede virkninger.

4.5.2. Anordning

Der findes to veesentlige ugnskede virkninger forbundet med anvendelse af flydende

nitrogen:

1. Beskadigelse af proppen: Slitage af proppens skum pa grund af gentagne gnidninger

under abning og lukning af proppen eller adskillelse af skummet fra proppen.

ﬁ Det anbefales at have en reserveprop for at kunne udskifte proppen, sa snart den

viser tegn pa slitage.

2. Udslip ved pumpeventilen: Hvis der bliver hzeldt flydende nitrogen pa pumpeventilen,
kan det medfgre en manglende teethed af denne ventil pa grund af udvidelse.

Hvis der kommer flydende nitrogen pa ventilen, skal det kontrolleres, at spor efter
rimfrost pa kraven er forsvundet i lgbet af 24 timer, og anordningens termiske ydeevne

skal kontrolleres ved hjeelp af protokollen for kontrol af nitrogen-niveau (jf. 80).

Figur 4-1: Eksempel p& placering af pumpeventil
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5. Anvendte materialer

Materialer i direkte o _ _ _
o Aluminiumlegering, epoxy-glasfiber-komposit, polykarbonat,
eller indirekte o ) .
Klegecell (PVC), rustfrit stal og ekspanderet polystyren til prop pa

GT40.

kontakt med

brugeren
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6. Betingelser for opbevaring og handtering

Flere betingelser og advarsler skal overholdes for at tillade en sikker anvendelse af GT-

anordninger.

6.1. Opbevaring

Der skal veere personlige beskyttelsesudstyr (PPE) i det lokale, hvor anordningerne

opbevares.
Der skal forudses en sikkerhedsafstand pa mindst 0,5 m omkring anordningen.
Anordningerne ma ikke opbevares i neerheden af en varmekilde.
Temperatur- og fugtighedsomrader under opbevaring (i den oprindelige emballage):
Omgivende temperatur: fra -30°C til 60°C.
Relativ fugtighed: fra 0% til 85% uden kondensering.
Atmosfeerisk tryk: 500hPa til 1150hPa

Man skal sikre sig, at der findes en tilstreekkelig ventilationen i det omrade, hvor det
flydende nitrogen opbevares eller anvendes, fordi flydende nitrogen fordamper og
producerer en stor maengde dinitrogen-gas, som kan reducere indholdet af dioxygen i den
omgivende luft i et tillukket rum, hvilket medfarer en risiko for anoxi. Det er sdledes, at
reduceringen af ilt i den indandede luft ikke kan maerkes. Derfor fremkalder anoxi en

synkope efterfulgt af dgdsfald uden forudgdende varsel.

Det er strengt ngdvendigt at montere et oximeter forbundet med en steerk lydindikator og

visuel indikator i neerheden af alle opbevaringssteder og prgveudtagningssteder.

Anordningen ma ikke opbevares i et tillukket rum med et lille rumfang (skab, aflukke,

0SsV.).

Det er strengt ngdvendigt at opbevare anordningerne i lodret position.

Denne liste er ikke udtemmende.

6.2.Handtering
Temperatur- og fugtighedsomrader i drift:

Omgivende temperatur: 20°C+5°C, beskyttet mod direkte sol.
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Relativ fugtighed: fra 30% til 65% uden kondensering.
= Man skal undga sted og slag og pludselige bevaegelser.

= Prgverne skal beskyttes, far de fgres ind i anordningen (rgr, lommer, etuier, ...).

Denne liste er ikke udtemmende.
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7. Flytning af anordningen

Hvis anordningen flyttes med en gaffeltruck, skal den veere i sin oprindelige emballage, og

denne flytning skal veere varsom.

Man ma ikke bruge en gaffeltruck, hvis anordningen ikke er i sin oprindelige emballage. | sa

fald skal anordningen flyttes:
« Enten ved at baere den med handtagene.

« Eller ved at rulle den pa sin sokkel med hjul. Denne flytning er kun mulig og sikker
over ganske korte afstande (nogle snes centimeter) for at fa adgang til anordningens

bagside under vedligeholdelse.

Hvis den kryogene beholder allerede er blevet brugt og skal flyttes til et andet sted, sa er det
strengt ngdvendigt at flytte den i tom tilstand og i sin oprindelige emballage under

overholdelse af geeldende nationale og internationale forskrifter.

. Det er forbudt at flytte en kryogen anordning fyldt med flydende nitrogen og med

prover.

En udendgrs opbevaring af den kryogene anordninger er ikke godkendt.

Man skal veere sezerlig opmaerksom pa ventilen, nar anordningen flyttes for at

undga eventuelle mekaniske stad eller slag.
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8. Anvendelse af GT-anordningen

8.1. Opfyldning af anordningen

Hvis anordningen skal fyldes op for farste gang, se Vedligeholdelsesmanualen NH78448.
Denne farste opfyldning skal udfgres af et uddannet og autoriseret personale.

Opfyldningen skal ske med tom beholder og praverne ma ikke indfares, far anordningen er
fyldt med flydende nitrogen.

Den medicinske anordning fyldes op ved at heaelde flydende nitrogen direkte pd gennem
kraven ved hjeelp af en overfgringsslange (egnet til kryogene anvendelser og i
overensstemmelse med standarden EN 12434) tilsluttet enten ved en opbevaringstank eller
en overfgringslinje.

Hvis den anordning, der skal fyldes op, er varm, ma opfyldningen ikke ske pa én gang for at
undga oversteenkning med veeske. Anordningen skal farst fyldes 3. op og dernaest kale af i
nogle minutter, far den fyldes helt op.

Hvis anordningen allerede indeholder flydende nitrogen, er det muligt at fylde den helt op pa

€n gang.

ﬁ Hvis den medicinske anordning er varm som udgangspunkt, er isolationen farst fuldt ud

effektiv efter 48 timer.

Tabet af flydende nitrogen er hgjt i de fegrste timer og ligger som regel over

specifikationerne i de to fgrste dage. Hvis man sgger at opna en maksimal autonomi,

anbefales det at efterfylde med flydende nitrogen to eller tre dage efter pafyldning.

Under handlinger i forbindelse pafyldning og overfersel, skal man sgrge for at bruge egnet

udstyr og overholde sikre fremgangsmader (slange, vakuumventil).

Vi anbefaler, at mindst én person altid er til stede for at falge opfyldningen, indtil den er

helt overstéet.

' Cryopal anbefaler at bruge et overfaringsrgr med stralesamler for at undga enhver risiko

for oversteenkninger (jf. 811), undtagen til GT 2.

Man skal veere seerlig opmaerksom pa ventilen, nar anordningen fyldes op, for at beskytte

den mod kulde.
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8.2.Kontrol af nitrogen-niveauet

Man skal fglge fremgangsmade nedenfor for at kontrollere det flydende nitrogens niveau:

= Tag proppen af

= Fgr niveauindikatoren i plast helt ned i 3 eller 4 sekunder (Vaer opmaeerksom pa en

eventuel ekstra tykkelse pa grund af en kanister-fordeler)

= Tag den ud igen og ryst den i omgivende luft

Luftfugtighedens kondensering vil angive vaeskens hgjde i anordningen.

g

Der kan findes forskelle mellem udfgrte malinger med niveauindikatoren og udfarte

malinger med en lineal i forhold til de valgte referencepunkter for malingen.

Det anbefales at udfgre en jeevnlig kontrol af fordampningsraten for at sikre

opfalgning og opretholdelse af anordningens ydeevne i forhold til dens autonomi.

Resultaterne af disse malinger kan noteres i et kontrolheefte, der giver mulighed for at
falge anordningens udvikling (antal opfyldninger, dagligt forbrug, fordampningsrate,

0sv...)

Anordningen tgmmes naturligt ved fordampning og skal fyldes op med jesevne

mellemrum for at sikre en god konservering af prgverne.

Hvis fordampningsraten er unormal hgj under normale brugsbetingelser, angiver det
en fejl i forbindelse med det lufttomme rum. Det kan ogsa skyldes transpiration og
dannelse af rim pad den udvendige kappe. Man skal tage alle de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte kaleskabets indhold. Hvis disse forhold vedvarer,

kontakt fabrikanten.

8.3. Opfyldningsniveauer

Anordningen fyldes op med flydende nitrogen indtil hgjt niveau (Hgjt niveau svarer til

underkanten af epoxy-kraven).

A OBS: Proppen ma ikke flyde
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8.3.1. GT 2, 3,9, 11, 21 og 35 — Serie med lang au tonomi

GT 2 GT3 GT9 GT11 | GT21 | GT35

Tabel 1: Niveauer for fuld opfyldning (kanister + prgver) - Serie med lang autonomi

8.3.2. GT 14, 26, 38 og 40 — Serie med bred kapacit et

GT 14 ‘ GT 26 ‘ GT 38 | GT40 + NATAL

12 13 27 29

17 18 32 34

Tabel 2: Niveau for komplet opfyldning (kanister + prgver) - Serie med bred kapacitet

8.4.Overvagning af beholdere og kontrol af deresy  deevne

Denne protokol er baseret pa en differentiel maling af beholderens vaegt (beholder + prave +
nitrogen-opfyldning) over en periode pa 24 timer. Denne kontrol kraever intet specifikt udstyr
ud over en preecis veegt. Graenseveerdierne er oplyst i forhold til den anvendte beholder
model. Hvis disse greenseveerdier overskrides, anbefaler vi at kontakte fabrikanten eller

leverandgren af flydende nitrogen for at bestemme den bedste behandling af situationen.

1. Tag ikke det opbevarede udstyr i beholderen ud sasom kanistere, praver, ...

2. Man skal have en vaegt med en visning, der er egnet til den anvendte beholder (0-60
Kg, ngdvendig maksimal kapacitet, hvis du har en GT40).

3. Fyld din beholder op med flydende nitrogen indtil det hgjeste niveau (Det hgjeste
niveau svarer til underkanten af epoxy-kraven og proppen ma ikke flyde).

4. Anbring den fyldte GT-beholder pa veegten med lukket prop (haengelds i position med
hindring af abning)

5. Notér den fyldte beholders vaegt og optegn den pa papir eller i en fil sammen med
angivelse af klokkeslaet, dato og rummets temperatur

6. Sarg for at beholderen er isoleret, lukket og ikke bliver handteret i et tidsrum pa
24 timer

7. Kontrollér og notér veegten efter 24 timer, og notér ligeledes klokkesleet og
rumtemperatur
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8. Sammenlign vaegten D+24 timer med veegten D ved hjeelp af tabellen nedenfor og

beregn beholderens tab:

- Hvis tabet er mindre end veerdien "Daglig advarsels-fordampning”, anses

beholderen for at have en acceptabel ydeevne

- Huvis tabet er starre end "Daglig advarsels-fordampning”, kontakt din forhandler for

at bestemme den bedste behandling af situationen

GT 2 | GT 3 ‘ GT9 | GT 11 ‘ GT 21 ‘ GT 35

Teoretisk daglig liter/dag 0,08 0,11 0,11 0,09 0,09 0,09
fordampning g/dag 65 89 89 73 73 73

Daglig advarsels- liter/dag 0,24 0,33 0,33 0,27 0,27 0,27
fordampning g/dag 194 267 267 218 218 218

Enhed | GT14 | GT26 | GT38 | GT 40
Teoretisk daglig liter/dag 0,24 0,29 0,15 0,29
fordampning g/dag 194 234 121 234
Daglig advarsels- liter/dag 0,72 0,87 0,45 0,87
fordampning g/dag 582 703 364 703

ﬁ Hvis fordampningsraten er unormal hgj under normale brugsbetingelser, angiver

det en fejl i forbindelse med det lufttomme rum. Det kan ogsa skyldes transpiration

og dannelse af rim pa den udvendige kappe. Man skal tage alle de ngdvendige

forholdsregler for at beskytte kgleskabets indhold. Hvis disse forhold vedvarer,

kontakt fabrikanten.
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8.5. Anvendelse af anordningen

For anordningen tages i brug, skal fglgende trin godkendes:

Handling (0] ¢ Ikke OK

Kontrollér jeevnligt det flydende nitrogens niveau med den

O

medfglgende niveauindikator (jf. 80).

Bemeerkninger i forbindelse med brugen:

Des kan dannes is eller vand pa grund af de kryogene temperaturer. Disse

akkumuleringer skal opsamles pa en behersket made.

Anordningen skal inspiceres regelmaessigt (udvendig fremtoning, konserverede
produkter, beholderens tilstand, reelt niveau af flydende nitrogen.

Montering af tilvalg eller ekstraudstyr giver mulighed for at overvage beholderen og
forsteerke den kryogene enheds sikkerhed.

Tilstedeveerelsen af reguleringssystemet CRYOMEMO pa NATAL 40 ma ikke erstatte
driftslederens lokale overvagning af installationen.

Kontrollér dagligt, at der ikke findes rim pa anordningens krave. Hvis det er tilfeeldet,
kontakt omgaende din forhandler, som varetager vedligeholdelsen.

Driftslederen skal iveerkseette en daglig overvagning af sine installationer (alarmer, osv.,

)

Nar beholderen ikke skal bruges mere, skal man lade den varme op naturligt. Tar
omhyggeligt den kryogene beholder indvendigt ved at bleese tar, afolieret luft ind i den for

at fijerne enhver risiko for korrosion.

8.5.1. Abning af prop

ﬁ Den person, der far adgang til indholdet inde i den kryogene anordning, skal veere

uddannet og autoriseret til at bruge den.

For en optimal drift ma proppen kun &bnes i forbindelse med handtering af udstyret.

Proppen er udstyret med et isolerende lag. Det er meget vigtigt at veere ifart

personligt sikkerhedsudstyr inden proppen handteres.
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Laget skal veere lukket sa leenge som muligt for at undga tab af kulde og dannelse af

is.

Proppen er udstyret med et sikkerhedssystem (ekstraudstyr til GT 2). Vi anbefaler at
spaerre anordningen (ekstra heengelds) og aldrig lade ngglen sidde pa
sikkerhedssystemet.

Propperne pa GT 2, 3, 9, 11, 14, 21, 26, 35 og 38 er kun
tilgeengelige efter abning af afskeermningen. GT 40 har en
direkte adgang til proppen, men er derimod udstyret med et
handtag til handtering. Det er meget vigtigt altid at handtere
proppen ved hjeelp af dette handtag.

Laft proppen op for at &bne den. Udfer den modsatte

beveegelse for at lukke. Der er strengt ngdvendigt at vende
Figurs-1: &bning eller lukning af prop  proppen rigtigt. Alle anordninger skal lukkes godt med

GT40
egnede propper.

8.6.Indfgring og udtagning af praver

Det er strengt ngdvendigt at beere egnede personlige vaernemidler, sasom

handsker, beskyttelsestgj, beskyttelsesbriller, osv.

Vaer opmeerksom pa de dybfrosne produkters temperatur savel som alle kolde

dele pa anordningen.

Pas pa ikke at beskadige kraven under udtagning eller indfaring af kanistere i

B P

beholderen.

Prgverne ma ikke fgres ind, far anordningen er fyldt med flydende nitrogen.

Prgverne er som regel placeret i kanistere med baegre. De kan derefter fgres ind i den

kryogene anordning.

Driftslederen har ansvaret for prgvernes opbevaringsforhold.

ﬁ Under handteringen af kanistere er det muligt, at der kommer overstaenkninger med
flydende nitrogen inde i beholderen. Det er strengt ngdvendigt at bsere personlige

veernemidler sdsom kryogene handsker og beskyttelsesbriller.

Laft tilbehgrsudstyret forsigtigt og gradvist op for at lade den flydende nitrogen lgbe ud
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og undga at beskadige tilbehgrsudstyret.

Det er strengt hgdvendigt at placere alle opbevaringselementer inde i beholderen, selv
om de er tomme. Hvis et opbevaringselement ikke har beholderens temperatur, for det
fares ind, kan det medfare en vigtig temperaturstigning savel som en risiko for brugerens
sikkerhed.

ﬁ Det anbefales at bruge racks i aluminium frem for rustfrit stal for at opna en mere

ensartet temperatur.

Det er forbudt at fare andet end prgver ind i anordningen.
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9. Renggaring og vedligeholdelse

9.1. Temning af anordningen

Tamning af anordningen er en arbejdsopgave, der skal udfgres af et uddannet og autoriseret

personale.

ﬁ De frosne prgver skal farst tages ud og fares over i en anden kryogen anordning.

9.2.Vedligeholdelse af anordningen

Det er obligatorisk at vedligeholde anordningen for at sikre, at den altid fungerer normalt.
Driftslederen har det fulde ansvar for denne vedligeholdelse.
En renggring er ngdvendig for at sikre, at udstyret altid fungerer normalt. Driftslederen er

ansvarlig for denne renggring.

Disse arbejdsopgaver skal udfgres med veerktgijer, der ikke skraber, ikke skaerer og ikke har

spidser for ikke at beskadige de pageeldende overflader.

« Afisning af prop og krave (2 gange/maned):
Left proppen op og tag den af, daek kraven med en beskyttelse for at undga, at der
kommer varm luft og fugt ind i den kryogene beholder. Lad proppens is smelte i fri

luft. Tar proppen omhyggeligt af, far den seettes pa kraven igen.

ﬁ Det er strengt ngdvendigt at samle isen og/eller vandet op for at undga, at det kommer

ned i anordningen.

e Kontrollér, at proppen er intakt  (ved hver brug): Hvis der findes et udtalt slid eller
hvis polystyrenskummet falder af, skal proppen skiftes ud.

e Udvendig renggring af anordningen (1 gang/maned): Renggringen begraenser sig
til anordningens udvendige dele. Det er forbudt at bruge acetone, oplgsnhingsmidler
eller ethvert andet antaendeligt eller klorholdigt produkt.

Delene i plast skal tarres af med en tar klud og om ngdvendigt med en let fugtig, ikke
skurende svamp (brug ikke skurepulver) eller en impraegneret klud.

Hvad angar beholdere i aluminium, er det muligt at bruge almindelige
rengaringsprodukter (let skurende cremer med ammoniak) pafert med en svamp.

Skyl dernaest med en klud impraegneret med lidt vand, tar af og lad tarre.
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ﬁ Sgrg altid for at beholderen fungerer korrekt og at den er ren.

ﬁ Det er muligt at udfgre en indvendig desinficering og renggring af den medicinske
anordning, nar det anses for at veere ngdvendigt. Brugeren skal bede et uddannet og

autoriseret personale om at udfgre den tekniske vedligeholdelse.

Intervallerne for disse kontroller er vejledende og skal tilpasses i forhold til anordningens

brugsfrekvens.

9.3.Forebyggende vedligeholdelse

En vedligeholdelse er ngdvendig for at sikre, at udstyret altid fungerer p& en sikker méde. Brugeren af anordningen er ansvarlig
for denne vedligeholdelse. Anordningens garanti frafalder, hvis vedligeholdelsen ikke udfgres i overensstemmelse med

fabrikantens anbefalinger.

ﬁ Den forebyggende vedligeholdelse skal udfgres af teknikere, som er uddannet og

er kvalificeret til det af fabrikanten.

I lighed med alle andre anordninger, kan dette apparat veere i uorden. Fabrikanten
kan ikke drages til ansvar for opbevarede produkter af en hvilken som helst art,
som muligvis er gaet tabt som fglge af et teknisk uheld, ogsa selv om det sker i

lobet af garantiperioden.

ﬁ Der ma udelukkende bruges oprindelige Cryopal reservedele til vedligeholdelsen.
Brugen af reservedele af en anden oprindelse kan indvirke pa denne medicinske
anordnings sikkerhed og fritager Cryopal for ethvert ansvar i tilfeelde af ugnskede
haendelser. Anordningens garanti frafalder i tilfeelde af brug af reservedele af en

anden oprindelse.

Den forebyggende vedligeholdelse af apparaterne skal udfgres under overholdelse
af fabrikantens anbefalinger, som anfert i vedligeholdelsesmanualen og de

eventuelle opdateringer.
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10. Assistance

10.1. Generel adfeerd i tilfeelde af oversteenkning me  d flydende nedkglet
nitrogen
Under handteringen af nitrogen i forbindelse med péafyldning kan der komme

overstaenkninger i gjnene og/eller p& huden:

| gjnene

= Skyl gjet med rigelige meengder vand i mindst 15 minutter;
= Fglg reglerne for farstehjeelp i dit etablissement;

= Sgg leegehjeelp.

P& huden

= Gnid ikke huden;

= Tag om muligt tgjet af eller lgsn tgjet;

= Optog de bergrte steder med en moderat og gradvis opvarmning;
= Kom intet pa den forbreendte zone;

= Fglg reglerne for farstehjeelp i dit etablissement;

= Sgg laegehjeelp.

Denne liste er ikke udtemmende.

10.2. Generel adfeerd i tilfeelde af en ulykke
= Afspeer omradet for at undga yderligere ulykker;

= Grib hurtigt ind: Redningsmandskabet skal veere ifart personlige veaernemidler
(luftforsynende andedraetsveern);

= Far gjeblikkeligt offeret eller ofrene ud i fri luft;
= Fglg reglerne for farstehjeelp i dit etablissement;
= Udluft lokalet;

= Behandl arsagen til ulykken.

Denne liste er ikke udtemmende.
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10.3. Blokeret prop

Arsag Udbedring

Frosset prop pa anordningen Hvis blokering er steerk, forsgg at afrime ved hjeelp af et

krave apparat med varm luft, som ikke overstiger en temperatur pa
60°C. Laget kan tages af for at fa lettere adgang til zonerne
med rimfrost. Foretag dernaest en komplet afisning af

beholderen.

Veer forsigtig med delene i plast (prop, afskeermning, osv.).

ﬁ Det er strengt nadvendigt at samle isen og/eller vandet op for at undgd, at det kommer

ned i anordningen.
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11. Tilbehgrsdele

4

Det er kun tilladt at bruge tilbehgrsdele fra Cryopal pa vores anordninger. Brugen

af andre tilbehgrsdele kan have indflydelse pd den medicinske anordnings

sikkerhed og fritager Cryopal for ethvert ansvar i tilfeelde af ugnskede haendelser.

Anordningens garanti frafalder i tilfeelde af anvendelse af andre tilbehgrsdele.

Varenummer Beskrivelse Funktion
ACC-ALU-29 Standard sokkel med hjul | Tillader at flytte
GT21/26/35/38/40/NATAL40 beholderne over korte
ACC-ALU-32 Seet til fastspeending af beholder pa sokkel afstande (arbejdsopgaver i
med hjul forbindelse med
vedligeholdelse)
ACC-GT-103 Niveauindikator til GT Tillader at  kontrollere
nitrogen-niveauet i
anordningen.
ACC-FLTC-1 Overfgringsrar uden stralesamler Undgér enhver risiko for
ACC-FLTC-2 Overfgringsrgr med stralesamler oversteenkninger under
opfyldning.
TRACKER-1 T° TRACKER Udstyr, der giver mulighed

ACC-TRACKER-1

Temperatursonde-seet TRACKER

ACC-TRACKER-2

Tilbehgrssaet (burreband, krog, sonde-muffe,

spaendeband) TRACKER

ACC-TRACKER-3 | Forsyningsseet  (USB-kabel, el-adapter)
TRACKER

ACC-TRACKER-4 Holdersaet TRACKER

CALIB-TRACKER-1 | Kalibrering - Udskiftning af batterier -

Kalibreringscertifikat

for at male temperaturen

inde i en kryogen beholder

eller enhver anden
beholder med et
temperaturomrade, der

skal kontrolleres, og som
daekker et omrade fra -200
til + 50°C takket vaere en

elektronisk sonde.

GT-anordningerne seelges "nggne” og uden indvendig indretning med mulighed for at tilfgje

falgende tilbehgrsdele:

= Opbevaringssystemer med kanistere.
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= Der findes forskellige opbevaringssystemer, som er velegnede til ampuller, rer, stra, osv.

Varenummer

Beskrivelse

Funktion

ACC-BOXTUBE-
411

Rarholdere i metal til 6 stk. 2ml rar eller 3 stk. 5ml

ror

Tillader at
udtage/handtere

rgrene

ACC-BOXTUBE-

Lag til kanistere i plast med diameter 35

Tillader at lukke

kanisterne

407
ACC-BOXTUBE-6 Kryorgr 1ml
ACC-BOXTUBE-11 Kryorgr 2ml
ACC-BOXTUBE-16 Kryorgr 5ml

Tillader at opbevare

praver

ACC-BOXTUBE-
408

Hylster i karton til kryorgr-holder

Beskytter kryorgar-
holdere

ACC-BOXTUBE-
302

Marguerite-baeger diameter 65mm med prop

Tillader at opbevare

stra

ACC-BOXTUBE-
300

Baeger diameter 35mm

ACC-BOXTUBE-
301

Baeger diameter 65mm

ACC-BOXTUBE-
415

Gennembhullet beeger diameter 65mm med prop

Tillader at opbevare

stra

ACC-BOXTUBE-
405

Udtreeksplade til kanistere 2 etager diameter 35
-65

Tillader at handtere

kanistere

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube diameter 10

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube diameter 12

ACC-BOXTUBE-1

Polygonalt Visiotube

Tillader at opbevare

stra

ACC-STEELCAN-1

kanister i rustfrit stdl GT14/6

ACC-STEELCAN-4

kanister i rustfrit stdl GT26

ACC-STEELCAN-6

kanister i rustfrit stdl GT38

ACC-STEELCAN-3

kanister i rustfrit stdl GT40

ACC-PLASCAN-2

kanister i plast GT2

Tillader at opbevare

stra
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Varenummer

ACC-PLASCAN-6

Beskrivelse

Kanister i plast til GT2 (enheden)

ACC-STEELCAN-1

kanister i rustfrit stal GT14/6

ACC-STEELCAN-3

kanister i rustfrit stal GT40

ACC-STEELCAN-4

kanister i rustfrit stal GT26

ACC-STEELCAN-6

kanister i rustfrit stal GT38

ACC-STEELCAN-
101

saet med 6 kanistere i rustfrit stal GT3

ACC-STEELCAN-
102

saet med 6 kanistere i rustfrit stal 2 etager
GT11/21/35

ACC-STEELCAN-
103

seet med 6 kanistere i rustfrit stal 1 etage
GT11/21/35

ACC-STEELCAN-
104

saet med 6 kanistere i rustfrit stal 1 etage GT9

ACC-PLASCAN-
111

saet med 6 kanistere i plast 1 etage GT9

ACC-PLASCAN-
112

seet med 6 kanistere i plast 1 etage GT11/21/35

ACC-PLASCAN-
113

seet med 6 kanistere i plast 2 etager GT11/21/35

ACC-PLASCAN-
115

seet med 6 kanistere i plast GT3

Funktion
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12. Bortskaffelse

12.1. Anordningen

Hvis du gnsker at bortskaffe anordningen, kontakt teamet, der varetager vedligeholdelsen og
som er ansvarlig for dens bortskaffelse.

12.2. Tilbehgrsdele

Alt affald i forbindelse med brugen af anordningen (rgr, osv.) skal bortskaffes via passende

kanaler for bortskaffelse af affald.

Hvis du er i tvivl, kontakt teamet, der varetager anordningens vedligeholdelse.

37|GT — Brugermanual



38|GT — Brugermanual



CryOpAL

www.Cryopal.com
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