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1. Identificering af fabrikanten

Fabrikanten af det medicinske udstyr ESPACE 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 ESPACE-udstyret tages i brug, skal neerveerende manual og sikkerhedsanvisningerne

nedenfor laeeses 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 vaesker, har

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

Anordningen er forudset til at veere udstyret med en reservebeholder, der altid er forsynet
med flydende nitrogen, saledes at det er muligt at overfgre praver, 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 udferes af et
kvalificeret og autoriseret personale af fabrikanten. Det er veaesentligt, 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 hertil 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 sikkerhed. Der skal ligeledes

udfgres en jeevnlig inspektion.

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

med overfaring af alarm pa en forsat teleovervagningscentral.

Hvis ESPACE-anordningerne ikke er udstyret med CRYOMEMO, anbefaler Cryopal at sarge

for en hyppig kontrol af nitrogenets niveau i anordningen. Den praesenterede test i §8.2 giver

6|ESPACE — Brugermanual



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 beere kryogene beskyttelseshandsker. Det er forbudt at bergre
en del med ubeskyttede haender, som har veeret i kontakt med flydende nitrogen.

Det anbefales at bruge en brandsikker beskyttelseskittel (langeermet)

Det er obligatorisk at beere beskyttelsesbriller

@ Det anbefales at beere sikkerhedsfodtgj

/ 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 forbreendinger ved kontakt med huden.

Forbreendinger og/eller forfrysninger

= P& kraven og proppen, efter dbning 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 rgre ved de kolde dele (krave, prop, slange osv.) og man skal beere
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personlige veernemidler i overensstemmelse med sikkerhedsanvisningerne for at

undga forbraendinger.

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

Risiko for klemte fadder

= 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 1ag). | tilfaelde

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

ﬁ Hvis der bliver hzeldt flydende nitrogen ud pa pumpeventilen, kan det medfere en
manglende teethed. Hvis det sker, skal det kontrolleres at al rim er forsvundet fra
kraven efter 24 timer. Kontakt vedligeholdelsesteamet, hvis der bliver heeldt 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 frigegr ca. 700 liter nitrogen i gasform. Nitrogen er en inert gas og
den er ikke giftig, men ndr den frigares i luft fortreenger den ilten i luften. Hvis luftens

iltindhold nar ned pa en vaerdi 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
veludiuftet sted (udendars) 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

kontrol af iltindholdet
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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 falgende tilfeelde:
= Beholderen har synlige beskadigelser.

= Efter en laengere opbevaring under darlige forhold.

Efter alvorlige beskadigelser under transport.

Tab af beholderens termiske ydeevne (Se §8.1)

Nar en beholder misteenkes 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

AHI03217-1_B
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Etiketter pA ESPACE-anordningen

2.5. Definition af symboler

Fabrikant OBS: Lav temperatur

Se brugermanualen Beer beskyttelseshandsker

Beer beskyttelsesbriller = Udluft lokalet

®S bk

h
N

Rar ikke ved dele med REF Produktets varenummer

rimfrost
L _
CE-meerkning, i r 4
C € overensstemmelse med SN Serienummer
direktivet 93/42/EF
L |

1

L

J

Fremstillingsdato 6 Kapacitet i liter
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3. ESPACE anordningen

3.1. Preesentation af anordningen

Anordningerne i ESPACE-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 veeske).

De vigtigste egenskaber for ESPACE-familie er:

ESPACE-beholderne er seerligt egnede til opbevaring og konservering af store meengder
biologiske produkter over leengere perioder.

Alle anordningerne i ESPACE-sortimentet er forudset til en opbevaring i veeskefase eller
gasfase.

Figur 3-1: visning af tveersnit af ESPACE vaeske/gas-beholdere
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ﬁ Det anbefales at bruge CRYOMEMO udstyret til en anvendelse af anordningen i

gasfase.

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

= Anordningerne er udstyret med en greenseflade til montering af det automatiske system
til regulering og pafyldning, CRYOMEMO.

= Prop med kompenseret oplgftning, som er let at handtere (option).
= Mulighed for lukning med seriehzengelas.

= En korrekt brug af ESPACE 661 er forudset med et trinbraet (i option), som er beregnet
hertil.

= Anordningerne er udstyret med drejende kurve ved kraven for at give lettere adgang til

prgverne.
Fase
Kryogen anordning Drejende kurv
ESPACE 151
ESPACE 331 [ ]
ESPACE 661 ]

= Kan fas med en overbygning for hurtig eendring af type opbevaring (overgang fra

gasformig til vaeske, hvis modellen tillader det).
= Konstruktion i let legering for starre lethed og autonomi.

= Der findes forskellige opbevaringssystemer, som er egnede til ampuller, rgr, stra,

lommer, osv.
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ﬁ Anordningerne ma udelukkende bruges til opbevaring af produkter i flydende eller
gasformigt nitrogen, i forhold til den valgte kryogene anordning, og ikke til dybfrysning.
Enhver anden gas er forbudt.

ﬁ Hvis produkternes konservering er identisk i en kryogen anordning, hvad enten den er i
gasformig eller vaeske fase, skal man veelge den ene eller den anden fase ud fra
falgende medicinske betragtninger:

Kryogen anordning i fase

Arsag til valg Gasformig Veeske
Dybfrosne produkter i kontakt med flydende Nej Ja
nitrogen

Anvendelse af gasformigt nitrogen frem for flydende nitrogen tillader:
= At minimere risici for krydskontaminering

= At gge brugerens sikkerhed ved at undgd oversteenkninger med vaeske under

handtering
= At reducere rackenes vaegt under handtering

Af sikkerhedsarsager kan opbevaring i gasfase kreeve anvendelse af et automatisk
pafyldningssystem. Det er ngdvendigt at forbinde beholderen med en kilde med flydende

nitrogen.
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3.2. Tekniske egenskaber

Beskrivelse:

Figur 3-3: bleesning af huller til malepind (maerke F) og
sikkerhedshul under opfyldning (meerke E).

Figur 3-2: generel oversigt over en kryogen beholder af typen
ESPACE 151 (venstre) og 331 eller 661 (hgjre).

De elementer, der stilles til radighed for brugeren, er identiske pa alle modeller og beskrevet
neermere nedenfor.

Meerke ‘ Element ‘ Funktion

1. Huller til Placering af sensoren, der hindrer at nitrogenet lgber over.
sikkerhedssensor (Forudset til optionen CRYOMEMO)
under opfyldning

2. Las med naggle  Speerring af prop (kun pa kompenseret prop).

3. Lag til Tillukning af beholderens gverste abning med tilstedeveerelse af
kompenseret en indbygget mekanisk anordning i den bageste del, som
prop kompenserer for proppens vaegt og ger abning og lukning af

proppen lettere.

4, Handtag til Findes udelukkende pd ESPACE 331 og ESPACE 661, ger det
oplaftning lettere at handtere laget (maerke 3).

5. Hul til malepind  Placering af kapacitiv sensor for maling af det flydende nitrogens
niveau. (Forudset til optionen CRYOMEMO)
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Beholdere CRYOPAL
Navn ESPACE 151 ESPACE 331 ESPACE 661
Ikke-trykisolerede beholdere beregnet til opbevaring og konservering i flydende eller
Indikation gasformigt nitrogen ved meget lav temperatur af biologiske elementer, der fgrst er blevet

frosset

Kontraindikation

M4 ikke bruges udenfor de anbefalede temperatur-/fugtighedsomrader i vejledningen. Ma ikke

fyldes op med andet end flydende nitrogen

Ydeevne

Opretholdelse af en kryogen temperatur for konservering af biologiske prgver

Levetid

10 &r

Drejende kurv

Uden drejende kurv

Uden drejende kurv

Med drejende kurv

Med drejende kurv

Transporteret

materiale

Flydende | Gasformigt

nitrogen | nitrogen

Flydende | Gasformigt

nitrogen | nitrogen

Flydende | Gasformigt

nitrogen | nitrogen

Flydende | Gasformigt

nitrogen | nitrogen

Beholdernes

Rustfrit stal, aluminiumlegering (kurv)

materiale
Samlet kapacitet
] 200 33 386 68 390 68 786 222
(liter)
Kravens diameter
538 538 777 777 740 740 1003 1003
(mm)
Diameter (mm) NC NC NC NC NC NC NC NC
230 med | 230 med | 231 med | 232 med
afskeermn | afskaermn | afskeerm | afskeermni
ing/190 u | ing/190 u | ning/190 | ng/190 ud
Tom veegt (kg) 165 165 275 275
den den uden en
afskeermn | afskaermn | afskeerm | afskeermni
ing ing ning ng
545 med | 285 med | 546 med | 286 med
afskeermn | afskaermn | afskaerm | afskaermni
ing/505 ing/245 | ning/505 ng/245
Fyldt veegt (kg) 326 192 890 435
uden uden uden uden
afskeermn | afskaermn | afskeerm | afskeermni
ing ing ning ng
Adgangshgjde
1205 1205 1172 1172 1172 1172 1355 1355
(mm)
Samlet hgjde
(mm) 1350 1350 1310 1310 1310 1310 1505 1505
mm
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Leengde (mm) NC NC NC NC NC NC NC NC
Bredde (mm) NC NC NC NC NC NC NC NC
Fordampning (i
. 6 6 9 9 9 9 11,5 11,5
vaeske liter/dag)
Autonomi (dag) 33 55 43 7 43 7 66 17
Materialer i
direkte eller

indirekte kontakt
med brugeren

Rustfrit stal, aluminiumlegering, messing, kobber, polykarbonat

Arbejdszonens rumfang:

Tabellen nedenfor viser de ngdvendige voluminer i forhold til type kryogen beholder.
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Figur 3-4: Ngdvendigt perifert volumen - version med

1172

Figur 3-5: Ngdvendigt perifert volumen - version uden

afskaermning. .
afskaermning.
ESPACE 151 ESPACE 331 ESPACE 661
. Med Med Uden Uden
Afskeermning ) ) ) )
afskaermning afskaermning afskaermning afskaermning
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. Praesentation af sortimentet

Varenumre

Produktbeskrivelse

ESP151N-LC-01

ESP331N-LC-01

ESP331N-LNC-01

ESP661N-LNC-01

Espace 151 Veeske, med afskeermning, uden

udstyr

Espace 331 Vaeske, med afskeermning, uden

udstyr

Espace 331 Veeske, uden afskaermning,

uden udstyr

Espace 661 Veeske, uden afskeermning,

uden udstyr
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4. Indikationer for brug

4.1. Tilteenkt brug

Beholderne i ESPACE-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, poser med blod, 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

ESPACE-anordningernes lufttomme rum er garanteret i 6 ar. ESPACE-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. Kontraindikation

ESPACE-beholderne m& 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. Kuldeforbreending eller kryogen forbraending.

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 over tid og risiko for at proppens
skal i plast revner.
2. Udslip ved pumpeventilen: Hvis der bliver heeldt flydende nitrogen ud pa

pumpeventilen, kan det medfgre en manglende teethed.

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. §8.2).
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5. Anvendte materialer

Materialer i direkte eller
indirekte kontakt med

brugeren

Rustfrit stal, aluminiumlegering, messing, kobber, polykarbonat
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6. Betingelser for opbevaring og handtering

Flere betingelser og advarsler skal overholdes for at tillade en sikker anvendelse af
ESPACE-anordningerne.

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 Iuft i et tillukket rum, hvilket medfarer en risiko for anoxi. Det er saledes, at
reduceringen af ilt i den indandede Iuft ikke kan maerkes. Derfor fremkalder anoxi en

synkope efterfulgt af dedsfald uden forudgaende varsel.

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

visuel indikator i naerheden af alle opbevaringssteder og prgveudtagningssteder.

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

0SV.).

Det er strengt ngdvendigt at opbevare anordningerne i lodret position.

Denne liste er ikke udtgmmende.
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6.2. Handtering

= Nar den kryogene beholder leveres til den enhed, hvor den skal bruges, vil den blive
placeret det ghskede sted og hjulene blokeret ved hjeelp af en indbygget bremse.

Brems

Figur 6-1: Bremse pa et hjul.

= Temperatur- og fugtighedsomrader i drift:
Omgivende temperatur: 20°Cx5°C, beskyttet mod direkte sol.
Relativ fugtighed: fra 30% til 65% uden kondensering.

= Man skal undga stad og slag og pludselige bevaegelser.

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

Denne liste er ikke udtgmmende.
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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 under ingen omsteendigheder bruge en gaffeltruck, hvis anordningen ikke er i sin

oprindelige emballage. | sa fald skal anordningen flyttes pa sine hjul.

Denne flytning er kun mulig og sikker over ganske korte afstande (hogle snes centimeter) for

at f& 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 anordning er ikke godkendt.

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

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

8.1. Opfyldning af anordningen

Hvis anordningen skal fyldes op for fagrste gang, se Vedligeholdelsesmanualen NH78456.
Denne fagrste opfyldning skal udfares af et uddannet og autoriseret personale.

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

Den medicinske anordning fyldes op ved at haelde flydende nitrogen direkte pa gennem
kraven ved hjeelp af en overfgringsslange (egnet til kryogene anvendelser og i
overensstemmelse med standarden EN 12484) tilsluttet enten ved en opbevaringstank eller
en overfaringslinje.

| tilfeelde af opbevaring i gasformigt nitrogen, er det maksimale niveau for flydende nitrogen
pa 145 mm for ESPACE 151 og 331 og pa 117 mm for ESPACE 661 (skal kontrolleres med
niveauindikatoren).

Hvis den anordning, der skal fyldes op, er varm, ma opfyldningen ikke ske pa én gang for at
undga overstaenkning med vaeske. Anordningen skal farst fyldes % op og dernzest kale af i
nogle minutter, fgr den fyldes helt op.

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

én gang.

Q Hvis den medicinske anordning er varm som udgangspunkt, er isolationen fgrst fuldt ud

effektiv efter 48 timer.

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

specifikationerne i de to ferste dage. Hvis man sgger at opnd en maksimal autonomi,

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

Under handlinger i forbindelse pafyldning og overfarsel, 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 fglge opfyldningen, indtil den er

helt overstiet.

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 falge fremgangsmaden nedenfor for at kontrollere det flydende nitrogens niveau:

= Tag proppen af

= Fgr niveauindikatoren i plast helt ned i 3 eller 4 sekunder.

= Tag den ud igen og ryst den i omgivende luft

Luftfugtighedens kondensering vil angive veeskens hgjde i anordningen.

4

Der kan findes forskelle mellem udfarte 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 anordningernes ydeevne i forhold til deres respektive

autonomi (jf. 80).

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

osV. ...)

Anordningen tgmmes naturligt ved fordampning og skal fyldes op med jeevne

mellemrum for at sikre en god konservering af praverne.

Hvis fordampningsraten er unormal hgj under normale brugsbetingelser, angiver det
en fejl i forbindelse med det lufttomme rum. Det kan ogsd komme til udtryk gennem
transpiration og dannelse af rim pa den udvendige kappe. Man skal tage alle de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte kagleskabets indhold. Hvis disse forhold

vedvarer, kontakt fabrikanten.
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8.3. Opfyldningsniveauer

Falgende akronymer anvendes:

Meerke Oplysning

NS  Maksimalt opfyldningsniveau med flydende nitrogen.

NI Minimalt opfyldningsniveau med gasformigt nitrogen.

NI-NS NI-NS svarer til den minimale afstand (10%), som kan justeres mellem det

hgjeste og det laveste niveau

Tabel 1: De naevnte alarmteerskler er standard veerdier (indstillet pa fabrik).
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8.3.1. ESPACE 151
Opbevaringen af produkter sker i vaeskefase eller gasfase.
Yderligere oplysninger (ESPACE 151)

Meengde veeske ‘ Veeskefase ‘ Gasfase

Volumen nyttig 193 27
veeske (liter)

Forbindelse mellem maleskala og maengde resterende vaeske

(Disse veerdier kan variere lidt)

Maleskala ‘ Veeskefase ‘ Gasfase

Reserve 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
Opbevaringen af produkter sker i vaeskefase eller gasfase.

Yderligere oplysninger (ESPACE 331 med eller uden drejende kurv)

Meengde veaeske | Veaeskefase | Gasfase

Volumen nyttig 380 70
vaeske (liter)

Forbindelse mellem maleskala og maengde resterende vaeske

(Disse veerdier kan variere lidt)

Maleskala | ’\/aeskefase | Gasfase
Reserve 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
Opbevaringen af produkter sker i vaeskefase eller gasfase.
Yderligere oplysninger (ESPACE 661 med drejende kurv)

Meengde veeske ‘Vaeskefase ‘ Gasfase

Volumen nyttig 795 176
veeske (liter)

Forbindelse mellem maleskala og maengde resterende vaeske

(Disse veerdier kan variere lidt)

Maleskala ‘ Veeskefase ‘ Gasfase

Reserve 90 90
0% 90 90
20% 231 107
40% 372 124
80% 654 159
100% 795 176
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8.4. Anvendelse af anordningen

Far anordningen tages i brug, skal fglgende trin godkendes:

Handling (0] ¢ Ikke OK

Kontrollér jeevnligt nitrogenets niveau med den medfglgende
niveauindikator (jf. §8.2).

O ]

Bemaerkninger i forbindelse med brugen:

Der 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.

Kontrollér dagligt, at der ikke findes rim pa anordningens krave. Hvis det er tilfaeldet,

kontakt omgaende din forhandler, som varetager vedligeholdelsen

Driftslederen skal iveerkszette en daglig overvagning af sine installationer (alarmer,

osVv., ...).

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

at fierne enhver risiko for korrosion.

8.4.1. 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 abnes 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.

Laget skal veere lukket sa leenge som muligt for at undga tab af kulde og dannelse
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af is.

En kompenseret prop er udstyret med en mekanisk assistance, der gar abningen lettere.

For at abne en kompenseret prop, skal man
lofte den op og dreje den til venstre eller
hgjre indtil anslag. Man lukker den med den

modsatte beveaegelse.

Figur 8-9: Abning eller lukning af en kompenseret prop —
ESPACE 151

ESPACE 331 og 661 har et handtag til at
betiene proppen. For at abne en
kompenseret prop, skal man lgfte den op og
dreje den indtil anslag. Man lukker den med

den modsatte bevaegelse.

Figur 8-10: Abning eller lukning af en kompenseret prop —
ESPACE 331 og 661.

. Det er meget vigtigt altid at handtere en kompenseret prop ved hjaelp af handtaget

og fortseette beveaegelsen indtil anslag.

ﬁ En kompenseret prop er udstyret med en las med nggle. Det anbefales at lade den
kryogene beholder vaere last og aldrig lade naglerne sidde i lasen. Pa trods af at
den kryogene beholder leveres med flere nggler, anbefales det at opbevare en af

disse nggler, hvis de andre gar tabt.

Lagets abning skal svare til en overlagt handling. Den beskyttende |&s er ikke en

tyverisikret 1as, men den giver en begreenset adgang til et autoriseret personale;
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adgangen til prgverne skal beskyttes med andre midler.

8.5. Indfaring og udtagning af prgver

Det er strengt ngdvendigt at bzere egnede personlige veernemidler, sdsom

handsker, beskyttelsestgj, beskyttelsesbriller, osv.

Veer opmeerksom pa de dybfrosne produkters temperatur savel som alle kolde

dele pa anordningen.

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

BB e

beholderen.

Prgverne er som regel placeret i racks. De kan

derefter fgres ind i den kryogene anordning.

Driftslederen har ansvaret  for pravernes

opbevaringsforhold.

Figur 8-11: racks, kanistere og baegre.

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

veernemidler sdsom kryogene handsker og beskyttelsesbriller.

Loft tilbehgrsudstyret forsigtigt og gradvist op for at lade den flydende nitrogen Igbe ud
og undga at beskadige tilbeharsudstyret.

Det er strengt ngdvendigt at placere alle opbevaringselementer inde i beholderen, selv
om de er tomme. Hvis et opbevaringselement ikke har beholderens temperatur, far 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 opnd en mere

ensartet temperatur.
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8.6. Handtering af den drejende kurv

Det er strengt ngdvendigt at bsere egnede personlige veernemidler sasom
handsker, beskyttelsestgj, briller osv. For at handtere den drejende kurv.
ﬁ Veer opmeaerksom pa de dybfrosne produkters temperatur, savel som

beholderens kolde dele.

Den kryogene beholder er udstyret med en

drejende kurv, der ger det lettere at fa

Type Basal Option adgang til prgverne. Kurven handteres ved

ESPACE ganske enkelt at dreje den ved hjeelp af

151 indhakkene, der sidder pa omkredsen.

ESPACE u
331

ESPACE u
661
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9. Renggring og vedligeholdelse

9.1. Temning af anordningen

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

personale.

ﬁ De frosne prgver skal fgrst 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 har

det fulde ansvar for denne renggring.

Disse arbejdsopgaver skal udfgres med veerktgjer, der ikke skraber, ikke skeaerer og ikke har

spidser for ikke at beskadige de pageeldende overflader.

Afisning af prop og krave (2 gange/maned):
Laft 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. Ter proppen omhyggeligt af, far den saettes pa kraven igen.

4

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

ned i anordningen.

Udvendig rengaring af anordningen (1 gang/maned): Renggringen begreenser sig til
anordningens udvendige dele. Det er forbudt at bruge acetone, oplgsningsmidler eller
ethvert andet anteendeligt eller klorholdigt produkt.

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

Hvad angar delene i rustfrit stdl, 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, ter af og lad tarre.

g Serg altid for at beholderen fungerer korrekt og at den er ren.
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ﬁ Det er muligt at udfgre en indvendig desinficering og renggring af den medicinske
anordning, nar det anses for at vaere 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 made. Brugeren af anordningen er ansvarlig
for denne vedligeholdelse. Anordningens garanti frafalder, hvis vedligeholdelsen ikke udfgres i overensstemmelse med

fabrikantens anbefalinger.

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

lgbet 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 anfart i vedligeholdelsesmanualen og de

eventuelle opdateringer.
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10. Assistance

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

overstaenkninger i gjnene og/eller p& huden:

| gjnene

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

= Sgg laegehjeelp.

P& huden

= Gnid ikke huden;

= Tag om muligt tgjet af eller lgsn tgjet;

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

= Fglg reglerne for farstehjeelp i dit etablissement;

= Sgg leegehjeelp.

Denne liste er ikke udtemmende.

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

= Grib hurtigt ind: Redningsmandskabet skal veaere ifart personlige veernemidler

(luftforsynende andedraetsvaern);
= Fgr 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

Speerret las Friger lasen
Blokeret og frosset las Afis lasen
Blokeret og ikke frosset las Udskift lasen

Frosset prop pa anordningens Huvis 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 derngest en komplet afisning

af beholderen.

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

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

ned i anordningen.
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11. Tilbehgrsdele

ﬁ Det er kun tilladt at bruge tilbehgrsdele fra Cryopal pa vores anordninger. Brugen
af andre tilbehgrsdele kan have indflydelse pa 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.

CRYOPAL PRODUKTBESKRIVELSE

VARENR.

ACC-ESP-3 Komplet saet med skillevaegge 4 sektorer til ESPACE 151 (komplet seet
med 4) CECOS

ACC-BOXTUBE-  Holder til beegre-stra til ESPACE 151
305

ACC-BOXTUBE- Pafyldningsplade ved overrisling CECOS
413

ACC-ESP-2 Option drejende plade til ESPACE 331

ACC-ESP-341 Trinbreet til ESPACE 661

ACC-ESP-344 Beskyttelsespresenning renggring af prop ESP/RCB

ACC-BOXTUBE- Niveauindikator (manuel maling)
412

ESPACE-anordningerne seelges "nggne” og uden indvendig indretning med mulighed for at
tilfgje falgende tilbehgrsdele:

= Opbevaringssystemer med racks.

= Der findes forskellige opbevaringssystemer, som er egnede til ampuller, rar, strd,

lommer, osv.

Varenumre Beskrivelse Funktion

ACC-ESP-330 Overbygning gulv ESPACE 151 GAS

ACC-ESP-329 Overbygning gulv ESPACE 661 GAS

Tillader at organisere

Overbygning gulv ESP 331 gas uden
ACC-ESP-331 yoning g g

drejende plade
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Varenumre

ACC-ESP-332

Beskrivelse

Overbygning gulv ESP331GAZ med

drejende plade

ACC-ESP-3

Skilleveeg 4 sektorer esp151

Funktion

ACC-BOXTUBE-6

T.cryo NL 1ml flad bund hvid

ACC-BOXTUBE-11

Rar cryobio NL hvid 2mml

ACC-BOXTUBE-16

Rar cryobio NL 5ml hvid

Tillader at opbevare prgver

ACC-BOXTUBE-305

Holder til beegre-stra

Tillader at handtere baegre

ACC-ESP-2

Enhed Drejende plade esp331

Giver let adgang til prgver

ACC-ESP-341

Enhed Trinbraet esp661

Giver let adgang til beholderens
krave

ACC-BOXTUBE-302

Marguerite-baeger

ACC-BOXTUBE-301

Polyvalent beeger dia 65mm

ACC-BOXTUBE-415

GENNEMHULLER BAGER Dia 65mm

Tillader at opbevare stra

ACC-BOXTUBE-3

Visotube dia 10mm

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube dia 12mm

ACC-BOXTUBE-5

Visiotube med prop

ACC-BOXTUBE-1

Polygonal visiotube

Tillader at opbevare stra

ACC-BOXTUBE-104

AEske 133x133x51 100 2ml rar

ACC-BOXTUBE-105

AEske 76x76x51 25 2ml ragr

ACC-BOXTUBE-106

AEske 133x133x51 81 2ml rar

ACC-BOXTUBE-107

AEske 133x133x95 81 5ml rar

Tillader at opbevare rgr

ACC-RACK-193

Rack 10 et etui 80x9x96

ACC-RACK-194

Rack 9 et etui 80x9x96

ACC-RACK-195

Rack 8 et etui 80x9x96

ACC-RACK-202

Rack 7 et etui 80x9x96

Tillader at opbevare og beskytte

lommer

ACC-RACK-203

Rack 6 etager til lomme 25ml etui PALL

ACC-RACK-204

Rack 7 etager til lomme 25ml etui PALL

ACC-RACK-205

Rack 8 etager til lomme 25ml etui PALL

ACC-RACK-206

Rack 9 etager til lomme 25ml etui PALL

Tillader at opbevare lommer

ACC-RACK-120

Racks 4et 50ml esp151

ACC-RACK-128

Seet 41 racks 4et 50ml

ACC-RACK-136

Saet 35 racks 4et 50ml

ACC-RACK-143

Komplet seet med 71 racks 4 etager til
lommer 5ml ESP331 med drejende
plade

ACC-RACK-10

Modul til 50 ml lommer

Tillader at opbevare stra, rer og

lommer
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Varenumre

ACC-RACK-119

Beskrivelse

Seaet 14 racks 7et baxter50

ACC-RACK-127

Seet 30 racks 7et baxter 50

ACC-RACK-135

Saet 29 racks 7et baxter50

ACC-RACK-142

Seet 56 racks 7et baxters50

ACC-RACK-37

Modul til baxter 50 7et #

ACC-RACK-32

Modul til gamb.df700 2et #

ACC-RACK-115

Seaet 12 racks 4et df200

ACC-RACK-123

Racks 4et df200

ACC-RACK-131

Seaet 25 racks 4et df200

ACC-RACK-138

Komplet seet med 50 racks 4 etager til

DF200 til esp 661

ACC-RACK-38

Modul til gamb.df200 4et

ACC-RACK-121

Seet 7 racks 4et baxter500

ACC-RACK-129

Racks 4et baxter500

ACC-RACK-144

Saet 28 rack 4et baxter500

ACC-RACK-34

Modul til baxter 500 #

ACC-RACK-116

Racks 2etages df700vert

ACC-RACK-124

Seet 21 racks 2et df700vert

ACC-RACK-132

Racks 2et df700vert

ACC-RACK-139

Saet 38 racks 2et df700vert

ACC-RACK-174

Seet 8 racks 4et df700 (etui)

ACC-RACK-175

Seet 18 racks 4et df700 (etui)

ACC-RACK-176

Seet 16 racks 4et df700 (etui)

ACC-RACK-177

Seet 32 racks 4et df700 (etui)

ACC-RACK-36

Modul til gamb.df700 4et

ACC-RACK-122

Seet 7 racks 4et baxter750

ACC-RACK-130

Seaet 13 racks 4et baxter750

ACC-RACK-137

Seaet 12 racks 4et baxter750

ACC-RACK-145

Seet 23 racks 4et baxter750

ACC-RACK-35

Modul 4 et. til baxter 750

ACC-RACK-1

Modul til gamb.df1000 4et

ACC-RACK-146

Racks 13 et. 2ml rgr esp151

ACC-RACK-148

Racks 12 et. 2ml rgr esp331fp

ACC-RACK-150

Racks 12 et. 2ml rgr esp331pt

ACC-RACK-152

Racks 12 et. 2ml rgr esp661

ACC-RACK-5

Kolonne 12 eta.133 x 133 x 51

Funktion
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Varenumre Beskrivelse
ACC-RACK-6 Kolonne 13 eta. 133 x 133 x 51
ACC-RACK-8 Kolonne 12 etager 75x75x51
ACC-RACK-9 Kolonne 13 etager 75x75x51 #

ACC-RACK-147

Seet 7 racks 7et aeske /81 5ml

ACC-RACK-149

Seet 17 racks 6et 5ml/81 esp331

ACC-RACK-151

Seet 15 racks 6et 5ml/81 esp331

ACC-RACK-153

Seet 31 racks 6et 5ml/81 esp661

ACC-RACK-28

Kolonne 6 etager 133 x 133 x95

ACC-RACK-29

Kolonne 7 etager 133x133x95

ACC-RACK-196

Seet 7 racks 4et pll esp151

ACC-RACK-197

Seet 17 racks 4et pll esp331

ACC-RACK-198

Seet 15 racks 4et pll esp331pt

ACC-RACK-199

Seet 31 racks 4et pll esp661

ACC-RACK-39

Kolonne 4 etager 134x134x135

Funktion

ACC-PLASCAN-116

Seet 46 kan. 5et + 230 beegre

ACC-PLASCAN-104

Udstyr esp330p 88C5-440G

ACC-PLASCAN-105

Udstyr esp330 97C-485G

ACC-PLASCAN-106

Seet 163 kan. 5et + 815 beaegre

ACC-PLASCAN-3

Kanister i plast 5et + udtreeksplade

Tillader at opbevare prgver

ACC-BOXTUBE-253

Etui karton cr750/df700gsr7000

ACC-BOXTUBE-254

Etui karton pall25

ACC-BOXTUBE-250

Etui karton cry50/gsr1000au

ACC-BOXTUBE-200

Etui lomme baxter 30ml

ACC-BOXTUBE-203

Etui lomme baxter50

ACC-BOXTUBE-204

Etui lomme df200/baxter250

ACC-BOXTUBE-205

Etui lomme til df200/b250

ACC-BOXTUBE-251

Etui karton cr250/df200gsr2000

ACC-BOXTUBE-201

Lomme-etui til baxter 500

ACC-BOXTUBE-202

Etui lomme baxter500

ACC-BOXTUBE-252

Etui karton cr500/df170gsr5000

ACC-BOXTUBE-206

Etui lomme til df700

ACC-BOXTUBE-207

Etui lomme df700/maco 700

ACC-BOXTUBE-208

Etui lomme til df1000

ACC-BOXTUBE-255

Etui karton df1000

Tillader at beskytte lommer
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12. Bortskaffelse

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

12.1. Tilbehgrsdele

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

passende kanaler for bortskaffelse af affald.

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

www.Cryopal.com
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