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1. ldentifikacija proizvajalca

Proizvajalec medicinske naprave RCB je Cryopal:

Cryopal

Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3

Tel.: +33 (0)1.64.76.15.00

Faks: +33 (0)1.64.76.16.99

e-posta: sales.cryopal@airliquide.com ali maintenance.cryopal@airliquide.com

spletisS€e: http://www.cryopal.com
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2. Varnostne informacije

Pred uporabo naprave RCB natan¢no preberite ta prirocnik in vsa spodaj navedena varnostna

navodila.

2.1. SploSna navodila

Samo osebje, ki je v celoti prebralo ta priro¢nik in varnostna navodila, ter sodelovalo na
usposabljanju o tveganjih, povezanih z rokovanjem s kriogenskimi tekoCinami, lahko uporablja

opremo, ki je predmet tega dokumenta.

Priporocljivo je, da imamo na voljo rezervni rezervoar, ki je stalno napajan s teko¢im dusikom,

da lahko vanj prenesemo vzorce v primeru okvare.

Napravo, ki je opisana v tem priro¢niku, lahko uporablja izklju¢no predhodno usposobljeno
osebje. VzdrZzevalna dela mora izvajati izkljuéno osebje, ki ga je za to usposobil in pooblastil
proizvajalec. Za pravilno in varno uporabo kot tudi za vsak vzdrZevalni poseg je izredno
pomembno, da osebje upoSteva obicajne varnostne postopke.

V primeru da kriogenska naprava ne deluje pravilno pod normalnimi pogoji uporabe, je za
izvajanje posegov nha kriogenski napravi in njenih zunanjih komponentah pooblas¢ena samo
oseba, ki je bila v celoti usposobljena s strani proizvajalca. Posegov s strani uporabnika se je
treba izogibati zaradi tveganja za njegovo zdravje in / ali varnost. Da ne bi priSlo do prevelikega

zmanjSanja hladnosti, mora biti odzivni ¢as tehnika ¢im krajSi.

Namestitev dodatne opreme ali mehanizmov za daljinski nadzor bo omogocila vec¢jo varnost

kriogenskega sklopa. Opravljati je treba tudi redne preglede.

Pozor / informacija za uporabnika  ** Cryopal priporo€a, da se za shranjevanje bioloskih
vzorcev, ki jih uporabnik Steje kot obcutljive, uporabljajo naprave RCB, opremljene z napravo za
spremljanje temperature in ravni teko¢ega dusSika, imenovano CRYOMEMO, pri kateri se alarmi

prenasajo na oddaljeno centralno napravo za daljinski nadzor.

Pri napravah RCB, ki niso opremljene s sistemom za regulacijo CRYOMEMO, priporo¢a
Cryopal stalen nadzor ravni duSika v napravi. Test, ki je predstavijen v tocki 8.3, omogoca
preverjanje, ali je toplotna ucinkovitost naprave stalno v okviru podatkov, ki jih priporo¢a

proizvajalec.
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2.1. Splosni previdnostni ukrepi pri uporabi

Med rokovanjem z napravo nosite osebno zas¢itno opremo (0Z0O):

Obvezna nosSnja rokavic za kriogensko zas¢ito

Priporoc¢a se nosnja zaS¢itne ognjevarne bluze (dolgi rokavi)

O Obvezna uporaba zaS¢itnih ocal

Priporoca se zaS¢ita za stopala

@090

Oksimeter

Zascitni elementi

Splosni varnostni napotki za uporabo so enaki za vse kriogenske posode:

ﬁ Teko¢i dusik je izjemno mrzel (-196 °C). Deli rezervoarjev, ki so bili v stiku s teko¢im

dusikom, zlasti pri polnjenju rezervoarjev, lahko povzrocijo opeklino ob stiku s koZo.

Opekline in / ali ozebline zaradi mraza

= Na grlu in ¢epu, po odpiranju ali med polnjenjem.

= Zaradi prSenja tekoCega duSika pri odpiranju ali pri izvleCenju pribora za
namestitev.

= Na Kklju¢avnici, med ali takoj po polnjenju

= Na grlu in epu, po odpiranju.

= Pri rokovanju s priborom za namestitev se lahko teko¢i dusik razlije na zunanjo

stran naprave.

Da bi se izognili opeklinam, priporo€amo, da se nikoli ne dotikate hladnih delov (grlo,
Cep, gibka cev itd.), in da uporabljate osebno zaS¢itno opremo v skladu z

varnostnimi predpisi.

PriS ¢ipnjenje
A = S ¢epom, pri zapiranju naprave.

Zme ¢kanine stopal
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= S kolesci in kriogensko napravo med rokovanjem s slednjo.

ﬁ Redno preverjanje hitrosti izhlapevanja zagotavlja, da izdelek obdrzi svoje prvotne
lastnosti (glejte tocko 8.3)

Vsak dan preverite odsotnost zmrzali na grlu naprave ali na zunanjem ohiSju. V
primeru prisotnosti zmrzali ustavite delovanje kriogenske naprave in se takoj obrnite

na distributerja, zadolZzenega za vzdrZevanje.

Preverite stanje Cepa (degradacija polistirena, luS¢enje od pokrova). V primeru

mocéne obrabe zamenjajte ¢ep, da se ohrani ucinkovitost delovanja naprave.

ﬁ Ce se tekogi dusik razlije na ventilu za &rpanje, lahko nastane napaka zatesnitve. Ce
je temu tako, preverite, ali so 24 ur zatem izginile vse sledi zmrzali iz grla. V primeru

razlitja na ventilu se obrnite na vzdrzevalno osebje.

Priporodljivo je, da se naprava postavi na ravna in nivelirana tla, da se zagotovi njena
stabilnost.

Tekoci duSik, ki se uporablja v posodah za shranjevanje, izhlapi v prostor; 1 liter
A tekoCega dusika sprosti priblizno 700 litrov plinastega duSika. DuSik je inerten plin in

ni strupen, vendar njegov izpust izpodriva kisik iz zraka. Ce vsebnost kisika pade na

manj kot 19 %, obstaja tveganje za organizem.

Prostore ali lokale, kjer se nahajajo posode s teko¢im dusikom, je treba stalno

prezraCevati in opremiti z vsaj enim detektorjem kisika. Vse osebje mora biti

obves¢eno o tveganjih, povezanih z uporabo dusika.

Glejte veljavne standarde in se obrnite na svojega distributerja.

A Polnjenje naprave s tekoCim kriogenskim duSikom je treba obvezno izvajati na
prezratevanem mestu (zunaj) ali v prostoru, ki je opremljen s stalnim prezracevalnim
sistemom, primernim za dimenzije prostora. Prostor mora biti opremljen tudi s
sistemom za nadzor stopnje kisika s prikazom izven prostora, uporabnik pa s

prenosnim sistemom za nadzor stopnje kisika

Upravljavec je odgovoren za upoStevanje zahtevanih varnostnih pogojev in

zagotavljanje varnostnih sistemov za kriogenski prostor.
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2.2.Varnostni napotki v primeru napake
Varno obratovanje ni ve¢ zagotovljeno v naslednjih primerih:
= Posoda je vidno poSkodovana.
= Po daljSem skladiS¢enju v neugodnih pogojih.

= Po hudih poSkodbah med prevozom.

Izguba toplotne uc€inkovitosti posode (glejte to¢ko 8.1)

Ko ni ve€ zagotovljena varnost posode (na primer, zaradi Skode, nastale med prevozom ali med
uporabo), jo je treba umakniti iz uporabe. Zagotoviti je treba, da ne bo ve¢ uporabljena po

naklju¢ju. Naprava bo zaupana tehnikom, ki so pooblas¢eni za nadzor.

2.3.Podroben opis ozna €evanja z nalepkami

AL

USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT

Cryo p Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg

CS10172 Bussy St. Georges
~" 77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE

I Tél. : +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 699

AHIO3217-1 R

www.cryopal.com

AH103218_C

RCB500-L-BM-SE

Product Id. - NH104930-01

REF] : RCB500N-L-1 é -------------

83240-082891 :

&| 2016/04 c € 0459

(BR) Registro ANVISA n°80204419008

Nalepke na napravi RCB
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2.4. Definicija simbolov

Izdelovalec

Pozor: Nizka temperatura

Glejte navodila v

priro€niku

Obvezna no3nja rokavic

Obvezna uporaba ocal

Prezracevanje prostora

Ne dotikajte se delov,

REF Oznaka izdelka
pokritih z iviem
L J
r l
Oznaka CE, skladnost z - )
S Serijska Stevilka
Direktivo 93/42/ES SN
L -

Datum proizvodnje

Zmogljivost v litrih

10|RCB — UporabnisSki priro¢nik




3. Naprava RCB

3.1. Predstavitev naprave

Naprave druzine RCB so kriogenske posode, ki niso pod tlakom, in omogoc¢ajo shranjevanje in
vzdrZzevanje predhodno zamrznjenih bioloskih elementov v tekocem ali plinastem duSiku pri -

196 °C (tekodi / plinasti duSik je kriogenska tekocina).

Glavne znacilnosti naprav iz druzine RCB so:

= Posode RCB so Se posebej primerne za ohranjanje velike koli¢ine ekoloSkih izdelkov v daljSih
obdobijih.

= Obstajata dva tipa posod RCB:
- 4 posode za shranjevanje v tekoci fazi (500,600,1001)

- 2 posodi za skladis¢enje v plinasti fazi (600,1001)

Kriogenska naprava Plinasta Teko€a
RCB 500 u
RCB 600 [ [
RCB 1001 ] [ |
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ﬁ Opremo CRYOMEMO priporo€amo pri uporabi naprave v plinasti fazi.

= Naprave RCB so na voljo s priborom za uporabo, kot je opisano v tocki 11.

= Naprave so opremliene z vmesnisko podporo za namestitev sistema za regulacijo in samodejno
polnjenje CRYOMEMO.

= Cep s kompenzacijskim dviganjem, enostaven za rokovanje (opcija).

= Moznost zapiranja s serijsko Zabico (na voljo pri razli€ici s kompenziranim ¢epom)

=  Zapravilno delovanje naprav RCB 600 in 1001 je predvidena uporaba stopnice (opcija).
= Naprave so opremljene s koSarami, ki se vrtijo na ravni grla, za olajSanje dostopa do vzorcev.

= Na razpolago je podstavek za hitro spreminjanje tipa shranjevanja (prehod v plinasto ali tekoco fazo,

Ce to dovoljuje model).
= Konstrukcija iz lahke zlitine, zaradi manjSe teZe in vecje avtonomije.

= RazpoloZljivost razli¢nih sistemov za shranjevanje, primernih za ampule, epruvete, slamice, vrecke
itd.
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ﬁ Naprave se lahko uporabljajo izkljuéno za shranjevanje izdelkov v teko€em ali plinastem
dusiku, glede na tip kriogenske naprave, in ne za zamrzovanje. Vsak drug plin je
prepovedan.

ﬁ Ce je ohranitev izdelkov v kriogenski napravi enaka tako v plinasti kot v teko&i fazi, se

izbere ena ali druga faza odvisno od naslednjih medicinskih razlogov:

Kriogenska naprava v fazi

Razlog za izbiro Plinasta Tekocéa

Stik zamrznjenih izdelkov s teko¢im duSikom Ne Da

Uporaba dusika v plinastem namesto v tekoéem stanju omogoca:

= ZmanjSanje tveganja za navzkrizno kontaminacijo

= Povecanje varnosti uporabnika in preprecevanje brizganja tekocine pri rokovanju
= Zmanj3a teZo stojal med rokovanjem z njimi

Zaradi varnostnih razlogov lahko shranjevanje v plinasti fazi zahteva sistem za

samodejno polnjenje. Posodo je treba povezati z virom teko¢ega dusSika.
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3.2. Tehni éni podatki

Opis:

Slika 3-1: SploSen pogled na kriogensko posodo tipa RCB.

Elementi, ki so na voljo uporabniku, so enaki pri vseh modelih in so podrobno opisani spodaj.

Ozn. Element Funkcija

1. Rocaj Ro¢no obracanje vrtljivega pladnja.

3. Klju€avnica s kljuéem  Zaklepanje ¢epa (samo pri kompenziranem &epu).

4. Cep ZamasSitev zgornje odprtine rezervoatrja.
Kompenziran Cep Enaka osnovna funkcija kot pri standardnem ¢&epu, vendar z
(opcija) dodatno prisotnostjo mehanizma, vgrajenega na zadnjem delu, ki

kompenzira teZo ¢epa in olajSa njegovo odpiranje in zapiranje.

5. JaSek za merilnik ravni Polozaj kapacitivne sonde za merjenje ravni tekoCega dusSika.
(Predvideno za opcijo CRYOMEMO)

6. JaSek sonde za Polozaj sonde, ki prepre€uje prelivanje duSika z izklopom
varnost polnjenja namenskega elektroventila. (Predvideno za opcijo CRYOMEMO)
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Znadcilnosti:

Proizvajalci-serija CRYOPAL-RCB
Ime RCB 500 RCB 600 RCB 1001
Posode, ki niso pod tlakom, in omogocajo shranjevanje in
Indikacija vzdrZevanje predhodno zamrznjenih bioloskih elementov v tekodi ali
plinasti fazi, pri zelo nizki temperaturi

Ne uporabljajte izven razpona temperature / vlaznosti, predpisanega

Kontra-indikacije v navodilu
Polnite lahko samo s teko&im duSikom

Delovanje Vzdrzevanje kriogenske temperature za ohranjanje bioloSkih vzorcev
Zivljenjska doba 10 let
Transportirani TekoGi | Tekoll | pynastidusik | To%% | plinasti dusik
material dusik dusik dusik
Material za Nerjavece jeklo, aluminijasta zlitina (koSara), medenina (mat obroc)
rezervoarje
Skupna 500 575 115 1100 280
zmogljivost (1)
Premer grla (mm) 461 461 461 601 601
Premer (mm) 850 850 850 1150 1150
Neto teza (kg) 250 270 270 445 445
Bruto teza (kg) 654 735 337 1641 671
Visina dostopa 1260 1440 1440 1377 1377
(mm)
Skupna visina 1870 2050 2050 1985 1985
(mm)
Globina (mm) 1200 1200 1200 1400 1400
Sirina (mm) 1100 1100 1100 1320 1320
Izhlapevanje (v
teko ini l/dan) 4.5 4.5 4.5 8 8
Avtonomija (dan) 111 127 25 138 35
Materiali v
neposrednem_ all Nerjavece jeklo, aluminijasta zlitina, medenina, baker, polikarbonat.
posrednem stiku z
uporabnikom
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Obseg delovnega obmo ¢ja:

Tabela in spodnja slika prikazujeta potrebne prostore glede na vrsto kriogenskega rezervoarja.

A i
’ A N
/\ ~

Slika 3-2: Potrebni prostori okoli naprave.

Oznaéba

Premer prostora za shranjevanje mm 850 850 1150
ViSina dostopa mm 1260 1440 1377
V: Skupna viSina (s kompenziranim mm

; 1870 2050 1985
c¢epom)

G: Globina mm 1200 1200 1400
S: Sirina mm 1100 1100 1320

Dimenzije v mm.

3.3. Predstavitev izbora

Oznake Opis izdelka
RCB500N-L-1 RCB 500 Tekodi
RCB500N-L-2 RCB 500 Tekoci Kompenziran ¢ep
RCB600ON-L-1 RCB 600 Tekodi
RCB600N-L-2 RCB 600 Tekoci Kompenziran ¢ep

RCB1001N-L-1 RCB 1001 Tekodci
RCB1001N-L-2 RCB 1001 Tekoc¢i Kompenziran ¢ep

Naprave, namenjene za uporabo v plinasti fazi, so na voljo samo v razli¢ici CRYOMEMO.
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4. Indikacije za uporabo

4.1.Zahtevana uporaba

Posode iz druzine RCB so namenjene uporabi v laboratoriju ali v bolniSnici za namene

ohranjanja in skladiS&enja bioloSkih vzorcev.

Vzorci so lahko: popkovni¢na kri, vrecka krvi, celice,...

4.2. Priéakovana zmogljivost

Pricakovana zmogljivost te naprave je vzdrZevanje kriogenske temperature za ohranjanje

bioloSkih vzorcev.

Temperatura -150 °C ustreza zagotovljeni temperaturi, e je pokrov zaprt, pri normalnih pogojih

polnjenja.

4.3. Zivljenjska doba naprave

Vakuum naprav RCB je zagotovljen za 6 let. Zivljenjska doba naprave RCB je 10 let pri

normalni uporabi.

Zivljenjska doba naprave je zagotovljena samo, ¢e so upoStevana vsa priporoéila, navedena v

tem priro¢niku.

4.4. Kontraindikacije

Posode RCB se lahko uporabljajo le v razponu temperatur in viaZnosti, ki ga dolo¢a uporabniski

priro¢nik, in samo z duSikom v tekoci fazi (glejte to¢ko 6).
4.5.Mozni nezeleni u ¢€inki

4.5.1. Uporabnik
Obstajata dva glavna Skodljiva uc¢inka, povezana z uporabo tekocega dusSika:

1. Opekline zaradi mraza ali kriogenske opekline.

2. Anoksija

Da bi se izognili teh neZelenih ucinkov, upoStevajte varnostna navodila, opisana v tem

priro¢niku.
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4.5.2. Naprava
Obstajata dva glavna Skodljiva ucinka, povezana z uporabo tekocega dusSika:
1. Razgradnja Cepa: Sprememba pene Cepa tekom Casa in tveganje razpok v plasti¢ni
lupini Cepa.
2. Pus&anje iz ventila za érpanje: Ce se tekogi dusik razlije na ventilu za &rpanje, lahko

nastane napaka zatesnitve.

V primeru prelivanja tekoCega dusika na ventilu preverite, ali so vsi sledovi ivja izginili
z grla v 24 urah, in toplotno delovanje naprave z uporabo protokola za nadzor ravni
dusika (gl. tocko 8.2).
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5. Uporabljeni materiali

Materiali v
neposrednem
ali posrednem

stiku z
uporabnikom

NerjaveCe jeklo, aluminijasta zlitina, medenina, baker, polikarbonat.
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6. Pogoji za shranjevanje in rokovanje

Za varno uporabo naprav RCB je treba upoStevati ve€ pogojev in opozoril.

6.1. Shranjevanje

Prostor, v katerem so shranjene naprave, mora imeti na razpolago osebno varovalno opremo
(OVO).

Predvideti je treba varnostno razdaljo vsaj 0,5 m okoli naprave.

Naprav ne hranite v bliZini vira toplote.

Razpon temperature in vlage v skladiS¢u (v originalni embalazi):
Temperatura okolja: od -30 °C do 60 °C.
Relativna vlaznost: od 0 % do 85 % brez kondenzacije.
Zracni tlak: od 500 hPa do 1150 hPa

Prepri¢ajte se o zadostnem prezraCevanju prostora, v katerem se skladis¢i ali uporablja
tekoCi dusSik, ker tekocCi dusik izhlapeva in proizvaja veliko koli¢ino plina didusika, ki lahko
zmanjSa delez dikisika v zraku v zaprtem prostoru in povzro€i tveganje anoksije. Vedeti je
treba, da ne ob¢utimo zmanjSanja kisika v vdihanem zraku. Zaradi tega anoksija povzrogi

sinkopo in smrt brez vsakega opozorilnega znaka.

Oksimeter, povezan z zmogljivim zvo¢nim in vizualnim indikatorjem, mora biti obvezno

namesc&en blizu mesta shranjevanja in odvzema.
Naprava se ne sme shranjevati v majhnem zaprtem prostoru (omara, zidna omarica itd.).

Naprave morajo biti obvezno v navpiénem poloZaju.

Ta seznam ni popoln.

6.2. Rokovanje

Ko je kriogenski rezervoar dostavljen na lokacijo, ga namestite na Zeleno mesto in blokirajte

kolesa s pomocjo vgrajene zavore.
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Zavora

Slika 6-1: Zavora na kolescu.

= Razpon temperature in vlaZznosti med obratovanjem:
Temperatura okolja: 20 °C+5 °C, zaS¢ita pred neposredno sonéno svetlobo.
Relativna vlaznost: od 30% do 65% brez kondenzacije.

= Preprecite udarce in nenadne premike.

= Pred vnosom vzorcev v napravo jih je treba zaScititi (epruvete, vrecke, etuiji, ...).

Ta seznam ni popoln.
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7. Premikanje naprave

Z napravo lahko rokujemo s pomocjo vili¢arja, po pravilih tehnike, vendar le, ¢e je Se v svoji

embalazi.

Ce naprava ni veé v embalaZi, pod nobenim pogojem ne smemo uporabljati viliarja, ampak

moramo napravo premikati na njenih kolescih.

TakSno premikanje je mozno in varno samo na zelo kratkih razdaljah (nekaj deset centimetrov),

da bi dobili dostop do zadnjega dela naprave med vzdrZzevanjem.

Ce je bila kriogenska posoda Ze uporabljena in jo je treba prenesti na drugo mesto, mora biti
med prevozom prazna in v originalni embalaZzi, pri tem pa je treba upoStevati zahteve veljavnih

nacionalnih in mednarodnih predpisov.

. Prepovedano je premikanje kriogenske naprave, napolnjene s teko¢im dusikom in vzorci.

Skladis¢enje kriogenskih naprav v zunanjem okolju ni dovoljeno.

Med premikanjem naprave je treba posvecati posebno pozornost ventilu, da prepre¢imo

kakrsne koli mehanske sunke.
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8. Uporaba naprave RCB

8.1. Polnjenje naprave

V primeru prvega polnjenja glejte Priro¢nik za vzdrZzevanje NH78454. Prvo polnjenje mora
obvezno izvesti usposobljeno in pooblas€eno osebje.

Polnjenje je treba izvajati pri praznem rezervoarju, vzorci pa se vlozijo Sele potem, ko je
naprava napolnjena s teko¢im dusikom.

Medicinsko napravo polnimo z neposrednim vlivanjem tekocega dusika preko grla, s pomocjo
gibke cevi za prenos (primerne za kriogenske aplikacije in skladne s standardom EN 12434),
priklju¢ene bodisi na rezervoar za shranjevanje bodisi na linijo za prenos.

Za shranjevanje v plinastem duSiku mora biti raven teko€ine maks. 135 mm (nadzor z
indikatorjem ravni).

Ce je polnjena naprava topla, polnjenja ne smemo izvajati naenkrat, da bi se izognili brizganju
tekoCine. Najprej napolnite napravo do % in pustite, da se ohlaja nekaj minut, nato pa
dokoncajte polnjenje do visoke ravni.

Napravo, ki Ze vsebuje tekoci dusik, lahko do konca napolnimo naenkrat.

Q Ce je sprva medicinska naprava topla, bo polna uginkovitost izolacije doseZena 3ele ¢ez

48 ur.

V prvih urah bo izguba teko¢ega dusika velika in bo prva dva dneva na splosno vecja kot v

specifikacijah. Ce Zelimo maksimalno avtonomijo, je dobro, da dopolnimo raven tekogega

dusika dva ali tri dni po polnjenju.

Med postopki polnjenja in prenosa zagotovite uporabo primerne opreme in uposStevajte

postopke za zagotovitev varnosti (gibka cev, vakuumski ventil).

Priporo¢amo, da je ves Cas prisotna vsaj ena oseba, ki spremlja polnjenje do konca.

Med fazo polnjenja naprave je treba posvecati posebno pozornost ventilu, da se ohrani
hladnost.

8.2.Nadzor ravni duSika
Postopek za preverjanje ravni preostalega teko¢ega dusSika:
= QOdstranite Cep
= Plasti¢ni indikator ravni pritiskajte do dna v ¢asu 3 ali 4 sekund.
= |zvlecite ga in pretresite v okoljskem zraku
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Kondenzacija zra¢ne vlage bo pokazala viSino preostale tekocine v napravi.

ﬁ Med meritvami, ki jih izvaja indikator ravni in od¢itki s pomocjo ravnila lahko obstaja

doloéen odklon, odvisno od referenénih to¢k za meritve.

Za spremljanje in vzdrZevanje ucinkovitosti delovanja naprave je priporocljivo redno

preverjanje hitrosti izhlapevanja, v odvisnosti od avtonomije delovanja.

Rezultati meritev se lahko zabeleZijo v kontrolno kartico, ki omogo¢a nadzor razvoja

naprave (Stevilo polnjenj, dnevna poraba, hitrost izhlapevanja itd...)

Naprava se prazni naravno z izhlapevanjem, zato jo je treba redno polniti, da bo

zagotovljena dobra ohranjenost vzorcev.

Nenormalno velika hitrost izhlapevanja v normalnih pogojih uporabe kaZze na napako
vakuuma. Znak za to je tudi rosenje in nastanek ivja na zunanjem ohiSju. Za zaS¢ito
vsebine hladilnika je treba izvajati vse potrebne ukrepe. Ce teZave niso odpravljene, se

obrnite na proizvajalca.

8.3. Ravni polnjenja

Uporabijo se naslednji akronimi:

Ozn. Informacija

NS Maksimalna raven polnjenja s teko¢im duSikom.

NI Minimalna raven polnjenja s teko¢im duSikom.

NI-  NI-NS ustreza minimalnemu odmiku (10 %), nastavljivemu med visoko in nizko

NS ravnijo

Tabela 1: Omenjeni alarmni pragovi so privzete vrednosti (tovarniSka nastavitev).

24|RCB — Uporabniski priro¢nik



8.3.1. RCB 500

Shranjevanje izdelkov se izvaja izkljuéno v tekoci fazi.
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Slika 8-1: RCB 500 - merilna lestvica.
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8.3.2. RCB 600

Skladid€enje izdelkov se izvaja v tekodi ali plinasti fazi.
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Slika 8-2: RCB 55 — Tekoca faza — merilna lestvica
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8.3.3. RCB 1001

Skladid€enje izdelkov se izvaja v tekodi ali plinasti fazi.
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Slika 8-4: RCB 1001 — tekoca faza — merilna lestvica
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Slika 8-5: RCB 1001 — plinasta faza — merilna lestvica
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8.4.Uporaba naprave

Pred vsakim spus€anjem v delovanje naprave je treba potrditi nasledniji korak:

Ukrep OK NOK

Redno preverjajte raven tekoCega duSika s prilozenim indikatorjem

| |

ravni (gl. to¢ko 8.2).

Opombe v zvezi z uporabo:

Zaradi kriogenskih temperatur lahko pride do nastanka ledu ali vode. Te obloge moramo redno

odstranjevati.

Na napravi se morajo izvajati redni inSpekcijski pregledi (zunanji videz, shranjeni izdelki, stanje
posode, resni¢na raven tekocega dusika).

Namestitev dodatne opreme ali naprav za nadzor na daljavo bo omogocila vecjo varnost
kriogenskega sklopa.

Vsak dan preverite odsotnost ivja na grlu naprave. Ce je prisotno, takoj obvestite distributerja,

zadolZenega za vzdrZevanije.
Upravljavec mora izvajati dnevne postopke nadzora svojih naprav (alarmi itd., ...)

Na koncu obdobja uporabe je treba pustiti, da se naprava naravno ogreje. S pihanjem suhega

zraka brez olja temeljito posusite notranjost kriogenskega rezervoarja.

8.4.1. Odpiranje €epa

ﬁ Oseba, ki ima dostop do vsebine kriogenske naprave, mora biti usposobljena in

pooblas¢ena za njeno uporabo.

Za zagotovitev optimalnega delovanja se lahko ¢ep odpre le pri rokovanju z opremo.

Cep je opremljen z izolirnim pokrovom. Pri rokovanju s epom je izredno pomembna
uporaba osebne varovalne opreme.

Pokrov naj ostane zaprt ¢im dlje, da se prepreci izgubo hladnosti in nastanek ledu.
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8.4.1.1. Nekompenziran ¢&ep

Da bi odprli nekompenzirani ¢ep, ga dvignite z

roCajem in poloZite na €isto povrsino.

Slika 8-6: Odpiranje ali zapiranje ¢epa.

8.4.1.2. Kompenziran ¢&ep

Cep kompenziranega tipa je opremlien z
drogom in vzmetjo, ki omogoc¢ata njegovo
odpiranje. Za odpiranje kompenziranega ¢epa
ga dvignite in zavrtite v levo ali desno, do

zapore. Za zapiranje izvedite nasprotni pomik.

Slika 8-7: Odpiranje ali zapiranje kompenziranega cepa.

‘ Zelo je pomembno, da s kompenziranim ¢epom vedno manipuliramo z uporabo rocice

in spremljamo pomikanje vse do zapore.

ﬁ Kompenzirani ¢ep je opremljen s klju¢avnico s klju¢em. Priporo¢amo, da vedno
zaklenete kriogenski rezervoar in da nikoli ne pustite klju¢a v klju€avnici. Kljub dejstvu,
da je kriogenski rezervoar dobavljen z nekaj kljuCev, je priporocliivo, da enega

shranite za primer izgube.

Odpiranje pokrova mora biti posledica namernega dejanja. Zas€itni klju¢, ki ni
protiviomna klju¢avnica, omogo¢a omejen dostop pooblaséenemu osebju; dostop do

vzorcev mora biti zavarovan z drugimi sredstvi.
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8.5. Vstavljanje ali jemanje vzorcev iz posode

Obvezno uporabljajte osebno varovalno opremo, kot so rokavice, zaScitna obleka,

ocala itd.

Pazite, da se ne poSkoduje grlo pri izvlacenju ali vstavljanju stojal v napravo.

ﬁ Pazite na temperaturo zamrznjenih izdelkov in na hladne dele naprave.

Vzorce obi¢ajno namestimo v stojala. Le-ta potem

namestimo v notranjost kriogenske naprave.

Za pogoje shranjevanja je odgovoren upravljavec.

Slika 8-8: primer stojal, vsebnikov in ¢as.

ﬁ Pri rokovanju s stojali lahko pride do brizganja teko¢ega duSika izven posode. Obvezno

je treba nositi osebno zas¢itno opremo, kot so kriogenske rokavice in vizir.

Postopoma dvigujte pribor, da lahko dusSik te€e brez brizganja in da se pribor ne

poskoduje.

Zelo pomembno je vstaviti vse pripomocke za shranjevanje v posodo, tudi ¢e so prazni.
Pripomocek za shranjevanje, ki ni prilagojen temperaturi posode, preden ga vstavimo,

povzroc€i bistveno povecanje temperature, kot tudi tveganje za varnost uporabnika.

ﬁ Bolj priporocljiva je uporaba stojal iz aluminija kot iz nerjaveCega jekla, da doseZzemo

enakomernejSo temperaturo.
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8.6. Rokovanje z vrtljivo koSaro

Pri rokovanju z vrtljivo koSaro obvezno uporabljajte osebno varovalno opremo, kot
so rokavice, zaSc€itna obleka, ocala itd.

ﬁ Pazite na temperaturo zamrznjenih izdelkov in na hladne dele rezervoarja.

Kriogenski rezervoar je opremljen z vrtljivo
koSaro, ki mogoCa dostop do vzorcev. Za
rokovanje obvezno uporabljajte priloZeni klju¢,
ki se nahaja na levi strani kriogenskega
rezervoarja, in ga vkljudite na kvadratu
srednjega droga.

Preden ponovno zaprete ¢ep, vrnite klju¢ na

Slika 8-9: Rokovanje z vrtljivo koSaro s pomocjo kljuca. njegovo drzalo.
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9. Ciséenje in vzdrzevanje

9.1

.Praznjenje naprave

Praznjenje naprave je vzdrZzevalni poseg, ki ga mora opravljati usposobljeno in pooblas¢eno

osebje.

ﬁ Najprej odstranite zamrznjene vzorce in jih prenesite v drugo kriogensko napravo.

9.2

.Vzdrzevanje naprave

Da zagotovimo normalno obratovalno stanje naprave, jo moramo obvezno vzdrZevati. To je

odgovornost upravljavca naprave.

Da zagotovimo normalno obratovalno stanje naprave, jo moramo Ccistiti. To je odgovornost

upravljavca naprave.

Te postopke je treba izvajati z orodji, ki niso groba, ostra in koni¢asta, da ne poSkodujemo

povrsin

e.

Odleditev €epain grla (2 krat / mesec):
Dvignite in odstranite Cep iz grla, pokrijte grlo z zascito, da preprecite vstop vroCega
zraka in vlage v kriogenski rezervoar. Pustite, da se led na ¢epu stopi ha prostem. Dobro

posusite, preden ponovno namestite ¢ep na grlo.

Led in / ali vodo morate skrbno odstraniti, da ne bi padla v napravo.

Ciséenje zunanjosti naprave (1 krat / mesec): Cis&enje je omejeno na zunanje dele
naprave. Prepovedana je uporaba acetona, topil ali drugih vnetljivih sredstev in tekocin
na osnovi klora.

Plasti¢ne dele obriSite s suho krpo in, ¢e je potrebno, z rahlo vlazno mehko gobico (ne
uporabljajte grobega praska), ali z mokrimi robcki.

Za posodo in dele iz nerjaveCega jekla je primerna uporaba obiajnih gospodinjskih
sredstev (rahlo abrazivne kreme z amonijem), ki jih nanesemo z gobico. Sperite s krpo,
rahlo navlaZzeno z vodo, nato pa obriSite in pustite, da se posusi.
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ﬁ Posodo vzdrzujte tako, da je stalno Cista in v dobrem obratovalnem stanju.

ﬁ Dezinfekcija in notranje CiS¢enje medicinske naprave sta primerna, e se to zdi potrebno.
Uporabnik mora poklicati poobla3¢eno osebje, ki je usposoblieno za tehni¢no

vzdrzevanije.

Pogostost preverjanj je navedena le informativno in jo je treba prilagoditi pogostosti

uporabe naprave.

9.3. Preventivno vzdrzevanje

VzdrZevanje je potrebno za zagotovitev varnega stanja opreme. To je odgovornost upravljavca naprave. Naprava ni ve¢ zascitena z

garancijo, ¢e se vzdrZzevanje ne izvaja v skladu s priporocili proizvajalca.

Posege preventivhega vzdrzevanja morajo izvajati tehniki, ki so bili delezni ustreznega
A usposabljanja in kvalifikacije s strani proizvajalca.
Tako kot pri kateri koli napravi lahko tudi pri vaSi pride do mehanske okvare.
Proizvajalec ne more biti odgovoren za primer, da zaradi te okvare pride do izgube

kakrsnih koli shranjenih izdelkov, €etudi v ¢asu garancijskega obdobja.

ﬁ Za vzdrzevanje je treba uporabljati samo originalne nadomestne dele Cryopal.
Uporaba posameznih neoriginalnih delov lahko vpliva na varnost medicinske naprave
in oprosti Cryopal kakrSne koli odgovornosti v primeru nezgode. V primeru uporabe

neoriginalnih nadomestnih delov garancija ne bo ve¢ pokrivala naprave.

Preventivho vzdrzevanje naprav mora potekati v skladu z zahtevami proizvajalca,

dolocenimi v priro€niku za vzdrZevanje in njegovih morebitnih posodobitvah.
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10. Pomo¢

10.1. Splosna pravila obnaSanja v primeru brizganja ohlajenega teko ¢éega
dusika
Pri ravnanju z dusikom za polnjenje lahko pride do brizganja v oci in / ali na koZo:
V oéi
= Oko izpirajte z obilo vode vsaj 15 minut;
= QObnaSajte se v skladu s pravili za ravnanje v nujnih primerih v vasi ustanovi;
= Posvetujte se z zdravnikom.
Na koZo
= Ne drgnite;
= Po mozZnosti odstranite ali zrahljajte oblacila;
= QOdledite prizadeta obmocja z zmernim in postopnim segrevanjem;
= NiCesar na nanaSajte na opec¢eno obmocje;
= Obna3ajte se v skladu s pravili za ravnanje v nujnih primerih v va3i ustanovi;

= Posvetujte se z zdravnikom.

Ta seznam ni popoln.

10.2. Splosno obnaSanje v primeru nesre  ¢e
= Oznacite perimeter, da preprecite nadaljnje nesrece;
= Delujte hitro: reSevalec mora izvajati ukrepe osebne zascite (avtonomna dihalna naprava);
= Hitro evakuirajte zrtev (zrtve);
= QObnaSajte se v skladu s pravili za ravnanje v nujnih primerih v vasi ustanovi;
= Prezradite prostor;

= Qdpravite vzrok nesrece.

Ta seznam ni popoln.
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10.3. Blokiran €ep

Vzrok Ukrep

Zaklenjena klju¢avnica Odklenite klju¢avnico

Blokirana in zaledenela Odledite klju¢avnico

klju¢avnica

Blokirana in nezaledenela Zamenjajte klju¢avnico

klju€avnica

Zaledenel ¢ep na grlu naprave V primeru mo¢nega blokiranja ga poskuSajte odtaliti s

pomocjo naprave na vro€ zrak, ki ne presega temperature
60 °C. Pokrov se lahko odstrani za lazji dostop do
zamrznjenih obmodij. Nato nadaljujte do dokonéne
odleditve posode.

Pazite na plasti¢ne dele (Cep, ohiSje itd.).

ﬁ Led in / ali vodo morate skrbno odstraniti, da ne bi padla v napravo.
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11. Pribor

ﬁ Za naSe naprave je odobren samo pribor znamke Cryopal. Uporaba drugaCnega

pribora lahko vpliva na varnost medicinske naprave in oprosti Cryopal kakrsne koli

odgovornosti v primeru nezgode. V primeru uporabe drugacnega pribora garancija ne

bo ve¢ pokrivala naprave.

REF CRYOPAL OZNACBA IZDELKA

ACC-RCB-214 Opcija kompenziranega ¢epa za RCB1001
ACC-RCB-215 Opcija kompenziranega ¢epa za RCB500/600
ACC-RCB-212 Stopnica za RCB1001
ACC-RCB-213 Stopnica za RCB600
ACC-RCB-5 Opcija dvojne pregrade za RCB500/600
ACC-RCB-6 Opcija trojne pregrade za RCB500/600
ACC-RCB-7 Opcija Cetverne pregrade za RCB500/600
ACC-RCB-8 Opcija dvojne pregrade za RCB1001
ACC-RCB-9 Opcija trojne pregrade za RCB1001
ACC-RCB-10 Opcija Cetverne pregrade za RCB1001

ACC-BOXTUBE-304

Nosilec ¢ase

ACC-ESP-344

Zascitna ponjava za CiS¢enje ¢epa ESP/RCB

ACC-BOXTUBE-412

Indikator ravni (ro€no merjenje)

Naprave RCB se prodajajo "gole" in brez notranje opreme, z mozZnostjo dodajanja naslednjega

pribora:

= Sistemi za shranjevanje na stojalih.

= RazpoloZljivost razli¢nih sistemov za shranjevanje, primernih za ampule, epruvete, slamice, vrecke

itd.

Komercialna oznaka

ACC-BOXTUBE-414

Funkcija

Obojka lot 250 Organizator
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Komercialna oznaka

Funkcija

ACC-RCB-5 Dvojna pregrada RCB500/600
ACC-RCB-6 Trojna pregrada RCB500/600
ACC-RCB-7 Cetverna pregrada RCB500/600
ACC-RCB-9 Trojna pregrada RCB1000/1001
ACC-RCB-10 Cetverna pregrada RCB1001
ACC-RCB-8 Dvojna pregrada RCB1001

ACC-BOXTUBE-6

Krio epruveta 1 ml

ACC-BOXTUBE-11

Krio epruveta 2 ml

ACC-BOXTUBE-16

Krio epruveta 5 ml

Shranjevanje vzorcev

ACC-BOXTUBE-304

Drzalo za ¢aSe

Drzanje ¢as

ACC-RCB-212

Stopnica RCB1001

ACC-RCB-213

Stopnica RCB 600

Omogocanje dostopa do

grla posode

ACC-BOXTUBE-302

Ca3a Margerita premera 65 mm z zamaskom

ACC-BOXTUBE-301

Ca3a premera 65 mm

ACC-BOXTUBE-415

Preluknjana ¢aSa premera 65 mm z zamaskom

Shranjevanje slamic

ACC-BOXTUBE-404

Kolenasta potezna deska za vsebnik 5 polic
RCB500/1000

ACC-BOXTUBE-406

Kolenasta potezna deska za vsebnik 6 polic za
obojko RCB600/1001

Rokovanje z vsebniki

ACC-BOXTUBE-409

Kavelj za stojalo

Rokovanje s stojali

ACC-BOXTUBE-3

Epruveta Visio premera 10

ACC-BOXTUBE-4

Epruveta Visio premera 12

ACC-BOXTUBE-5

Epruveta Visio s ¢epom

ACC-BOXTUBE-1

Poligonalna epruveta Visio

Shranjevanje slamic

ACC-BOXTUBE-104

Serija 10 Skatel 133x133x51 krioplastika (100
epruvet po 2 ml)

ACC-BOXTUBE-105

Serija 8 Skatel 76x76x51 krioplastika (25 epruvet po
2 ml)

ACC-BOXTUBE-106

Serija 4 Skatel 133x133x51 krioplastika (81 epruvet
po 2 ml)

ACC-BOXTUBE-107

Serija 4 Skatel 133x133x95 krioplastika (81 epruvet
po 5 ml)

Shranjevanje epruvet 2 ml

ACC-RACK-193

Stojalo 10 polic za vrecko 25 ml

ACC-RACK-194

Stojalo 9 polic za vrecko 25 ml

ACC-RACK-195

Stojalo 8 polic za vrecko 25 ml

ACC-RACK-202

Stojalo 7 polic za vre¢ko 25 ml

ACC-RACK-203

Stojalo 6 polic za vrecko 25 ml

ACC-RACK-204

Stojalo 7 polic za vrecko 25 ml

Shranjevanje vreck in
epruvet
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Komercialna oznaka

Funkcija

ACC-RACK-205

Stojalo 8 polic za vrecko 25 ml

ACC-RACK-206

Stojalo 9 polic za vre¢ko 25 ml

ACC-RACK-10 Stojalo 4 police za vrecko 50 ml

ACC-RACK-37 Navpi¢no stojalo 7 polic za baxter 50

ACC-RACK-32 Stojalo 2 polici za DF700

ACC-RACK-38 Navpi¢no stojalo 4 police za vre¢ko df200

ACC-RACK-34 Navpi¢no stojalo 4 police za vrecko baxter500

ACC-RACK-36 Navpi¢no stojalo 4 police vrecka df200

ACC-RACK-35 Navpi¢no stojalo 4 police vrecka baxter750

ACC-RACK.S Navpi¢no stojalo 12 polic za epruveto 1,2 in 2 ml +
Skatlo

ACC-RACK-6 Navpi¢no stojalo 13 polic za epruveto 1,2 in 2 ml

ACC-RACK-9 Navpi¢no stojalo 13 polic za epruveto 1,2 in 2 ml

ACC-RACK-29 Navpi¢no stojalo 7 polic za epruvete 5 ml

ACC.RACK.39 Navpi¢no stojalo 4 police za slamice brez epruvete

visio

ACC-RACK-155

26 stojal 2 polici vrecka DF700 navpi¢no
RCB500/600

ACC-RACK-162

50 stojal 2 polici vrecka DF700 navpi¢no
RCB1000/1001

ACC-RACK-167

30 stojal 4 police vrecka baxter750 rcb1000/1001

ACC-RACK-168

20 stojal 13 polic (Skatla 81/100) in 4 stojala 13
polic (Skatla 25) za epruveto 2 ml za RCB500

ACC-RACK-170

20 stojal 14 polic (Skatla 81/100) in 4 stojala 14
polic (Skatla 25) za epruveto 2 ml za RCB600

ACC-RACK-172

40 stojal 12 polic (Skatla 81/100) za epruveto 2 ml
RCB1000/1001

ACC-RACK-30

Navpi¢no stojalo 14 polic za epruvete 1,2/2 ml (brez

Skatle)

ACC-RACK-31

Navpi¢no stojalo 14 polic za epruvete 1,2/2 ml (brez
Skatle)

ACC-RACK-171

20 stojal 8 polic epruveta 5 ml (Skatla 81) rcb600

ACC-RACK-173

40 stojal 7 polic epruveta 5 ml (Skatla 81)
RCB1000/1001

ACC-RACK-3

Stojalo 8 polic epruvete 5 ml brez Skatle rcb600

ACC-RACK-200

20 stojal 4 police brez epruvete visio za slamice
RCB500 RCB 600

ACC-PLASCAN-3

Plasti¢en vsebnik 5 polic

Shranjevanje slamic in
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Komercialna oznaka

Funkcija

ACC-PLASCAN-100 | 120 vsebnikov 5 polic + 600 ¢a§ RCB500 epruvet
ACC-PLASCAN-101 120 vsebnikov 6 polic + 720 ¢as RCB600
ACC-PLASCAN-102 | 225 vsebnikov 5 polic + 1125 ¢a$ RCB1000/1001
ACC-PLASCAN-118 Lot serumske banke 207 vsebnikov 5 polic

RCB1001
ACC-PLASCAN-119 Lot serumske banke 105 vsebnikov 6 polic RCB600
ACC-PLASCAN-5 Plasti¢en vsebnik 6 polic slamice RCB600/1001
ACC-BOXTUBE-253 Kartonski etui (lot 300)
ACC-BOXTUBE-254 | Kartonski etui (lot 700)
ACC-BOXTUBE-250 Kartonski etui (lot 600)
ACC-BOXTUBE-200 | Etui iz aluminija za vrecko baxter50
ACC-BOXTUBE-203 | Etui iz aluminija in plastike za baxter 50
ACC-BOXTUBE-204 | Etui iz aluminija in plastike za vrec¢ko df200
ACC-BOXTUBE-205 | Etui iz aluminija za vrecko df200

ZaScita vreck

ACC-BOXTUBE-251

Kartonski etui (lot 380)

ACC-BOXTUBE-201

Etui iz aluminija za vrecko baxter500

ACC-BOXTUBE-202

Etui iz aluminija in plastike za baxter 500

ACC-BOXTUBE-252

Kartonski etui (lot 300)

ACC-BOXTUBE-206

Etui iz aluminija za vrecko df700 vodoraven

ACC-BOXTUBE-207

Etui iz plastike in aluminija za vrecko df700

vodoraven
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12. Odlaganje

12.1. Naprava
Ce Zelite zavregi napravo, se obrnite na servis za vzdrZevanje vase naprave, ki je zadolZen za
njeno odlaganje.

12.1. Pribor

Vse odpadke, ki izvirajo iz uporabe naprave (epruvete, vrecke itd.), je treba zavreci preko

ustreznih ustanov za obravnavanje odpadkov.

Ce ste v dvomih, se obrnite na serviserje za vzdrZzevanje vase naprave.
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CryOpAL

www.Cryopal.com
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