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EN - SYMBOLS GLOSSARY

Name and address of manufacturer.

This Operator Manual contains
important warnings and safety
instructions

Transport and move the medical device in
an upright position

Wear safety gloves

Stacking limit by number

Wear safety goggles

|l 5] e

Fragile — handle the medical device with
care

CE mark with ID number 2797 of the
notified body BSI.

Declares compliance with Regulation
(EU) 2017/745 the European Medical
Device Regulation (MDR)

”
~
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Keep the medical device away from direct
sunlight and heat

UKCA mark with ID number 0086 of the
notified body BSI.

Placed on medical devices to show they
conform to the requirements in the UK
MDR 2002 (S| 2002 No 618, as
amended).

-
-
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Store the medical device in a dry location

Manufacturer's own item reference for
the medical device

Temperature range to which the medical
device can be exposed without risk

Manufacturer's own serial number for
the medical device

Air humidity range to which the medical
device can be exposed without risk

Medical Device Symbol

Pressure range to which the medical device
can be exposed without risk

The Unique Device Identification is a
system used to mark and identify
devices within the healthcare supply
chain.

Do not dispose of the medical device or its
components with unsorted, non-recyclable
residual waste

EC

REP

Authorized representative in the
European Community

UK Responsible Person

Packaging materials are recyclable.

Do not dispose of packaging materials with
household waste.

Dispose of packaging in waste collection or
waste recycling, if available

CH

REP

Swiss authorised representative

General Warning Sign

Importer, indicates the entity importing
the medical device into the locale.

B> > 795 QRS )k

Frostbite may occur on contact with cold
liquid or gaseous nitrogen, or frosted parts.
Warning low temperature. To warn of low
temperature or freezing conditions.

Date of manufacture
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WARNING INFORMATION

IMPORTANT: READ THIS OPERATOR MANUAL!

Non-compliance with the instructions in this manual may result in personal injury, damage to the device or

poor performance of the device!

The safety instructions in this Operator Only use approved accessories and spare parts:

Manual are designed for your protection: ) L . .
Cryogenic Storage and Liquid Dewars are supplied with

Please familiarise yourself with the warning accessories and spare parts approved by IC Biomedical.
and safety instructions before
commissioning or maintenance. iny use the necktube plug §upplied with the deyice. A

) ) ) tight-fitting plug or stopper will cause a pressure increase
The company operating the equipment is in the container which may damage the container and/or
solely responsible for ensuring refresher cause personal injury

courses are delivered.

Ensure that all necessary precautions have
been taken before commissioning a
Cryogenic Dewar.

In the event there is a serious incident occurring with this
device, the user should immediately report the incident
to the provider and/or the manufacturer. A serious
incident is defined as an injury, death, or potential to
cause injury/death should there be a reoccurrence of the
incident. The user can also report the incident to the
competent authority in the country where the incident

occurred.
All damage may lead to malfunctions: Ensure there is adequate ventilation:
Check the Dewar before use for defects and Inadequate ventilation in a confined area can
damage. produce an atmosphere containing insufficient

oxygen for breathing and which may cause choking,

In the event of a suspected malfunction with o .
dizziness, loss of consciousness or even death.

the Dewar, stop using the device and

consult the relevant warning instructions to Although nitrogen is non-toxic and non-flammable, it is a
ensure the Dewar is not used until the colourless, odourless and tasteless gas which is not
necessary repairs have been carried out. perceived by human senses and therefore can be

inhaled in the air.

Do not proceed with any modifications: Therefore, ensure that the area where the Cryogenic
Storage and Liquid Dewar is being used is well
ventilated and store the supply container for the liquid
cryogenic agent in a well-ventilated area only.

Repair and maintenance work on Cryogenic
Storage and Liquid Dewars may only be
carried out by personnel who have been
trained and authorised by IC Biomedical. In the event first aid is required: Call the emergency
ambulance service immediately and asphyxiation victims
must never be left alone.

When utilizing liquid phase storage, use
sample containers designed for
immersion in Liquid Nitrogen (LN2).
Sample cross contamination is possible when
infectious agents are present, and samples are not
protected by a properly sealed container.

If not properly sealed, liquid nitrogen can
leak into the cryogenic vial over time. During
retrieval, liquid nitrogen in the vial or

container will evaporate. This will result in To reduce the risk of cross contamination, vapor phase
expansion of the liquid nitrogen and can storage is recommended when samples can be stored in
result in over pressurized that can rupture temperatures from -100°C to -196°C.

the container and cause injury. Always
follow the manufacturer’s instructions for
properly sealing sample containers.
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Extremely cold cryogenic agent can cause freezing injuries:

Cryogenic Storage and Liquid Dewars use liquid nitrogen, an extremely cold cryogenic liquid which reaches a temperature

of -196 °C at normal pressure.

Inadvertent contact with liquid or gaseous nitrogen and skin or eyes can cause freezing injuries which are similar to
frostbite. Ensure your bare skin does not come into contact with liquids or cold metal surfaces.

Wear eye protection and skin-covering clothing when handling stored samples or carrying liquid nitrogen or in all other
cases where contact with cryogenic liquid, cold pipes and cold gas is possible.

Use safety goggles or a face mask, safety gloves and long-sleeved clothing, which is easy to take off.

Contact the liquid nitrogen supplier for information regarding the safe handling and use of liquid nitrogen

4-EN Ref: MNLOOIMDR, Rev B 04/2024
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DEVICE DESCRIPTION

INTENDED USE

Cryogenic Storage Dewars from IC Biomedical are medical devices designed for cryogenic long-term storage and
transportation of canisters or vials with biological specimens of human origin, such as cord blood, stem cells or
semen for subsequent research or introduction into the human body at extremely low temperatures of between -
100 °C and -196 °C using liquid nitrogen as a cryogenic agent at normal atmospheric pressure.

Liquid Dewars from IC Biomedical are medical devices designed for storing and dispensing small amounts of liquid
nitrogen at extremely low temperatures of between -100 °C and -196 °C.

Note: Any other use does not comply with manufacturer recommendations!

IC Biomedical cannot be held liable in the event the use of the device does not comply with this Operator
Manual. It is also important that device use is validated to ensure safety to the biological specimens prior to
use, see Filling section of this manual.

INTENDED LOCATION AND USER GROUPS

Cryogenic Storage and Liquid Dewars from IC Biomedical are medical devices intended for use in professional
healthcare environments, e.g., hospitals, clinics, medical practices and medical laboratories and for use by trained
specialist personnel, e.g., clinicians, medical and laboratory technicians, medical and laboratory assistants and
other specialist healthcare personnel who have experience in working with cryogenic agents and devices.

Note: Untrained personnel must not use Cryogenic Storage and Liquid Dewars!

IC Biomedical cannot be held liable if the device is used by personnel who have not received sufficient
training, are not familiar with this Operator Manual and all relevant points on proper use and all relevant
safety instructions and if no inspection has been carried out before use and if no regular maintenance has
been carried out.

DEVICE OVERVIEW AND KEY FEATURES

Cryogenic Storage and Liquid Dewars from IC Biomedical are state-of-the-art cryogenic storage systems and come
with the following key features:

e Ribbed high strength aluminium body.

e Durable paint system

e Magneformed necktube design

e Superior vacuum performance with super insulation provides maximum holding times.
e uses non-toxic and non-flammable liquid nitrogen as cryogenic agent.

e |ockable lid

TECHNICAL DATA

Refer to specific product specification sheet on www.icbiomedical.com or contact IC Biomedical for further
information.
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UNPACKING AND INSPECTION

Cryogenic Storage and Liquid Dewars from IC Biomedical are supplied in new condition. For your own protection,
schedule enough time to check for any external damage on each delivery.

e Open the freight container.

e Use the delivery note to check all items are present while the unit is being unpacked.
e Check the delivery for any damage.

e Record all components on the inventory list before disposing of any transport material.

e See Filling Instructions

Note: Any claims due to damage (visible or hidden) or incomplete delivery must be made in writing
within 10 (ten) days from receipt of delivery.

In the event of any visual damage or incomplete delivery, please contact the transport company
immediately.

In the event of a shortage of spare parts or accessories, please contact IC Biomedical immediately.

IC Biomedical cannot be held responsible for missing components which have not been reported missing
within 10 (ten) days from receipt of delivery.

CONDITIONS FOR OPERATION AND STORAGE

Cryogenic Storage and Liquid Dewars from IC Biomedical are developed for operation under the following
conditions:

Temperature during operation: 0°Cto +40°C

Temperature during transport and storage: -10°Cto +50 °C

Relative humidity during operation: 20% to 80%, non-condensing
Relative humidity during transport and storage: 10 % to 90 %, non-condensing
Atmospheric pressure: 700 hPa to 1060 hPa

Altitude: up to 2000 m

Note: Do not operate Cryogenic Storage and Liquid Dewars in areas low in oxygen or where there
is afire risk.

Install the Cryogenic Storage and Liquid Dewars in a level, well-ventilated location indoors, free
from vibrations and excessive dust and do not install it in direct sunlight, near a heater or other
sources of heat.

Leave enough room to fully open the lid.

Ensure there is sufficient ventilation to prevent condensate deposits.

Note: Deviations from admissible environmental conditions may lead to Cryostorage Unit
malfunction!

Note: The Cryogenic Storage and Liquid Dewars do not contain any functions which give
off any intended radiation and do not use or receive any radiation energy for operation.
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DEVICE OPERATION
STORAGE SYSTEM

In order to prevent any unnecessary loss of liquid nitrogen and the formation of ice, the necktube core (stopper)
should remain in the container when the stored material is not accessed. When accessing the stored material, the
necktube core should not be removed for longer than necessary. When removing material from the canister, pull
the canister out sufficiently so that the content can be removed. When the canister is fully extended, the stored
material warms up when exposed to room temperature conditions.

Figure 1: Inserting or removing canisters.

Some canisters have liquid discharge openings and others do not. If canisters
are completely removed from the container, liquid nitrogen may remain in the
canister or leak from the base. When removing canisters, briefly hold the

necktube to enable the liquid to drain completely and then handle the canister
carefully to prevent injury. Avoid direct contact between the canister and bare
skin. Appropriate personal protective equipment (cryogenic gloves, face

Note: When the product is added at room temperature, slowly lower the canister into the container to

reduce cryogenic agent boiling and cold shock.

protection and gown) should be worn to protect against splashes.

FILLING
1. Remove Necktube core.
2. Remove any racks or canisters used for sample storage.
3. Fill the vessel with liquid to desired level.

Adding liquid nitrogen to a warm container can cause spraying and generates considerable volumes of
nitrogen gas, because the cold liquid comes into contact with the surfaces of the warm refrigerator. Slowly
add liquid to minimise these effects.

4. Install the racks or canisters used for sample storage and necktube core and cap to hold the canisters in
place.
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Do not overfill!

Overfilling may cause injury through spilt liquids or damage the container.

On receipt of a new vessel, it is imperative to verify the vacuum integrity of the unit before
samples are stored as damage to the freezer can occur during transit.

On first fill, add nitrogen to the vessel until a minimum of 12 inches of liquid is contained
within the sample space. After 4 to 8 hours, fill the unit again and take a liquid level reading
and allow to equilibrate overnight. After 10 to 12 hours of equilibration, recheck the level and
ensure that the liquid consumption is not excessive (greater than 2 inches). A visual check for
cold spots or surface icing on the outside of the freezer should also be carried out.

If the liquid consumption appears excessive or if icing is observed on the surface of the
freezer, do not add sample material to the freezer. Contact the distributor/service provider or
the manufacturer for advice and resolution.

CARE AND MAINTENANCE OF THE DEVICE

DEFROSTING THE DEWAR

As with all liquid nitrogen storage systems, ice and frost build up over time on Cryogenic Storage and Liquid

Dewars from IC Biomedical. Ice and frost can form on the lid if the lid is left open or if the liquid level gets too close

to the underside of the lid.

Open the lid fully to defrost the lid. Remove ice and frost from the underside of the lid while waiting for defrosting to

complete and then wipe down the relevant areas with a clean, lint-free cloth.

CLEANING AND DISINFECTING THE DEWAR

Cryogenic Storage and Liquid Dewars from IC Biomedical may require cleaning and disinfecting if the type of
stored samples is modified or if the device is decommissioned.

Proceed as follows to clean and disinfect the Dewar:

Remove all stored samples and components.

Leave any remaining liquid nitrogen to evaporate and allow the cryogenic container to reach ambient
temperature.

Using a ventilator or fan to create an airflow can speed up evaporation.

Rinse the container with household bleach.

Wash the inner container with a water and detergent solution at a ratio of 40:1.

Thoroughly rinse and dry inside and out before reusing the container

Remove all remaining water and dry the surface with a hand towel.

Note: Always clean and disinfect Cryogenic Storage and Liquid Dewars regardless of the type of stored
samples before returning it to IC Biomedical for repairs or maintenance. A decontamination form must be
obtained from IC Biomedical customer service and returned with the device when completed.

Never use chlorine-based disinfectants or abrasive cleaning agents, steam pressure or high-
pressure cleaners to clean the Cryogenic Storage and Liquid Dewars.
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TESTING NORMAL EVAPORATION RATE

Nitrogen consumption results from a combination of evaporation through all components of the Cryogenic Storage
and Liquid Dewars and evaporation brought about by the user.

If there is major frost or condensation on outside of container during this time, it would indicate either a weak or no
vacuum.

Factors such as age of unit, quantity of inventory, ambient environment, shipping condition, and use of
accessories, etc. can negatively affect unit NER.

If you believe a NER test is should be performed, contact IC Biomedical for instructions for your Dewar.

Note: IC Biomedical recommends the customer keeps a spare tank filled with liquid nitrogen on hand for
emergency use should a tank in service become damaged or lose vacuum, thus being able to save
valuable contents by transferring them into the spare tank.

DEVICE TRANSPORT

Although Cryogenic Storage and Liquid Dewars are robust, they can be damaged if not handled correctly. When
moving or transporting the container, hold it upright. Take any necessary precautionary measures to prevent the
device from slipping, tipping over, colliding with other objects or falling. Containers holding liquid nitrogen must
never be transported in sealed spaces. Ventilation must be ensured in order to replenish the air and prevent any
associated risk of asphyxiation.

DEVICE RETURN

In the event the Dewar needs to be returned for repair, maintenance, or replacement, contact IC Biomedical for an
RMA number and shipping address to return the Dewar.

Note: Any Dewar returned to IC Biomedical without an RMA number will be returned to the
sender's address.

You are responsible for ensuring that the goods are packed appropriately for return shipment.
If required, contact IC Biomedical for instructions on shipment and packaging.

All Dewars returned to IC Biomedical must be cleaned and disinfected before sending. A decontamination
form must be obtained from IC Biomedical customer service and returned with the device when completed.

DEVICE DISPOSAL

Cryogenic Storage and Liquid Dewars from IC Biomedical are made of high-quality, recyclable materials and
components.

Note: Do not dispose of Cryogenic Storage and Liquid Dewars with normal waste:

The assembled materials including aluminium and aluminium foil can be recycled. Plastics, epoxide pipes,
glass paper and the molecular sieve must be disposed of with industrial waste or be burnt.

Dispose of this device and rejected samples in accordance with local regulations.
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FR — GLOSSAIRE DES PICTOGRAMMES

Nom et adresse du fabricant

Cette notice d’utilisation contient des
avertissements et des consignes de
sécurité importants

Transporter et déplacer le dispositif médical
en position verticale

Porter des gants de sécurité

il

Nombre limite d’'empilements

Porter des lunettes de sécurité

Fragile — manipuler le dispositif médical
avec précaution

Marquage CE avec numéro
d’identification 2797 de I'organisme
notifié BSI

Atteste la conformité au réglement
(UE) 2017/745 du Parlement européen
et du Conseil relatif aux dispositifs
médicaux (RDM)

Marquage UKCA avec numéro
d’identification 0086 de I'organisme

\\I /. K notifié BSI
& . e A Apposé sur les dispositifs médicaux
TN | oo e dspostt médat b ce U
=5, exigences du Réglement 2002 du
O Royaume-Uni relatif aux dispositifs
médicaux (S| 2002 No 618, tel que
modifié)
‘ “ ‘

-
-

Conserver le dispositif médical au sec

Référence interne du fabricant pour le
dispositif médical

Plage de températures a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé sans risque

Numéro de série du fabricant pour le
dispositif médical

Plage de taux d’humidité de I'air a laquelle
le dispositif médical peut étre exposé sans
risque

Précise qu'il s'agit d'un dispositif
médical

Plage de pressions a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé sans risque

L'identifiant unique des dispositifs
médicaux est un code utilisé pour
marquer et identifier les dispositifs dans
la chaine logistique du systéme de santé

Ne pas éliminer le dispositif médical ou ses
composants avec les déchets résiduels non
triés et non recyclables

REP

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Personne responsable au Royaume-Uni

Les matériaux d’'emballage sont recyclables.
Ne pas éliminer les matériaux d’emballage
avec les ordures ménageres.

Eliminer 'emballage dans un centre de collecte
ou de recyclage des déchets, s'il en existe.

REP

Représentant autorisé en Suisse

Attention, pictogramme d'avertissement
général

Importateur, désigne I'entité qui importe
le dispositif médical au niveau local

B> T8RS~

Des gelures risquent de se produire au
contact de I'azote froid, liquide ou gazeux,
ou de piéces givrées. Pictogramme danger
froid. Avertit du danger lié aux basses
températures ou aux conditions de gel

Date de fabrication
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INFORMATIONS CONCERNANT LES AVERTISSEMENTS

IMPORTANT : LIRE CETTE NOTICE D'UTILISATION !

Le non-respect des instructions contenues dans cette notice peut entrainer un préjudice corporel, matériel

(endommagement du dispositif) ou des performances médiocres du dispositif !

Les consignes de sécurité contenues Utiliser uniguement des accessoires et des pieces
dans cette notice d’utilisation sont de rechange approuveés :

congues pour votre protection : Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de
Veuillez prendre connaissance des liquides sont fournis avec des accessoires et des pieces
avertissements et des consignes de sécurité de rechange approuvés par IC Biomedical.

avant de réaliser la mise en service ou les

P . Utiliser uniqguement le bouchon pour couvercle-insert
opérations de maintenance.

fourni avec le dispositif. Un bouchon hermétique ou un

L’entreprise qui exploite le dispositif est simple bouchon provoquera une augmentation de la
seule responsable de I'organisation des pression dans le récipient, ce qui risque de
formations de remise a niveau. I'endommager ou de provoquer des blessures.

Veillez a ce que toutes les précautions

nécessaires aient été prises avant de mettre

- En cas d'incident grave survenant avec ce dispositif,
en service un vase Dewar de

I'utilisateur doit immédiatement signaler I'incident au

cryoconservation. fournisseur ou au fabricant. Par incident grave, on
entend une blessure, un décées ou un risque de blessure
ou de décés si I'incident devait se reproduire.
L'utilisateur peut également signaler I'incident a I'autorité
compétente du pays dans lequel il s’est produit.

Tous les dommages peuvent entrainer Veiller a ce que la ventilation soit suffisante :

des dysfonctionnements : Une ventilation insuffisante dans une zone confinée

Avant toute utilisation, vérifier que le peut entrainer un manque d’oxygéene dans

vase Dewar ne présente pas de défauts ou I'atmosphere qui risque de provoquer des

de dommages. étouffements, des vertiges, une perte de

En cas de suspicion d'un dysfonctionnement connaissance, voire méme le déces.

du vase Dewar, cesser de l'utiliser et Méme si I'azote est atoxique et ininflammable, il s'agit
consulter les avertissements pertinents pour d'un gaz incolore, inodore et insipide que les personnes
faire en sorte que le Dewar ne soit pas utilisé ne percgoivent pas dans I'air et peuvent donc inhaler.

tant que les réparations nécessaires n'auront

pas été effectuées Par conséquent, veiller a ce que la zone d'utilisation du

vase Dewar pour la conservation cryogénique et de
liquides soit bien ventilée et stocker le récipient
contenant I'agent cryogene liquide uniquement dans une
zone bien ventilée.

Ne procéder a aucune modification :

Les travaux de réparation et de maintenance
sur les vases Dewar pour la conservation
cryogénique et de liquides doivent étre
uniquement confiés & un personnel formé et
agréé par IC Biomedical.

Gestes de premiers secours : Appeler immédiatement
les secours et ne jamais laisser seule une victime
d’asphyxie.

En cas de conservation en phase liquide,
utiliser des récipients a échantillon congus
pour étre immergés dans I'azote liquide
(LN2). La transmission croisée des échantillons est
possible lorsque des agents infectieux sont présents
et que les échantillons ne sont pas protégés par un
récipient hermétiquement fermé.

S'ils ne sont pas correctement fermés, 'azote
liquide peut s'infiltrer dans le flacon de
cryoconservation au fil du temps. Lors du

prélévement, I'azote liquide contenu dans le Pour réduire le risque de transmission croisée, la
flacon ou le récipient s’évapore. Il en résulte conservation en phase vapeur est recommandée
une dilatation de I'azote liquide et une lorsque les échantillons peuvent étre conservés a des
surpression qui peuvent entrainer la rupture du températures comprises entre -100 °C et -196 °C.

récipient et provoquer des blessures. Toujours
suivre les instructions du fabricant pour fermer
hermétiquement les récipients a échantillon.
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Un agent cryogene extrémement froid risque de provoquer des gelures :

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides utilisent I'azote liquide, un liquide cryogénique
extrémement froid qui atteint une température de -196 °C a une pression normale.

Tout contact accidentel de la peau ou des yeux avec I'azote liquide ou gazeux peut provoquer des blessures par le froid
semblables a des gelures. Prendre soin d'éviter tout contact de la peau nue avec des liquides ou des surfaces métalliques froides.

Porter des lunettes de protection et des vétements couvrants lors des manipulations des échantillons stockés ou du
transport d'azote liquide ou dans tous les autres cas ou il existe une possibilité de contact avec le liquide cryogénique, les
cryo-tubes et le gaz froid.

Porter des lunettes de sécurité ou un masque facial, des gants de sécurité et des vétements a manches longues qui

peuvent étre facilement enlevés.

Contacter le fournisseur d’azote liquide pour obtenir des informations concernant la manipulation et 'utilisation en toute
sécurité de I'azote liquide.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

UTILISATION PREVUE

Les vases Dewar de cryoconservation d'IC Biomedical sont des dispositifs médicaux congus pour la
cryoconservation a long terme et le transport de canisters ou de flacons contenant des échantillons biologiques
d’origine humaine, comme du sang de cordon ombilical, des cellules souches ou du sperme qui feront I'objet
d’'études ultérieures ou seront introduits dans le corps humain a des températures extrémement basses, comprises
entre -100 °C et -196 °C, en utilisant I'azote liquide comme agent cryogéne a la pression atmosphérique normale.

Les vases Dewar pour la conservation de liquides d’IC Biomedical sont des dispositifs médicaux congus pour
stocker et distribuer de petites quantités d'azote liquide a des températures extrémement basses, comprises
entre -100 °C et -196 °C.

Remarque : toute autre utilisation n’est pas conforme aux recommandations du fabricant !

IC Biomedical ne saurait étre tenu responsable dans le cas ou I'utilisation du dispositif ne serait pas conforme
a cette notice d'utilisation. Il est également important que I'utilisation du dispositif soit validée pour garantir la
sécurité des échantillons biologiques avant I'utilisation. Consulter la section Remplissage de ce manuel.

EMPLACEMENT PREVU ET GROUPES D’'UTILISATEURS

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d’IC Biomedical sont des dispositifs médicaux
destinés a étre utilisés dans des contextes de santé professionnels (hdpitaux, cliniques, cabinets médicaux et
laboratoires d'analyse médicale) et a étre utilisés par un personnel spécialisé et formé (médecins, techniciens
médicaux et de laboratoire, assistants médicaux et de laboratoire et autres personnels de santé spécialisés)
justifiant d'une expérience professionnelle avec des agents cryogénes et des cryoconservateurs.

Remarque : le personnel non formé ne doit pas utiliser les vases Dewar pour la conservation
cryogénique et de liquides !

IC Biomedical ne saurait étre tenu responsable en cas d'utilisation du dispositif par un personnel qui n'a pas regu
une formation suffisante, qui n’a pas pris connaissance de la présente notice d’utilisation et qui ne maitrise pas
tous les points importants concernant son utilisation adéquate ni toutes les consignes de sécurité pertinentes et si
aucune inspection n'a été réalisée avant I'utilisation et qu'aucun entretien régulier n'a été effectué.

VUE D’ENSEMBLE DU DISPOSITIF ET CARACTERISTIQUES PRINCIPALES

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d’IC Biomedical sont des systémes de
cryoconservation de pointe, dotés des principales caractéristiques suivantes :

e Corps en aluminium nervuré haute résistance.
e Revétement peint durable.
e Conception du couvercle-insert par magnétoformage.

e Les performances supérieures en matiere de vide et I'isolation efficace garantissent des temps de maintien
maximaux.

e Utilisation de I'azote liquide atoxique et ininflammable comme agent cryogéne.

e Couvercle verrouillable.
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DONNEES TECHNIQUES

Consulter la fiche signalétique du produit sur www.icbiomedical.com ou contacter IC Biomedical pour de plus
amples renseignements.

DEBALLAGE ET INSPECTION

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d’IC Biomedical sont fournis neufs. Pour votre
propre sécurité, il convient de prévoir suffisamment de temps pour vérifier I'absence de tout dommage extérieur a
chaque livraison.

e  Ouvrir le conteneur.

e Verifier sur le bon de livraison la présence de tous les éléments pendant le déballage de I'unité.

e Vérifier que le produit livré n’est pas endommage.

e Consigner tous les composants sur la fiche d’inventaire avant d'éliminer les matériaux d’emballage.

e Consulter les instructions de remplissage.

Remarque : toute réclamation pour cause de dommages (visibles ou dissimulés) ou de livraison
incompléte doit étre formulée par écrit dans les 10 (dix) jours suivant la réception de la livraison.

En cas de dommage visuel ou de livraison incompléte, veuillez contacter immédiatement la société de transport.
En cas de pénurie de piéces de rechange ou d’accessoires, veuillez contacter immédiatement IC Biomedical.

IC Biomedical ne saurait étre tenu responsable des composants manquants qui n'ont pas été signalés
dans les 10 (dix) jours suivant la réception de la livraison.

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT ET DE CONSERVATION

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d’IC Biomedical sont congus pour fonctionner
dans les conditions suivantes :

Température pendant le fonctionnement : 0°Ca+40°C

Température pendant le transport et la conservation : De -10°C a +50 °C

Humidité relative pendant le fonctionnement : 20 % a 80 %, sans condensation
Humidité relative pendant le transport et la conservation : 10 % a 90 %, sans condensation
Pression atmosphérique : 700 hPa a 1 060 hPa

Altitude : jusqu'a 2 000 m

Remarque : ne pas utiliser les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides dans
des zones a faible taux d’oxygéene ou dans des endroits ou il existe un risque d’incendie.

Installer les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides sur une surface plane et
bien ventilée en intérieur, exempte de vibrations et de poussiere en abondance. Ne pas installer les
dispositifs en plein soleil, & proximité d’un radiateur ou d’autres sources de chaleur.

Laisser suffisamment d’espace pour pouvoir ouvrir le couvercle en grand.
Veiller a ce que la ventilation soit suffisante pour éviter les dép6ts de condensat.

Remarque : les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides ne contiennent
aucune fonction émettant des rayonnements intentionnels et n’utilisent ni ne regoivent aucune
énergie rayonnante pour leur fonctionnement.

Remarque : les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liguides ne contiennent
aucune fonction émettant des rayonnements intentionnels et n’utilisent ni ne recoivent
aucune énergie rayonnante pour leur fonctionnement.
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FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF
SYSTEME DE CONSERVATION

Afin d’éviter toute fuite inutile d’azote liquide et la formation de glace, le couvercle-insert (bouchon) doit rester dans
le récipient lorsqu'il n'est pas nécessaire d'accéder au matériel stocké. Lors de I'acceés au matériel stocké, le
couvercle-insert ne doit pas étre retiré plus longtemps que nécessaire. Lors du retrait du matériau du canister,
sortir suffisamment le canister pour en extraire le contenu. Une fois le canister entierement extrait, le matériel
stocké se réchauffe lorsqu'il est exposé a température ambiante.

Figure 1 : Insertion ou retrait des canisters.

Certains canisters sont dotés d'orifices d’évacuation du liquide, d’autres non.
Si les canisters sont complétement retirés du récipient, il se peut que de
I'azote liquide reste dans le canister ou fuite par 'embase. Lorsque du retrait

des canisters, tenir brievement le couvercle-insert pour permettre au liquide
de s’écouler complétement, puis manipuler le canister avec précaution pour
éviter les blessures. Eviter tout contact direct du canister avec la peau nue.
Porter un équipement de protection individuelle approprié (gants
cryogeéniques, visiére et blouse) pour se protéger des éclaboussures.
Remarque : lorsque le produit est amené a température ambiante, descendre lentement le canister dans
le récipient pour réduire I'ébullition de I'agent cryogene et le choc thermique.

REMPLISSAGE
1. Retirer le couvercle-insert.
2. Retirer tous les portoirs ou canisters utilisés pour la conservation des échantillons.
3. Remplir le récipient de liquide jusqu’au niveau souhaité.

L'ajout d’azote liquide dans un récipient chaud peut provoquer une vaporisation et générer de gros
volumes d’'azote gazeux, car le liquide froid entre en contact avec les surfaces du réfrigérateur chaud.
Ajouter le liquide lentement pour limiter au maximum ces effets.

4. Installer les portoirs ou les canisters utilisés pour la conservation des échantillons, ainsi que le couvercle-
insert et le bouchon pour maintenir les canisters en place.
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Ne pas remplir aras bord !

Un trop-plein risque de provoquer le débordement des liquides et des blessures ou des
dommages au récipient.

Lors de la réception d’'un nouveau récipient, il est impératif de vérifier I'intégrité du vide de
I'unité avant de stocker les échantillons, car le congélateur pourrait avoir subi des dommages
pendant le transport.

Lors du premier remplissage, ajouter de I'azote dans le récipient jusqu’a ce que I'espace
d’échantillonnage contienne un minimum de 30 cm (12 pouces) de liquide. Aprés 4 a

8 heures, remplir a nouveau l'unité, relever le niveau de liquide et le laisser s'équilibrer
pendant la nuit. Apreés 10 a 12 heures d'équilibrage, vérifier & nouveau le niveau et s’assurer
que la consommation de liquide n’est pas excessive (plus de 5 cm [2 pouces]). Il convient
également d’inspecter visuellement I'extérieur du congélateur a la recherche de points froids
ou de givre en surface.

Si la consommation de liquide semble excessive ou si du givre s'est formé a la surface du
congélateur, ne pas ajouter de matériau d’échantillonnage dans le congélateur. Contacter le
distributeur/prestataire de services ou le fabricant pour obtenir des conseils et une solution.

ENTRETIEN ET MAINTENANCE DU DISPOSITIF
DEGIVRAGE DU VASE DEWAR

Comme dans tous les systémes de conservation de I'azote liquide, de la glace et du givre se forment au fil du
temps dans les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d’IC Biomedical. Si le couvercle est
laissé ouvert ou si le niveau de liquide est trop proche du dessous du couvercle, de la glace et du givre risquent de
se former sur le couvercle.

Ouvrir le couvercle en grand pour le décongeler. Retirer la glace et le givre du dessous du couvercle en attendant
la fin du dégivrage, puis essuyer les zones concernées avec un chiffon propre et non pelucheux.

NETTOYAGE ET DESINFECTION DU VASE DEWAR

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d'IC Biomedical peuvent nécessiter un nettoyage
et une désinfection en cas de modification du type d’échantillons stockés ou de mise hors service du dispositif.

Pour nettoyer et désinfecter le vase Dewar, procéder comme suit :
e Retirer tous les échantillons et composants stockés.
e Laisser I'azote liquide restant s’évaporer et attendre que le cryoconservateur atteigne la température ambiante.
e |'utilisation d’'un ventilateur pour créer un flux d’air permet d’accélérer I'évaporation.
e Rincer le contenant a I'eau de Javel.
e Laver le récipient intérieur avec une solution d'eau et de détergent a une concentration de 40:1.
e Rincer et sécher soigneusement l'intérieur et I'extérieur du récipient avant de le réutiliser.

e Retirer I'eau restante et sécher la surface avec un essuie-main.

Remarque : nettoyer et désinfecter systématiquement les vases Dewar pour la conservation cryogénique et
de liquides quel que soit le type d’échantillons stockés, avant de les renvoyer a IC Biomedical pour des
opérations de réparation ou de maintenance. Un formulaire de décontamination doit étre obtenu aupres du
service clientéle d’'IC Biomedical et retourné avec le dispositif une fois rempli.
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Ne jamais utiliser de désinfectants a base de chlore ou de produits de nettoyage abrasifs, de
nettoyeurs a vapeur ou a haute pression pour nettoyer les vases Dewar pour la conservation
cryogénique et de liquides.

EVALUATION DU TAUX D’EVAPORATION THEORIQUE

La consommation d'azote est le résultat de I'évaporation a travers tous les composants des vases Dewar pour la
conservation cryogénique et de liquides et de I'évaporation provoquée par l'utilisateur.

Une importante couche de givre ou de condensation sur I'extérieur du contenant pendant cette période indique que
le vide est faible ou inexistant.

Parmi les facteurs susceptibles d’avoir un effet négatif sur le taux d'évaporation de l'unité, citons I'age de 'unité, la
guantité en stock, I'environnement ambiant, les conditions d’expédition et I'utilisation des accessoires.

L'utilisateur qui estime qu'il faut procéder a une évaluation du taux d’évaporation devra contacter IC Biomedical
afin d'obtenir des instructions pour le vase Dewar.

Remarque : IC Biomedical recommande au client de conserver a portée de main un réservoir de rechange
rempli d’azote liquide pour une utilisation d’'urgence en cas d’endommagement ou de perte de vide d'un
réservoir en service, ce qui permet de sauvegarder le contenu en le transférant dans le réservoir de rechange.

TRANSPORT DU DISPOSITIF

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides sont robustes, mais ils peuvent étre
endommageés s'ils ne sont pas manipulés correctement. Le récipient doit étre tenu en position verticale pendant
son déplacement ou son transport. Prendre toutes les précautions nécessaires pour éviter que le dispositif ne
glisse, ne se retourne, ne heurte d’'autres objets ou ne tombe. Les récipients contenant de I'azote liquide ne doivent
jamais étre transportés dans des espaces étanches. La ventilation doit étre assurée afin de renouveler l'air et de
prévenir tout risque d’asphyxie consécutif.

RENVOI DU DISPOSITIF

Dans le cas ou le vase Dewar devrait étre renvoyé pour des opérations de réparation, de maintenance ou en vue
de son remplacement, contacter IC Biomedical pour obtenir un numéro de RMA et une adresse d'expédition
correspondante.

Remarque : Les vases Dewar retournés a IC Biomedical sans numéro RMA seront renvoyés a
I'adresse de I'expéditeur.

Il incombe a l'utilisateur de veiller a ce que les marchandises soient emballées convenablement pour le
retour.

Si nécessaire, contacter IC Biomedical pour obtenir des instructions sur I'expédition et I'emballage.

Tous les vases Dewar renvoyés a IC Biomedical doivent étre nettoyés et désinfectés auparavant. Un
formulaire de décontamination doit étre obtenu auprés du service clientéle d'IC Biomedical et retourné
avec le dispositif une fois rempli.
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ELIMINATION DU DISPOSITIF

Les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides d’IC Biomedical sont fabriqués avec des
matériaux et des composants recyclables de grande qualité.

Remarque : ne pas éliminer les vases Dewar pour la conservation cryogénique et de liquides avec
les ordures ménageéres.

Les matériaux assemblés, y compris I'aluminium et le papier d’aluminium, peuvent étre recyclés. Les
plastiques, les tubes en résine d’époxy, le papier de verre et le tamis moléculaire doivent étre éliminés
avec les déchets industriels ou étre incinéreés.

Eliminer ce dispositif et les échantillons rejetés conformément a la réglementation locale.
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DE — GLOSSAR DER SYMBOLE

Name und Anschrift des Herstellers

Diese Gebrauchsanleitung enthalt
wichtige Warn- und Sicherheitshinweise

Dieses Medizinprodukt in aufrechter
Position transportieren und bewegen

Schutzhandschuhe tragen

Stapelung nach Anzahl begrenzt

Schutzbrille tragen

L E-{ e

Zerbrechlich — Medizinprodukt mit Vorsicht
behandeln

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
2797 der benannten Stelle BSI.
Erklart die Konformitat mit Verordnung
(EU) 2017/745 der Europaischen
Medizinprodukteverordnung (MPV)

”
~

N/
l)?l'\

Halten Sie das Medizinprodukt von direkter
Sonneneinstrahlung und Hitze fern

UKCA-Kennzeichnung mit
Kennnummer 0086 der benannten
Stelle BSI.

Wird auf Medizinprodukten angebracht,
um zu zeigen, dass sie den
Anforderungen der britischen MDR
2002 (S1 2002 Nr. 618, in der jeweils
glltigen Fassung) entsprechen

-
-
‘\
-
-

Das Medizinprodukt an einem trockenen
Ort lagern

i x m@SO

Herstellereigene Artikelbezeichnung fur
das Medizinprodukt

Temperaturbereich, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt
werden kann

SN

Herstellereigene Seriennummer fur das
Medizinprodukt

Feuchtebereich, dem das Medizinprodukt
gefahrlos ausgesetzt werden kann

Symbol fir Medizinprodukte

Druckbereich, dem das Medizinprodukt
gefahrlos ausgesetzt werden kann

UDI

Die eindeutige Produktkennung ist ein
System zur Kennzeichnung und
Identifizierung von Produkten in der
Lieferkette fur das Gesundheitswesen

Das Medizinprodukt oder seine
Bestandteile nicht im unsortierten, nicht
verwertbaren Restmull entsorgen

EC |REP

Bevollm&chtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Zustéandiger in GB

Verpackungsmaterialien sind recycelbar.
Verpackungsmaterialien nicht mit dem
Hausmull entsorgen.

Die Verpackung ggf. bei der Mullabfuhr
oder beim Recycling entsorgen

CH |REP

Schweizer Bevollméachtigter

Allgemeines Warnzeichen

Importeur, bezeichnet die Einheit, die
das Medizinprodukt in die Region
einfuhrt

B> T QRS

Bei Kontakt mit kaltem flissigem oder
gasférmigem Stickstoff oder mit vereisten
Teilen kann es zu Erfrierungen kommen.
Niedertemperaturwarnung. Zur Warnung
vor Niedertemperaturen oder Vereisung

Herstelldatum
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WARNHINWEISE

WICHTIG: BITTE DIESE GEBRAUCHSANLEITUNG LESEN!

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Anleitung kann zu Personen- und Sachschéden oder

Leistungsminderung fuhren!

Die Sicherheitshinweise in der
vorliegenden Gebrauchsanleitung sind zu
lhrem Schutz gedacht:

Bitte machen Sie sich vor Inbetriebnahme
oder Wartung mit den Warn- und
Sicherheitshinweisen vertraut.

Der Betreiber der Ausristung ist alleine
fur Auffrischungskurse verantwortlich.

Vor Inbetriebnahme eines Tiefkiihldewars
sind alle erforderlichen
VorsichtsmaRnahmen zu treffen.

Verwenden Sie nur zugelassenes Zubehor und
Ersatzteile:

Die Tiefkuhllager- und Flussigkeitsdewars werden mit
von IC Biomedical zugelassenem Zubehor und
Ersatzteilen geliefert.

Betreiben Sie den Halsschlauch nur mit dem
mitgelieferten Stecker. Ein festsitzender Stecker oder
Stopfen verursacht einen Druckanstieg im Behélter, der
Personen- und Sachschéden verursachen kann.

Sollte es zu einem schwerwiegenden Zwischenfall
kommen, ist dies unverzuglich dem Anbieter und/oder
Hersteller zu melden. Ein schwerwiegender Zwischenfall
ist definiert als eingetretener oder —im
Wiederholungsfalle — potenzieller Personenschaden
oder Todesfall. Der Benutzer kann den Zwischenfall
auch der jeweils zustéandigen Behorde melden.

Jede Beschadigung kann zu
Fehlfunktionen fuhren:

Priufen Sie den Dewar vor Gebrauch auf
Mangel und Schaden.

Bei Verdacht auf Fehlfunktion ist der
Gebrauch zu unterlassen und die
entsprechenden Warnhinweise sind zu
beachten, damit der Dewar nicht verwendet
wird, bis die erforderlichen Reparaturen
durchgefihrt sind.

Nehmen Sie keine Anderungen vor:

Reparatur- und Wartungsarbeiten an
Tiefkuhllager- und Flussigkeitsdewars dirfen nur
von Personal durchgefiihrt werden, das von IC
Biomedical geschult und zugelassen ist.

Sorgen Sie fur ausreichende Bellftung:

Unzureichende Bellftung in einem geschlossenen
Raum kann zu sauerstoffarmer Atmosphére fihren,
die zu Erstickung, Schwindel, Bewusstlosigkeit oder
sogar zum Tod fuhren kann.

Wenngleich Stickstoff ungiftig und nicht brennbar ist, ist
er ein farb-, geruch- und geschmackloses Gas, das von
den menschlichen Sinnen nicht wahrgenommen wird
und daher in der Luft eingeatmet werden kann.

Der Bereich, in dem der Tiefkiihllager- und
Flussigkeitsdewar genutzt wird, muss darum gut beliftet
sein. Lagern Sie den Vorratsbehélter fur das flissige
TiefkthImittel nur in einem gut bellfteten Bereich.

Fur den Fall, dass Erste Hilfe erforderlich ist: Rufen
Sie sofort den Rettungsdienst und lassen Sie
Erstickungsopfer niemals allein.

Bei der Flussigphasenlagerung
Probenbehélter verwenden, die fur das
Eintauchen in Flussigstickstoff (LN2)
vorgesehen sind.

Bei unsachgeméRer Versiegelung kann mit
der Zeit Flussigstickstoff in das kryogene
Flaschchen gelangen. Wahrend der
Entnahme verdampft der FlUssigstickstoff im
Flaschchen oder Behalter. Dies fiihrt zu
einer Ausdehnung des Flissigstickstoffs und
kann einen Uberdruck herbeifiinren, der den
Behalter zum Bersten bringen und
Verletzungen verursachen kann. Stets die
Anweisungen des Herstellers zum
ordnungsgemafen VerschlieBen der
Probenbehélter befolgen.

Eine Kreuzkontamination der Proben ist méglich,
wenn Infektionserreger vorhanden sind und die
Proben nicht durch einen ordnungsgeman
verschlossenen Behalter geschiitzt sind.

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern,
wird die Dampfphasenlagerung empfohlen, wenn die
Proben bei Temperaturen von —100 °C bis —196 °C
gelagert werden kénnen.
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Extrem kalte TiefkihlImittel kdnnen Erfrierungen verursachen:

In Tiefkuhllager- und Flissigkeitsdewars wird fliissiger Stickstoff verwendet, eine extrem kalte Tiefkuhlflissigkeit, die bei
Normaldruck eine Temperatur von -196 °C erreicht.

Unbeabsichtigter Kontakt mit flissigem oder gasférmigem Stickstoff mit Haut oder Augen kann zu erfrierungsartigen
Verletzungen fuhren. Ihre bloRe Haut darf nicht mit Flissigkeiten oder kalten Metalloberflachen in Beriihrung kommen.

Tragen Sie Augenschutz und hautbedeckende Kleidung, wenn Sie mit gelagerten Proben hantieren, fliissigen Stickstoff
transportieren oder anderweitig mit Tiefkhlflissigkeit, kalten Leitungen und kaltem Gas in Berihrung kommen kdnnen.

Tragen Sie Schutzbrille oder Gesichtsmaske, Schutzhandschuhe und langarmelige Kleidung, die sich leicht ausziehen
lasst.

Wenden Sie sich an den Lieferanten von Flussigstickstoff, um Informationen tber die sichere Handhabung und
Verwendung von Flussigstickstoff zu erhalten.
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GERATEBESCHREIBUNG

VERWENDUNGSZWECK

Tiefkiihldewars von IC Biomedical sind Medizinprodukte zur langfristigen Tiefklihllagerung und zum Transport von
Kanistern oder Flaschchen mit biologischen Proben menschlichen Ursprungs, etwa Nabelschnurblut, Stammzellen
oder Sperma, fur die spatere Forschung oder die Einfiihrung in den menschlichen Korper bei extrem niedrigen
Temperaturen zwischen —100 °C und —196 °C. Sie nutzen Flissigstickstoff als Tiefkiihimittel bei normalem
Luftdruck.

Flussigkeitsdewars von IC Biomedical sind Medizinprodukte zur Lagerung und Abgabe kleiner Mengen fliissigen
Stickstoffs bei extrem niedrigen Temperaturen zwischen —100 °C und -196 °C.

Anmerkung: Jede andere Nutzung entspricht nicht den Empfehlungen des Herstellers!

IC Biomedical kann nicht haftbar gemacht werden, wenn das Gerat nicht gemanR der vorliegenden
Gebrauchsanleitung verwendet wird. Es ist auRerdem wichtig, dass der Einsatz des Produkts vor der
Verwendung validiert wird, um die Sicherheit der biologischen Proben zu gewahrleisten (siehe Abschnitt
.Beflllung” in diesem Handbuch).

VORGESEHENER EINSATZORT UND BEDIENERGRUPPEN

Die Tiefkuihl- und Flussigkeitsdewars von IC Biomedical sind Medizinprodukte fir den Einsatz in professionellen
Pflegeeinrichtungen, z. B. Krankenh&ausern, Kliniken, Arztpraxen und Medizinlabors, durch geschultes
Fachpersonal wie Klinikéarzte, Medizin- und Labortechniker, Medizin- und Laborassistenten und anderes
medizinisches Fachpersonal, das im Umgang mit Kéltetragern und Tiefkiihlgeraten erfahren ist.

Anmerkung: Ungeschultes Personal darf keine Tiefkihl- und Flissigkeitsdewars verwenden!

IC Biomedical kann nicht haftbar gemacht werden, wenn das Produkt von nicht ausreichend geschultem
Personal benutzt wird, das nicht mit der vorliegenden Gebrauchsanleitung und allen relevanten Anweisungen
zum ordnungsgeméfRen Gebrauch und allen relevanten Sicherheitshinweisen vertraut ist, und wenn vor
Gebrauch keine Inspektion und keine regelmaRige Wartung erfolgt ist.

GERATEUBERSICHT UND HAUPTMERKMALE

Die Tiefkuhl- und Flussigkeitsdewars von IC Biomedical sind hochmoderne Tiefkiihlspeichersysteme mit folgenden
Hauptmerkmalen:

e Geripptes Gehause aus hochfestem Aluminium.

e Dauerhafter Farbauftrag.

e Magnetgeformte Halsschlauchkonstruktion.

e Hochvakuum mit hochwertiger Isolierung fur langste Aufbewahrungsfristen.
e  Mit ungiftigem und nicht brennbarem Flissigstickstoff als Kaltetrager.

e Abschliebarer Deckel.

TECHNISCHE DATEN

Siehe das spezifische Produktdatenblatt auf www.ichiomedical.com oder fordern Sie weitere Angaben von
IC Biomedical an.

22 -DE Ref: MNLOO1MDR, Rev. B 04/2024


http://www.icbiomedical.com/

“Xg- ICBiomedical Tiefkiihllager- und
e Flissigkeitsdewars

AUSPACKEN UND PRUFUNG

Die Tiefkuhl- und Flussigkeitsdewars von IC Biomedical werden im Neuzustand geliefert. Planen Sie zu Ihrem
eigenen Schutz gentigend Zeit fur die Begutachtung jeder Lieferung auf &uRere Schaden ein.

e Offnen Sie den Transportbehélter.

e Uberpriifen Sie beim Auspacken anhand des Lieferscheins, ob alle Teile vorhanden sind.
e Uberpriifen Sie die Lieferung auf eventuelle Schaden.

e Erfassen Sie alle Teile in der Bestandsliste, bevor Sie das Transportmaterial entsorgen.

e Siehe Anweisungen zur Befiillung.

Anmerkung: Beanstandungen wegen Beschéadigung (sichtbar oder versteckt) oder unvollstandiger
Lieferung missen innerhalb von 10 (zehn) Tagen nach Erhalt der Lieferung schriftlich geltend
gemacht werden.

Bei sichtbaren Schaden oder unvollstéandiger Lieferung wenden Sie sich bitte sofort an das
Transportunternehmen.

Falls zu wenig Ersatzteile oder Zubehor vorliegen, wenden Sie sich bitte umgehend an IC Biomedical.

IC Biomedical kann nicht fiir Teile verantwortlich gemacht werden, die nicht innerhalb von 10 Tagen nach
Erhalt der Lieferung als fehlend gemeldet wurden.

BETRIEBS- UND LAGERBEDINGUNGEN

Die Tiefkihl- und Flissigkeitsdewars von IC Biomedical sind fiir den Betrieb unter den folgenden Bedingungen
ausgelegt:

Betriebstemperatur: 0 °C his +40 °C

Transport- und Lagertemperatur: —10 °C bis +50 °C

Relative Betriebsfeuchte: 20 % bis 80 %, ohne Betauung
Relative Feuchte bei Transport und Lagerung: 10 % bis 90 %, ohne Betauung
Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa
Hohenlage: bis zu 2000 m

Anmerkung: Betreiben Sie Tiefkihl- und Flissigkeitsdewars nicht in sauerstoffarmen Bereichen
oder unter Brandgefahr.

Stellen Sie den Tiefkuhl- und Flussigkeitsdewar an einem ebenen, gut bellfteten Ort in einem
Innenraum auf, der frei von Schwingungen und Gbermafigem Staub ist, und nicht in direktem
Sonnenlicht oder in der Néhe einer Heizung oder anderer Warmequellen.

Lassen Sie gentigend Platz, damit der Deckel sich vollstandig 6ffnet.
Sorgen Sie fiir eine ausreichende Beliftung, um Kondensatablagerungen zu vermeiden.

Anmerkung: Abweichungen von den zuldssigen Umgebungsbedingungen kénnen zu
Fehlfunktionen des Tiefkihlspeichers fuhren!

Anmerkung: Die Tiefkihl- und Flussigkeitsdewars enthalten keine Funktionen, die
bestimmungsgemal Strahlung abgeben, und nutzen oder empfangen keine Strahlungsenergie fur
den Betrieb.
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BEDIENUNG
LAGERSYSTEM

Zur Vermeidung unnétigen Verlustes von Flissigstickstoff und von Eisbildung sollte der Kern des Halsschlauchs
(Stopfen) im Behalter verbleiben, solange das Lagergut nicht bendtigt wird. Beim Zugriff auf das Lagergut sollte der
Kern des Halsschlauchs nicht langer als nétig entfernt werden. Wenn Sie Lagergut aus dem Behalter entnehmen,
ziehen Sie ihn so weit heraus, dass der Inhalt entnommen werden kann. Wenn der Kanister vollstandig
ausgefahren ist, erwarmt sich das Lagergut, solange es der Raumtemperatur ausgesetzt ist.

Abbildung 1: Einsetzen und Entfernen von Kanistern.

Manche Kanister weisen Flissigkeitsauslasse auf, andere nicht. Wenn

Kanister vollstandig aus dem Behélter entfernt werden, kann fliissiger

Stickstoff im Kanister verbleiben oder aus dem Boden austreten. Halten Sie

bei der Entnahme von Kanistern kurz den Halsschlauch fest, damit die

Flissigkeit vollstdndig abflieRen kann, und behandeln Sie den Kanister
@ . umsichtig und verletzungsfrei. Vermeiden Sie den direkten Kontakt zwischen
Anmerkung: Wenn das Produkt bei Raumtemperatur zugegeben wird, senken Sie den Kanister langsam
in den Behalter ab, damit der Kéltetrager nicht siedet und ein Kalteschock ausgeltst wird.

dem Kanister und der bloRen Haut. Geeignete PSA (Tiefkiihlhandschuhe,
Gesichtsschutz und Kittel) sollte zum Schutz vor Spritzern getragen werden.

BEFULLUNG
1. Entfernen Sie den Kern des Halsschlauchs
2. Entfernen Sie alle Gestelle oder Kanister, die der Probenlagerung dienen
3. Fullen Sie das GefalR bis zur gewlinschten Hohe mit Flissigkeit

Die Zugabe von Fliissigstickstoff in einen warmen Behalter kann Spritzer auslésen und erzeugt
betrachtliche Mengen an Stickstoffgas, da die kalte Flissigkeit mit den Oberflachen des warmen
Kaltebehalters in Kontakt kommt. Zur Begrenzung dieser Effekte Fliissigkeit langsam zugeben.

4. Setzen Sie Gestelle oder Kanister sowie den Kern des Halsrohrs und die Haltekappe der Kanister wieder
ein/auf
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Nicht Gberfillen!

Uberfiillung kann zu Verletzungen durch verschiittete Fliissigkeiten filhren oder den Behalter
beschadigen.

Bei Erhalt eines neuen Behélters muss unbedingt die Vakuumintegritat des Gerats tiberprift
werden, bevor die Proben eingelagert werden, da es wahrend des Transports zu Schaden am
Kihlschrank kommen kann.

Bei der ersten Beflllung Stickstoff in das Gefald geben, bis mindestens 30 cm Fliissigkeit im
Probenraum enthalten sind. Das Gerat nach 4 bis 8 Stunden erneut beftillen, den
Flussigkeitsstand ablesen und die Flissigkeit (iber Nacht equilibrieren lassen. Den Fiillstand nach
10 bis 12 Stunden erneut prufen und darauf achten, dass der Flussigkeitsverbrauch nicht zu hoch
ist (mehr als 5 cm). Eine Sichtpriifung auf kalte Stellen oder Oberflachenvereisung an der
Aul3enseite des Kuhlschranks sollte ebenfalls durchgefuhrt werden.

Wenn der Flussigkeitsverbrauch Gibermafig hoch erscheint oder eine Vereisung auf der
Oberflache des Tiefkiihlschranks beobachtet wird, darf kein Probenmaterial in den
Tiefkuhlschrank gegeben werden. Wenden Sie sich an den Handler/Dienstleister oder den
Hersteller, um Ratschlage und Ldsungen zu erhalten.

PFLEGE UND WARTUNG
ABTAUEN DES DEWARS

Wie bei allen FlUssigstickstofflagersystemen bilden sich mit der Zeit auch auf Tiefkihl- und Flissigkeitsdewars von
IC Biomedical Eis und Reif. Eis und Reif kdnnen sich auf dem Deckel bilden, wenn er offen gelassen wird oder der
Flissigkeitspegel zu nahe an seiner Unterseite steht.

Offnen Sie den Deckel zum Abtauen vollstéandig. Entfernen Sie Eis und Reif von seiner Unterseite, wahrend Sie auf
das vollstandige Abtauen warten, und wischen Sie dann die betreffenden Stellen mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch ab.

REINIGUNG UND DESINFEKTION DES DEWARS

Die Tiefkihl- und Flissigkeitsdewars von IC Biomedical missen unter Umstanden gereinigt und desinfiziert
werden, wenn die Art der gelagerten Proben geandert wird oder das Produkt auf3er Betrieb genommen wird.

Reinigen und desinfizieren Sie den Dewar wie folgt:
e Entfernen Sie alle gelagerten Proben und Teile.

e Lassen Sie den restlichen flissigen Stickstoff verdampfen und den Tiefkiihlbehélter Umgebungstemperatur
annehmen.

e Ein Ventilator oder Geblase kann die Verdampfung mittels Luftstrom beschleunigen.
e Spilen Sie den Behdlter mit Haushaltsbleichmittel aus.
e Waschen Sie den Innenbehalter mit einer Wasser/Reinigungsmittel-Losung im Verhaltnis 40:1.

e Spilen Sie den Behdlter vor erneutem Gebrauch griindlich aus und lassen Sie ihn innen und auf3en
trocknen.

e Entfernen Sie das restliche Wasser und trocknen Sie die Oberflache mit einem Handtuch ab.
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Anmerkung: Tiefkiihl- und FlUssigkeitsdewars unabhéngig von der Art der gelagerten Proben immer reinigen
und desinfizieren, bevor sie zur Reparatur oder Wartung an IC Biomedical zuriickgesendet werden. Ein
Dekontaminationsformular muss vom Kundendienst von IC Biomedical angefordert, ausgefillt und
zusammen mit dem Produkt eingeschickt werden.

Niemals Desinfektionsmittel auf Chlorbasis oder scheuernde Reinigungsmittel, Dampfdruck- oder
Hochdruckreiniger zur Reinigung der Tiefkiihl- und Flissigkeitsdewars verwenden.

KONTROLLE DER NORMALEN VERDAMPFUNGSRATE

Der Stickstoffverbrauch ergibt sich aus einer Kombination der zwangslaufigen Verdampfung durch alle Teile der
Tiefkuihl- und Flussigkeitsdewars und der gewollt ausgelésten Verdampfung.

Wenn sich wahrend dieser Zeit an der Au3enseite des Behalters starker Reif oder Kondenswasser bildet, deutet
dies auf schlechtes oder fehlendes Vakuum hin.

Faktoren wie das Alter des Geréts, Bestandsmenge, Umgebung, Versandzustand und Zubehdr usw. kbnnen die
NER des Gerats negativ beeinflussen.

Wenn Sie einen NER-Test als erforderlich ansehen, holen Sie Anweisungen fir hren Dewar von IC Biomedical ein.

Anmerkung: IC Biomedical empfiehlt, einen mit Flussigstickstoff gefillten Reservetank bereitzuhalten zum
Einsatz im Notfall, wenn ein in Betrieb befindlicher Tank beschéadigt wird oder sein Vakuum verliert. So kann
wertvoller Inhalt durch Umfillen in den Reservetank aufbewahrt werden.

TRANSPORT

Tiefkiihl- und Flissigkeitsdewars sind zwar sehr stabil, doch kénnen sie bei unsachgemaRer Handhabung dennoch
beschadigt werden. Halten Sie den Behalter aufrecht, wenn Sie ihn bewegen oder transportieren. Ergreifen Sie alle
erforderlichen Vorsichtsmaflinahmen, damit das Produkt nicht rutscht, kippt, ansto3t oder fallt. Behalter mit
flissigem Stickstoff durfen niemals in geschlossenen Raumen transportiert werden. Gute Beliiftung muss fur einen
ausreichenden Luftaustausch gewahrleistet sein, damit es nicht zu Erstickungsgefahr kommt.

RUCKSENDUNG

Falls der Dewar zu Reparatur, Wartung oder Austausch zuriickgeschickt werden muss, von IC Biomedical eine
RMA-Nummer und eine Versandadresse fiir die Riicksendung einholen.

Anmerkung: Jeder Dewar, der ohne RMA-Nummer bei IC Biomedical eintrifft, wird an die Adresse
des Absenders zuriickgeschickt.

Sie sind daflr verantwortlich, dass die Waren fur den Rickversand angemessen verpackt sind.
Holen Sie bei Bedarf Anweisungen zu Versand und Verpackung von IC Biomedical ein.

Alle an IC Biomedical zurtickgeschickten Dewars missen vor dem Versand gereinigt und desinfiziert
werden. Ein Dekontaminationsformular muss vom Kundendienst von IC Biomedical angefordert, ausgefullt
und zusammen mit dem Produkt eingeschickt werden.
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ENTSORGUNG

Die Tiefkuihl- und Flussigkeitsdewars von IC Biomedical werden aus hochwertigen, wiederverwertbaren
Werkstoffen und Teilen hergestellt.

Anmerkung: Tiefkihl- und Flissigkeitsdewars nicht im Hausmull entsorgen.

Die integrierten Werkstoffe wie Aluminium und Alufolie sind wiederverwertbar. Kunststoffe, Epoxidrohre,
Glaspapier und das Molekilsieb missen mit dem Industriemll entsorgt oder verbrannt werden.

Entsorgen Sie dieses Produkt und zuriickgewiesene Proben vorschriftsgemaRi.
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NL - VERKLARENDE WOORDENLIJST SYMBOLEN

Naam en adres van de fabrikant.

™

Deze gebruikershandleiding bevat
belangrijke waarschuwingen en
veiligheidsinstructies

Vervoer en verplaats het medische
hulpmiddel in rechtopstaande positie

Draag veiligheidshandschoenen

Draag veiligheidsbril

Breekbaar - hanteer het medische
hulpmiddel voorzichtig

_T
E Stapellimiet per aantal

CE-markering met ID-nummer 2797
van de aangemelde instantie BSI.
Verklaart dat het voldoet aan
Verordening (EU) 2017/745 van de
Europese regelgeving voor medische
hulpmiddelen (MDR)

— I‘\*s Houd het medische hulpmiddel uit de buurt
van direct zonlicht en warmte
A

O
©
q
UK

CA

UKCA-markering met ID-nummer 0086
van de aangemelde instantie BSI.

Op medische hulpmiddelen
aangebracht om aan te tonen dat zij
voldoen aan de vereisten van de UK
MDR 2002 (S| 2002 nr. 618, zoals
gewijzigd).

-
-
-
-
-

Bewaar het medische hulpmiddel op een
droge plaats

REF

Artikelreferentie van de fabrikant zelf
voor het medische hulpmiddel

Temperatuurbereik waaraan het medische
hulpmiddel zonder risico kan worden
blootgesteld

SN

Serienummer van de fabrikant zelf voor
het medische hulpmiddel

Luchtvochtigheidsbereik waaraan het
medische hulpmiddel zonder risico kan
worden blootgesteld

MD

Symbool voor medisch hulpmiddel

Drukbereik waaraan het medische
hulpmiddel zonder risico kan worden
blootgesteld

UDI

De Unique Device Identification is
een systeem dat wordt gebruikt om
hulpmiddelen in de toeleveringsketen
voor de gezondheidszorg te markeren
en te identificeren.

Gooi het medische hulpmiddel of
onderdelen daarvan niet weg bij het
ongescheiden, niet-herbruikbare restafval

EC

REP

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

UK Responsible Person
(verantwoordelijke VK)

Verpakkingsmaterialen zijn herbruikbaar.
Gooi verpakkingsmateriaal niet weg bij het
huishoudelijk afval.

Gooi verpakking weg bij afvalinzameling of
afvalrecycling, indien beschikbaar

CH

REP

Geautoriseerd vertegenwoordiger in
Zwitserland

Symbool voor algemene waarschuwing

Importeur, geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel importeert voor de
plaatselijke markt.

Bevriezing kan optreden bij contact met
koude vloeibare of gasvormige stikstof, of
met bevroren onderdelen. Waarschuwing
lage temperatuur. Om te waarschuwen voor
lage temperaturen of bevriezing.

B> > 70 QRS

Productiedatum
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WAARSCHUWINGSINFORMATIE
BELANGRIJK: LEES DEZE GEBRUIKERSHANDLEIDING!

Het niet opvolgen van de instructies in deze handleiding kan leiden tot persoonlijk letsel, beschadiging van
het hulpmiddel of slechte prestaties van het hulpmiddel!

De veiligheidsinstructies in deze
gebruikershandleiding zijn bedoeld voor
uw bescherming:

Maak uzelf vertrouwd met de
waarschuwings- en veiligheidsinstructies
v6or ingebruikname of onderhoud.

Het bedrijf dat de apparatuur exploiteert,
is als enige verantwoordelijk voor het
geven van opfriscursussen.

Zorg ervoor dat alle nodige

Gebruik alleen goedgekeurde accessoires en
reserveonderdelen:

Cryogene opslag- en vloeistofdewars worden geleverd
met door IC Biomedical goedgekeurde accessoires en
reserveonderdelen.

Gebruik alleen de bij het hulpmiddel geleverde necktube-
stop. Een precies passende stop of kurk veroorzaakt een
drukverhoging in de container die de container kan
beschadigen en/of persoonlijk letsel kan veroorzaken

voorzorgsmaatregelen zijn getroffen voor
ingebruikname van een cryogene dewar.

Indien er zich met dit hulpmiddel een ernstig incident
voordoet, dient de gebruiker dit incident onmiddellijk te
melden aan de leverancier en/of de fabrikant. Een
ernstig incident wordt gedefinieerd als letsel, de dood of
de mogelijkheid om letsel/dood te veroorzaken indien het
incident zich opnieuw voordoet. De gebruiker kan het
incident ook melden bij de bevoegde instantie in het land
waar het incident zich heeft voorgedaan.

Alle schade kan leiden tot storingen:

Controleer de dewar voor gebruik op
defecten en beschadiging.

In geval van een vermoede storing aan
de dewar, moet u het gebruik van het
hulpmiddel staken en de relevante
waarschuwingsinstructies raadplegen om
ervoor te zorgen dat de dewar niet wordt
gebruikt totdat de nodige reparaties zijn
uitgevoerd.

Breng geen wijzigingen aan:

Reparatie- en onderhoudswerkzaamheden
aan cryogene opslag- en vloeistofdewars
mogen alleen worden uitgevoerd door
personeel dat door IC Biomedical is opgeleid
en geautoriseerd.

Zorg voor voldoende ventilatie:

Onvoldoende ventilatie in een afgesloten ruimte
kan een atmosfeer veroorzaken die onvoldoende
zuurstof bevat om te ademen en die verstikking,
duizeligheid, bewustzijnsverlies of zelfs de dood tot
gevolg kan hebben.

Hoewel stikstof niet-giftig en niet-ontvlambaar is, is het
een kleurloos, reukloos en smaakloos gas dat niet door
de menselijke zintuigen wordt waargenomen en derhalve
in de lucht kan worden ingeademd.

Zorg er daarom voor dat de ruimte waar de cryogene
opslag- en vloeistofdewar wordt gebruikt, goed
geventileerd is en bewaar de voorraadcontainer voor
de vloeibare cryogene agens uitsluitend in een goed
geventileerde ruimte.

In het geval eerste hulp nodig is: Bel onmiddellijk de
ambulancedienst voor spoedgevallen en laat slachtoffers
van verstikking nooit alleen.

Als u vloeistoffaseopslag toepast,
gebruik dan monstercontainers die zijn
ontworpen voor onderdompeling in
viloeibare stikstof (LN2).

Indien het cryogene flesje niet correct is
afgedicht kan er mettertijd vioeibare stikstof
in het flesje lekken. Tijdens het uithalen

zal er vloeibare stikstof uit het flesje of de
container verdampen. Dit zal resulteren in
expansie van de vloeibare stikstof en kan
resulteren in een overdruk die de container
kan breken en letsel kan veroorzaken. Volg
altijd de instructies van de fabrikant voor het
correct afdichten van monstercontainers.

Kruisbesmetting tussen monsters is mogelijk
wanneer er besmettelijke middelen aanwezig zijn en
monsters niet worden beschermd door een correct
afgedichte container.

Om het risico op kruisbesmetting te verminderen wordt
dampfaseopslag aanbevolen wanneer monsters kunnen
worden opgeslagen bij temperaturen tussen -100 °C

en -196 °C.
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Extreem koude cryogene agens kan bevriezingswonden veroorzaken:

Cryogene opslag- en vloeistofdewars maken gebruik van vioeibare stikstof, een extreem koude cryogene vloeistof die bij
normale druk een temperatuur van -196 °C bereikt.

Onopzettelijk contact van de huid of ogen met vioeibare of gasvormige stikstof kan bevriezingswonden veroorzaken die
vergelijkbaar zijn met bevriezing. Zorg ervoor dat uw blote huid niet in contact komt met vloeistoffen of koude metalen
oppervlakken.

Draag oogbescherming en huidbedekkende kleding bij het hanteren van opgeslagen monsters of het vervoeren van
vloeibare stikstof of in alle andere gevallen waarin contact met cryogene vloeistof, koude leidingen en koud gas mogelijk is.

Gebruik een veiligheidsbril of een gezichtsmasker, veiligheidshandschoenen en kleding met lange mouwen, die

gemakkelijk kan worden uitgetrokken.

Neem contact op met de leverancier van vloeibare stikstof voor informatie betreffende de veilige hantering en het veilige
gebruik van vloeibare stikstof.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

BEOOGD GEBRUIK

Cryogene opslagdewars van IC Biomedical zijn medische hulpmiddelen die zijn ontworpen voor cryogene
langetermijnopslag en transport van houders of flesjes met lichaamsmateriaal van menselijke oorsprong, zoals
navelstrengbloed, stamcellen of sperma, voor later onderzoek of inbrenging in het menselijk lichaam bij extreem
lage temperaturen tussen -100 °C en -196 °C, waarbij vloeibare stikstof als cryogeen middel wordt gebruikt bij
normale atmosferische druk.

Vloeistofdewars van IC Biomedical zijn medische hulpmiddelen voor de opslag en dosering van kleine
hoeveelheden vloeibare stikstof bij extreem lage temperaturen tussen -100 °C en -196 °C.

Let op: Elk ander gebruik voldoet niet aan de aanbevelingen van de fabrikant!

IC Biomedical kan niet aansprakelijk worden gesteld indien het gebruik van het hulpmiddel niet voldoet aan
deze gebruikershandleiding. Het is ook belangrijk dat het gebruik van het hulpmiddel vé6r gebruik wordt
gevalideerd om de veiligheid van het lichaamsmateriaal te garanderen, zie het gedeelte Vullen van deze
handleiding.

BEOOGDE LOCATIE EN GEBRUIKERSGROEPEN

Cryogene opslag- en vloeistofdewars van IC Biomedical zijn medische hulpmiddelen die bedoeld zijn voor gebruik
in professionele gezondheidszorgomgevingen, zoals ziekenhuizen, klinieken, geneeskundige praktijken en
medische laboratoria, en voor gebruik door opgeleid gespecialiseerd personeel, zoals clinici, medische technici en
laboranten, medische en laboratoriumassistenten en ander gespecialiseerd personeel in de gezondheidszorg dat
ervaring heeft met het werken met cryogene middelen en hulpmiddelen.

Let op: Ongeschoold personeel mag geen gebruik maken van cryogene opslag- en vloeistofdewars!

IC Biomedical kan niet aansprakelijk worden gesteld als het hulpmiddel wordt gebruikt door personeel dat niet
voldoende training heeft gekregen, dat niet bekend is met deze gebruikershandleiding en alle relevante
punten over het juiste gebruik en alle relevante veiligheidsinstructies en als er geen inspectie is uitgevoerd
vOor gebruik en als er geen regelmatig onderhoud is uitgevoerd.

OVERZICHT EN BELANGRIJKSTE KENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

Cryogene opslag- en vloeistofdewars van IC Biomedical zijn ultramoderne cryogene opslagsystemen en hebben
de volgende belangrijkste kenmerken:

e geribbelde zeer sterke aluminium behuizing;

e duurzaam verfsysteem;

e elektromagnetisch gevormd necktube-ontwerp;

e superieure vacuiimprestaties met superisolatie voor maximale bewaartijden;

e gebruikt niet-giftige en niet-ontvlambare vloeibare stikstof als cryogeen middel;

e afsluitbaar deksel.
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TECHNISCHE GEGEVENS

Raadpleeg het specifieke productspecificatieblad op www.ichiomedical.com of nheem contact op met IC Biomedical
voor meer informatie.

UITPAKKEN EN INSPECTIE

Cryogene opslag- en vloeistofdewars van IC Biomedical worden in nieuwstaat geleverd. Plan voor uw eigen
bescherming voldoende tijd in om bij elke levering te controleren op uitwendige schade.

e Open de vrachtcontainer.

e Gebruik de leveringsbon om te controleren of alle items aanwezig zijn terwijl de eenheid wordt uitgepakt.

Controleer de levering op eventuele schade.

Noteer alle componenten op de inventarislijst alvorens transportmateriaal af te voeren.

Zie Vulinstructies.

Let op: Alle klachten wegens (zichtbare of verborgen) schade of onvolledige levering moeten
schriftelijk worden ingediend binnen 10 (tien) dagen na ontvangst van de levering.

In geval van zichtbare schade of onvolledige levering, gelieve onmiddellijk contact op te nemen met het
transportbedrijf.

In geval van missende onderdelen of accessoires, gelieve onmiddellijk contact op te nemen met
IC Biomedical.

IC Biomedical kan niet verantwoordelijk worden gehouden voor ontbrekende onderdelen die niet binnen
10 (tien) dagen na ontvangst van de levering als missend zijn opgegeven.

GEBRUIKS- EN OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Cryogene opslag- en vloeistofdewars van IC Biomedical zijn ontwikkeld voor gebruik onder de volgende
omstandigheden:

Temperatuur tijdens gebruik: 0 °C tot +40 °C

Temperatuur tijdens vervoer en opslag: -10 °C tot +50 °C

Relatieve vochtigheid tijdens gebruik: 20 % tot 80 %, niet-condenserend
Relatieve vochtigheid tijdens vervoer en opslag: 10 % tot 90 %, niet-condenserend
Atmosferische druk: 700 hPa tot 1060 hPa

Hoogte: tot 2000 m

Let op: Gebruik cryogene opslag- en vloeistofdewars niet in zuurstofarme ruimten of op plaatsen
waar brandgevaar bestaat.

Installeer de cryogene opslag- en vlioeistofdewars op een viakke, goed geventileerde plaats
binnenshuis, vrij van trillingen en overmatig stof en installeer ze niet in direct zonlicht, in de buurt
van een verwarming of andere warmtebronnen.

Laat genoeg ruimte over om het deksel volledig te openen.
Zorg voor voldoende ventilatie om condensaatafzettingen te voorkomen.
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Let op: Afwijkingen van de toelaatbare omgevingscondities kunnen tot storingen in de cryo-
opslageenheid leiden!

Let op: De cryogene opslag- en vioeistofdewars bevatten geen functies die bedoelde straling
afgeven en gebruiken of ontvangen geen stralingsenergie voor hun werking.

WERKING VAN HET HULPMIDDEL
OPSLAGSYSTEEM

Om onnodig verlies van vioeibare stikstof en de vorming van ijs te voorkomen, moet de necktube-kern (kurk) in de
container blijven wanneer deze niet wordt geopend om bij het opgeslagen materiaal te komen. Bij het openen om bij het
opgeslagen materiaal te komen mag de necktube-kern niet langer dan noodzakelijk worden verwijderd. Trek bij het
verwijderen van materiaal uit de houder de houder er voldoende uit, zodat de inhoud kan worden verwijderd. Wanneer
de houder volledig is uitgeschoven, warmt het opgeslagen materiaal op bij blootstelling aan kamertemperatuur.

Afbeelding 1: Inbrengen of verwijderen van houders.

Sommige houders hebben vloeistofafvoeropeningen, andere niet. Als de
houders volledig uit de container worden verwijderd, kan er vioeibare stikstof
in de houder achterblijven of uit de basis lekken. Houd bij het verwijderen van
de houders de necktube even vast om de vloeistof volledig te laten weglopen
en ga vervolgens voorzichtig met de houder om om letsel te voorkomen.
@ . Vermijd direct contact tussen de houder en de blote huid. Passende
Let op: Wanneer het product op kamertemperatuur wordt toegevoegd, laat u de houder langzaam in de
container zakken om te voorkomen dat de cryogene agens gaat koken en ter voorkoming van koudeschok.

persoonlijke beschermingsmiddelen (cryogene handschoenen,
gezichtsbescherming en kleding) moeten worden gedragen ter bescherming
tegen spatten.

VULLEN
1. Verwijder de necktube-kern.
2. Verwijder alle rekken of houders die voor monsteropslag zijn gebruikt.

3. Vul het vat met vloeistof tot het gewenste niveau.
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Het toevoegen van vloeibare stikstof aan een warme container kan verstuiving veroorzaken en genereert
aanzienlijke hoeveelheden stikstofgas, omdat de koude vloeistof in contact komt met de oppervlakken van
de warme koeler. Voeg de vloeistof langzaam toe om deze effecten te minimaliseren.

4. |Installeer de rekken of houders die voor de opslag van de monsters worden gebruikt, en de necktube-kern
en het kapje om de houders op hun plaats te houden.

Niet te hoog vullen!

Overvulling kan letsel veroorzaken door gemorste vloeistoffen of de container beschadigen.

Bij ontvangst van een nieuw vat is het noodzakelijk om de vacutimintegriteit van de eenheid
te controleren voordat de monsters worden opgeslagen, omdat de vriezer tijdens het vervoer
beschadigd kan raken.

Voeg bij de eerste vulling stikstof toe aan het vat totdat er minimaal 30 cm (12 inch) vloeistof
in de monsterruimte zit. Vul de eenheid na 4 tot 8 uur opnieuw, meet het vioeistofniveau en
laat de eenheid een nacht equilibreren. Controleer na 10 tot 12 uur equilibratie het niveau
opnieuw en controleer of het vloeistofverbruik niet te hoog is (meer dan 5 cm (2 inch)). Voer
ook een visuele controle uit op koude plekken of ijsvorming aan de buitenkant van de vriezer.

Als het vloeistofverbruik te hoog lijkt of als er ijsvorming op het oppervlak van de vriezer
wordt waargenomen, voeg dan geen monstermateriaal toe aan de vriezer. Neem contact op
met de distributeur/serviceprovider of de fabrikant voor advies en een oplossing.

VERZORGING EN ONDERHOUD VAN HET HULPMIDDEL

ONTDOOIEN VAN DE DEWAR

Zoals bij alle opslagsystemen met vioeibare stikstof, vormen zich na verloop van tijd ijs en rijp op de cryogene
opslag- en vloeistofdewars van IC Biomedical. 1Js en rijp kunnen zich op het deksel vormen als het deksel open
wordt gelaten of als het vloeistofpeil te dicht bij de onderkant van het deksel komt.

Open het deksel volledig om dit te ontdooien. Verwijder ijs en rijp van de onderzijde van het deksel terwijl u wacht
tot het ontdooien klaar is en veeg de betreffende gedeelten vervolgens af met een schone, pluisvrije doek.

REINIGEN EN DESINFECTEREN VAN DE DEWAR

Cryogene opslag- en vioeistofdewars van IC Biomedical moeten mogelijk worden gereinigd en gedesinfecteerd
worden als het type opgeslagen monsters wordt gewijzigd of als het hulpmiddel buiten gebruik wordt gesteld.

Ga als volgt te werk om de dewar te reinigen en te desinfecteren:
e Verwijder alle opgeslagen monsters en onderdelen.

e Laat eventueel resterende vioeibare stikstof verdampen en laat de cryogene container op kamertemperatuur
komen.

e Het gebruik van een ventilator om luchtcirculatie te creéren kan de verdamping versnellen.

e Spoel de container met huishoudbleek.

e Was de binnencontainer met een oplossing van water en afwasmiddel in een verhouding van 40:1.
e Spoel grondig af en droog van binnen en buiten af alvorens de container opnieuw te gebruiken.

e Verwijder al het resterende water en droog het oppervlak met een droogdoek.

34 -NL Ref: MNLOO1MDR, herz. B 04/2024



“XgC- ICBiomedical Cryogene opslag-
ene en vloeistofdewars

Let op: Reinig en desinfecteer cryogene opslag- en vloeistofdewars altijd, ongeacht het type opgeslagen
monsters, voordat u ze voor reparatie of onderhoud terugstuurt naar IC Biomedical. Een
ontsmettingsformulier moet worden aangevraagd bij de IC Biomedical-klantendienst en na invulling met het
hulpmiddel worden teruggestuurd.

Gebruik nooit chloorhoudende desinfectiemiddelen of schurende reinigingsmiddelen, stoomdruk- of
hogedrukreinigers om de cryogene opslag- en vioeistofdewars te reinigen.

HET TESTEN VAN DE NORMALE VERDAMPINGSSNELHEID

Het stikstofverbruik is het resultaat van een combinatie van verdamping door alle onderdelen van de cryogene
opslag- en vloeistofdewars en verdamping veroorzaakt door de gebruiker.

Als er gedurende die tijd veel rijp of condensvorming aan de buitenkant van de container optreedt, wijst dit op een
zwak of geen vaculim.

Factoren zoals de leeftijd van de eenheid, de hoeveelheid inventaris, de omgeving, de verzendingsconditie, het
gebruik van accessoires, enz. kunnen een negatieve invloed hebben op de normale verdampingssnelheid (NER)
van de eenheid.

Als u van mening bent dat een NER-test moet worden uitgevoerd, neem dan contact op met IC Biomedical voor
instructies voor uw dewar.

Let op: IC Biomedical raadt de klant aan een reservetank gevuld met vloeibare stikstof bij de hand te houden
voor gebruik in noodgevallen wanneer een in gebruik zijnde tank beschadigd raakt of vaculim verliest,
waardoor het mogelijk wordt waardevolle inhoud, door deze over te brengen in de reservetank, te behouden.

VERVOER VAN HET HULPMIDDEL

Hoewel cryogene opslag- en vloeistofdewars stevig zijn, kunnen zij beschadigd raken als zij niet correct worden
gehanteerd. Bij het verplaatsen of vervoeren van de container moet u ze rechtop houden. Neem de nodige
voorzorgsmaatregelen om te voorkomen dat het apparaat wegglijdt, omvalt, tegen andere voorwerpen botst of valt.
Containers met vloeibare stikstof mogen nooit in afgesloten ruimten worden vervoerd. Er moet voor ventilatie
worden gezorgd om de lucht te verversen en elk risico van verstikking te voorkomen.

RETOURNERING VAN HET HULPMIDDEL

Als de dewar moet worden geretourneerd voor reparatie, onderhoud of vervanging, neem dan contact op met
IC Biomedical voor een RMA-nummer en een verzendadres om de dewar te retourneren.

Let op: Elke dewar die zonder RMA-nummer aan IC Biomedical wordt geretourneerd, wordt
teruggestuurd naar het adres van de afzender.

U bent er verantwoordelijk voor dat de goederen op de juiste wijze worden verpakt voor retourzending.
Neem indien nodig contact op met IC Biomedical voor instructies over verzending en verpakking.

Alle dewars die naar IC Biomedical worden teruggestuurd, moeten véér verzending worden gereinigd en
gedesinfecteerd. Een ontsmettingsformulier moet worden aangevraagd bij de IC Biomedical klantendienst
en na invulling met het hulpmiddel worden teruggestuurd.
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AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Cryogene opslag- en vloeistofdewars van IC Biomedical zijn gemaakt van hoogwaardige, herbruikbare materialen
en onderdelen.

Let op: Gooi cryogene opslag- en vlioeistofdewars niet weg bij het normale afval:

De geassembleerde materialen, waaronder aluminium en aluminiumfolie, kunnen worden hergebruikt.
Alle kunststoffen, epoxy buizen, glaspapier en de moleculaire zeef moeten als industrieel afval worden
afgevoerd of worden verbrand.

Gooi dit hulpmiddel en afgekeurde monsters weg in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.
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IT - GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Nome e indirizzo del fabbricante.

Nel presente Manuale dell'operatore
sono riportate importanti avvertenze e
istruzioni di sicurezza

Trasportare e spostare il dispositivo medico
mantenendolo in posizione verticale

Indossare i guanti di sicurezza

il

Limite di impilamento per numero

Indossare gli occhiali di protezione

Fragile: maneggiare il dispositivo medico
con cura

Marchio CE con numero ID 2797
dell'organismo notificato BSI.
Dichiara la conformita con il
Regolamento (UE) 2017/745, il
Regolamento europeo sui dispositivi
medici (MDR)

Marchio UKCA con numero ID 0086

Conservare il dispositivo medico in un
luogo asciutto

O
O
q
cA

\\‘// dell'organismo notificato BSI.
7 '~ | Tenere il dispositivo medico al riparo dalla Affisso sui dispositivi medici per indicare
/A luce solare diretta e dal calore che sono conformi ai requisiti della
[ MDR 2002 del Regno Unito (SI 2002 n.
618 e successive modifiche)
d
id 4‘4

Riferimento articolo del fabbricante per
il dispositivo medico

Intervallo di temperatura a cui puo essere
esposto il dispositivo medico senza rischi

SN

Numero di serie del fabbricante per il
dispositivo medico

Intervallo di umidita dell'aria a cui
possibile esporre il dispositivo medico
senza rischi

MD

Simbolo del dispositivo medico

Intervallo di pressione a cui pud essere
esposto il dispositivo medico senza rischi

UDI

L'identificazione univoca del dispositivo
€ un sistema utilizzato per
contrassegnare e identificare i
dispositivi all'interno della catena di
fornitura sanitaria

Non smaltire il dispositivo medico o i suoi
componenti insieme ai rifiuti residui
indifferenziati, non riciclabili

EC

REP

Mandatario nella Comunita Europea

Persona responsabile nel Regno Unito

I materiali di imballaggio sono riciclabili.
Non smaltire i materiali di imballaggio con i
rifiuti domestici.

Smaltire I'imballaggio nella raccolta
differenziata o nel sistema di riciclaggio dei
rifiuti, se disponibile

CH

REP

Mandatario in Svizzera

Segnale di pericolo generale

Importatore, indica I'entita che importa il
dispositivo medico nel Paese

B> B> 75 DR~

Potrebbero verificarsi sintomi da
congelamento in caso di contatto con
I'azoto liquido o gassoso freddo o parti
congelate. Avviso di bassa temperatura.
Per segnalare condizioni di bassa
temperatura o gelo

Data di fabbricazione
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INFORMAZIONI DI AVVISO

IMPORTANTE: LEGGERE IL PRESENTE MANUALE DELL'OPERATORE!

I mancato rispetto delle istruzioni riportate in questo manuale puo causare lesioni personali, danni al

dispositivo o0 scarse prestazioni del dispositivo!

Le istruzioni di sicurezza riportate nel
presente Manuale dell'operatore sono
studiate per la protezione delle persone.

Prima della messa in servizio o della
manutenzione, familiarizzare con le
avvertenze e le istruzioni di sicurezza.

L'azienda che gestisce le apparecchiature
e l'unica responsabile dell'erogazione dei
corsi di aggiornamento.

Prima di mettere in servizio un Dewar
criogenico, assicurarsi che siano state prese
tutte le precauzioni necessarie.

Utilizzare esclusivamente accessori e pezzi di
ricambio approvati.

| Dewar per stoccaggio criogenico e per liquidi sono
forniti con accessori e pezzi di ricambio approvati da IC
Biomedical.

Utilizzare esclusivamente il tappo tubolare fornito con il
dispositivo. Un tappo a tenuta stagna o un normale
tappo (stopper) provochera un aumento della pressione
nel contenitore che potrebbe danneggiare il contenitore
e/o causare lesioni personali.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave con questo
dispositivo, l'utente deve segnalare immediatamente
l'incidente al fornitore e/o al fabbricante. Si definisce
incidente grave la lesione, morte o potenziale causa di
lesioni/morte nel caso in cui I'incidente si ripresenti.
L'utente puo altresi segnalare l'incidente all'autorita
competente del Paese in cui si € verificato l'incidente.

Tutti i danni possono determinare
malfunzionamenti.

Prima dell'uso, controllare il Dewar per
verificare che non vi siano difetti e danni.

Qualora si sospetti il malfunzionamento del
Dewar, interrompere I'uso del dispositivo e
consultare le relative istruzioni di avvertenza
per assicurarsi che il Dewar non venga
utilizzato fino a quando non sono state
eseguite le riparazioni necessarie.

Non procedere con alcuna modifica.

Gli interventi di riparazione e manutenzione
sui Dewar per lo stoccaggio criogenico e per
liquidi possono essere eseguiti
esclusivamente da personale addestrato e
autorizzato da IC Biomedical.

Assicurarsi che vi sia una ventilazione adeguata.

Una ventilazione inadeguata in un‘area ristretta puo
produrre un'atmosfera contenente ossigeno
insufficiente per larespirazione e che puod causare
soffocamento, vertigini, perdita di coscienza o
addirittura la morte.

Sebbene I'azoto sia atossico e non inflammabile, € un
gas incolore, inodore e insapore che non viene percepito
dai sensi umani e quindi pud essere respirato nell'aria.

Assicurarsi pertanto che I'area in cui viene utilizzato il
Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi sia ben
ventilata e conservare il contenitore di rifornimento per
I'agente criogenico liquido esclusivamente in un'area ben
ventilata.

Nel caso in cui siano necessarie misure di primo
intervento: chiamare subito un'ambulanza; tenere
presente che le vittime di asfissia non devono mai
essere lasciate sole.

Quando si utilizza lo stoccaggio in fase
liquida, utilizzare contenitori per
campioni progettati per I'immersione in
azoto liquido (LN2).

Col tempo l'azoto liquido pud colare nella
fiala criogenica se non sigillata
adeguatamente. Durante il recupero, I'azoto
liquido penetrato nella fiala o nel contenitore
evaporera. La conseguente espansione
dell'azoto liquido pud provocare una
pressione eccessiva che puo rompere |l
contenitore e causare lesioni. Attenersi
sempre alle istruzioni del fabbricante per
sigillare correttamente i contenitori dei
campioni.

La contaminazione crociata dei campioni puo
verificarsi quando sono presenti agenti infettivi
e i campioni non sono protetti da un contenitore
adeguatamente sigillato.

Per ridurre il rischio di contaminazione crociata, si
consiglia lo stoccaggio in fase vapore quando i campioni
possono essere conservati a temperature comprese tra
-100 °C e -196 °C.
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Un agente criogenico estremamente freddo pud causare lesioni da congelamento.

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi utilizzano azoto liquido, un liquido criogenico estremamente freddo che

raggiunge una temperatura di -196 °C a pressione normale.

Il contatto accidentale tra azoto liquido o gassoso e pelle o occhi pud causare lesioni da congelamento simili al
congelamento. Assicurarsi che la pelle nuda non entri a contatto con liquidi o superfici metalliche fredde.

Indossare occhiali di protezione e indumenti che coprano la pelle quando si maneggiano campioni conservati o si trasporta
azoto liquido o in tutti gli altri casi in cui e possibile il contatto con liquido criogenico, tubi freddi e gas freddo.

Utilizzare occhiali di protezione o una maschera facciale, guanti di sicurezza e indumenti a maniche lunghe, facili da
togliere.

Contattare il fornitore di azoto liquido per informazioni relative alla manipolazione e all'uso sicuri dell'azoto liquido.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

USO PREVISTO

| Dewar per lo stoccaggio criogenico di IC Biomedical sono dispositivi medici progettati per la conservazione
criogenica a lungo termine e il trasporto di cestelli o fiale contenenti campioni biologici umani, quali sangue
cordonale, cellule staminali o sperma per la successiva ricerca o introduzione nel corpo umano, a temperature
estremamente basse comprese tra -100 °C e -196 °C utilizzando azoto liquido come agente criogenico a pressione
atmosferica normale.

| Dewar per liquidi di IC Biomedical sono dispositivi medici progettati per la conservazione e la dispensazione di
piccole quantita di azoto liquido a temperature estremamente basse comprese tra -100 °C e -196 °C.

Nota: qualsiasi altro uso non & conforme alle raccomandazioni del fabbricante!

IC Biomedical non pud essere ritenuta responsabile nel caso in cui l'utilizzo del dispositivo non sia conforme
al presente Manuale dell'operatore. E inoltre importante che I'uso del dispositivo sia convalidato per garantire
la sicurezza dei campioni biologici prima dell'uso, vedere la sezione Riempimento di questo manuale.

POSIZIONE PREVISTA E GRUPPI DI UTENTI

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical sono dispositivi medici destinati all'uso in
ambienti sanitari professionali, quali ospedali, cliniche, studi medici e laboratori medici, e da parte di personale
specializzato addestrato, come ad esempio medici, tecnici medici e di laboratorio, assistenti medici e di laboratorio
e altro personale sanitario specializzato, con esperienza nel lavoro con agenti e dispositivi criogenici.

Nota: il personale non addestrato non deve utilizzare i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi!

IC Biomedical non puo essere ritenuta responsabile se il dispositivo viene utilizzato da personale che non ha
ricevuto una formazione adeguata, non ha familiarita con il presente Manuale dell'operatore e tutti i punti
pertinenti sull'uso corretto e tutte le istruzioni di sicurezza pertinenti e se non é stata eseguita alcuna
ispezione prima dell'uso e se non € stata eseguita una manutenzione regolare.

PANORAMICA DEL DISPOSITIVO E CARATTERISTICHE PRINCIPALI

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical sono sistemi di stoccaggio criogenico
all'avanguardia e sono provvisti delle seguenti caratteristiche chiave:

e Corpo in alluminio scanalato altamente resistente.

e Ciclo di verniciatura duratura.

e Design tubolare a formatura magnetica.

e Le eccellenti prestazioni del vuoto con superisolamento garantiscono tempi massimi di mantenimento.
e Ultilizzo di azoto liquido atossico e non infammabile come agente criogenico.

e Coperchio chiudibile.

DATI TECNICI

Per ulteriori informazioni, consultare la scheda tecnica dello specifico prodotto all'indirizzo www.ichiomedical.com o
contattare IC Biomedical.
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DISIMBALLAGGIO E ISPEZIONE

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical sono forniti nuovi. Per sicurezza, a ogni
consegna programmare un tempo sufficiente per verificare che non siano presenti danni esterni.

e Aprire il container per il trasporto.

e Utilizzare la bolla di consegna per verificare che siano presenti tutti gli articoli durante il disimballaggio
dell'unita.

e Controllare la consegna per eventuali danni.
e Registrare tutti i componenti nell'elenco d'inventario prima di smaltire qualsiasi materiale di trasporto.

e Vedere le istruzioni per il riempimento.

Nota: eventuali reclami per danneggiamento (visibile o occulto) o consegna incompleta devono
essere formulati per iscritto entro 10 (dieci) giorni dal ricevimento della consegna.

In caso di danni visivi o consegna incompleta, contattare immediatamente la societa di trasporto.
Qualora manchino pezzi di ricambio o0 accessori, contattare immediatamente IC Biomedical.

IC Biomedical non puod essere ritenuta responsabile per componenti mancanti che non siano stati
segnalati come tali entro 10 (dieci) giorni dal ricevimento della consegna.

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical sono sviluppati per funzionare nelle seguenti
condizioni:

Temperatura durante il funzionamento: da0°Ca+40°C

Temperatura durante il trasporto e lo stoccaggio: da-10°Ca+50 °C

Umidita relativa durante il funzionamento: dal 20% all'80%, senza condensa
Umidita relativa durante il trasporto e lo stoccaggio: dal 10% al 90%, senza condensa
Pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa
Altitudine: fino a 2000 m

Nota: non utilizzare i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi in aree a basso contenuto di
ossigeno o dove sussiste un rischio di incendio.

Installare i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi in un luogo interno piano e ben
ventilato, privo di vibrazioni e polvere eccessiva e non installarli alla luce diretta del sole, vicino a
un termosifone o ad altre fonti di calore.

Lasciare abbastanza spazio per aprire completamente il coperchio.
Per evitare depositi di condensa, assicurarsi che vi sia una ventilazione sufficiente.

Nota: eventuali deviazioni dalle condizioni ambientali ammissibili possono causare il
malfunzionamento dell'unita di criostoccaggio!

Nota: i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi non contengono alcuna funzione che emetta
radiazioni previste e non utilizzano o ricevono energia d'irraggiamento per il funzionamento.

41 —IT Rif: MNLOO1MDR, rev. B 04/2024



“Xg* ICBiomedical Dewar per lo stoccaggio
N criogenico e per liquidi

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

SISTEMA DI STOCCAGGIO

Per prevenire qualsiasi inutile perdita di azoto liquido e la formazione di ghiaccio, I'anima tubolare (stopper) deve
rimanere nel contenitore quando non si accede al materiale stoccato. Quando si accede al materiale stoccato,
I'anima tubolare non va rimossa oltre il tempo necessario. Quando si rimuove il materiale dal contenitore, estrarre il
cestello quanto basta in modo da poterne rimuovere il contenuto. Quando il cestello € completamente esteso, il
materiale stoccato si riscalda non appena viene esposto a condizioni di temperatura ambiente.

Figura 1: Inserimento o rimozione dei cestelli.
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Alcuni cestelli dispongono di aperture per lo scarico del liquido, altri no. Se i
cestelli vengono rimossi completamente dal contenitore, l'azoto liquido
potrebbe rimanere nel cestello o fuoriuscire dalla base. Quando si rimuovono

i cestelli, tenere brevemente il tubolare in modo da consentire al liquido di
defluire completamente, quindi maneggiare il cestello con attenzione per
evitare lesioni. Evitare il contatto diretto tra il cestello e la pelle nuda. Per
proteggersi dagli schizzi, indossare dispositivi di protezione individuale
appropriati (guanti per uso criogenico, protezione per il viso e camice).

Nota: quando il prodotto viene aggiunto a temperatura ambiente, abbassare lentamente il cestello nel

contenitore per ridurre I'ebollizione dell'agente criogenico e lo shock termico dovuto al freddo.

RIEMPIMENTO
1. Rimuovere I'anima tubolare.
2. Rimuovere eventuali rack o cestelli utilizzati per lo stoccaggio di campioni.
3. Riempire il recipiente con il liquido fino al livello desiderato.

L'aggiunta di azoto liquido a un contenitore caldo pud causare spruzzi e generare volumi considerevoli di
azoto gassoso, poiché il liquido freddo viene a contatto con le superfici del frigorifero caldo. Per ridurre al
minimo tali effetti, aggiungere lentamente il liquido.

4. Installare i rack o i cestelli utilizzati per lo stoccaggio di campioni, quindi I'anima tubolare e il cappuccio per
tenere i cestelli in posizione.

Non riempire eccessivamente!

Un riempimento eccessivo pud causare lesioni dovute allo sversamento di liquidi oppure puo
danneggiare il contenitore.

Al ricevimento di un nuovo recipiente, € fondamentale verificare l'integrita del vuoto dell'unita
prima di conservare i campioni, poiché durante il trasporto potrebbero verificarsi danni al
congelatore.

Al primo riempimento, aggiungere azoto al recipiente finché lo spazio del campione non si
riempie di liquido per almeno 12 pollici. Dopo 4-8 ore, riempire nuovamente l'unita, effettuare
una lettura del livello del liquido e lasciare equilibrare per una notte. Dopo 10-12 ore di
equilibramento, ricontrollare il livello e assicurarsi che il consumo di liquido non sia eccessivo
(oltre 2 pollici). E opportuno effettuare anche un controllo visivo per individuare eventuali
punti freddi o formazione di ghiaccio sulla superficie esterna del congelatore.

Se il consumo di liquido risulta eccessivo o se si osserva formazione di ghiaccio sulla
superficie del congelatore, non inserire il campione nel congelatore. Rivolgersi al
distributore/fornitore di servizi o al fabbricante per consigli e soluzioni.
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CURA E MANUTENZIONE DEL DISPOSITIVO
SBRINAMENTO DEL DEWAR

Come per tutti i sistemi di stoccaggio con azoto liquido, ghiaccio e gelo si accumulano nel tempo sul Dewar per lo
stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical. Se il coperchio viene lasciato aperto o se il livello del liquido si
avvicina troppo alla parte inferiore del coperchio, sul coperchio possono formarsi ghiaccio e brina.

Aprire completamente il coperchio per sbrinare il coperchio. Rimuovere il ghiaccio e la brina dalla parte inferiore del
coperchio mentre si attende il completamento dello sbrinamento, quindi pulire le aree interessate con un panno
pulito e privo di lanugine.

PULIZIA E DISINFEZIONE DEL DEWAR

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical potrebbero richiedere la pulizia e la disinfezione
se il tipo di campioni stoccati viene modificato o se il dispositivo viene dismesso.

Per pulire e disinfettare il Dewar, procedere come indicato di seguito:
e Rimuovere tutti i campioni e i componenti stoccati.

e Lasciare evaporare |'eventuale azoto liquido rimasto e consentire al contenitore criogenico di raggiungere la
temperatura ambiente.

e |'uso di un ventilatore o di una ventola per creare un flusso d'aria pud accelerare I'evaporazione.
e Sciacquare il contenitore utilizzando candeggina per uso domestico.

e lavare il contenitore interno con una soluzione di acqua e detergente in un rapporto di 40:1.

e Sciacquare accuratamente e asciugare l'interno e I'esterno prima di riutilizzare il contenitore.

e Eliminare tutta I'acqua rimasta e asciugare la superficie con un asciugamano.

Nota: prima di spedire i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi a IC Biomedical per interventi di
riparazione o manutenzione, pulirli e disinfettarli sempre indipendentemente dal tipo di campioni stoccati.
Occorre richiedere il modulo di decontaminazione al servizio clienti IC Biomedical e restituirlo con il
dispositivo una volta compilato.

Per pulire i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi, non utilizzare mai disinfettanti a base di
cloro o detergenti abrasivi, pulitori a pressione di vapore o ad alta pressione.

VERIFICA DELLA VELOCITA DI EVAPORAZIONE NORMALE (NER)

Il consumo di azoto deriva da una combinazione dell'evaporazione attraverso tutti i componenti dei Dewar per lo
stoccaggio criogenico e per liquidi e dell'evaporazione provocata dall'utente.

Se durante tale periodo € presente una forte brina o condensa all'esterno del contenitore, indicherebbe un vuoto
debole o assente.

Fattori quali eta dell'unita, quantita di inventario, ambiente, condizioni di spedizione e uso di accessori, ecc.
possono influire negativamente sulla NER dell'unita.

Se si ritiene che debba essere eseguita una verifica NER, contattare IC Biomedical per istruzioni per il proprio Dewar.

Nota: IC Biomedical raccomanda al cliente di tenere a portata di mano un serbatoio di riserva pieno di azoto
liquido per utilizzarlo in emergenza nel caso in cui il serbatoio in servizio si danneggi o perda il vuoto,
potendo cosi salvare preziosi contenuti trasferendoli nel serbatoio di riserva.
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TRASPORTO DEL DISPOSITIVO

Sebbene i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi siano resistenti, possono essere danneggiati se non
gestiti correttamente. Quando si sposta o si trasporta il contenitore, &€ necessario tenerlo in posizione verticale.
Per evitare che il dispositivo scivoli, si ribalti, urti con altri oggetti o cada, adottare tutte le misure precauzionali
necessarie. | contenitori contenenti azoto liquido non devono mai essere trasportati in spazi chiusi. Per reintegrare
I'aria e prevenire qualsiasi rischio associato di asfissia, occorre garantire la ventilazione.

RESO DEL DISPOSITIVO

Nel caso in cui il Dewar debba essere reso per interventi di riparazione, manutenzione o sostituzione, rivolgersi a
IC Biomedical per ricevere un numero RMA e l'indirizzo di spedizione necessari per il reso del Dewar.

Nota: qualsiasi Dewar reso a IC Biomedical senza un numero RMA verra rispedito all'indirizzo del
mittente.

L'utente ha la responsabilita di garantire che gli articoli siano imballati in modo appropriato per la
spedizione di reso.

Se necessario, per istruzioni relative alla spedizione e all'imballaggio, contattare IC Biomedical.

Tutti i Dewar restituiti a IC Biomedical devono essere puliti e disinfettati prima della spedizione. Occorre
richiedere il modulo di decontaminazione al servizio clienti IC Biomedical e restituirlo con il dispositivo una
volta compilato.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

| Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi di IC Biomedical sono realizzati con materiali e componenti
riciclabili di alta qualita.

Nota: non smaltire i Dewar per lo stoccaggio criogenico e per liquidi con i rifiuti normali.

| materiali assemblati, inclusi I'alluminio e i fogli di alluminio, possono essere riciclati. Plastica, tubi con
rivestimento epossidico, carta smerigliata e il setaccio molecolare devono essere smaltiti con i rifiuti
industriali o essere bruciati.

Smaltire questo dispositivo e i campioni rifiutati conformemente alle normative locali.
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ES - GLOSARIO DE SIMBOLOS

Nombre y direccion del fabricante.

Este manual del operador contiene
importantes advertencias e
instrucciones de seguridad

Transportar y desplazar el producto
sanitario en posicion vertical

Usar guantes de seguridad

Apilado limitado por nimero

il

Usar gafas de seguridad

Fragil: manipular el producto sanitario con
cuidado

Marcado CE con nimero de
identificacion 2797 en BSI como
organismo notificado.

Declara el cumplimiento del
Reglamento (UE) 2017/745, el
Reglamento Europeo sobre Productos
Sanitarios (MDR)

-
— I‘\'--. Mantener el producto sanitario alejado de la
luz solar directa y del calor
/ a° Y

Marcado UKCA con nimero de
identificacion 0086 en BSI como
organismo notificado.

Se coloca en los productos sanitarios
para demostrar que se ajustan a los
requisitos del Reglamento sobre
Productos Sanitarios del Reino Unido
de 2002 (S| 2002 n.° 618, modificado).

-
-
‘\
-
-

Almacenar el producto sanitario en un lugar
seco

O
O
C€
cA

Referencia del articulo propia del
fabricante para el producto sanitario

Intervalo de temperatura al que puede
exponerse el producto sanitario sin riesgo

SN

Numero de serie propio del fabricante
para el producto sanitario

Intervalo de humedad al que puede
exponerse el producto sanitario sin riesgo

MD

Simbolo de producto sanitario

Intervalo de presion al que puede
exponerse el producto sanitario sin riesgo

UDI

La identificacion Unica del dispositivo es
un sistema utilizado para marcar e
identificar los productos en el marco de
la cadena de suministros sanitarios.

No desechar el producto sanitario ni sus
componentes con los residuos no
clasificados y no reciclables

EC |REP

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Persona responsable en el Reino Unido

Los materiales de embalaje son reciclables.
No deseche los materiales de embalaje con
la basura doméstica.

Eliminar los embalajes en la recogida de
residuos o en el reciclaje de residuos, si se
dispone de ellos

CH (REP

Representante autorizado en Suiza

Sefial de advertencia general

Importador, entidad que importa el
producto sanitario a la localidad.

Pueden producirse congelaciones al entrar
en contacto con el nitrégeno frio liquido o
gaseoso, o0 con las partes escarchadas.
Advertencia de baja temperatura. Para
advertir sobre condiciones de baja
temperatura o congelacién.

B> B> 70 DR~

Fecha de fabricacion
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INFORMACION DE ADVERTENCIA

IMPORTANTE: LEA ESTE MANUAL DEL OPERADOR

No seguir las instrucciones de este manual puede provocar lesiones personales, dafios en el producto o

un funcionamiento incorrecto.

Las instrucciones de seguridad de este
manual del operador tienen por objeto
ofrecer la maxima proteccion:

Es importante conocer bien las instrucciones
de advertencia y seguridad antes de la
puesta en marcha o el mantenimiento.

La empresa encargada de la explotacion
del equipo es la Unica responsable de
proporcionar cursos de actualizacion.

Confirme que se hayan tomado todas las

Utilice inicamente accesorios y piezas de recambio
homologados:

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico
se suministran con accesorios y recambios aprobados
por IC Biomedical.

Utilice inicamente el tapén del cuello suministrado con
el producto. El uso de un tapén o un cierre herméticos
puede provocar un aumento de presion en el recipiente
y dafiarlo o causar lesiones personales.

precauciones necesarias antes de poner en
marcha el Dewar criogénico.

En caso de que se produzca un accidente grave con
este producto, el usuario debe informar inmediatamente
al proveedor o al fabricante. Un accidente grave se
define como una lesién, la muerte o la posibilidad de
causar una lesién o la muerte en caso de que se repita.
El usuario también puede denunciar el accidente ante la
autoridad competente del pais donde se haya producido.

Cualquier dafio puede provocar un
funcionamiento incorrecto:

Comprobar el Dewar antes de utilizarlo para
descartar posibles defectos o dafios.

Si se sospecha que el funcionamiento del
Dewar es incorrecto, debe interrumpirse su uso
y revisar las instrucciones de advertencia
correspondientes para asegurarse de que no
se utiliza hasta que se hayan efectuado las
reparaciones necesarias.

No efectle ninguna modificacion:

Unicamente personal capacitado y
autorizado por IC Biomedical debe realizar
los trabajos de reparacién y mantenimiento
de los Dewar para liquidos y
almacenamiento criogénico.

Compruebe que la ventilacion sea adecuada:

La ventilacion inadecuada de un &rea confinada
puede dar lugar a una atmdésfera carente del
suficiente oxigeno para respirar y provocar asfixia,
mareos, pérdida de conciencia o incluso la muerte.

Aunque el nitrégeno no es tdxico ni inflamable, es un gas
incoloro, inodoro e insipido no percibido por los sentidos
humanos y, por tanto, puede ser inhalado en el aire.

En consecuencia, debe confirmarse que la zona en la que
se utiliza el almacenamiento criogénico y el Dewar para
liquidos tenga buena ventilacién, asimismo, debe
almacenarse el contenedor de suministro del agente
criogénico liquido Gnicamente en una zona bien ventilada.

Si se necesitan primeros auxilios: avise de inmediato
al servicio de ambulancia sin dejar nunca de acompafiar
a la victima de asfixia.

Cuando utilice el almacenamiento en fase
liquida, use recipientes para muestras
disefiados para lainmersion en nitrogeno
liquido (LN2).

Si no se sella correctamente, con el tiempo,
el nitrégeno liquido puede filtrarse en el vial
criogénico. Durante la extraccion, el
nitrégeno liquido del vial o recipiente se
evaporard. Esto provocara la expansion del
nitrégeno liquido, lo que puede dar lugar a
una sobrepresurizacion que rompa el
recipiente y cause lesiones. Siga siempre
las instrucciones del fabricante para sellar
correctamente los recipientes de las
muestras.

Se puede producir la contaminacion cruzada de las
muestras si hay agentes infecciosos presentes y las
muestras no estan protegidas mediante un
recipiente sellado adecuadamente.

Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, se
recomienda el almacenamiento en seco cuando las
muestras puedan almacenarse a temperaturas
comprendidas entre —100 °C y —196 °C.
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El frio extremo del agente criogénico puede provocar lesiones por congelacion:

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico utilizan nitrégeno liquido, un liquido criogénico extremadamente frio
gue alcanza una temperatura de =196 °C a presién normal.

El contacto involuntario del nitrégeno liquido o gaseoso con la piel o los ojos puede provocar lesiones por exposicion a
bajas temperaturas similares a las quemaduras por congelacion. La piel expuesta no debe entrar en contacto con liquidos
o superficies metdlicas frias.

Durante la manipulacion de muestras almacenadas o el transporte de nitrégeno liquido, asi como siempre que exista
alguna posibilidad de contacto con liquido criogénico, tuberias frias o gas a baja temperatura, debe utilizarse proteccion
ocular y ropa que cubra la piel.

Utilice gafas de seguridad o una méascara facial, guantes de seguridad y ropa de manga larga, que sea facil de quitar.

Péngase en contacto con el proveedor de nitrégeno liquido para obtener informacién sobre la manipulacién y el uso
seguros del nitrégeno liquido.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

USO PREVISTO

Los Dewar de almacenamiento criogénico de IC Biomedical son productos sanitarios disefiados para el
almacenamiento criogénico a largo plazo y el transporte de frascos o viales con muestras bioldgicas de origen
humano (p. ej., sangre de cordon umbilical, células madre o semen) con el fin de usarlas posteriormente en
investigacion o reintroducirlas en el cuerpo, a temperaturas extremadamente bajas de entre =100 °C y =196 °C,
utilizando nitrégeno liquido como agente criogénico a presién atmosférica normal.

Los Dewar para liquidos de IC Biomedical son productos sanitarios disefiados para almacenar y dispensar
pequefas cantidades de nitrégeno liquido a temperaturas extremadamente bajas, entre =100 °C y —196 °C.

Nota: Cualquier otro uso es incompatible con las recomendaciones del fabricante.

IC Biomedical no se hace responsable en caso de que el producto no se utilice segun indica este manual del
operador. También es importante validar el uso del dispositivo para garantizar la seguridad de las muestras
biolégicas antes de su empleo; consulte la seccion Rellenado de este manual.

UBICACION Y GRUPOS DE USUARIOS PREVISTOS

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical son productos sanitarios empleados en
entornos de atencion sanitaria profesionales (p. €j., hospitales, clinicas, consultorios y laboratorios médicos) por parte
de personal especializado (p. €j., médicos, técnicos médicos y de laboratorio, auxiliares médicos y de laboratorio, y
resto de personal sanitario especializado con experiencia en el trabajo con productos y agentes criogénicos).

Nota: El personal no cualificado no debe utilizar los Dewar para liquidos y almacenamiento
criogénico.

IC Biomedical no se responsabiliza si el producto lo utiliza personal carente de la formacion adecuada, sin un
conocimiento profundo del presente manual del operador ni de los aspectos relevantes sobre el uso correcto
y las instrucciones de seguridad pertinentes, si no se ha inspeccionado antes de usarlo y si no se ha
efectuado su mantenimiento periddico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS PRINCIPALES

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical son sistemas de almacenamiento
criogénico de Ultima generacion y cuentan con las siguientes caracteristicas clave:

e Carcasa de aluminio acanalada de alta resistencia.

e Recubrimiento de pintura de larga duracion.

e Disefio con cuello magnetizado.

e Maximo tiempo de conservacion gracias a un mayor rendimiento de vacio con un aislamiento excelente.
e Uso de nitrégeno liquido no toxico y no inflamable como agente criogénico.

e Tapa con cierre
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DATOS TECNICOS

Para obtener mas informacién, consulte la ficha de caracteristicas especificas del producto en
www.ichiomedical.com o péngase en contacto con IC Biomedical.

DESEMBALAJE E INSPECCION

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical se suministran nuevos. Por proteccion
propia, se debe programar el tiempo suficiente para comprobar cualquier dafio externo en cada entrega.

e Abra el contenedor de transporte.

e Compruebe que todos los elementos del albaran de entrega estén presentes cuando se desembale la
unidad.

e Compruebe que la entrega no presente dafos.
e Registre todos los componentes en la lista de inventario antes de desechar el material de transporte.

e Consulte las instrucciones de llenado.

Nota: Cualquier reclamacion por dafios (visibles u ocultos) o entrega incompleta debe hacerse por
escrito en un plazo de 10 (diez) dias a partir de la recepcidn del suministro.

Si hubiera dafios aparentes o la entrega fuera incompleta, pongase en contacto con la empresa de
transporte inmediatamente.

En caso de escasez de piezas de repuesto o accesorios, péngase en contacto con IC Biomedical
inmediatamente.

IC Biomedical no se hace responsable de los componentes que falten y que no hayan sido comunicados
en un plazo de 10 (diez) dias desde la recepcion de la entrega.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO Y ALMACENAMIENTO

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical se han disefiado para su funcionamiento
en las condiciones siguientes:

Temperatura durante el funcionamiento: de0°Ca+40°C

Temperatura durante el transporte y el

. ) de -10°C a +50 °C
almacenamiento:
Humedad relativa durante el funcionamiento: del 20 % al 80 %, sin condensacion

Humedad relativa durante el transporte y el

; del 10 % al 90 %, sin condensacion
almacenamiento:

Presién atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa

Altitud: hasta 2000 m

Nota: No utilice los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical en zonas
con poco oxigeno o donde hayariesgo de incendio.

Instale los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical en un lugar plano y
bien ventilado de interior, exento de vibraciones y polvo excesivo. No deben instalarse bajo la luz
directa del sol, cerca de un calentador u otras fuentes de calor.

Deje suficiente espacio para abrir completamente la tapa.

Confirme que haya suficiente ventilacién para evitar que se deposite la condensacion.
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Nota: Las desviaciones de las condiciones ambientales admitidas pueden provocar un mal
funcionamiento de la unidad de almacenamiento criogénico.

Nota: Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico no tienen ninguna funcién que emita
radiacion y no utilizan ni reciben ninguna energia de radiacién para su funcionamiento.

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO
SISTEMA DE ALMACENAMIENTO

Para evitar cualquier pérdida innecesaria de nitrégeno liquido y la formacion de hielo, el interior del cuello (tapon)
debe permanecer en el recipiente cuando no se acceda al material almacenado. Cuando acceda al material
almacenado, el interior del cuello no debe retirarse durante mas tiempo del necesario. Cuando extraiga material
del frasco, tire de este lo suficiente como para poder retirar el contenido. Cuando el frasco esté completamente
extendido, el material almacenado se calienta al quedar expuesto a la temperatura ambiente.

Figura 1: Insercién o extraccion de frascos.

Algunos frascos tienen aberturas para la salida de liquido y otros no. Si los
frascos se extraen completamente del contenedor, el nitrégeno liquido puede
permanecer en ellos o filtrarse por la base. Cuando extraiga el frasco, sujete

brevemente el tubo de cuello para que el liquido salga completamente y, a
continuacioén, manipule el frasco con cuidado para evitar lesiones. Evite el
contacto directo entre el frasco y la piel expuesta. Se debe utilizar el equipo
de proteccion individual adecuado (guantes criogénicos, proteccion facial y

Nota: Cuando se afiada el producto a temperatura ambiente, introduzca lentamente el frasco en el

contenedor para reducir la ebullicion del agente criogénico y el choque de frio.

bata) para protegerse de las salpicaduras.

RELLENADO
1. Retire el interior del cuello.

2. Retire las gradillas o los frascos utilizados para el almacenamiento de las muestras.

51-ES Ref: MNLOO1IMDR, rev. B 04/2024



" Dewar para liquidos

Xl |CBi i . Sy
g CBiomedical y almacenamiento criogénico

3. Llene el recipiente con liquido hasta el nivel deseado.

Afadir nitrégeno liquido a un recipiente caliente puede provocar la pulverizacién y generar volimenes
considerables de gas nitrégeno, ya que el liquido frio entra en contacto con las superficies del refrigerador
caliente. Aflada lentamente el liquido para minimizar estos efectos.

4. Instale las gradillas o los frascos utilizados para el almacenamiento de las muestras y el interior del cuello
y la tapa para mantener los frascos en su lugar.

No lo llene en exceso.

El llenado excesivo puede causar lesiones por derrame de liquidos o dafiar el recipiente.

Al recibir un nuevo recipiente, es imperativo verificar la integridad del vacio de la unidad
antes de almacenar muestras, ya que pueden haberse producido dafios en el congelador
durante el transporte.

En el primer llenado, afiada nitrégeno al recipiente hasta que haya un minimo de

12 pulgadas de liquido en el espacio de la muestra. Transcurridas entre 4 y 8 horas, vuelva a
llenar la unidad, tome una lectura del nivel de liquido y deje que se equilibre durante la
noche. Después de 10 a 12 horas de equilibrio, vuelva a comprobar el nivel y asegurese de
gue el consumo de liquido no ha sido excesivo (superior a 2 pulgadas). También debe
comprobarse visualmente si hay puntos frios o hielo superficial en el exterior del congelador.

Si el consumo del liquido parece excesivo o si se observa formacion de hielo en la superficie
del congelador, no afiada material de muestra al congelador. P6ngase en contacto con el
distribuidor, el proveedor de servicios o el fabricante para obtener asesoramiento y resolver
el problema.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO
DESCONGELACION DEL DEWAR

Como sucede con todos los sistemas de almacenamiento de nitrégeno liquido, con el tiempo, el hielo y la escarcha se
acumulan en los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical. Puede formarse hielo y escarcha en
la tapa si se deja abierta o si el nivel del liquido se acerca demasiado a la parte inferior de la tapa.

Abra la tapa por completo para descongelarla. Retire el hielo y la escarcha de la parte inferior de la tapa mientras
espera a que se complete la descongelacion y, a continuacion, limpie las zonas correspondientes con un pafio
limpio y sin pelusas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL DEWAR

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical pueden requerir una limpieza y
desinfeccidn si se modifica el tipo de muestras almacenadas o si se retira de servicio el producto.

Para limpiar y desinfectar el Dewar se debe seguir el procedimiento siguiente:
e Retire todas las muestras y componentes almacenados.

e Deje que el nitrégeno liquido restante se evapore y que el contenedor criogénico alcance la temperatura
ambiente.

e Usar un ventilador para crear una corriente de aire puede acelerar la evaporacion.

e Aclare el recipiente con lejia doméstica.
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e Lave el recipiente interior con una solucion de agua y detergente en proporcién 40:1.
e Aclare y seque a fondo el interior y el exterior antes de volver a utilizar el recipiente.

e Elimine el agua restante y seque la superficie con una toalla de mano.

Nota: Limpie y desinfecte siempre los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico, con independencia
del tipo de muestras almacenadas, antes de devolverlos a IC Biomedical para su reparacién o
mantenimiento. Debe obtenerse un formulario de descontaminacion del Servicio de Atencion al Cliente de
IC Biomedical y devolverse con el producto una vez relleno.

No utilice nunca desinfectantes con cloro o productos de limpieza abrasivos, vapor a presion o
limpiadores de alta presién para limpiar los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico.

COMPROBACION DE LA TASA NORMAL DE EVAPORACION

El consumo de nitrégeno es el resultado de la combinacién de la evaporacién a través de los componentes de los
Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico y de la evaporacion provocada por el usuario.

Si hay una gran cantidad de escarcha o condensacion en el exterior del contenedor durante este tiempo, esto
indica una presion de vacio escasa o nula.

Factores como la antigiedad de la unidad, la cantidad de material almacenado, el entorno, las condiciones de
envio y el uso de accesorios, etc., pueden afectar negativamente a la tasa normal de evaporacion (TNE) de la
unidad.

Si se considera necesario efectuar una prueba de TNE, se debe contactar con IC Biomedical para obtener
instrucciones para el Dewar especifico.

Nota: IC Biomedical recomienda que el cliente tenga a mano un contenedor de repuesto lleno de nitrégeno
liquido para uso de emergencia en caso de que un contenedor en servicio se dafie o pierda el vacio. De esta
manera se puede preservar el valor del contenido al transferirlo al contenedor de reserva.

TRANSPORTE DEL PRODUCTO

Aungue los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico son resistentes, pueden dafiarse si no se manipulan
correctamente. Cuando mueva o transporte el contenedor, manténgalo en posicion vertical. Adopte todas las
medidas de precaucion necesarias para evitar que el producto resbale, vuelque, choque con otros objetos o se
caiga. Los contenedores que contienen nitrégeno liquido nunca deben transportarse en espacios cerrados. Debe
garantizarse la ventilacién para reponer el aire y evitar cualquier riesgo de asfixia relacionado.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO

En caso de que el Dewar deba devolverse para su reparacién, mantenimiento o sustitucién, péngase en contacto
con IC Biomedical para obtener el nimero de autorizacion de devolucion de mercancia (RMA) y la direccion de
envio de devolucidn.

Nota: Todos los Dewar enviados a IC Biomedical sin nimero de RMA se devolveran ala direccion
del remitente.

El usuario es responsable de asegurarse de que la mercancia esté debidamente embalada para su
devolucion.

Si es necesario, pongase en contacto con IC Biomedical para obtener instrucciones sobre el envio y el
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embalaje.

Todos los Dewar devueltos a IC Biomedical deben estar limpios y desinfectados antes de su envio. Debe
obtenerse un formulario de descontaminacion del Servicio de Atencidn al Cliente de IC Biomedical y
devolverse con el producto una vez completado.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico de IC Biomedical estan fabricados con componentes y
materiales reciclables de alta calidad.

Nota: No deseche los Dewar para liquidos y almacenamiento criogénico con los residuos generales.

Los materiales montados como el aluminio y la hoja de aluminio pueden reciclarse. Los plasticos, los
tubos de epoxi, la lamina de vidrio y el tamiz molecular deben eliminarse como residuos industriales o
incinerarse.

Deseche este producto y las muestras rechazadas de acuerdo con la normativa local.

54 —ES Ref: MNLOO1IMDR, rev. B 04/2024



“XgC- ICBiomedical

Dispositivos de armazenamento
criogénico e Dewars liquidos

PT - GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Nome e endereco do fabricante.

Este Manual do utilizador contém
avisos e instrucdes de seguranga
importantes

Transportar e mover o dispositivo médico
na vertical

Usar luvas de seguranca

il

Limite de empilhamento por nimero

Usar 6culos de seguranga

Fragil — manusear o dispositivo médico
com cuidado

Marcacéo CE com o nimero de ID
2797 do organismo notificado BSI.
Indica conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 do
Regulamento Europeu de Dispositivos
Médicos (RDM)

Marcacédo UKCA com o nimero de ID

Armazenar o dispositivo médico num local
seco

O
O
q
cA

\\‘// 0086 do organismo notificado BSI.
7 '\~ | Manter o dispositivo médico afastado da luz Colocado em dispositivos médicos para
/A solar direta e do calor demonstrar conformidade com o RDM

[ do Reino Unido 2002 (SI 2002 N.° 618,
conforme alterado).
d
id 4‘4

Referéncia de item do fabricante para o
dispositivo médico

Intervalo de temperaturas ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto sem
risco

SN

Numero de série do fabricante para o
dispositivo médico

Intervalo de humidade do ar ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto sem
risco

MD

Simbolo de dispositivo médico

Intervalo de pressdo ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto sem risco

UDI

A Ildentificag&o Unica do Dispositivo é
um sistema utilizado para assinalar e
identificar dispositivos na cadeia de
fornecimento de cuidados de salde.

Na&o eliminar o dispositivo médico nem os
seus componentes com residuos
indiferenciados néo reciclaveis

EC (REP

Representante autorizado na
Comunidade europeia

Pessoa responsavel no Reino Unido

Os materiais da embalagem séo
reciclaveis.

N&o elimine os materiais da embalagem
com o lixo doméstico.

Eliminar a embalagem em locais de recolha
ou reciclagem de residuos, se disponivel

CH (REP

Representante autorizado na Suica

Sinal de aviso geral

Importador, indica a entidade que
importa o dispositivo médico para o
local

B> B> T8t QRS

Possibilidade de ocorréncia de uma
gueimadura de frio em contacto com liquido
frio ou azoto gasoso ou com componentes
congelados. Aviso de baixa temperatura.
Para alertar para condi¢des de baixa
temperatura ou congelacéo

Data de fabrico
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INFORMACOES DE AVISO

IMPORTANTE: LEIA ESTE MANUAL DO UTILIZADOR!

O ndo cumprimento das instru¢des neste manual pode resultar em danos pessoais, danos no dispositivo

ou num mau desempenho do dispositivo!

As instrucdes de seguranga neste Utilize apenas acessorios e pegas sobresselentes
Manual do utilizador foram criadas para a aprovados:

sua protecao: . - L
Os Dispositivos de armazenamento criogénico e 0s

Familiarize-se com as instru¢des de aviso e Dewars liquido séo fornecidos com acessoérios e pegas
de seguranca antes de colocar o dispositivo sobresselentes aprovados pela IC Biomedical.
em funcionamento ou de realizar trabalhos

de manutencéo Utilize apenas o tampao em forma de gargalo fornecido

com o dispositivo. Um tampao ou rolha hermética ird

A empresa que opera o0 equipamento é provocar um aumento da press&o no recipiente, o que
responséavel apenas por assegurar a poder& danificar o recipiente e/ou provocar danos
disponibilizagcao de cursos de pessoais.

atualizacéo.

Certifique-se de que foram tomadas todas
as precaucgdes de seguranca antes de
colocar um Dewar criogénico em
funcionamento.

Na eventualidade de ocorrer um incidente grave com este
dispositivo, o utilizador deve comunicar de imediato o
incidente ao fornecedor e/ou ao fabricante. Um incidente
grave é definido como uma lesé@o, morte ou potencial de
causar lesdes/morte caso o incidente ocorra novamente.
O utilizador pode igualmente comunicar o incidente a
autoridade competente no pais onde o incidente ocorreu.

Todos os danos podem resultar em Certifique-se de que existe ventilagdo adequada:
avarias: S . .

Uma ventilagdo inadequada numa area confinada
Inspecione o Dewar antes de utiliza¢édo pode produzir uma atmosfera que contenha oxigénio
quanto a defeitos e danos. insuficiente para respiracdo e pode causar

sufocacgéao, tonturas, perda de consciéncia ou

Na eventualidade de suspeitar de uma mesmo a morte.

avaria no Dewar, pare de utilizar o

dispositivo e consulte as instrugfes de aviso Embora o azoto néo seja téxico nem inflaméavel, € um
relevantes para assegurar que o Dewar ndo gés incolor, inodoro e que ndo tem sabor que ndo é

é utilizado até serem realizadas as detetado pelos sentidos do ser humano e, por isso, pode
reparagdes necessarias. ser inalado no ar.

Por conseguinte, certifique-se de que a area onde o
Dispositivo de armazenamento criogénico e o Dewar
liquido estéo a ser utilizados esta bem ventilada e

Os trabalhos de reparag&o e manutencgao nos armazene o recipiente de abastecimento para o agente
Dispositivos de armazenamento criogénico e criogénico liquido apenas numa area bem ventilada.
Dewars liquidos s6 podem ser realizados por
pessoal com a devida formacéo e com
autorizac¢éo da IC Biomedical.

Néo efetue quaisquer modificagdes:

Caso sejam necessarios primeiros socorros:
Contacte imediatamente os servigos de transporte de
urgéncia em ambulancia e nunca deixe as vitimas de
asfixia sozinhas.

Ao utilizar o armazenamento em fase
liquida, use recipientes de amostras

concebidos paraimersdo em azoto 3 ; . 5
E possivel ocorrer contaminagéo cruzada das

liquido (LN2). - ) "
amostras quando existem agentes infecciosos

Se néo for devidamente selado, o azoto presentes e quando as amostras néo estéo

liquido pode, com o tempo, infiltrar-se no protegidas por um recipiente devidamente selado.

frasco criogénico. Durante a recolha, o

azoto liquido no frasco ou recipiente ira Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada,

evaporar-se. Isto resultara na expanséo do recomenda-se 0 armazenamento na fase de vapor

azoto liquido e podera resultar numa quando as amostras puderem ser armazenadas a

pressdo excessiva capaz de romper o temperaturas entre -100 °C e -196 °C.

recipiente e causar lesdes. Siga sempre as
instrugc@es do fabricante para selar
corretamente os recipientes de amostras.
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Agentes criogénicos extremamente frios podem provocar lesdes de frio:

Os Dispositivos de armazenamento criogénico utilizam azoto liquido, um liquido criogénico extremamente frio que atinge
uma temperatura de -196 °C a pressao normal.

O contacto inadvertido de azoto liquido ou gasoso com a pele ou os olhos pode provocar lesdes de frio semelhantes a
gueimaduras de frio. Certifiqgue-se de que a pele nua néo entra em contacto com liquidos ou superficies de metal frias.

Use protegao ocular e roupa que cubra a pele quando manusear amostras armazenadas ou transportar azoto liquido ou
em todas as outras situagdes em que seja possivel o contacto com liquido criogénico, tubos frios e gas frio.

Utilize 6culos de seguranga ou mascara facial, luvas de seguranca e vestuario de manga comprida facil de tirar.

Contacte o fornecedor de azoto liquido para obter informagdes sobre o manuseamento e utilizagédo seguros do azoto
liquido.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

UTILIZACAO INTENDIDA

Os Dewars de armazenamento criogénico da IC Biomedical sédo dispositivos médicos concebidos para o
armazenamento criogénico e transporte de longa duracéo de recipientes ou frascos com amostras biolégicas de
origem humana, por ex. sangue do cordao umbilical, células estaminais ou sémen, para investigacéo ou introdugao
subsequente no corpo humano a temperaturas extremamente baixas, entre -100 °C e -196 °C, utilizando azoto
liquido como agente criogénico, a temperatura atmosférica normal.

Os Dewars liquidos da IC Biomedical sao dispositivos médicos concebidos para armazenar e distribuir pequenas
guantidades de azoto liquido a temperaturas extremamente baixas, entre -100 °C e -196 °C.

Nota: Qualquer outra utilizagdo ndo cumpre as recomendacdes do fabricante!

A IC Biomedical ndo pode ser responsabilizada caso a utilizagcdo do dispositivo ndo esteja em conformidade com
este Manual do utilizador. Também € importante que a utilizacdo do dispositivo seja validada para garantir a
segurancga das amostras bioldgicas antes da utiliza¢&o, consulte a sec¢éo Enchimento deste manual.

LOCALIZACAO E GRUPOS DE UTILIZADORES PRETENDIDOS

Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos da IC Biomedical sdo dispositivos médicos que
se destinam a ser utilizados em ambientes de cuidados de salde profissionais, por ex. hospitais, clinicas,
gabinetes médicos e laboratérios clinicos, por técnicos especialistas devidamente formados, por ex. médicos,
técnicos clinicos e laboratoriais, assistentes clinicos e laboratoriais e outro pessoal de cuidados de salde
especialista, com experiéncia com agentes e dispositivos criogénicos.

Nota: Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos ndo devem ser utilizados por
pessoal sem formagéao!

A IC Biomedical ndo pode ser responsabilizada se o dispositivo for utilizado por pessoal que nédo recebeu
formacéo suficiente, ndo esté familiarizado com este Manual do utilizador e com todos os pontos relevantes
no que diz respeito & utilizagdo apropriada e com todas as instru¢des de seguranca relevantes, e se nao tiver
sido realizada qualquer inspecao antes da utilizacdo, nem qualquer manutencgédo regular.

DESCRICAO GERAL DO DISPOSITIVO E PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos da IC Biomedical séo sistemas de
armazenamento criogénico de ponta e incluem as seguintes caracteristicas principais:

e Corpo em aluminio estriado de alta resisténcia.

e Esquema de pintura duradouro.

e Design de gargalo com formacgéo eletromagnética.

e Desempenho de vacuo superior com super isolamento que oferece tempos de permanéncia maximos.
e Utilizam azoto liquido como agente criogénico nao téxico e ndo inflamavel.

e Tampa bloqueavel.

DADOS TECNICOS

Consulte a ficha de especificagdes do produto especifico em www.ichiomedical.com ou entre em contacto com a
IC Biomedical para obter informag&es adicionais.
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DESEMBALAGEM E INSPECAO

Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos da IC Biomedical séo fornecidos novos. Para sua

propria protecao, reserve tempo suficiente para inspecionar cada remessa quanto a danos externos.

e Abra o contentor de transporte;

e Utilize a guia de remessa para verificar se todos os artigos estdo presentes enquanto a unidade esta a ser

desembalada;
e Inspecione a remessa quanto a danos;
e Registe todos os componentes na lista de inventario antes de eliminar o material de transporte;

e Consulte as instrugdes de enchimento.

Nota: Quaisquer reclamacgdes devido a danos (visiveis ou ocultos) ou a remessas incompletas tém
de ser efetuadas por escrito, no prazo de 10 (dez) dias a partir do recibo de entrega.

Na eventualidade de existirem danos visiveis ou remessas incompletas, contacte imediatamente a
empresa transportadora.

Na eventualidade de estarem em falta pecas sobresselentes ou acessorios, contacte imediatamente a
IC Biomedical.

A IC Biomedical ndo pode ser responsabilizada por quaisquer componentes em falta que ndo tenham sido
reportados como estando em falta no prazo de 10 (dez) dias a partir do recibo de entrega.

CONDICOES DE FUNCIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos da IC Biomedical destinam-se a ser utilizados

sob as seguintes condi¢cdes:
Temperatura durante o funcionamento: 0°Ca+40°C

Temperatura durante o transporte e
armazenamento:

-10°Ca+50°C

Humidade relativa durante o funcionamento: 20% a 80%, sem condensacao

Humidade relativa durante o transporte e ~
P 10% a 90%, sem condensacgéo

armazenamento:
Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Altitude: até 2000 m

Nota: Nao utilize os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos em areas pouco
ricas em oxigénio ou onde exista um risco de incéndio.

Instale os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos em espacos interiores,
nivelados e bem ventilados, sem vibracdes, pé excessivo e afastados da luz solar direta,
aquecedores ou outras fontes de calor.

Deixe espaco suficiente para abrir completamente a tampa.
Certifique-se de que existe ventilagao suficiente para evitar depositos de condensado.

Nota: Quaisquer desvios das condicdes de ambiente admissiveis podem resultar na avaria da
Unidade de criopreservacao!
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Nota: Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liqguidos ndo contém quaisquer
funcdes que libertem qualquer radiacéo pretendida e ndo utilizam nem recebem qualquer energia
de radiacdo para o funcionamento.

FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO
SISTEMA DE ARMAZENAMENTO

Para prevenir qualquer perda desnecessaria de azoto liquido e a formacao de gelo, o nucleo do gargalo (rolha)
deve permanecer no contentor quando ndo estiver a aceder ao material armazenado. Quando aceder ao material
armazenado, o nlcleo do gargalo ndo deve ser removido durante mais tempo do que o0 necessario. Ao remover 0
material do recipiente, puxe o recipiente para fora apenas o suficiente para que o contetido possa ser removido.
Quando o recipiente estiver totalmente removido, o material armazenado aquece quando exposto as condi¢cbes de
temperatura ambiente.

Figura 1: Inserir ou remover recipientes.

Alguns recipientes tém aberturas de descarga de liquidos e outros ndo. Se
os recipientes forem completamente removidos do contentor, o azoto liquido
pode permanecer no recipiente ou vazar da base. Ao remover os recipientes,

segure brevemente no gargalo para permitir que o liquido drene
completamente e, em seguida, manuseie cuidadosamente o recipiente para
evitar lesdes. Evite o contacto direto entre o recipiente e a pele nua. Deve
utilizar equipamento de protecdo individual adequado (luvas criogénicas,
protecéo facial e bata) para protecdo contra salpicos.
Nota: Quando o produto for adicionado a temperatura ambiente, baixe lentamente o recipiente para
dentro do contentor para reduzir a ebulicdo do agente criogénico e o choque frio.
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ENCHIMENTO
1. Remova o nudcleo do gargalo.
2. Remova quaisquer racks ou recipientes utilizados para armazenamento de amostras.
3. Encha o contentor com liquido até ao nivel pretendido.

A adigdo de azoto liquido a um recipiente quente pode causar pulverizacao e gerar volumes consideraveis
de gas azoto, uma vez que o liquido frio entra em contacto com as superficies do refrigerador aquecido.
Adicione lentamente liquido para minimizar estes efeitos.

4. Instale os racks ou recipientes utilizados para 0 armazenamento das amostras e o ndcleo e tampa do
gargalo para manter os recipientes no lugar.

N&o encha demasiado!

O enchimento excessivo pode provocar lesGes devido ao derramamento de liquidos ou
danificar o recipiente.

Ap0s a recegdo de um novo recipiente, € imperativo verificar a integridade do vacuo da
unidade antes das amostras serem armazenadas, uma vez que podem ocorrer danos no
dispositivo durante o transporte.

No primeiro enchimento, adicione azoto ao recipiente até que tenha, no minimo, 304 mm de
liquido no espago de amostra. Apos 4 a 8 horas, encha novamente a unidade, analise o nivel
do liquido e deixe estabilizar durante a noite. Apés 10 a 12 horas de estabilizacao, volte a
verificar o nivel do liquido e certifique-se de que o consumo néo foi excessivo (superior a 50
mm). Deve também fazer uma verificagcao visual para a existéncia de pontos frios ou de gelo
na superficie externa do dispositivo.

Se o consumo de liquido parecer excessivo ou se observar a formacao de gelo na superficie
do dispositivo, ndo coloque o material de amostra no dispositivo. Contacte o
distribuidor/prestador de servicos ou o fabricante para aconselhamento e resolucéo.

CUIDADOS E MANUTENCAO DO DISPOSITIVO

DESCONGELAMENTO DO DEWAR

A semelhanca de outros sistemas de armazenamento de azoto liquido, o gelo acumula-se ao longo do tempo nos
Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos da IC Biomedical. E possivel que haja formacao de
gelo na tampa se a tampa for deixada aberta ou se o nivel de liquido se aproximar demasiado da parte inferior da
tampa.

Abra completamente a tampa para a descongelar. Retire o gelo da parte inferior da tampa enquanto aguarda que
o descongelamento seja concluido e, em seguida, limpe as areas relevantes com um pano limpo e que nao largue
pelos.
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LIMPEZA E DESINFECAO DO DEWAR

Podera ser necessario limpar e desinfetar os Dispositivos de armazenamento criogénico da IC Biomedical se o
tipo de amostras armazenadas for modificado ou se o dispositivo for desativado.

Siga 0s passos que se seguem para limpar e desinfetar o Dewar:
e Retire todas as amostras armazenadas e todos 0os componentes.

e Deixe evaporar qualquer azoto liquido restante e aguarde que o contentor criogénico atinja a temperatura
ambiente.

e A utilizacdo de um ventilador ou ventoinha para criar um fluxo de ar pode acelerar a evaporacao.
e Enxague o contentor com lixivia doméstica.

e Lave o contentor interior com uma solucao de agua e detergente a uma propor¢éo de 40:1.

e Enxague e seque cuidadosamente por dentro e por fora antes de reutilizar o contentor.

e Remova toda a agua restante e seque a superficie com uma toalha.

Nota: Limpe e desinfete sempre o Dispositivo de armazenamento criogénico e os Dewars liquidos
independentemente do tipo de amostras armazenadas antes de os devolver a IC Biomedical para reparacao
ou manutengdo. Devera obter um formulario de descontaminacao junto do apoio ao cliente da IC Biomedical
e devolver o formulério com o dispositivo quanto estiver preenchido.

Nunca utilize desinfetantes a base de cloro ou agentes de limpeza abrasivos, pressao de vapor ou
dispositivos de limpeza de alta pressao para limpar os Dispositivos armazenamento criogénico e
Dewars liquidos.

TESTE DA TAXA DE EVAPORAGCAO NORMAL

O consumo de azoto resulta de uma combinacdo de evaporacéo através de todos os componentes do Dispositivo
de armazenamento criogénico e Dewars liquidos e evaporagédo gerada pelo utilizador.

Se existir acumulagéo de gelo ou condensacao excessiva no exterior do contentor durante este periodo de tempo,
tal indica um vécuo fraco ou inexistente.

Fatores como a antiguidade da unidade, a quantidade de inventario, 0 ambiente de funcionamento, a condi¢cao de
transporte e a utilizagdo de acessorios, entre outros, podem afetar negativamente a taxa de evaporagdo normal da
unidade.

Se considerar que é necessario realizar um teste da taxa de evaporacéo normal, contacte a IC Biomedical para
obter instrucdes para o seu Dewar.

Nota: A IC Biomedical recomenda ao cliente que mantenha um tanque de reserva cheio de azoto liquido a
mao para utilizacdo numa emergéncia caso um tanque em servico seja danificado ou perca o vacuo,
permitindo assim poupar contetidos valiosos, transferindo-os para o tanque de reserva.

TRANSPORTE DO DISPOSITIVO

Embora os Dispositivos de armazenamento criogénico e os Dewars liquidos sejam robustos, podem ser
danificados se ndo forem manuseados corretamente. Mantenha o contentor na vertical sempre que 0 mover ou
transportar. Tome todas as medidas de precaucdo necessarias para evitar que o dispositivo deslize, tombe, colida
com outros objetos ou caia. Os contentores com azoto liquido nunca devem ser transportados em espacos
selados. A ventilacao deve ser assegurada a fim de repor o ar e evitar qualquer risco associado de asfixia.
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DEVOLUGCAO DO DISPOSITIVO

Na eventualidade de ser necessario devolver o Dewar para reparacéo, manutencao ou substituicdo, contacte a
IC Biomedical para obter um niimero RMA e o endereco de envio para devolver o Dewar.

Nota: Qualquer Dewar devolvido a IC Biomedical sem um namero RMA sera devolvido para o
endereco do remetente.

Vocé é responsavel por assegurar que os artigos sao devidamente embalados para proceder a
devolucao.

Se necessario, contacte a IC Biomedical para instrucdes de envio e embalamento.

Todos os Dewars devolvidos a IC Biomedical ttm de ser limpos e desinfetados antes do envio. Devera
obter um formulério de descontaminacéo junto do apoio ao cliente da IC Biomedical e devolver o
formulario com o dispositivo quanto estiver preenchido.

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Os Dispositivos de armazenamento criogénico e Dewars liquidos da IC Biomedical sdo fabricados com materiais e
componentes reciclaveis de elevada qualidade.

Nota: N&o elimine o Dispositivo de armazenamento criogénico e os Dewars liquidos com o lixo normal:

Os materiais montados, incluindo o aluminio e a folha de aluminio, podem ser reciclados. Os plasticos, os
tubos epoxidicos, a pelicula de vidro e a manga molecular devem ser eliminados juntamente com
residuos industriais ou incinerados.

Elimine este dispositivo e as amostras rejeitadas em conformidade com os regulamentos locais.
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PL — GLOSARIUSZ SYMBOLI

Nazwa i adres producenta.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera istotne
ostrzezenia i zalecenia dotyczgce
bezpieczenstwa

Wyréb medyczny nalezy transportowac
i przemieszczac w pozycji pionowej

Stosowacé rekawice ochronne

Ograniczenie liczbowe dotyczgce
pietrowego uktadania wyrobow

Nosi¢ gogle ochronne

e | mex| |

Wyréb delikatny — w trakcie obstugi
niniejszego wyrobu medycznego zachowa¢
ostroznos¢

Znak CE z numerem identyfikacyjnym 2797
jednostki notyfikowanej BSI.

Potwierdza zgodnos¢ z europejskim (UE)
rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych (MDR — Medical
Device Regulation)

”
~

N/
1)7/'\

Trzymac niniejszy wyréb medyczny
z daleka od bezposredniego
nastonecznienia i od zrédet ciepta

S N0

Znak UKCA (UK Conformity Assessment —
brytyjska ocena zgodnosci) z numerem
identyfikacyjnym 0086 jednostki
notyfikowanej BSI.

Jest umieszczany na wyrobach medycznych
w celu wykazania, ze spetniajg one
wymagania brytyjskiego rozporzadzenia
MDR 2002 (Sl 2002 nr 618 z p6zniejszymi
zmianami).

-
-
-
-
-

Przechowywaé niniejszy wyrob medyczny
w suchym miejscu.

L
m
m

Odniesienie wtasne producenta do pozyciji
dotyczace wyrobu medycznego

Zakres temperatur, na jakie moze by¢
narazony wyrob medyczny bez ryzyka

SN

Wiasny numer seryjny producenta
dotyczacy wyrobu medycznego

Zakres poziomow wilgotnosci, na jakie moze
by¢ narazony wyréb medyczny bez ryzyka

Symbol wyrobu medycznego

Zakres ci$nien, na jakie moze by¢ narazony
wyréb medyczny bez ryzyka

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
stanowi system stosowany do oznaczania
i identyfikacji wyrob6w w taricuchu dostaw
dla instytucji opieki zdrowotnej.

Nie usuwa¢ wyrobu medycznego ani jego
podzespotdéw wraz z niesortowanymi,
nienadajgcymi sie do recyklingu
pozostatymi odpadami.

EC |REP

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Materiaty opakowaniowe nadajg sie do
recyklingu.

Nie usuwaé materiatéw opakowaniowych
wraz z odpadami domowymi.

Przekazywa¢ opakowania do placéwek zbidrki
odpadéw lub do firm zajmujgcych sie
recyklingiem odpaddw, jezeli sg dostepne.

CH

REP

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Ogdlny znak ostrzegawczy

Importer wskazuje podmiot importujgcy
dany wyréb medyczny do regionu.

B> B> 0 QRSP

W wyniku kontaktu z zimnym azotem,
ciektym lub gazowym lub z oszronionymi
elementami moze doj$¢ do odmrozenia
tkanek. Ostrzezenie o niskiej temperaturze.
Ostrzega przed niskg temperaturg lub
warunkami zamarzania.

Data produkciji
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INFORMACJE OSTRZEGAWCZE
WAZNE: ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI!

Nieprzestrzeganie zawartych w niniejszej instrukcji zalecen moze skutkowac obrazeniami ciata, uszkodzeniem
lub pogorszeniem wiasciwosci uzytkowych urzadzenia!

Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa, jakie
zostaly zawarte w niniejszej instrukcji
obstugi, maja na celu ochrone uzytkownika
wyrobu medycznego:

Przed przystgpieniem do procedur
uruchomienia lub konserwacji wyrobu nalezy
sie zapoznac z trescig ostrzezen i instrukciji
bezpieczenstwa.

Eksploatujgca urzadzenie placéwka ponosi
wylaczng odpowiedzialnos¢ za zapewnienie
przeprowadzania utrwalajacych wiedze
kurséw powtérkowych.

Przed oddaniem do eksploatacii
kriogenicznego pojemnika Dewara nalezy sie
upewni¢, ze zostaly podjete wszelkie
niezbedne $rodki ostroznosci.

Dopuszcza sie stosowanie wylacznie zatwierdzonych
elementéw wyposazenia i cze$ci zamiennych:

Pojemniki Dewara do kriogenicznego przechowywania
prébek i cieczy sa dostarczane z akcesoriami i czesciami
zamiennymi zatwierdzonymi przez firme IC Biomedical.

Nalezy stosowac wytgcznie dostarczany z wyrobem korek
rurki szyjkowej. Sciéle dopasowany korek lub zatyczka
spowodujg wzrost cisnienia w pojemniku, co moze
spowodowac uszkodzenie pojemnika i/lub obrazenia ciata
pracownika obstugi.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu
zwigzanego z tym urzadzeniem uzytkownik powinien
niezwiocznie zgtosi¢ ten incydent dostawcy iflub
producentowi urzadzenia. Powazny incydent jest
definiowany jako uraz fizyczny, zgon lub zagrozenie
urazem/$miercig w przypadku ponownego wystgpienia
danego incydentu. Uzytkownik moze rowniez zgtosic¢
incydent do whasciwego organu w kraju, w ktérym dany
incydent nastgpit.

Wszelkie uszkodzenia moga prowadzi¢ do
zaburzen funkcjonalnosci wyrobu:

Pojemnik Dewara nalezy przed uzyciem
sprawdzi¢ pod kagtem ewentualnych wad
i uszkodzen.

W przypadku podejrzenia nieprawidtowego
dziatania pojemnika Dewara nalezy zaprzesta¢
korzystania z urzadzenia i zapoznac si¢

z odpowiednimi instrukcjami ostrzegawczymi,
aby upewni¢ sig, ze pojemnik Dewara nie
bedzie uzywany do czasu przeprowadzenia
niezbednych napraw.

Nie przeprowadza¢ zadnych modyfikaciji:

prace naprawcze i konserwacyjne pojemnikéw
Dewara do przechowywania kriogenicznego
prébek moze wykonywac wylgcznie
przeszkolony personel z autoryzacjg firmy

IC Biomedical.

Nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje:

Niedostateczna wentylacja w zamknietej przestrzeni
moze wytworzy¢ atmosfere o niewystarczajacej do
oddychania ilosci tlenu, co moze spowodowac uczucie
duszenia sie, zawroty glowy, utrate przytomnosci,

a nawet zgon.

Chociaz azot jest nietoksyczny i niepalny, jest to gaz
bezbarwny, bezwonny i bezsmakowy niewyczuwalny przez
ludzkie zmysty, dlatego moze by¢ wdychany z powietrzem.

Z tego wzgledu nalezy sig upewnic, ze przestrzen, w ktorej
jest ustawiony pojemnik Dewara do kriogenicznego
przechowywania prébek i cieczy, jest dobrze wentylowana,
zas pojemnik do zasilania ciektym czynnikiem
kriogenicznym nalezy przechowywac wytgcznie w dobrze
wentylowanych miejscach.

W przypadku gdy wymagane jest udzielenie pierwszej
pomocy: natychmiast wezwa¢ pogotowie ratunkowe,
zapewniajac statg opieke ofiarom z objawami duszenia sie.

W przypadku przechowywania w fazie
cieklej nalezy uzywa¢ pojemnikéw na
prébki przeznaczonych do zanurzenia
w cieklym azocie (LN2).

W przypadku nieprawidtowego zamknigcia
ciekty azot moze z czasem przedostac sie
do fiolki kriogenicznej. Podczas pobierania
ciekly azot w fiolce lub pojemniku wyparuje.
Spowoduje to ekspansije ciektego azotu i
moze spowodowac powstanie nadmiernego
cisnienia, ktére moze rozerwac pojemnik i
spowodowacé obrazenia. Zawsze
postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczacymi prawidtowego
zamykania pojemnikéw na probki.

Zanieczyszczenie krzyzowe prébki jest mozliwe, jesli
obecne sa czynniki zakazne, a probki nie sg
zabezpieczone odpowiednio zamknigtym
pojemnikiem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego,
zaleca sie przechowywanie w fazie gazowej, gdy probki
mozna przechowywac¢ w temperaturach od -100°C

do -196°C.
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Czynnik kriogeniczny o wyjatkowo niskiej temperaturze moze powodowac¢ urazy odmrozeniowe:

Pojemniki Dewara do kriogenicznego przechowywania probek i cieczy wykorzystujg ciekly azot, ciecz kriogeniczng o ekstremalnie
niskiej temperaturze, ktéra przy normalnym ci$nieniu osigga poziom -196°C.

Przypadkowy kontakt skory lub gatek ocznych z azotem w postaci ciektej lub gazowej moze powodowa¢ podobne do odmrozen
zmiany niskotemperaturowe. Nalezy chroni¢ gotg skére przed jakimkolwiek kontaktem z cieczami lub zimnymi powierzchniami
metalowymi.

Podczas obstugi przechowywanych prébek lub przenoszenia ciektego azotu lub we wszystkich innych przypadkach, w ktérych
mozliwy jest kontakt z cieczg kriogeniczng, zimnymi rurami i zimnym gazem, nalezy nosi¢ okulary ochronne i zakrywajaca skére
odziez.

Nalezy stosowa¢ gogle ochronne lub twarzowe maski ochronne, rekawice ochronne i tatwg do zdjecia odziez z dtugimi rekawami.

Aby uzyska¢ informacje dotyczace bezpiecznego obchodzenia sig z ciektym azotem i jego stosowania, nalezy skontaktowac sie z
dostawcg ciektego azotu.
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OPIS WYROBU

PRZEZNACZENIE

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek sg wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do kriogenicznego, dtugoterminowego przechowywania i transportu kanistrow lub fiolek z
probkami biologicznymi pochodzenia ludzkiego, takimi jak krew pepowinowa, komoérki macierzyste lub nasienie,

w celu ich pézniejszego poddania badaniom lub na potrzeby dokonania ich wprowadzenia do organizmu cztiowieka
w ekstremalnie niskich temperaturach, wynoszacych od -100°C do -196°C, przy uzyciu ciektego azotu jako
czynnika kriogenicznego w normalnym cisnieniu atmosferycznym.

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do przechowywania probek i cieczy to wyroby medyczne przeznaczone do
przechowywania i dozowania niewielkich ilosci ciektego azotu w ekstremalnie niskich temperaturach od -100°C do
-196°C.

Uwaga: Zadne inne zastosowanie ww. wyrobéw nie jest zgodne z zaleceniami producental

Firma IC Biomedical nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku uzytkowania urzgdzenia niezgodnego
Z niniejszg instrukcjg obstugi. Wazne jest réwniez, aby przed uzyciem sprawdzi¢ uzycie urzgdzenia, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo prébek biologicznych, patrz czes¢ ,Napetnianie” w niniejszej instrukciji.

DOCELOWE LOKALIZACJE | GRUPY UZYTKOWNIKOW

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy to wyroby medyczne
przeznaczone do uzytkowania w placéwkach opieki zdrowotnej, np. szpitalach, klinikach, gabinetach lekarskich i
laboratoriach medycznych, oraz do stosowania przez przeszkolony personel specjalistyczny, np. lekarzy
klinicznych, technikéw medycznych i laboratoryjnych, asystentéw medycznych i laboratoryjnych, jak i przez inny
specjalistyczny personel medyczny majgcy doswiadczenie w postugiwaniu sie czynnikami i urzgdzeniami
kriogenicznymi.

Uwaga: Zabrania sie korzystania z pojemnikéw Dewara do kriogenicznego przechowywania probek
przez nieprzeszkolony personel!

Firma IC Biomedical nie moze przyjmowac na siebie odpowiedzialno$ci, jezeli dane urzgdzenie bylo stosowane
przez personel, ktory nie zostat odpowiednio przeszkolony, nie zapoznat sie z niniejszg instrukcjg obstugi i ze
wszystkimi istotnymi punktami dotyczgcymi prawidtowego uzytkowania oraz wszystkimi istotnymi instrukcjami
bezpieczenstwa, a takze jezeli nie zostata przeprowadzona zadna kontrola techniczna przed wigczeniem
urzgdzenia do eksploatacji, a nastepnie jezeli nie byly przeprowadzane jego regularne konserwacije.

OMOWIENIE WYROBU | JEGO KLUCZOWE CECHY CHARAKTERYSTYCZNE

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy to najnowoczesniejsze
systemy przechowywania kriogenicznego o nastepujgcych kluczowych cechach charakterystycznych:

e uzebrowany korpus aluminiowy o wysokiej wytrzymato$ci;
e trwaly system powiok lakierniczych;
e oparta na formowaniu magnetycznym konstrukcja szyjki rurowej;

e trwate utrzymywanie podcisnienia przy skutecznej izolacji zapewnia maksymalne czasy utrzymania
parametrow;

e w charakterze czynnika kriogenicznego urzgdzenie wykorzystuje nietoksyczny i niepalny ciekty azot;

e zamykana pokrywa.
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DANE TECHNICZNE

Aby uzyskac¢ szczegoétowe informacje, nalezy sie zapoznaé z arkuszem danych technicznych konkretnego produktu

na stronie www.icbiomedical.com lub skontaktowac¢ sie z firmg IC Biomedical.

WYPAKOWANIE | KONTROLA

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy sg dostarczane jako
wyroby nowe. Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy zaplanowaé¢ odpowiednie przedziaty czasowe na kontrole po
kazdej dostawie pod katem jakichkolwiek uszkodzen zewnetrznych.

e Otworzy¢ kontener transportowy.

e Przy wypakowywaniu nalezy sprawdzi¢ kompletno$¢ urzgdzenia i jego wyposazenia w oparciu o zgodnosc¢

z dowodem dostawy.
e Sprawdzi¢ dostawe pod kagtem jakichkolwiek uszkodzen.

e \Wszystkie elementy dostawy nalezy zapisa¢ na wykazie inwentarzowym przed usunieciem do odpadow
jakiegokolwiek materiatu transportowego.

e Zobacz Instrukcje napetniania.

Uwaga: Wszelkie roszczenia z tytutu uszkodzen (widocznych lub ukrytych) lub niekompletnej
dostawy musza by¢ zgtaszane na pismie w ciggu 10 (dziesieciu) dni od otrzymania dostawy.

W przypadku widocznych uszkodzen lub niekompletnej dostawy nalezy sie niezwtocznie skontaktowac
z firmg przewozowa.

W przypadku braku czesci zamiennych lub elementéw wyposazenia nalezy sie niezwiocznie skontaktowac
z firmg IC Biomedical.

Firma IC Biomedical nie ponosi odpowiedzialnosci za brakujgce komponenty, ktérych brak nie zostat
zgtoszony w ciggu 10 (dziesieciu) dni od otrzymania dostawy.

WARUNKI EKSPLOATACJI | MAGAZYNOWANIA

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy zostaty zaprojektowane

do eksploatacji w nastepujgcych warunkach:

Temperatura podczas eksploatacji: od 0°C do +40°C
Temperatura podczas transportu i przechowywania: od -10°C do +50°C
Wilgotno$¢ wzgledna podczas eksploatacii: od 20% do 80%, bez kondensacji

Wilgotno$¢ wzgledna podczas transportu i podczas

przechowywania: od 10% do 90%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

Wysokosé n.p.m. do 2000 m

Uwaga: Pojemnikow Dewara do kriogenicznego przechowywania probek i cieczy nie nalezy
ustawiaé w obszarach o niskim poziomie tlenu lub z zagrozeniem pozarowym.

Pojemniki Dewara do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy nalezy ustawia¢ w
pomieszczeniach wewnetrznych o plaskiej, rownej podtodze i z dobra wentylacja pozbawionych
wibracji i nadmiernego zapylenia, a takze poza bezposrednim nastonecznieniem i z daleka od
grzejnikéw lub innych zrédet ciepta.
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Nalezy pozostawi¢ odpowiednig wolng przestrzen wokot pojemnika w celu catkowitego otwarcia pokrywy.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje, aby zapobiec osiadaniu skroplin.

Uwaga: Odchylenia od dopuszczalnych warunkéw srodowiskowych moga prowadzi¢ do zaburzen
funkcjonalnos$ci pojemnika do kriogenicznego przechowywania!

Uwaga: Pojemniki Dewara do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy nie posiadajg
zadnych funkgcji, ktore uwalniatyby jakiekolwiek celowe promieniowanie, ani tez nie wykorzystuja
ani nie odbieraja zadnej energii radiacyjnej dla celéw uzytkowych.

OBSLUGA WYROBU

SYSTEM PRZECHOWYWANIA

Aby zapobiec niepotrzebnym stratom ciektego azotu i tworzeniu sie lodu, rdzen szyjki rurowej (korek) powinien pozostaé
w pojemniku, kiedy nie jest wymagany dostep do przechowywanego materiatu. Podczas uzyskiwania dostepu do
przechowywanego materiatu nie nalezy wysuwacé rdzenia szyjki na diuzej niz to konieczne. Podczas wyjmowania
materiatu z kanistra nalezy sam kanister wyciggng¢ na tyle, aby mozna byto swobodnie wyjg¢ jego zawartos¢. Kiedy
kanister zostanie catkowicie wysuniety, przechowywany materiat nagrzewa sie pod wptywem temperatury pokojowe;.

Rysunek 1: Wkfadanie lub wyjmowanie kanistrow.

Niektére kanistry sg wyposazone w otwory do odprowadzania cieczy,
podczas gdy inne ich nie maja. Po catkowitym wyciggnieciu kanistrow
z pojemnika ciekly azot moze pozosta¢ w kanistrze lub wycieka¢ z jego

podstawy. Podczas wyjmowania kanistrow nalezy krotko przytrzymac szyjke,
aby ptyn catkowicie sptynat, a nastepnie obchodzi¢ sie z kanistrem bardzo
Uwaga: Gdy jakis produkt zostanie dodany do pojemnika w temperaturze pokojowej, kanister z nowym

ostroznie, aby nie dopusci¢ do obrazen ciata. Nalezy unikaé bezposredniego
kontaktu pojemnika z gotg skérg. Nalezy stosowaé¢ odpowiednie wyposazenie
materiatem nalezy opuszcza¢ do pojemnika powoli, aby ogranicza¢ wrzenie czynnika kriogenicznego
i szok chtodowy.

ochrony indywidualnej (rekawice kriogeniczne, ostone twarzows i fartuch) do
ochrony przed rozpryskami.
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NAPELNIANIE

1. Wyijac korek z szyjki rurowe;.

2. Usung¢ wszelkie stojaki lub kanistry stosowane do przechowywania probek.

3. Napetni¢ naczynie ptynem do pozgdanego poziomu.
Dodanie ciektego azotu do cieptego pojemnika moze spowodowac rozpryski i wygenerowac znaczne ilosci
gazowego azotu, poniewaz zimna ciecz wchodzi w kontakt z powierzchniami cieptej chtodziarki. Ciecz
nalezy dodawac powoli, aby zminimalizowaé¢ powyzsze efekty.

4. Zamontowac stojaki lub kanistry, uzywane do przechowywania prébek, oraz zamontowac korek szyjki

i pokrywe dla utrzymania kanistrow na swoim miejscu.

Pojemnika nie wolno przepetniaé!

Przepetnienie zagraza obrazeniami ciata przez rozlane ptyny lub moze spowodowaé
uszkodzenie pojemnika.

Po otrzymaniu nowego naczynia konieczne jest sprawdzenie integralnosci podcisnienia
w urzgdzeniu przed przechowywaniem prébek, poniewaz podczas transportu moze nastgpi¢
uszkodzenie zamrazarki.

Przy pierwszym napetnieniu doda¢ azot do naczynia, az w przestrzeni prébki znajdzie sie co
najmniej 12 cali cieczy. Po 4 do 8 godzinach ponownie napetié urzgdzenie, zmierzy¢ poziom
cieczy i pozostawi¢ na noc do ustabilizowania sie. Po 10—12 godzinach réwnowazenia
ponownie sprawdzi¢ poziom i upewni¢ sie, ze zuzycie ptynu nie jest nadmierne (wieksze niz 2
cale). Nalezy réwniez przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem zimnych miejsc lub
oblodzenia powierzchni na zewnatrz zamrazarki.

Jesli zuzycie ptynu okaze sie nadmierne lub jesli na powierzchni zamrazarki zaobserwuje sie
oblodzenie, nie nalezy dodawac¢ materiatu prébki do zamrazarki. Skontaktowac sie z
dystrybutorem/ustugodawcg lub producentem, aby uzyska¢ porade i rozwigzanie.

DBALOSC O WYROB | JEGO KONSERWACJA
ROZMRAZANIE POJEMNIKA DEWARA

Podobnie jak w przypadku wszystkich systemoéw przechowywania ciektego azotu, 16d i szron narastajg z biegiem
czasu réwniez w pojemnikach Dewara do kriogenicznego przechowywania probek i cieczy firmy IC Biomedical.
LAd i szron mogg tworzy¢ sie na pokrywie po jej otwarciu lub jezeli poziom ptynu zbytnio zblizy sie do spodu
pokrywy.

Pokrywe nalezy catkowicie otworzy¢ w celu jej odmrozenia. Usung¢ 16d i szron ze spodniej powierzchni pokrywy
w oczekiwaniu na zakohczenie procesu odmrazania, a nastepnie przetrze¢ odmrozone powierzchnie czysta,
niestrzepigcy sie Sciereczka.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA POJEMNIKOW DEWARA

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy mogg wymagac
czyszczenia i dezynfekcji w przypadku zmiany prébek lub jezeli dany pojemnik zostanie wycofany z eksploataciji.

Aby oczysci¢ i zdezynfekowaé pojemnik Dewara, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

Usungc¢ wszystkie przechowywane prébki i komponenty.

Pozostawi¢ reszte ciektego azotu do odparowania i odczekac, az pojemnik kriogeniczny osiagnie
temperature otoczenia.

Zastosowanie wentylatora do tworzenia przeptywu powietrza moze przyspieszy¢ proces parowania.
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e Optuka¢ pojemnik wybielaczem domowym.
e Umyc¢ wewnetrzny pojemnik roztworem wody i detergentu w proporcji 40:1.

e Przed ponownym uzyciem pojemnika nalezy go doktadnie przeptukaé, a nastepnie osuszy¢ jego wnetrze
i powierzchnie zewnetrzne.

e Usunac¢ pozostatosci wody i osuszy¢ recznikiem powierzchnie pojemnika.

Uwaga: Przed przekazaniem pojemnikéw kriogenicznych Dewara do firmy IC Biomedical w celu ich naprawy
lub konserwaciji nalezy je zawsze poddaé procesom mycia i dezynfekcji. Przed wysytka urzadzenia w
powyzszych celach nalezy pobraé formularz odkazania z Dziatu Obstugi Klienta firmy IC Biomedical, a
nastepnie go wypetni¢ i dotgczy¢ do przesytanego urzadzenia.

Do czyszczenia pojemnikéw Dewara do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy nie nalezy
nigdy stosowa¢ srodkow dezynfekujgcych na bazie chloru, sciernych srodkow czyszczacych ani tez
myjni parowych lub wysokocisnieniowych.

TESTOWANIE NORMALNEGO TEMPA ODPAROWYWANIA

Zuzycie azotu wynika z jego skojarzonego odparowywania przez wszystkie elementy pojemnika Dewara do
kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy oraz parowania powodowanego przez uzytkownika.

Jezeli na powierzchniach zewnetrznych pojemnika wystepuje w czasie przechowywania materiatéw silny szron lub
kondensacja, wskazuje to na zbyt niskie podcisnienie lub jego brak.

Takie czynniki jak wiek eksploatacyjny urzadzenia, ilos¢ w zapasach, srodowisko otoczenia, warunki wysyiki,
uzycie akcesoriow itp., mogg negatywnie wptyna¢ na normalng szybkos¢ parowania (NER — normal evaporation
rate) danego urzadzenia.

W przypadku uznania koniecznosci przeprowadzenia testu NER (szybkosci parowania) nalezy sie skontaktowaé
z firmg IC Biomedical, aby otrzyma¢ instrukcje dotyczgce posiadanego pojemnika Dewara.

Uwaga: Firma IC Biomedical zaleca, aby kazdy klient miat pod rekg zapasowy zbiornik wypetniony ciekltym
azotem do zastosowania w sytuacji awaryjnej w przypadku uszkodzenia zbiornika eksploatowanego lub

w przypadku utraty podcisnienia, co zapewnia zdolno$¢ zaoszczedzenia wartosciowych zawartosci zbiornika
poprzez ich przeniesienie do zbiornika zapasowego.

TRANSPORT URZADZENIA

Chociaz pojemniki Dewara do kriogenicznego przechowywania probek i cieczy sg wyrobami o solidnej konstrukciji,
to niewtasciwe obchodzenie sie z nimi moze spowodowac ich uszkodzenie. Podczas przenoszenia lub transportu
pojemnika nalezy go utrzymywac¢ w pozycji pionowej. Nalezy podjgé wszelkie niezbedne srodki ostroznosci, aby
zapobiec zsunieciu sie lub przewrdceniu pojemnika, jego zderzeniu sie z innymi przedmiotami lub upadkowi.
Pojemnikéw zawierajgcych ciekly azot nie wolno transportowac¢ w szczelnie zamknietych przestrzeniach. Nalezy
zapewni¢ wtasciwg wentylacje w celu uzupetniania powietrza i unikniecia zagrozenia asfiksjg (niedoborem
tlenowym w organizmie cztowieka).
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PRZESYLANIE ZWROTNE URZADZEN

W przypadku koniecznosci przestania pojemnika Dewara w celu jego naprawy, konserwaciji lub wymiany nalezy
skontaktowac sie z firmg IC Biomedical, aby uzyska¢ numer upowaznienia do zwrotu towaru (RMA — Return
Merchandise Authorisation) i adresu dla realizacji wysyiki.

Uwaga: Kazdy pojemnik Dewara, przestany zwrotnie do firmy IC Biomedical bez numeru RMA,
zostanie zwrocony na adres nadawcy.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wtasciwe opakowanie przeznaczonych do wysytki zwrotnej towaréw.
W razie potrzeby nalezy sie skontaktowac z firmg IC Biomedical w celu uzyskania instrukcji dotyczacych
wysytki i pakowania.

Wszystkie pojemniki Dewara, przesytane zwrotnie do firmy IC Biomedical, muszg zosta¢ przed wysytka
oczyszczone i zdezynfekowane. Przed wysytkg urzgdzenia w powyzszych celach nalezy pobra¢ formularz
odkazania z Dziatu Obstugi Klienta firmy IC Biomedical, a nastepnie go wypetni¢ i dotgczyé¢ do
przesytanego urzadzenia.

UTYLIZACJA WYROBU

Pojemniki Dewara firmy IC Biomedical do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy sa wykonane z wysokiej
jakosci materiatéw i komponentéw nadajgcych sie do recyklingu.

Uwaga: Pojemnikéw Dewara do kriogenicznego przechowywania prébek i cieczy nie nalezy
usuwac wraz z normalnymi odpadami:

Zastosowane w konstrukcji materiaty — w tym aluminium i folia aluminiowa, moga zosta¢ poddane
recyklingowi. Tworzywa sztuczne, rury epoksydowe, papier szklany i sito molekularne nalezy utylizowac
z odpadami przemystowymi lub spalic.

Zar6wno samo urzadzenie, jak i odrzucone prébki nalezy usuwac z lokalnymi przepisami.
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Dewarovy nadoby pro skladovani
kapalin a kryogennich latek

CZ — SYMBOLY / SLOVNICEK POJM

Nazev a adresa vyrobce.

Tato provozni pfirucka obsahuje
dllezita varovani a bezpe€nostni
pokyny

Prepravuijte a presouveijte zdravotnicky
prostfedek ve vzpfimené poloze

Pouzivejte ochranné rukavice

Limit stohovani podle ¢isla

Pouzivejte ochranné bryle

a|L 5] e

Krehké — zachazejte se zdravotnickym
prostfedkem opatrné

Oznaceni CE s identifikacnim &islem
2797 oznameného subjektu BSI.
ProhlaSuje soulad s nafizenim (EU)
2017/745 a evropskym nafizenim

o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

”
~

N/
1)7/'\

Udrzujte zdravotnicky prostfedek mimo
pfimé slunecni svétlo a teplo

Oznaceni UKCA s identifikacnim &islem
0086 oznameného subjektu BSI.
Umisténo na zdravotnickych
prostfedcich s cilem prokazat, Ze spliuji
pozadavky UK MDR 2002 (SI 2002

€. 618, v platném znéni).

-
-
‘\
-
-

Uchovavejte zdravotnicky prostfedek na
suchém misté

Odkaz vyrobce na polozku
zdravotnického prostfedku

Teplotni rozsah, kterému mUze byt
zdravotnicky prostredek bez rizika vystaven

Odkaz vyrobce na sériové €islo
zdravotnického prostfedku

Rozsah vlhkosti vzduchu, kterému mGze
byt zdravotnicky prostfedek bez rizika
vystaven

Symbol zdravotnického prostfedku

Rozsah tlaku, kterému muze byt
zdravotnicky prostfedek bez rizika vystaven

Jedine¢na identifikace prostfedku je
systém pouzivany k oznacovani

a identifikaci prostfedk( v ramci
dodavatelského fetézce zdravotni péce.

Nevyhazujte zdravotnicky prostfedek nebo
jeho soucasti do netfidéného,
nerecyklovatelného zbytkového odpadu

EC

REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Odpovédna osoba ve Spojeném
kralovstvi

Obalové materialy jsou recyklovatelné.
Nevyhazujte obalové materialy do
doméaciho odpadu.

Obaly zlikvidujte pfi sbéru odpadu nebo
recyklaci odpadu, je-li k dispozici

CH

REP

Svycarsky zplnomocnény zastupce

VSeobecna vystrazna znacka

Dovozce, ozna€uje subjekt importujici
zdravotnicky prostfedek do mistniho
prostredi.

B> T QLRSI

Omrzliny se mohou objevit pfi kontaktu se
studenou kapalinou nebo plynnym
dusikem, nebo s omrzlymi ¢astmi. Varovani
- nizka teplota. Varovat pfed nizkou
teplotou nebo mrazem.

Datum vyroby
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VYSTRAZNE INFORMACE
DULEZITE: PRECTETE SI TENTO NAVOD K OBSLUZE!

Nedodrzeni pokyntl v této prirucce mize mit za nasledek zranéni osob, posSkozeni zafizeni nebo Spatny

vykon zafizeni!

Bezpecnostni pokyny v této provozni Pouzivejte pouze schvalené prisluSenstvi a ndhradni
priru€ce jsou uréeny pro vasi ochranu: dily:

Pred uvedenim do provozu nebo Udrzbou se Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich

prosim seznamte s varovanim
a bezpecnostnimi pokyny.

vyhradné odpovédna za zajisténi
poskytovani opakovacich kurzi.

Spolec€nost, ktera zarfizeni provozuje, je

latek jsou dodavany s pfisluSenstvim a nahradnimi dily
schvalenymi spole¢nosti IC Biomedical.

Pouzivejte pouze zastréku na hrdlo dodavanou se
zafizenim. Tésné pfiléhajici zatka ¢i vypust zplsobi
zvySeni tlaku v nadobé, coz maze poskodit nadobu
a/nebo zplsobit zranéni osob

Pfed uvedenim Dewarovych nadob pro
skladovani kapalin a kryogennich latek do

provozu se ujistéte, Ze byla u€inéna vSechna

nezbytna opatfeni.

V pfipadé, Ze u tohoto zafizeni dojde k vaznému
incidentu, mél by uzivatel incident okamzité nahlasit
poskytovateli a/nebo vyrobci. Zavazny incident je
definovan jako zranéni, smrt nebo moznost zpUsobit
zranéni/smrt v pfipadé, Ze dojde k opakovanému
vyskytu incidentu. Uzivatel mdze incident nahlasit také
prisluSnému organu v zemi, kde k incidentu doslo.

Pred pouzitim zkontrolujte Dewarovu

nadoby prestarite zafizeni pouzivat

abyste zajistili, Zze zafizeni nebude
pouzivano, dokud nebudou provedeny
nezbytné opravy.

Veskeré Skody mohou vést k porucham:

nadobu, zda neobsahuje vady a poskozeni.

V pfipadé podezfeni na poruchu Dewarovy

a prectéte si prislusné vystrazné pokyny,

Nepfristupujte k zadnym apravam:

Opravy a Udrzbu Dewarovych nadob pro

Zajistéte dostatecné vétrani:

Nedostatecné vétrani v uzavieném prostoru maze
vytvorit atmosféru obsahujici nedostatek kysliku pro
dychéni, coz muze zplsobit uduseni, zavraté, ztratu
védomi nebo dokonce smrt.

Ackoli je dusik netoxicky a nehoflavy, jedna se o bezbarvy
plyn bez zapachu a chuti, ktery neni vniméan lidskymi
smysly, a proto muZze byt vdechovan se vzduchem.

Proto se ujistéte, Ze oblast, kde se pouzivaji Dewarovy
nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek, je
dobfe vétrana a zasobni nddobu pro kapalné kryogenni
¢inidlo skladujte pouze na dobfe vétraném misté.

V pripadé, ze je vyzadovana prvni pomoc: Okamzité

skladovéani kapalin a kryogennich latek smi
provadét pouze vyskoleny a autorizovany
personal spole¢nosti IC Biomedical.

zavolejte zachranku a obéti duSeni nesmi byt nikdy
ponechany o samoté.

Pfi uchovavani kapalné faze pouzivejte
nadoby na vzorky uréené pro ponoreni
do kapalného dusiku (LN2).

Pokud jsou pfitomny infekéni €inidla a vzorky nejsou
chranény radné uzavienou nadobou, je mozna
kfizova kontaminace vzorkii.

Pokud neni kapalny dusik fadné utésnén,
muze v pribéhu ¢asu unikat do kryogenni
|ékovky. Béhem odebirani se kapalny dusik
v lékovce nebo nadobé bude odparovat. To
bude mit za nasledek expanzi kapalného
dusiku a muze vést k nadmérnému tlaku,
ktery mGze roztrhnout nadobu a zpUsobit
zranéni. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pro
spravné utésnéni nadob na vzorky.

Aby se snizilo riziko kfizové kontaminace, doporucuje se
uchovavani v parni fazi, pokud Ize vzorky skladovat pfi
teplotach od -100 °C do -196 °C.
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Extrémné studené kryogenni ¢inidlo mize zpusobit zranéni mrazem:

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek pouzivaji kapalny dusik, extrémné studenou kryogenni
kapalinu, kterd dosahuje pfi normalnim tlaku teploty -196 °C.

Neumysliny kontakt s kapalnym nebo plynnym dusikem a kuzi nebo o€ima mize zpUsobit mraziva poranéni podobna
omrzlinam. Ujistéte se, Ze vase hola klze nepfijde do styku s kapalinami nebo studenymi kovovymi povrchy.

Pfi manipulaci se skladovanymi vzorky nebo pii pfepravé tekutého dusiku nebo ve vSech ostatnich pfipadech, kdy je mozny
kontakt s kryogenni kapalinou, studenym potrubim a studenym plynem, pouZivejte ochranu o¢i a odév zakryvajici kizi.

Pouzivejte ochranné bryle nebo obli¢ejovou masku, ochranné rukavice a odév s dlouhym rukavem, ktery se snadno sundava.

Informace o bezpeéném zachazeni s kapalnym dusikem a jeho pouzivani ziskate od dodavatele kapalného dusiku.
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POPIS ZARIZENi

ZAMYSLENE POUZITI

Dewarovy nadoby pro kryogenni uchovavani od IC Biomedical jsou zdravotnické prostfedky uréené pro
dlouhodobé kryogenni uchovavani a pfepravu kanystri nebo lIékovek s biologickymi vzorky lidského ptvodu, jako
je pupecnikova krev, kmenové buriky nebo sperma, pro nasledny vyzkum nebo zavedeni do lidského téla pfi
extrémné nizkych teplotach mezi -100 °C a -196 °C za pouziti kapalného dusiku jako kryogenniho €inidla pfi
normalnim atmosférickém tlaku.

Dewarovy nadoby na kapalny dusik od IC Biomedical jsou zdravotnické prostfedky uréené pro skladovani
a davkovani malych mnozstvi kapalného dusiku pfi extrémné nizkych teplotach mezi -100 °C a -196 °C.

Poznamka: Jakékoli jiné pouziti neni v souladu s doporuc¢enimi vyrobce!

IC Biomedical nenese odpovédnost v pfipadé, Ze pouZziti zafizeni neni v souladu s touto provozni pfiruc¢kou.
Je také dulezité, aby bylo pouziti prostfedku pfed pouzitim ovéfeno, aby byla zajis§téna bezpecnost
biologickych vzorkd, viz ¢ast PInéni této pfirucky.

ZAMYSLENE UMISTENIi A SKUPINY UZIVATELU

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek od IC Biomedical jsou zdravotnické prostfedky
urcené pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych prostfedich, napf. v nemocnicich, klinikach, Iékafskych
ordinacich a Iékafskych laboratofich, a pro pouziti vySkolenymi odbornymi pracovniky, napf. kliniky, zdravotnickymi
a laboratornimi techniky, zdravotnickymi a laboratornimi asistenty a dal$imi odbornymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkuSenosti s praci s kryogennimi Cinidly a prostredky.

Poznamka: NeSkoleny personal nesmi pouzivat Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a
kryogennich latek!

IC Biomedical nenese odpovédnost, pokud zafizeni pouzivaji pracovnici, ktefi neprosli dostatenym
Skolenim, nejsou obeznameni s touto provozni pfiru¢kou a se vSemi prisluSnymi body tykajicimi se
spravného pouzivani a se vSemi pfislusnymi bezpe¢nostnimi pokyny a pokud nebyla provedena Zadna
kontrola pfed pouzitim a pokud nebyla provadéna zadna pravidelna udrzba.

PREHLED ZARIiZENi A KLICOVE FUNKCE

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek od IC Biomedical jsou nejmodernéjsi kryogenni
systémy uchovavani a maji nasledujici klic¢ové vlastnosti:

e Zebrované vysoce pevné hlinikové télo.

e QOdolny natérovy systém.

e Magneformovany design kréni trubice.

e Vynikajici podtlakovy vykon se skvélou izolaci zajistuje maximalni dobu uchovavani.
e Pouziva netoxicky a nehoflavy kapalny dusik jako kryogenni Cinidlo.

e Uzamykatelné viko.

TECHNICKE UDAJE

DalSi informace naleznete v konkrétnim produktovém listu na www.icbiomedical.com nebo kontaktujte IC Biomedical.

76 — CZ Ref.: MNLOO1MDR, Rev. B 04/2024


http://www.icbiomedical.com/

" Dewarovy nadoby pro skladovani

“XgC- ICBiomedical

N kapalin a kryogennich latek

VYBALENI A KONTROLA

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek nadob na kapaliny od IC Biomedical jsou dodavany v
novém stavu. Pro vasi vlastni ochranu si naplanujte dostatek ¢asu na kontrolu pfipadnych externich Skod na kazdé
dorucené zasilce.

Otevrete nakladni kontejner.

Pomoci dodaciho listu zkontrolujte, zda jsou béhem vybalovani zafizeni pfitomny v8echny polozky.
Zkontrolujte, zda zasilka neni poskozena.

Zaznamenejte vSechny soucasti do inventarniho seznamu pred likvidaci jakéhokoli pfepravniho materiélu.

Viz pokyny k pInéni.

Poznamka: Jakékoli naroky z diivodu poskozeni (viditelné nebo skryté) nebo nelplné dodavky
musi byt podany pisemné do 10 (deseti) dnt od obdrzeni zasilky.

V ptipadé jakéhokoliv vizualniho poskozeni nebo nelplného obsahu zasilky kontaktujte neprodlené
prepravni spole€nost.

V pfipadé chybéjicich nahradnich dild nebo pfisluSenstvi kontaktujte neprodlené IC Biomedical.

IC Biomedical nenese odpovédnost za chybéjici souc€asti, které nebyly nahlaseny jako chybéjici do
10 (deseti) dnl od obdrzeni zasilky.

PODMINKY PRO PROVOZ A SKLADOVANI

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek od IC Biomedical jsou vyvijeny pro provoz za
nasledujicich podminek:

Teplota b&éhem provozu: 0°CaZz+40°C

Teplota béhem prepravy a skladovani: -10°C az +50 °C

Relativni vlhkost za provozu: 20 % az 80 %, nekondenzujici
Relativni vihkost pfi pfepravé a skladovani: 10 % az 90 %, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa
Nadmofska vyska: do 2000 m

Poznamka: Neprovozujte Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek kapaliny v
oblastech s nizkym obsahem kysliku nebo tam, kde hrozi nebezpeci pozaru.

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek instalujte na rovném, dobfe
vétraném misté uvniti bez vibraci a nadmérného prachu a neinstalujte je na pfimém sluneénim
svétle, v blizkosti topeného télesa nebo jinych zdrojua tepla.

Nechte dostatek mista pro upIné otevfeni vika.
Zajistéte dostate¢né vétrani, aby se zabranilo usazovani kondenzatu.

Poznamka: Odchylky od pripustnych podminek prostiedi mohou vést k poruse zarizeni
kryogenniho Ulozisté!

Poznamka: Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek neobsahuji zadné
funkce, které by vydavaly jakékoli zamyslené zareni a nepouzivaji ani nepfijimaji zadnou radia¢ni
energii pro provoz.
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PROVOZ ZARIZENI
SKLADOVACI SYSTEM

Aby se zabranilo zbyte€né ztraté kapalného dusiku a tvorbé ledu, mélo by jadro hrdla (zatka) zlstat v nadobg,
pokud neni pfistup k uloZenému materialu. Pfi pfistupu k uloZenému materialu nesmi byt jadro kréni trubice
odstranéno déle, nez je nutné. Pfi vyjimani materialu z nadoby vytahnéte nadobu dostate¢né, aby mohl byt obsah
odstranén. Po Uplném vysunuti nadoby se uloZzeny material zahfeje, kdyz je vystaven teplotnim podminkam

v mistnosti.

Obrazek 1: Vkladani nebo vyjimani kanystra.

Nékteré nadoby maji otvory pro vypousténi kapalin a jiné ne. Pokud jsou
nadoby zcela vyjmuty z nadoby, mize kapalny dusik zustat v nadobé nebo

unikat ze zakladny. P¥i vyjimani kanystr kratce uchopte hadic¢ku, aby se
kapalina mohla zcela vypustit, a poté opatrné manipulujte s kanystrem, aby
nedoslo ke zranéni. Zabrarite pfimému kontaktu nadoby s holou kizi. Mély
by se pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky (kryogenni rukavice,
ochrana obliCeje a plast), které chrani pfed postfikanim.

Poznamka: Po pfidani pfipravku pfi pokojové teploté pomalu spustte kanystr do nadoby, aby se snizilo
riziko vyvreni a studeného Soku kryogenniho ¢inidla.

PLNENI

1. Odstrante jadro trubice hrdla.

2. Odstrante vSechny stojany nebo kanystry pouzivané pro skladovani vzorka.

3. Naplite nadobu kapalinou na pozadovanou uroven.
PFidani kapalného dusiku do teplé nadoby mulze zpusobit rozstfik a vytvari znacné mnozstvi plynného
dusiku, protoze studena kapalina pfichazi do kontaktu s povrchem teplé chladni¢ky. Pomalu pfidavejte
kapalinu, abyste tyto u&inky minimalizovali.

4. Nainstalujte stojany nebo kanystry pouzivané pro skladovani vzork( a jadro a vicko trubicky tak, aby drzely

kanystry na misté.
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Neprepliujte!

Pfeplnéni maze zplsobit zranéni rozlitymi kapalinami nebo poskozeni nadoby.

P¥i pfijeti nové nadoby je nutné pfed ulozenim vzork{ ovéfit vakuovou integritu jednotky,
protoze béhem prepravy muze dojit k poSkozeni mraznicky.

PFi prvnim pInéni pfidavejte do nadoby dusik, dokud nebude v prostoru pro vzorek obsazeno
nejméné 12 palcli kapaliny. Po 4 az 8 hodinach znovu naplite jednotku a provedte odedet
hladiny kapaliny a nechte ji pfes noc vyrovnat. Po 10 az 12 hodinach vyrovnavani znovu
zkontrolujte hladinu a ujistéte se, Ze spotfeba kapaliny neni nadmérna (vétSi nez 2 palce).
RovnéZ by méla byt provedena vizualni kontrola chladnych mist nebo povrchové namrazy na
vnéjSi strané mraznicky.

Pokud se zda, ze spotifeba kapaliny je nadmérna, nebo pokud je na povrchu mraznicky
pozorovana namraza, nepfidavejte do mrazniCky vzorek materialu. Pozadejte o radu a feSeni
distributora/poskytovatele sluzeb nebo vyrobce.

PECE A UDRZBA ZARIZENI

ROZMRAZOVANI DEWAROVY NADOBY

Stejné jako u vSech systémU uchovavani tekutého dusiku, i u Dewarovych nadob pro skladovani kapalin a
kryogennich latek od spole¢nosti IC Biomedical se v priibéhu ¢asu hromadi led a namraza. Pokud zUstane viko
oteviené nebo pokud se hladina kapaliny dostane pfili§ blizko k spodni strané vika, mize se na viku vytvofit led
a namraza.

Otevfete viko, abyste ho rozmrazili. BEhem Cekani na dokon&eni odmrazovani odstrarite ze spodni strany vika led
a namrazu a poté otfete prislusné oblasti Cistym hadfikem, ktery nepousti chlupy.

CISTENi A DEZINFEKCE DEWAROVY NADOBY

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek od spole¢nosti IC Biomedical mohou vyzadovat
¢isténi a dezinfekci, pokud je typ skladovanych vzork( zménén nebo pokud je zafizeni vyfazeno
Z provozu.

Pri ¢isténi a dezinfekci Dewarovy nadoby postupujte nasledovné:
e Odstrarite v8echny ulozené vzorky a soucasti
e Zbyvajici kapalny dusik se necha odpafit a kryogenni nadoba se necha ohfat na teplotu okoli
e Pouziti ventilatoru nebo ventilatoru k vytvoreni proudu vzduchu mize urychlit odpafovani
e Vyplachnéte nadobu bélidlem pro domacnost
e Vnitfni nadobu omyjte vodou a Cisticim roztokem v poméru 40:1.
e Pfed opétovnym pouzitim nadobu dikladné oplachnéte a osuste zevnitf i zvenci

e (Odstrarite veSkerou zbyvajici vodu a osuste povrch ruénikem
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Poznamka: Vzdy vycistéte a dezinfikujte Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek bez
ohledu na typ skladovanych vzorku pred jejich vracenim do IC Biomedical k opravam nebo udrzbé. Formular
o dekontaminaci musi byt ziskan od zakaznického servisu IC Biomedical a po dokonéeni vracen spolu se
zafizenim.

Nikdy nepouzivejte dezinfekéni prostredky na bazi chloru nebo abrazivni Cistici prostredky, parni
tlakové nebo vysokotlaké Cistici prostredky k ¢isténi Dewarovych nadob pro skladovani kapalin a
kryogennich latek.

TEST NORMALNIi RYCHLOSTI ODPAROVANI

Spotfeba dusiku je vysledkem kombinace odpafovani prostfednictvim vSech slozek Dewarovych nadob pro
skladovani kapalin a kryogennich latek a odpafovani zplisobeného uzivatelem.

Pokud by béhem této doby na vnéjsi strané nadoby doslo k vyraznému zamrznuti nebo kondenzaci, znamenalo by
to bud slabé, nebo zadné vakuum.

Faktory, jako je stafi jednotky, mnozstvi zasob, okolni prostfedi, pfepravni podminky, a pouzivani pfislusenstvi,
atd. mohou negativné ovlivnit jednotku NER.

Pokud se domnivate, Ze by mél byt proveden test NER, obratte se na spole¢nost IC Biomedical a poZadejte
0 pokyny pro vas systém Dewarovych nadob.

Poznamka: IC Biomedical doporucuje, aby zakaznik mél po ruce rezervni nadrz naplnénou kapalnym
dusikem pro nouzové pouZziti, pokud by se nadrz v provozu poskodila nebo ztratila vakuum, ¢imz by byl
schopen uSetfit cenny obsah tim, Ze ho pfenese do nahradni nadrze.

PREPRAVA ZARIZENI

Ackoli jsou Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek robustni, mdze dojit k poSkozeni, pokud
se s nimi nebude zachazet spravné. Pfi pfemistovani nebo prepravé drzte nadobu ve svislé poloze. Ucifite veSkera
nezbytna preventivni opatfeni, abyste zabranili sklouznuti, pfevraceni, kolizi s jinymi pfedméty nebo padu zafizeni.
Nadoby s kapalnym dusikem nesmi byt nikdy pfepravovany v uzavienych prostorach. Musi byt zajisténo vétrani,
aby se doplnil vzduch a zabranilo se jakémukoli souvisejicimu riziku uduseni.

VRACENI ZARIZENi

V pfipadé, ze systém Dewarovych nadob musi byt vracen k opravé, udrzbé nebo vyméneé, kontaktujte spole€¢nost
IC Biomedical s cilem ziskat &islo RMA a dodaci adresu pro vraceni systému Dewarovych nadob.

Poznamka: Kazdy systém Dewarovych nadob vraceny do IC Biomedical bez ¢isla RMA bude
vracen na adresu odesilatele.

Jste odpovédni za to, Ze zboZi je vhodné zabaleno pro vraceni zasilky.
V pfipadé potifeby se obratte na IC Biomedical pro pokyny k prepravé a baleni.

VSechny systémy Dewarovych nadob vracené do IC Biomedical musi byt pfed odeslanim vycistény
a vydezinfikovany. Dekontaminaéni formulaf musi byt ziskan od zakaznického servisu IC Biomedical a po
dokonc&eni vracen spolu se zafizenim.
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LIKVIDACE ZARIZENi

Dewarovy nadoby pro skladovani kapalin a kryogennich latek od spole¢nosti IC Biomedical jsou vyrobeny z vysoce
kvalitnich, recyklovatelnych materiald a komponenta.

Poznamka: Nelikvidujte Dewarovy nadoby pro skladovéani kapalin a kryogennich latek v ramci
bézného odpadu:

Lze recyklovat smontované materialy v€etné hlinikovych soucasti a hlinikové félie. Plasty, epoxidové
trubky, skelny papir a molekularni sito musi byt zlikvidovany primyslovym odpadem nebo spaleny.

Zlikvidujte toto zafizeni a odmitnuté vzorky v souladu s mistnimi predpisy.
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DK - ORDLISTE FOR SYMBOLER

Fabrikantens navn og adresse.

Denne betjeningsvejledning
indeholder vigtige advarsler og
sikkerhedsinstruktioner

1

Transporter og flyt det medicinske udstyr i
opretstdende stilling

Beer sikkerhedshandsker

Stablegreense efter antal

Beer sikkerhedsbriller

Skrgbelig - handter det medicinske udstyr
med forsigtighed

CE-maerke med ID-nummer 2797

af det bemyndigede organ BSI.
Erkleerer overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745, European
Medical Device Regulation (MDR)

X

[n]

[
S
I

\
>

Hold det medicinske udstyr vaek fra direkte
sollys og varme

UKCA-meerke med ID-nummer 0086

af det bemyndigede organ BSI.
Anbragt p& medicinsk udstyr for at vise,
at det overholder kravene i UK MDR
2002 (S1 2002 No 618, som andret).

-
-
‘\
-
-

Opbevar det medicinske udstyr pa et
tort sted

Fabrikantens egen varereference for det
medicinske udstyr

Temperaturomrade, som det medicinske
udstyr kan udseettes for uden risiko

Fabrikanten eget serienummer for det
medicinske udstyr

Luftfugtighedsomrade, som det medicinske
udstyr kan udseettes for uden risiko

SIBIE AN

Symbol for medicinsk udstyr

Trykomrade, som det medicinske udstyr
kan udseettes for uden risiko

UDI

Den unikke udstyrsidentifikation (UDI)
er et system, der bruges til at maerke og
identificere udstyr i forsyningskeeden
inden for sundhedssektoren.

Det medicinske udstyr eller dets
komponenter ma ikke bortskaffes sammen
med usorteret, ikke-genanvendeligt
restaffald.

EC

REP

Bemyndiget repraesentant i Det
Europeeiske Feellesskab

Ansvarlig person for England

Emballagematerialer er genanvendelige.
Emballagematerialer ma ikke bortskaffes
sammen med husholdningsaffald.

Bortskaf emballagen ved affaldsindsamling
eller genanvendelse af affald, hvis det er
muligt.

CH

REP

Schweizisk bemyndiget repraesentant

Generelt advarselstegn

Importar, angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til
lokaliteten.

BB Co RS~

Forfrysninger kan forekomme ved kontakt
med kold flydende eller gasformig nitrogen
eller nedfrosne dele. Advarsel om lav
temperatur. For at advare om lave
temperaturer eller frostforhold.

Fremstillingsdato
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ADVARSELSINFORMATION
VIGTIGT: LAS DENNE BETJENINGSVEJLEDNING!

Manglende overholdelse af instruktionerne i denne vejledning kan resultere i personskade, beskadigelse af

enheden eller darlig ydeevne for enheden!

Sikkerhedsinstruktionerne i denne
betjeningsvejledning er beregnet til at
beskytte dig:

Ggr dig bekendt med advarsels- og
sikkerhedsinstruktionerne for idriftseettelse
eller vedligeholdelse.

Virksomheden, der driver udstyret, er
alene ansvarlig for at sikre, at der
afholdes genopfriskningskurser.

Sgarg for, at alle ngdvendige forholdsregler
er blevet taget, far en kryogen
termobeholder idriftseettes.

Brug kun godkendt tilbehgr og reservedele:

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere leveres
med tilbehar og reservedele der er godkendt af IC
Biomedical.

Brug kun det halsrgrsstik, der fglger med enheden. Et
teetsluttende stik eller prop vil forarsage en trykstigning
i beholderen, hvilket kan beskadige beholderen og/eller
forarsage personskade

| tilfeelde af at der sker en alvorlig heendelse med denne
enhed, skal brugeren straks rapportere haendelsen til
udbyderen og/eller fabrikanten. En alvorlig haendelse
defineres som en kveestelse, dgdsfald eller potentiale fil
at forarsage skade/dgd, hvis heendelsen gentager sig.
Brugeren kan ogsa indberette haendelsen til den
kompetente myndighed i det land, hvor heendelsen
fandt sted.

Alle skader kan fare til funktionsfejl:

Kontroller termobeholderen far brug for
defekter og skader.

| tilfeelde af en mistanke om funktionsfejl
med termobeholderen, skal du standse med
at bruge enheden og konsultere de
relevante advarsler for at sikre, at
termobeholderen ikke bruges, faor de
ngdvendige reparationer er blevet udfart.

Fortsaet ikke med endringer:

Reparations- og vedligeholdelsesarbejde pa
kryogenopbevaring og
termoveeskebeholdere ma kun udfgres af
personale, der er uddannet og autoriseret af
IC Biomedical.

Sgrg for, at der er tilstreekkelig ventilation:

Utilstraekkelig ventilation i et lukket omrade kan
skabe en atmosfaere, der indeholder utilstraekkelig ilt
til vejrtraekning, og som kan forarsage kveelning,
svimmelhed, bevidsthedstab eller endda dad.

Selvom nitrogen er ugiftigt og ikke-braendbart, er det en
farvelgs, lugtfri og smaglgs gas, som ikke opfattes af
menneskelige sanser og derfor kan indandes i luften.

Sarg derfor for, at omradet, hvor den kryogene
opbevarings- og termovaeskebeholder anvendes, er godt
ventileret, og opbevar kun forsyningsbeholderen til det
flydende kryogenmiddel i et godt ventileret omrade.

| tilfeelde af at farstehjeelp er pakreevet: Ring
omgaende til ambulancetjenesten, og efterlad aldrig
kveelningsofre alene.

Nar der bruges veeskefaseopbevaring,
skal der benyttes prgvebeholdere, som er
designet til nedsaenkning i flydende
nitrogen (LN2).

Hvis det ikke er korrekt forseglet, kan
flydende nitrogen leekke ind i det kryogene
haetteglas over tid. Under udtagning vil
flydende nitrogen i haetteglasset eller
beholderen fordampe. Dette vil resultere i
udvidelse af det flydende nitrogen og kan
medfare overtryk, der kan spreenge
beholderen og forérsage personskade. Falg
altid producentens anvisninger vedrgrende
korrekt forsegling af prgvebeholdere.

Krydskontaminering af prgver kan forekomme, nar
der er smittestoffer til stede, og pr@verne ikke er
beskyttet af en korrekt forseglet beholder.

For at reducere risikoen for krydskontaminering
anbefales dampfaseopbevaring, nar praverne kan
opbevares ved temperaturer fra -100 °C til -196 °C.
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Ekstremt koldt kryogenmiddel kan forarsage frostskader:

Kryogenopbevaring og termoveeskebeholdere bruger flydende nitrogen, en ekstremt kold kryogen vaeske, som nar en
temperatur pa -196 °C ved normalt tryk.

Utilsigtet kontakt med flydende eller gasformigt nitrogen og hud eller gjne kan forarsage frostskader, der ligner
forfrysninger. Sgrg for, at din bare hud ikke kommer i kontakt med vaesker eller kolde metaloverflader.

Beer gjenbeskyttelse og hudbeklaedning ved handtering af opbevarede prgver eller transport af flydende nitrogen eller i alle
andre tilfeelde, hvor der er mulighed for kontakt med kryogen vaeske, kolde rgr og kold gas.

Brug sikkerhedsbriller eller ansigtsmaske, sikkerhedshandsker og langeermet tgj, som er nemt at tage af.

Kontakt leverandgren af flydende nitrogen for at f oplysninger om sikker handtering og brug af flydende nitrogen.
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ENHEDSBESKRIVELSE

ANVENDELSESFORMAL

Kryogene termobeholdere fra IC Biomedical er medicinske enheder, som er designet til kryogen langtids-
opbevaring og transport af beholdere eller haetteglas med biologiske prgver af human oprindelse, sdsom
navlestrengsblod, stamceller eller saed, med henblik pa efterfelgende forskning eller indfagring i menneskekroppen
ved ekstremt lave temperaturer pa mellem -100 °C og -196 °C ved brug af flydende nitrogen som kryogenmiddel
ved normalt atmosfaerisk tryk.

Termovaeskebeholdere fra IC Biomedical er medicinsk udstyr designet til at opbevare og dispensere sma maengder
flydende nitrogen ved ekstremt lave temperaturer pad mellem -100 °C og -196 °C.

Bemeerk: Enhver anden anvendelse er ikke i overensstemmelse med fabrikantens anbefalinger!

IC Biomedical kan ikke holdes ansvarlig i tilfaelde af, at anvendelsen af enheden ikke er i overensstemmelse
med denne betjeningsvejledning. Det er ogsa vigtigt, at anvendelsen af enheden valideres for at garantere
sikkerheden for de biologiske pragver inden brug. Se afsnittet om pafyldning i denne vejledning.

TILSIGTET PLACERING OG BRUGERGRUPPER

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical er medicinske enheder, der er beregnet til
anvendelse i professionelle sundhedsmiljger, sdsom hospitaler, klinikker, laegepraksisser og medicinske
laboratorier, og til anvendelse af uddannet specialiseret personale, sasom klinikere, medicinske teknikere og
laboranter, laege- og laboratorieassistenter og andet specialiseret sundhedspersonale, der har erfaring med at
arbejde med kryogene midler og enheder.

Bemaerk: Uuddannet personale ma ikke bruge kryogenopbevaring og termoveaeskebeholdere!

IC Biomedical kan ikke holdes ansvarlig, hvis enheden bruges af personale, der ikke har modtaget
tilstreekkelig uddannelse, ikke er bekendt med denne betjeningsvejledning og alle relevante punkter om
korrekt brug og alle relevante sikkerhedsinstruktioner, og hvis der ikke er blevet udfgrt nogen inspektion far
brug og hvis der ikke er udfart regelmaessig vedligeholdelse.

ENHEDSOVERSIGT OG NGGLEFUNKTIONER

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical er avancerede kryogene opbevaringssystemer og
leveres med fglgende ngglefunktioner:

e Ribbet aluminiumskrop med hgj styrke.

e Holdbart maling.

e Magnetformet halsrgrdesign.

e Forsteklasses vakuumydelse med superisolering med henblik pa maksimale ventetider.
e Anvender ikke-giftigt og ikke-braendbart flydende nitrogen som kryogenmiddel.

e Lasbart lag.

TEKNISKE DATA

Se det specifikke produktspecifikationsblad pa www.icbiomedical.com eller kontakt IC Biomedical for yderligere
oplysninger.
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UDPAKNING OG INSPEKTION

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical leveres i ny stand. Af hensyn til din egen
beskyttelse skal du planleegge nok tid til at tiekke for ekstern skade pa hver levering.

e Abn fragtbeholderen.

e Brug fglgesedlen til at kontrollere, at alle elementer er til stede mens enheden pakkes ud.
e Kontroller leveringen for eventuelle skader.

e Registrer alle komponenter pa fortegnelseslisten, inden transportmaterialet bortskaffes.

e Se pafyldningsvejledningen.

Bemeerk: Ethvert krav pa grund af skade (synlig eller skjult) eller ufuldsteendig levering skal
fremseettes skriftligt inden for 10 (ti) dage fra modtagelse af leveringen.

| tilfeelde af synlige skader eller ufuldstaendig levering bedes du straks kontakte transportfirmaet.
| tilfeelde af mangel pa reservedele eller tilbehar bedes du straks kontakte IC Biomedical.

IC Biomedical kan ikke holdes ansvarlig for manglende komponenter, som ikke er meldt savnet inden for
10 (ti) dage fra modtagelse af leveringen.

BETINGELSER FOR DRIFT OG OPBEVARING

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical er udviklet med henblik pa drift under falgende
forhold:

Temperatur under drift: 0 °Ctil +40 °C
Temperatur under transport og opbevaring: -10 °C til +50 °C
Relativ luftfugtighed under drift: 20 % til 80 %, ikke-kondenserende

Relativ luftfugtighed under transport og opbevaring: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Hgjde: op til 2000 m

Bemaerk: Betjen ikke kryogenopbevaring og termoveeskebeholdere i omrader med lavt iltindhold,
eller hvor der er brandrisiko.

Installer kryogenopbevaring og termoveeskebeholdere indenders pa et plant, godt ventileret sted,
som er frit for vibrationer og for meget stev, og undga at installere dem i direkte sollys, i neerheden
af et varmeapparat eller andre varmekilder.

Efterlad tilstraekkelig plads til at &bne laget helt.
Sarg for, at der er tilstraekkelig ventilation for at forhindre kondensaflejringer.

Bemeerk: Afvigelser fra de tilladte miljgforhold kan fgre til fejl i kryolagerenheden!

Bemaerk: Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere indeholder ingen funktioner, der afgiver
tilsigtet straling, og de bruger eller modtager ingen stralingsenergi med henblik pa drift.
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BETJENING AF ENHEDEN
OPBEVARINGSSYSTEM

For at forhindre ungdvendigt tab af flydende nitrogen og dannelse af is, bgr halsrgrets kerne (proppen) forblive i
beholderen, nar der ikke er adgang til det opbevarede materiale. Nar du far adgang til det opbevarede materiale,
bar halsrarets kerne ikke fiernes i leengere tid end ngdvendigt. Nar du fierner materiale fra beholderen, skal du
treekke beholderen tilstraekkeligt ud, sa indholdet kan fiernes. Nar beholderen er helt trukket ud, opvarmes det
opbevarede materiale, nar det udsaettes for stuetemperatur.

Figur 1: Indseettelse eller fjernelse af beholdere.

Nogle beholdere har abninger til udledning af vaeske, mens andre ikke har
det. Hvis beholdere fjernes helt fra beholderen, kan flydende nitrogen forblive
i beholderen eller laekke fra bunden. Nar du fierner beholdere, skal du holde

derefter handtere beholderen forsigtigt for at forhindre skade. Undga direkte
kontakt mellem beholderen og bar hud. Passende personlige vaernemidler
(kryogenhandsker, ansigtsbeskyttelse og kittel) bgr beeres for at beskytte
mod staenk.

kort i halsraret for at gagre det muligt for vaesken at draene fuldstaendigt, og

Bemaerk: Nar produktet tilseettes ved stuetemperatur, seenk langsomt beholderen ned i beholderen for at
reducere kryogenisk kogning og kuldechok.

FYLDNING

1.
2.
3.

Fjern halsragrets kerne.
Fjern eventuelle stativer eller beholdere, der bruges til praveopbevaring.
Fyld beholderen med vaeske til det gnskede niveau.

Tilseetning af flydende nitrogen til en varm beholder kan forarsage sprajtning og generere betydelige
maengder nitrogengas, fordi den kolde veeske kommer i kontakt med overfladerne pa den varme
kaleenhed. Tilsaet vaeske langsomt for at minimere disse virkninger.

Installer stativerne eller beholdere, der anvendes til opbevaring af praverne, samt halsrgrskerne og lag
til at holde beholderne pa plads.
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Overfyld ikke!

Overfyldning kan forarsage skade pa grund af spildt vaeske eller beskadige beholderen.

Ved modtagelse af en ny beholder er det strengt ngdvendigt at verificere enhedens
vakuumintegritet, far praverne opbevares, da der kan opsta skader pa fryseren under
transport.

Ved farste fyldning tilsaettes nitrogen til beholderen, indtil der er mindst 12 tommer vaeske
indeholdt i praverummet. Fyld enheden igen efter 4 til 8 timer, foretag en afleesning af
vaeskestanden, og lad den udligne natten over. Kontrollér niveauet igen efter 10 til 12 timers
udligning, og sgrg for, at veeskeforbruget ikke er for stort (starre end 2 tommer). Der bar
desuden udfgres en visuel kontrol for kolde pletter eller overfladeis pa ydersiden af fryseren.

Hvis veeskeforbruget ser ud til at vaere for stort, eller hvis der observeres isdannelse pa
fryserens overflade, ma der ikke tilfgjes pravemateriale til fryseren. Kontakt
distributaren/serviceudbyderen eller producenten for at f& rddgivning og afhjeelpning.

PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE AF ENHEDEN
AFRIMNING AF TERMOBEHOLDEREN

Som med alle systemer til opbevaring af flydende nitrogen opbygges der med tiden is og rim pa kryogenopbevaring
og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical. Der kan dannes is og rim pa laget, hvis laget star abent, eller hvis
vaeskeniveauet kommer for taet pa lagets underside.

Abn 1aget helt for at afrime l&get helt for at afrime det. Fjern is og rim fra undersiden af laget, mens du venter pd,
at afrimningen er fuldfert, og tar derefter de relevante omrader af med en ren, fnugfri klud.

RENGORING OG DESINFICERING AF TERMOBEHOLDEREN

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical kan kreeve renggring og desinfektion, hvis typen af
opbevarede prgver aendres, eller hvis enheden tages ud af drift.

Fortseet som falger for at renggre og desinficere termobeholderen:
e Fjern alle opbevarede prgver og komponenter.
e Lad eventuelt resterende flydende nitrogen fordampe, og lad kryogenbeholderen nd omgivelsestemperatur.
e Brug af en blaeser eller ventilator til at skabe en luftstram som kan fremskynde fordampningen.
e Skyl beholderen med husholdningsblegemiddel.
e Vask den indvendige beholder med vand og renggringsmiddel i forholdet 40:1.
e Skyl og tegr grundigt indvendigt og udvendigt, fgr beholderen genbruges.

e Fjern alt resterende vand og tar overfladen med et handklzede.
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Bemeaerk: Rengar og desinficer altid kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere uanset typen af
opbevarede praver, far de returneres til IC Biomedical med henblik pa reparation eller vedligeholdelse. En
dekontamineringsformular skal indhentes fra IC Biomedicals kundeservice og returneres med enheden, nar
den er udfyldt.

Brug aldrig klorinbaserede desinfektionsmidler eller slibende renggringsmidler, damptryk eller
hgjtryksrensere til at renggre kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere.

TEST AF NORMAL FORDAMPNINGSHASTIGHED (NER)

Nitrogenforbruget skyldes en kombination af fordampning gennem alle komponenter i kryogenopbevaring og
termovaeskebeholdere og fordampning forarsaget af brugeren.

Hvis der er starre maengde rim eller kondens pa ydersiden af beholderen i Igbet af denne tid, tyder det pa enten et
svagt eller intet vakuum.

Faktorer sdsom enhedens alder, mangden af inventar, omgivende miljg, forsendelsestilstand og brug af tilbehar
osv. kan pavirke enhedens NER negativt.

Hvis du mener, at en NER-test skal udfares, skal du kontakte IC Biomedical for instruktioner til din termobeholder.

Bemeerk: IC Biomedical anbefaler, at kunden har en reservetank fyldt med flydende nitrogen til radighed til
brug i ngdstilfeelde, hvis en tank i drift bliver beskadiget eller mister vakuum, s& man kan redde veerdifuldt
indhold ved at overfgre det til reservetanken.

ENHEDSTRANSPORT

Selvom kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere er robuste, kan de blive beskadiget, hvis de ikke handteres
korrekt. Nar du flytter eller transporterer beholderen, skal du holde den oprejst. Tag alle ngdvendige forholdsregler
for at forhindre enheden i at glide, veelte, kollidere med andre genstande eller falde. Beholdere med flydende
nitrogen ma aldrig transporteres i lukkede rum. Der skal sgrges for ventilation for at sikre luftfornyelse og undga
enhver risiko for kveelning.

RETURNERING AF ENHEDEN

| tilfzelde af, at en termobeholder skal returneres med henblik pa reparation, vedligeholdelse eller udskiftning, skal
IC Biomedical kontaktes for at f& et RMA-nummer og en leveringsadresse til returnering af termobeholderen.

Bemeerk: Enhver termobeholder, der returneres til IC Biomedical uden et RMA-nummer, vil blive
returneret til afsenderens adresse.

Du er ansvarlig for at sikre, at varerne er pakket forsvarligt ind til returforsendelse.
Kontakt om ngdvendigt IC Biomedical for instruktioner om forsendelse og emballering.

Alle termobeholdere, der returneres til IC Biomedical, skal renggres og desinficeres fgr afsendelse. En
dekontamineringsformular skal indhentes fra IC Biomedicals kundeservice og returneres med enheden,
nar den er udfyldt.
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BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

Kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere fra IC Biomedical er fremstillet af genanvendelige materialer og
komponenter af hgj kvalitet.

Bemeerk: Bortskaf ikke kryogenopbevaring og termovaeskebeholdere sammen med normalt affald.

De sammensatte materialer inklusive aluminium og aluminiumsfolie kan genbruges. Plast, epoxidrgr,
glaspapir og molekylsigten skal bortskaffes sammen med industriaffald eller braendes.

Bortskaf denne enhed og afviste praver i overensstemmelse med lokale regler.
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NO — SYMBOLORDLISTE

Navn og adresse til produsenten.

Denne brukerhandboken inneholder
viktige advarsler og
sikkerhetsinstruksjoner

Transporter og flytt det medisinske utstyret i
oppreist stilling

Bruk sikkerhetshansker

Stablegrense etter antall

Bruk vernebriller

a|L 5] e

Skjgrt — h&ndter det medisinske utstyret
med forsiktighet

CE-merke med ID-nummer 2797 til
kontrollorganet BSI.

Erkleerer samsvar med Forordning (EU)
2017/745, European Medical Device
Regulation (MDR)

7~
~

N/
1)7/'\

Hold det medisinske utstyret unna direkte
sollys og varme

UKCA-merke med ID-nummer 0086 til
kontrollorganet BSI.

Plassert pa medisinsk utstyr for & vise
at det samsvarer med kravene i UK
MDR 2002 (Sl 2002 nr. 618, som
endret).

-
-
‘\
-

Oppbevar det medisinske utstyret pa et tart
sted

Produsentens egen varereferanse for
det medisinske utstyret

Temperaturomrade som det medisinske
utstyret kan utsettes for uten risiko

Produsentens eget serienummer for det
medisinske utstyret

Luftfuktighetsomrade som det medisinske
utstyret kan utsettes for uten risiko

Symbol for medisinsk utstyr

Trykkomréde som det medisinske utstyret
kan utsettes for uten risiko

Unik enhetsidentifikasjon er et system
som brukes til & merke og identifisere
enheter innenfor helsevesenets
forsyningskjede.

Ikke kast det medisinske utstyret eller dets
komponenter sammen med usortert, ikke-
resirkulerbart restavfall

EC

REP

Autorisert representant i De europeiske
fellesskap

Ansvarlig person i Storbritannia

Emballasjematerialer er resirkulerbare.

Ikke kast emballasjemateriale sammen med
husholdningsavfall.

Kast emballasje i avfallsinnsamling eller
resirkulering, hvis tilgjengelig

CH

REP

Autorisert representant i Sveits

Generelt advarselsskilt

Importar, indikerer enheten som
importerer det medisinske utstyret til
lokaliteten.

B> T QLRSS )

Frostskader kan oppsta ved kontakt med
kald flytende eller gassformig nitrogen, eller
frostede deler. Advarsel om lav temperatur.
For & advare om lav temperatur eller
fryseforhold.

Produksjonsdato
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ADVARSELSINFORMASJON
VIKTIG: LES DENNE BRUKERHANDBOKEN!

Manglende overholdelse av instruksjonene i denne handboken kan fare til personskade, skade pa enheten

eller at enheten yter darlig!

Sikkerhetsinstruksjonene i denne Bruk kun godkjent tilbehar og reservedeler:
brukerhandboken er utformet for din

beskyttelse: Kryogen oppbevaring og veesketermoser leveres med

tilbehgr og reservedeler godkjent av IC Biomedical.
Gjer deg kjent med advarslene og

sikkerhetsinstruksjonene fgr igangsetting Bruk kun halsrgrpluggen som fglger med enheten. En
eller vedlikehold. tettsittende plugg eller propp vil fare til en trykkakning i

beholderen, som kan skade beholderen og/eller
Selskapet som driver utstyret er alene for&rsake personskade

ansvarlig for & sgrge for at

oppfriskningskurs blir gitt.

| tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse med denne
enheten, bar brukeren rapportere hendelsen til
leverandgren og/eller produsenten umiddelbart. En
alvorlig hendelse er definert som en skade, dad eller
potensial til & forarsake skade/dad dersom hendelsen
skulle gjenta seg. Brukeren kan ogsa rapportere
hendelsen til den kompetente myndigheten i landet der
hendelsen skjedde.

Sgrg for at alle ngdvendige forholdsregler er
tatt fgr du tar i bruk en kryogen termos.

All skade kan fare til funksjonsfeil: Sgrg for tilstrekkelig ventilasjon:

Sjekk termosen fgr bruk for feil og skader. Utilstrekkelig ventilasjon i et trangt omrade kan
produsere en atmosfaere som inneholder utilstrekkelig
oksygen til & puste, og som kan fare til kvelning,
svimmelhet, bevissthetstap eller til og med dad.

Ved mistanke om funksjonsfeil ved
termosen, slutt & bruke enheten og se de
relevante advarselsinstruksjonene for & sikre
at termosen ikke brukes for ngdvendige Selv om nitrogen ikke er giftig og ikke er brennbart, er
reparasjoner er utfart. det en fargelgs, luktfri og smaklgs gass som ikke
oppfattes av menneskelige sanser og derfor kan
inhaleres i luften.

Ikke fortsett med noen endringer:
Sgrg derfor for at omradet der den kryogene

Reparasjons- og vedlikeholdsarbeid pa oppbevaringen og vaesketermosen brukes er godt
kryogen oppbevaring og vaesketermoser kan ventilert, og oppbevar forsyningsbeholderen for det

kun qtfrares av personel! som er oppleert og flytende kryogene midlet kun i et godt ventilert omrade.
autorisert av IC Biomedical.

| tilfelle farstehjelp er ngdvendig: Ring umiddelbart
ngdhjelpen for en ambulanse og aldri forlat
kvelningsofre.

Nar du bruker vaeskefaseoppbevaring,
bruk prgvebeholdere designet for
nedsenking i flytende nitrogen (LN2).

Hvis det ikke er ordentlig forseglet, kan Krysskontaminering av prgver er mulig nar
flytende nitrogen lekke inn i det kryogene smittestoffer er til stede, og praver ikke er beskyttet
hetteglasset over tid. Under uthenting vil av en forsvarlig forseglet beholder.

flytende nitrogen i hetteglasset eller
beholderen fordampe. Dette vil fare til
utvidelse av flytende nitrogen og kan fare til
overtrykk som kan sprekke beholderen og
forarsake skade. Fglg alltid produsentens
instruksjoner for riktig forsegling av
prevebeholdere.

For & redusere risikoen for krysskontaminering anbefales
dampfaseoppbevaring nar prevene kan lagres i
temperaturer fra -100 °C til -196 °C.

> b B P
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Ekstremt kaldt kryogent middel kan forarsake fryseskader:

Kryogen oppbevaring og vaesketermoser bruker flytende nitrogen, en ekstremt kald kryogen veeske som nar en temperatur
pa -196 °C ved normalt trykk.

Utilsiktet kontakt med flytende eller gassformig nitrogen og hud eller gyne kan forarsake fryseskader som ligner
frostskader. Pass pa at din nakne hud ikke kommer i kontakt med vaesker eller kalde metalloverflater.

Bruk gyevern og huddekkende kleer nar du handterer oppbevarte praver eller baerer flytende nitrogen, eller i alle andre
tilfeller hvor kontakt med kryogenvaeske, kalde rgr og kald gass er mulig.

Bruk vernebriller eller aniktsmaske, sikkerhetshansker og langermede kleer som er enkle & ta av.

Kontakt leverandgren av flytende nitrogen for informasjon om sikker handtering og bruk av flytende nitrogen.
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ENHETSBESKRIVELSE

TILTENKT BRUK

Kryogene oppbevaringstermoser fra IC Biomedical er medisinsk utstyr utformet for kryogen langtidsoppbevaring og
transport av beholdere eller hetteglass med biologiske pragver av menneskelig opprinnelse, som navlestrengblod,
stamceller eller saed for pafglgende forskning eller introduksjon til menneskekroppen ved ekstremt lave
temperaturer pa mellom -100 °C og -196 °C ved bruk av flytende nitrogen som et kryogent middel ved normalt
atmosfaerisk trykk.

Vaesketermoser fra IC Biomedical er medisinsk utstyr utformet for & oppbevare og dispensere sma mengder
flytende nitrogen ved ekstremt lave temperaturer pd mellom -100 °C og -196 °C.

Merk: All annen bruk er ikke i samsvar med produsentens anbefalinger!

IC Biomedical kan ikke holdes ansvarlig i tilfelle bruken av enheten ikke er i samsvar med denne
brukerhandboken. Det er ogsa viktig at bruken av enheten er validert for a sikre sikkerheten til de biologiske
prgvene far bruk, se Pafylling-delen i denne handboken.

TILTENKT PLASSERING OG BRUKERGRUPPER

Kryogen oppbevaring og vaesketermoser fra IC Biomedical er medisinsk utstyr beregnet for bruk i profesjonelle
helsemiljger, f.eks. sykehus, klinikker, medisinsk praksis og medisinske laboratorier og for bruk av utdannet
spesialistpersonell, f.eks. klinikere, medisinske og laboratorieteknikere, medisinske og laboratorieassistenter og
annet spesialisert helsepersonell som har erfaring med & arbeide med kryogene midler og enheter.

Merk: Uoppleert personell ma ikke bruke kryogen oppbevaring og vaesketermoser!

IC Biomedical kan ikke holdes ansvarlig hvis enheten brukes av personell som ikke har fatt tilstrekkelig
oppleering, ikke er kjent med denne brukerhandboken og alle relevante punkter om riktig bruk og alle
relevante sikkerhetsinstruksjoner, og hvis ingen inspeksjon har blitt utfert far bruk, og dersom det ikke er
utfgrt regelmessig vedlikehold.

ENHETSOVERSIKT OG HOVEDFUNKSJONER

Kryogen oppbevaring og vaesketermoser fra IC Biomedical er toppmoderne kryogene oppbevaringssystemer og
kommer med fglgende hovedfunksjoner:

e Ribbet kropp av hagy styrke i aluminium.

e Slitesterk malingssystem.

e Magneformet halsrgrdesign.

e Overlegen vakuumytelse med superisolasjon gir maksimal holdetid.

e Bruker ikke-giftig og ikke-brennbart flytende nitrogen som kryogent middel.
e Lasbart lokk.

TEKNISKE DATA

Se det spesifikke produktspesifikasjonsarket pad www.ichiomedical.com eller ta kontakt med IC Biomedical for & fa
mer informasjon.
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UTPAKKING OG INSPEKSJON

Kryogen oppbevaring og veesketermoser fra IC Biomedical leveres som ubrukte. For din egen beskyttelse, sett av
nok tid til & se etter ekstern skade pa hver levering.

e Apne fraktbeholderen.

Bruk folgeseddelen for & sjekke at alle varer er til stede mens enheten pakkes ut.
e Sjekk leveringen for eventuelle skader.
e Reqgistrer alle komponenter i inventarlisten far du kaster transportmateriell.

e Se pafyllingsinstruksjoner.

Merk: Eventuelle krav pa grunn av skade (synlig eller skjult) eller ufullstendig levering ma
fremsettes skriftlig innen 10 (ti) dager fra mottak av levering.

Ved eventuelle visuelle skader eller ufullstendig levering, ta kontakt med transportselskapet umiddelbart.
Ved mangel pa reservedeler eller tilbehgar, ta kontakt med IC Biomedical umiddelbart.

IC Biomedical kan ikke holdes ansvarlig for manglende komponenter som ikke er rapportert savnet innen
10 (ti) dager fra mottak av levering.

BETINGELSER FOR DRIFT OG LAGRING
Kryogen oppbevaring og vaesketermoser fra IC Biomedical er utviklet for drift under fglgende forhold:

Temperatur under drift: 0 °Ctil +40 °C

Temperatur under transport og oppbevaring: -10 °C til +50 °C

Relativ fuktighet under drift: 20 % til 80 %, ikke-kondenserende
Relativ fuktighet under transport og oppbevaring: 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykk: 700 hPa til 1060 hPa

Hayde: Opptil 2000 m

Merk: Ikke bruk kryogen oppbevaring og vaesketermoser i omrader med lite oksygen eller der det
er brannfare.

Installer kryogen oppbevaring og veesketermoser pa et jevnt, godt ventilert sted innendgars, fri for
vibrasjoner og mye stgv, og ikke installer dem i direkte sollys, i neerheten av en varmeovn eller
andre varmekilder.

Ha nok plass til & apne lokket helt.

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon for & forhindre kondensavleiringer.

Merk: Avvik fra tillatte miljgforhold kan fare til funksjonsfeil pa kryooppbevaringsenheten!

Merk: Kryogen oppbevaring og veesketermoser inneholder ingen funksjoner som avgir tiltenkt
straling og bruker eller mottar ingen stralingsenergi for drift.
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BETJENING AV ENHET
OPPBEVARINGSSYSTEM

For & unnga ungdvendig tap av flytende nitrogen og dannelse av is, ber halsrarkjernen (propp) forbli i beholderen
nar det oppbevarte materialet ikke er tilgjengelig. Nar du far tilgang til det oppbevarte materialet, bar ikke
halsrarkjernen fiernes lenger enn ngdvendig. Nar du fierner materiale fra beholderen, trekk beholderen tilstrekkelig
ut slik at innholdet kan fiernes. Nar beholderen er helt trukket ut, varmes det oppbevarte materialet opp nar det
utsettes for romtemperaturforhold.

Figur 1: Sette inn eller fjerne beholdere.

Noen beholdere har vaeskeutlgpsapninger og andre har ikke. Hvis
beholderne fiernes fullstendig fra beholderen, kan flytende nitrogen forbli i
beholderen eller lekke fra bunnen. Nar du fierner beholdere, hold kort i

halsraret for a la vaesken renne helt, og handter deretter beholderen forsiktig
for & forhindre skade. Unnga direkte kontakt mellom beholderen og naken
hud. Egnet personlig verneutstyr (kryogene hansker, ansiktsbeskyttelse og

Merk: Nar produktet tilsettes ved romtemperatur, senker du beholderen sakte ned i beholderen for &

redusere koking og kuldesjokk av kryogent middel.

kappe) bar brukes for & beskytte mot sprut.

PAFYLLING
1. Fjern halsrgrkjernen.
2. Fjern eventuelle stativer eller beholdere som brukes til praveoppbevaring.
3. Fyll karet med vaeske til gnsket niva.

Tilsetning av flytende nitrogen til en varm beholder kan forarsake sprgyting og genererer betydelige
mengder nitrogengass, fordi den kalde vaesken kommer i kontakt med overflatene til det varme
kigleskapet. Tilsett vaeske sakte for & minimere disse effektene.

4. Installer stativene eller beholderne som brukes til praveoppbevaring og halsrarkjernen og hetten for a
holde beholderne pa plass.
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Ikke overfyll!

Overfylling kan forarsake skade pa grunn av veeskesgl eller skade beholderen.

Ved mottak av et nytt kar er det viktig a verifisere vakuumintegriteten til enheten far pravene
oppbevares, da det kan oppsta skade pé fryseren under transport.

Ved farste péafylling, tilsett nitrogen til beholderen til det er minimum 12 tommer vaeske i
preverommet. Etter 4 til 8 timer, fyll enheten p& nytt og ta en vaeskenivaavlesning og la den
komme i likevekt over natten. Etter 10 til 12 timer med ekvilibrering, kontroller nivaet pa nytt
og s@rg for at veeskeforbruket ikke er for stort (starre enn 2 tommer). En visuell sjekk for
kalde flekker eller overflateising pa utsiden av fryseren bgr ogsa utfagres.

Hvis veeskeforbruket ser ut til & vaere for stort eller hvis det er ising pa overflaten av fryseren,
ma du ikke tilsette prgvemateriale i fryseren. Kontakt distributgren/tjenesteleverandgren eller
produsenten for rad og lgsning.

STELL OG VEDLIKEHOLD AV ENHETEN
TINING AV TERMOSEN

Som med alle oppbevaringssystemer for flytende nitrogen, bygger det seg opp is og frost over tid pa kryogen
oppbevaring og veesketermoser fra IC Biomedical. Det kan dannes is og frost p& lokket hvis lokket star apent eller
hvis vaeskenivaet kommer for nzert undersiden av lokket.

Apne lokket helt for & tine lokket. Fjern is og frost fra undersiden av lokket mens du venter pd at tiningen skal
fullferes, og tark deretter av de aktuelle omradene med en ren, lofri klut.

RENGJZRING OG DESINFISERING AV TERMOSEN

Kryogen oppbevaring og vaesketermoser fra IC Biomedical kan kreve rengjgring og desinfisering hvis typen
oppbevarte prgver endres eller hvis enheten tas ut av drift.

Fortsett som fglger for & rengjagre og desinfisere termosen:
e Fjern alle oppbevarte prgver og komponenter.

e La eventuelt gjenveerende flytende nitrogen fordampe og la den kryogene beholderen na
omgivelsestemperatur.

e A bruke en ventilator eller vifte for & skape en luftstrem kan gke fordampningen.
e Skyll beholderen med husholdningsblekemiddel.

e Vask den indre beholderen med vann og vaskemiddel i et forhold pa 40:1.

e  Skyll grundig og tark innvendig og utvendig far du bruker beholderen pa nytt.

e Fjern alt av gjenveerende vann og tark overflaten med et handkle.

Merk: Rengjar og desinfiser alltid kryogen oppbevaring og vaesketermoser uavhengig av typen oppbevarte
praver far de returneres til IC Biomedical for reparasjon eller vedlikehold. Et dekontamineringsskjiema ma
innhentes fra IC Biomedicals kundeservice og returneres med enheten nar dette er fullfart.

Bruk aldri klorbaserte desinfeksjonsmidler eller skurende rengjgringsmidler, damptrykk eller
hgytrykksspylere for & rengjare kryogen oppbevaring og veesketermoser.
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TESTING AV NORMAL FORDAMPNINGSHASTIGHET

Nitrogenforbruket er resultatet av en kombinasjon av fordampning gjennom alle komponentene i kryogen
oppbevaring og vaesketermoser, og fordampning forarsaket av brukeren.

Hvis det er mye frost eller kondens pa utsiden av beholderen i lgpet av denne tiden, indikerer det enten et svakt
eller ingen vakuum.

Faktorer som enhetens alder, mengde inventar, omgivelsesmilja, frakttilstand og bruk av tilbehgar osv. kan pavirke
enheten NER negativt.

Hvis du mener at en NER-test bar utfares, ta kontakt med IC Biomedical for instruksjoner til termosen din.

Merk: IC Biomedical anbefaler kunden a ha en reservetank fylt med flytende nitrogen tilgjengelig for n@dbruk
dersom en tank i drift skulle bli skadet eller miste vakuum, og dermed kunne spare verdifullt innhold ved &
overfgre det til reservetanken.

ENHETSTRANSPORT

Selv om kryogen oppbevaring og vaesketermoser er robuste, kan de bli skadet hvis de ikke handteres pa riktig
mate. Hold beholderen oppreist nar du flytter eller transporterer den. Ta alle ngdvendige forholdsregler for &
forhindre at enheten sklir, velter, kolliderer med andre gjenstander eller faller. Beholdere med flytende nitrogen ma
aldri transporteres i lukkede rom. Ventilasjon ma sikres for a fylle opp luften og forhindre enhver tilknyttet risiko for
kvelning.

RETURNERING AV ENHET

| tilfelle termosen ma returneres for reparasjon, vedlikehold eller utskifting, tar du kontakt med IC Biomedical for &
fa et RMA-nummer og en leveringsadresse for & returnere termosen.

Merk: Enhver termos som returneres til IC Biomedical uten et RMA-nummer vil bli returnert til
avsenderens adresse.

Du er ansvarlig for & sgrge for at varene er forsvarlig pakket for returforsendelse.
Om ngdvendig, ta kontakt med IC Biomedical for instruksjoner om forsendelse og emballasje.

Alle termoser som returneres til IC Biomedical ma rengjgres og desinfiseres far de sendes. Et
dekontamineringsskjema ma innhentes fra IC Biomedicals kundeservice og returneres med enheten nar
dette er fullfart.

KASSERING AV ENHET

Kryogen oppbevaring og vaesketermoser fra IC Biomedical er laget av resirkulerbare materialer og komponenter av
hay kvalitet.

Merk: lkke kast kryogen oppbevaring og veesketermoser sammen med vanlig avfall:

De sammensatte materialene, inkludert aluminium og aluminiumsfolie, kan resirkuleres. Plast, epoksidrer,
glasspapir og molekylsilen skal kastes sammen med industriavfall eller brennes.

Kast denne enheten og avviste prgver i henhold til lokale forskrifter.
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Please use the below QR code or go to www.icbiomedical.com/survey for your chance to win an iPad!
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