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1. Uvod

Dékujeme, Ze jste si zakoupili Davkovac tekutin FagronLab™ ELD. Toto zafizeni je specialné
zkonstruovano pro lékarny pro presné davkovani nejcastéji pouzivanych tekutych surovin pfi
kaZzdodenni vyrobé preparatd. Pfed zahajenim prace s timto zafizenim si pozorné prostudujte
obsah tohoto navodu. Po precteni jej uloZte tak, aby byl vzdy k dispozici.

2. Servis

V pripadé jakychkoli problémd mizete kdykoli kontaktovat servisni oddéleni na emailu
servis@fagron.cz. Zastupci oddéleni péce o zakazniky poskytnéte tyto informace:

« Popis problému

+ Metody a postupy provedené v ramci feSeni problému
+ Vase kontaktni informace

+ Navraceni z dlivodu opravy

Pozor:

+ Z bezpecnostnich divodl Ize kontrolovat/opravovat pouze cisté/
dekontaminované pfistroje.
- Proto: Pristroj vidy peclivé ocistéte a dekontaminujte.

Zpétna doprava musi byt provedena na riziko a na naklady odesilatele.

3. Zaruka

Na toto zafizeni se poskytuje zaruka v délce 12 mésicli od data fakturace, a to na materialy
a zpracovani pfi normdlnim pouziti a udrzbé (s vyjimkou spotfebniho pfislusenstvi, trubek,
zavitd a sklenénych soucasti). Zaruka se poskytuje pouze plvodnimu kupujicimu. Zaruka
pozbyva platnosti u zafizeni, které bylo poskozeno v disledku nespravné instalace, nespravného
zapojeni, nespravného pouziti, nehody nebo abnormalnich podminek provozu. Po uplynuti
zarucni lhity spolecnost Fagron provede opravu za standardni cenu. V pfipadé zarucnich
reklamaci kontaktujte svého mistniho dodavatele.

4. Bezpecnostni pokyny

Tento pfistroj se smi pouzivat pouze pro schvalené nebezpecné materialy, Ukony a vybaveni
pouzivané pro farmaceutickou pfipravu smesi. Tento navod nemd za ucel resit veskeré
bezpecnostni problémy spojené s jeho pouZitim. Osoby pouZzivajici toto zafizeni jsou pred
jeho pouzitim povinny ustanovit pfislusné bezpecnostni a hygienické postupy a plsobnost
zakonnych omezeni.

+ Dodrzujte vieobecné pokyny pro prevenci rizik a bezpecnostni pfedpisy, napf. noste ochranny
odév, ochranu zraku a rukavice pfislusné pro zajisténi bezpecnosti pfi pfipravé smési.



Dodrzujte informace vyrobce surovin.

Pred zahdjenim provozu se musi kazdy uZivatel sezndmit s touto Uzivatelskou pfiruckou
ve shodé s SOP dané organizace.

Zafizeni pouzivejte pouze k davkovani tekutin se zfetelem k uréenym Provoznim vyjimkam
a omezenim.V pfipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce nebo dodavatele.

Pfi davkovani musi vypoustéci trubice vidy sméfovat od uzivatele ¢i jakékoli jiné osoby.
Zabrante vystfiknuti. Davkujte pouze do vhodnych nadob.

Sestaveny pfistroj nikdy nepfenasejte za objimku valce ani za ventilovy blok. Poskozeni

¢i uvolnéni valce mlze zplsobit poranéni osob davkovanym materidlem.

Nikdy nestlacujte pist, pokud je nasazen uzavér trubice.

Vypoustéci trubici nikdy neodstranuje, pokud je valec naplnény.

Valec stlacujte VYHRADNE plynulymi pozvolnymi pohyby.

Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a ndhradni dily od vyrobce. Neprovadéjte
technické Gpravy.

Pred pouZziti vizudlné zkontrolujte pfistroj z hlediska poskozeni. V pfipadé potizi

(napt. pokud se pist obtizné pohybuje, ventily jsou zablokované nebo v pfipadé netésnosti)
okamZité ukoncete davkovani. Pfed jakymkoli dalSim pouzitim pfistroj vycistéte dle pokyn(
pro Cisténi.

5. Soucasti

ﬁ

Uzaveér pistu
Regulator objemu
Indikator vahy
Objimka valce
Pist

Sklenény valec

Vypustny ventil

4__/ — Objimka vypoustéci trubice
-
10 | Vypoustéci trubice

O v O 1 b W N o

11 | Uzavér trubice
’ H 12 | Plnici tésnéni
13 | Plnici ventil
14 | PInici trubice
15 | Odvzdusnovaci kryt
16 | Ventilovy blok
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6. Pouziti a konstrukce

Tento pfistroj je urcen k davkovani tekutin v michacich provozech, pficemz plati tato omezeni:

- teplota surovin 15 az 40 °C,
- tlak par az 500 mbar,
* hustotaaz 2,2 g/cm>.

7. Materialy

V pfipadé spravného pouzivani pfistroje se davkovana tekutina dostava do styku pouze s témito
chemicky odolnymi materialy: borokfemicité sklo, PFA, FEP, PTFE, slitina Hastelloy; PP (uzavér
trubice).

8. Provozni vyjimky
Tento pfistroj nikdy nepouzivejte pro tyto materialy:

« tekutiny korodujici FEP, PFA, PTFE a Hastelloy,

- tekutiny korodujici borokfemicité sklo (napt., kyselina fluorovodikova),
- tekutiny, které slitina Hastelloy katalyticky rozklada (napf., H,0,),

+ vybudné tekutiny,

+ suspenze, jelikoZ pevné ¢astice mohou ucpat nebo ponicit pfistroj.

9. Provozni omezeni

Koncentrovana kyselina chlorovodikovd a koncentrovand kyselina dusicnd, chlorované
a fluorované uhlovodiky, jakoZ i tekutiny, které tvofi usazeniny, mohou zpUsobit, Ze se pist bude
hlfe pohybovat nebo mohou zpisobit ucpani. Pfi davkovani hoflavych materialli zamezte tvorbé
statické elektfiny, napf. nedavkujte do plastovych nadob ani neotirejte nastroje suchym hadrem.

Pozor!

- Pokud zjistite znamky potencialni poruchy (napf. pist se hiife pohybuje),
nikdy nevyvijejte silu. Okamzité ukoncete davkovani a fidte se pokyny pro
cisténi nebo kontaktujte vyrobce.

Poznamka:
@ - Kompatibilitu pfistroje pro toto specidlni pouziti (napt. analyzu stopovych

materiald) musi uzivatel ovérit, nebo kontaktovat vyrobce.



10. Priprava zarizeni k pouziti

=

- Pfi praci s pfistrojem a lahvi, zejména v pfipadé manipulace
s nebezpecnymi tekutinami, vzdy noste rukavice. Sestaveny
pristroj pfenasejte vyhradné zptisobem uvedenym na Obr. 1.

Obr. 1

Pozor!
- Adaptéry dodavané se zafizenim jsou vyrobeny z polypropylénu (PP)

a mohou byt pouZity pouze pro materialy, které nekoroduji PP.

Pozor!
+ Noste ochranné obleceni, ochranu zraku a rukavice. Dodrzujte Bezpecnostni

pokyny a Provozni vyjimky a omezeni.

Pfipojeni vypoustéci trubice

2 .
ic% 1. Pomoci montazniho nastroje pevné zatdhnéte vypustny

PSR ventil.
o
\j 2. Zatlacte vypoustéci trubici co nejvice do vypustného ventilu.

Pozor!
+ Nepouzivejte Zadny jiny typ vypoustéci trubice.
+ Nikdy nepouZivejte poskozené ¢i deformované vypoustéci trubice.
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Pfipojeni plnici trubice

} : 1. Pokud je plnici trubice delSi nez pouzita lahev,
Sikmo ji sefiznéte.
2. Zasunte plnici trubici co nejvice do ventilového
bloku — Sikmo sefiznuty konec musi smérovat
dold.

Obr. 3

Montaz zafizeni na lahev
Zafizeni Ize namontovat pfimo na lahve se zavitem GL 45. U ostatnich lahvi pouZijte pfislusné
adaptéry. Pristroj je kompatibilni se vSemi lahvemi Fagron urcenymi pro suroviny.

Pozor!

- Adaptéry doddvané se zafizenim jsou vyrobeny z polypropylénu (PP)
a mohou byt pouzity pouze pro materidly, které nekoroduji PP.

Naplnéni zafizeni

« Drzte vypoustéci trubici a opatrné sejméte
uzaveér trubice.

« Posunte uzavér trubice dozadu na drzaku
trubice, stranou od otvoru vypoustéci trubice.

Obr. 4



Pozor!

+ U malych lahvi poutzijte stojan zabranujici pfevrhnuti.

Pozor!

« Zvypoustéci trubice a uzavéru trubice mlze odkapavat surovina.

+ Pod otvor vypoustéci trubice umistéte
pfislusnou sbérnou nadobu.

+ Pomalu vytlacte pist nahoru a pak jej rychle
stlacte dold.

- Tento postup opakujte, dokud neodstranite

[ el vétsinu vzduchovych bublin ve sklenéném

et valci a vypoustéci trubici.

Obr. 5

Poznamka:

« Pred prvnim pouzitim pfistroje zajistéte jeho dlikladné vymyti, anebo
zlikvidujte prvnich nékolik nadavkovanych vzorkd. Pfi prvnim pouziti lahve
vycerpejte veskery vzduch z trubic ELD. Z tohoto ddvodu prvni davkovani

nemusi byt presné.
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11. NaplInéni/davkovani

A
-\.]“\_.‘

R

Obr. 6

Pozor:

+ Dodrzujte Bezpecnostni pokyny a Provozni vyjimky a omezeni. Pfi davkovani
musi vypoustéci trubice vidy sméfovat od uzivatele i jakékoli jiné osoby.
Nikdy nestlacujte pist, pokud je nasazen uzavér trubice. Z vypoustéci trubice
a uzavéru trubice mize odkapavat surovina.

Nastaveni objemu

+ Otocenim odemknéte regulator objemu,
posouvejte jej nahoru ¢i doll pro nastaveni
pozadovaného mnozstvi, a otocenim
ve sméru hodinovych rucicek jej zaaretujte.

+ Pod otvor vypoustéci trubice umistéte
pfislusnou sbérnou nadobu.

+ Pomalu a stejnomérné zvedejte pist nahoru
az k horni zarazce, ¢imz surovinu nacerpate
do sklenéného valce.

+ Jemné a stejnomérné stlacujte pist dold, ¢imz
surovinu pfemistite do pfipravené nadoby.

Obr. 7

10



Pozor:
« Po pouziti pist vzdy ponechejte v dolni poloze.

12. Cisténi

V nasledujicich situacich je nezbytné zafizeni vycistit, aby bylo zajisténo spravné fungovani:
- v pfipadé, kdy se pist hlfe pohybuje,

+ po davkovani tekutin, jez tvofi usazeniny,

+ pfed zménou davkované suroviny,

« pred dlouhodobym skladovanim,

+ pokud dojde k nahromadéni tekutiny v uzavéru trubice,

- pred sterilizaci,

« pfed vyménou ventild.

Pozor:

- Dodrzujte Bezpecnostni pokyny. Sklenény valec, ventily, plnici a vypoustéci
trubice obsahuji surovinu. Noste ochranny odév, ochranu oci a prislusnou
ochranu rukou.

Fagronlab ELD 1



Obr. 9

Obr. 10

Obr. T
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Poznamka:

+ Nikdy nemérite pisty pfistroji!

Nasadte uzavér trubice.

Vlyprazdnéte pfistroj a vySroubujte jej z lahve,
pak jej nadzvednéte tak, aby plnici trubice
nedosahovala do tekutiny, ale pofad zdstavala
v lahvi.

Opatrné oklepejte plnici trubici o vnitfni
okraje lahve tak, aby surovina zdstala v lahvi.

Vlyjméte uzavér trubice a zbylou surovinu
vyprazdnéte do lahve opakovanym
stlacovanim pistu.

Nasroubujte pfistroj na jinou lahev naplnénou
pfislusnym cisticim roztokem.

Viyplachnéte pfistroj.

Vyprazdnéte lahey, vyplachnéte ji a naplite
vodou. Opakujte kroky 6 a 7.

Vyprazdnéte pfistroj (Obr. 10).

VySroubujte uzavér pistu (1).

Opatrné vyndejte pist (5) ze sklenéného valce
(6), a to vytazenim za uzavér pistu.
Sroubovakem opatrné odstrarite usazeniny
na okraji sklenéného valce. Pist a valec
vycistéte Stétkou na cisténi lahvi.

Opatrné znovu smontujte pfistroj v opacném
poradi. Pristroj vyplachnéte destilovanou
vodou.



Poznamka:

« Pist nasazujte do valce rovné, nikoli pod thlem.

Cisténi/vyména plniciho ventilu

Obr. 12

Ridte se pokyny pro gisténi.

Vyjméte plnici trubici.

Pomoci montazniho nastroje vysroubujte plnici ventil.
Vyjméte ventil s tésnici podlozkou. Zajistéte, aby
podlozka nezlstala ve ventilovém bloku.
Proplachnéte pinici ventil Cisticim roztokem a ocistéte
jej mékkym kartacem. Pokud se kulicka ventilu
zablokuje, uvolnéte ji pomoci $picatého nastroje
prostréeného plnicim otvorem.

Sesroubujte ocistény/novy plnici ventil s tésnici
podlozkou do ventilového bloku a pomoci montazniho
nastroje jej pevné utahnéte.

Cisténi/vyména vypustného ventilu

& —

i

Obr. 13

Ridte se pokyny pro &isténi.

VySroubujte vypoustéci trubici.

* Vyjméte svéraci krouzek ventilu.

+ Pomoci montazniho nastroje vysroubujte
vypustny ventil. Vyjméte ventil s tésnici podlozkou.
Zajistéte, aby podlozka nezistala ve ventilovém
bloku.

+ Proplachnéte vypustny ventil Cisticim roztokem

a ocistéte jej mékkym kartacem. Pokud se kulicka

ventilu zablokuje, uvolnéte ji pomoci Spicatého

nastroje prostréeného plnicim otvorem

Sesroubujte ocistény/novy vypustny ventil

s tésnici podlozkou do ventilového bloku a pomoci

montazZniho nastroje jej pevné utdhnéte.

+ Nasunte svéraci krouzek ventilu a zajistéte, aby

oba hroty licovaly s pfislusnymi vruby.

Fagronlab ELD 13



13. Autoklavovani

Tento pfistroj odolava sterilizaci pfi 121 °C a absolutnim tlaku 2 bard (15 psi) po dobu 20 minut
ve shodé s pfislusnymi predpisy. U¢inné autoklavovani musi zajistit uzivatel.

Priprava pred autoklavovanim

- Pred sterilizaci pfistroj vycistéte.

- Vyjméte vypoustéci trubici (10) s odstranénym
uzavérem trubice (11), plnici trubici (14)
a véechny soucasti poloZte na rucnik. Zabrarite
styku s horkymi kovovymi povrchy.

- Pristroj polozte na rucnik pistem dold.

« Provedte sterilizaci véech soucasti.

Obr. 14

Obr. 15
Poznamka:

« Umoznéte zchlazeni v uzavieném autoklavu, ¢imz zabranite deformaci
pfilis rychlym ochlazenim. Po kazdém autoklavovani zkontrolujte vsechny
soucasti z hlediska deformace ¢i poskozeni. V pfipadé nutnosti je vyménte.
Neprovadéjte opétovnou montaz pfistroje, dokud se tento neochladi

na pokojovou teplotu (tj. cca po 2 hodinach). Montazni nastroj Ize
sterilizovat parou o teploté 121 °C.

14



14. Kontrola objemu

Presnost a variacni koeficient pfistroje se stanovi gravimetricky nasledujicim zpdsobem:

* nastavte jmenovity objem,

« davkujte destilovanou H,0,

« zvaZzte davkované mnozstvi pomoci analytickych laboratornich vah,

+ vypoctéte davkované mnozstvi pfi uvazeni teploty,

- provedte alespon 10 cykld davkovani a vazeni,

+ pomoci vzorce uzivaného pfi statistické kontrole kvality vypoctéte presnost (A%) a variacni
koeficient (CV%); postup je popsan napf. v normé DIN EN ISO 8655-6; fidte se ndvodem
k pouZziti analytickych vah a pfislusnymi normami.

Vypocty (pro jmenovity objem)

Stfedni hodnota 5 = &8 x; = vysledky vazeni

Stfednihodnota T#= ¢ .7 n=pocetvazeni

Z = opravny koeficient (napf. 1,0029 pl/mg pfi 20 °C, 1013 hPa)

Presnost Smérodatna odchylka Variacni koeficient
VF v Tix, -5 -y 1002
A% = ——2. 100 s=7. | S (V=5
A 4 o !

V, = jmenovity objem
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15. Odstranovani poruch

Problém

Pist se

pohybuje

ztuha

PInéni je
nemozné

Pristroj
nedavkuje
tekutinu

16

Vzduchové bublinky v pfistroji

Davkovany objem je pfilis maly

Mozna pficina

Viytvoreni krystald,
zaspinéni

Objem je nastaven
na minimum

Zablokovany plnici ventil

Uzavér trubice je nasazeny

Viypoustéci trubice neni
pevné pfipojena, nebo je
poskozena

Doslo k prilis rychlému
nasati suroviny s vysokym
tlakem par

Neni vloZeno tésnéni,
ryhované pojistné matice
nejsou pevné utazeny

Z pfistroje nebyl
odstranén vzduch

PInici trubice neni pevné
pfipojend, nebo je
poskozena

Ventily jsou zaSpinéné,
nejsou pevne
namontované, nebo jsou
poskozené

Vypoustéci trubice neni
pevné pfipojena, nebo je
poskozena

Plnici trubice neni pevné
pfipojena, nebo je
poskozena

Ventily nejsou pevné
namontované, nebo jsou
poskozené

Zablokovany plnici ventil

Napravné opatreni

Okamzité ukoncete davkovani. Krouzivym pohybem
uvolnéte pist, avsak nedemontujte jej. Ridte se pokyny
pro cisténi.

Nastavte jej na poZzadovanou hodnotu.

Vycistéte plnici ventil. V pfipadé nutnost vyménte
ventil s tésnici podlozkou.

Odstrante uzavér trubice.

Nasadte uzavér trubice. Pevné drzte pist a nasunte
origindlni vypoustéci trubici do pfistroje. Deformovanou
¢i poskozenou vypoustéci trubici vymeérite.

Surovinu nasajte pomalu.

Zkontrolujte, zda je pfitomno tésnéni (12) a zda jsou
ryhované pojistné matice na vypoustéci trubici pevné
usazené a zatazené prsty.

Naplnte pristroj.

Pevné nasadte plnici trubici. V pfipadé nutnosti
odfeZte cca 1cm trubice na hornim konci a znovu ji
pripojte, nebo vyménte plnici trubici.

Vycistéte je. Utahnéte ventily pomoci montazniho
nastroje. V pfipadé nutnosti vyménte ventily a tésnici
podlozky.

Pevné nasunte originalni vypoustéci trubici
do pfistroje.

Viycistéte ji. Pevné nasurite plnici trubici do pfistroje.
Pokud toto nedostacuje, odfezte cca Tcm trubice

na hornim konci a znovu ji pfipojte, nebo vymeénte
plnici trubici.

Viycistéte pristroj. Utdhnéte ventily pomoci
montazniho nastroje. V pfipadé nutnosti vymeénte
ventily a tésnici podloZky.

Viycistéte nebo vyménte vypoustéci trubici, pokud je
to nutné.



16. Technické udaje

Adaptér, PP
0,5-5 01 05 25 01 5 0020:007 e Gl o
5-50 10 05 250 01 50 00-20-010 3%0L38,540

*Hranice chyby (A = Pfesnost, CV = Variacni koeficient) ve vztahu ke jmenovitému objemu
(maximalnimu objemu) uvedenému na pfistroji, ziskana pfi Gmérné teploté (20 °C) pfistroje,
okoli a destilované vody a pfi hladkém provozu.

Obsah baleni

+ Provozni pfirucka

+ Tvypoustéci trubice

+ 1montazni nastroj

« 1plnici trubice a PP adaptéry nasledujicich rozméri:

Jmenovity objem trubice Adaptér, PP “

0,5-5 GL25,GL 28, GL32,

300mm
5-50 GL 38,540
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Poznamky
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Kontakt

Fagron a.s.
Holicka 1098/31m
779 00 Olomouc

www.fagron.cz
servis@fagron.cz

Tel.: +420 585 202 421
Fax: +420 585 226 521
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