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1 Allgemeine Informationen

1.1 Allgemeine Produktbeschrei-
bung

Das Flllstandregelgerat und Behalteriberwachungs-
system BIOSAFE®-smart MD ist Bestandteil des Medizin-
produktes BIOSAFE® 120-2400 MD-smart!

A I

Die Verbindung mit einem LAN-Kabel erfordert die
Verwendung eines Netzwerkisolators (empfohlen:
Artikel: 78216629 / EMOSAFE eN-70e) der die An-
forderungen fur medizinische elektrische Gerate
der EN 60601-1 / IEC 60601-1 (min. 4 kV) erfillt.

A\ [

Der Netzstecker gilt als Trennvorrichtung vom Netz.
Stellen Sie sicher, dass der Netzstecker leicht er-
reichbar ist, falls eine Trennung vom Netz erforder-
lich ist

BIOSAFE®-smart MD dient als:

Fullstandregelgeréat fur Stickstoff-flissig, um den
Fillstand im Tieftemperaturlagerbehalter
CHRONOS® des BIOSAFE® 120-2400 MD-

smart

sowie

zu regeln

zu Uberwachen

Zu visualisieren und
zu dokumentieren

als Behélteriiberwachungssystem

Zusténde am Tieftemperaturlagerbehélter
CHRONOS® des BIOSAFE® 120-2400 MD-
smart wie zum Beispiel

die Lagertemperatur mit bis zu 3
Temperatursensoren

die Deckel6ffnung

die Beflllung

den Zugang zum Behalter mittels RFID
und/oder PIN zu Uberwachen, zu visuali-
sieren und zu dokumentieren

BIOSAFE®-smart MD kann in einem LAN-Netzwerk von
bis zu 254 Geraten zusammen betrieben werden.

Die Anzeige von Fillstand, Lagertemperaturen und be-
triebszustanden sowie die Bedienung des BIOSAFE®-
smart MD erfolgt Uber einen Touchscreen.
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Alarme werden optisch und akustisch angezeigt sowie
protokolliert und weitergeleitet.

BIOSAFE®-smart MD bietet neben der automatischen
auch eine manuelle Nachfullung (mit LIN Uber die Dis-
playeingabe) sowie die Funktion ,Notbefillung® (Uber
Tastendruck auf der Display-Rickseite)

Es lassen sich zahlreiche Fillmodie wie ,Sammelfillen®,
.Kaskadenflllen®, ,zeitgesteuerte Fillung® einstellen.

Zahlreiche Funktionen wie zum Beispiel ,DeGas* (Ent-
nebelung des Lagerbehalters), Fllzeitiberwachung,
Fullintervalliberwachung, Manuelles Fiillen, Uberwa-
chung der Deckeloffnungszeit, Uberwachung und Proto-
kollierung des Behalterzuganges, Verbrauchsmessung
sind individuell einstellbar.
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1.2 Zweckbestimmung

1.3 Zielgruppe/Qualifikation des

Bedienpersonal

A I

Uber zahlreiche Ein- und Ausgénge (Analog-Eingéange
4-20 mA, Analog-Ausgéange 4-20 mA, potenzialfreie
Wechsler, Digital-Eingéange, Digital-Ausgange) lassen
sich individuell externe Einrichtungen anschlie3en.

Durch Optionen:

- Warm-Gas-Bypass

- Batterie-Backup

- Elektronisches Deckelverriegelungssystem

- 1/0-Box fur zentrale Funktionen (Hauptventil, zentrales
Kaltfahren von Transferleitungssystemen, Zentral-
Alarm)

- Visualisierungs-Software BIOSAFE® - view (INFO)

- Alarm-Visualisierungs- und —Weiterleitungs-Software
BIOSAFE®- view (INFO-ALARM) laRt sich das System
noch individuell erweitern.

Langzeitlagerung von Zell- und Gewebeproben bei
Temperaturen unterhalb von — 130 °C zur Rickflhrung
in den Menschen !

Das Flillstandregelgerat und Behalteriber-
wachungssystem BIOSAFE®-smart MD darf
ausschlieB3lich nur von geschultem und einge-
wiesenem Personal betrieben werden.
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1.4 Kontaktdaten - Hersteller

1.5 Symbole in der Gebrauchs-
anweisung

Herstelleranschrift:

Cryotherm GmbH & Co. KG
Euteneuen 4
D- 57548 Kirchen (Sieg)

Tel.:02741/9585-0
Fax:02741/6900

E-Mail: info@cryotherm.de
Internet: www.cryotherm.de

Service — Hotline:
02741 958575

A\ I

GEFAHR bezeichnet eine Gefahrdung mit hohem Risi-
kograd, die, wenn die nicht vermieden wird, den Tod
oder eine schwere Verletzung zur Folge hat.

A I

WARNUNG, bezeichnet eine Gefahrdung mit einem
mittleren Risikograd, die, wenn Sie nicht vermieden
wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge
haben kbénnte.

VORSICHT

VORSICHT bezeichnet eine Gefdhrdung mit einem
niedrigen Risikograd, die, wenn sie nicht vermieden
wird, eine geringfigige oder malige Verletzung zur
Folge haben kénnte.



http://www.cryotherm.de/
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GEFAHR durch elektrische Spannung.

Hinweis

Gebrauchsanweisung beachten

Handschuhe

Schutzbrille

Entsorgung

Achtung
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1.6 Symbole auf dem Gerét

Auf dem Gerat angebrachte Symbole und ihre Bedeu-

tung

Symbol

Symbol Nr. Nachweis

Bedeutung

ISO7000#3082
93/42/EWG#13.3(a)

Herstellerangaben

ISO7000#2497
93/42/EWG#13.3(1)

Herstellungsjahr

IEC 60417-5019

Schutzerde

IEC 60417-5172

Schutzklasse Il

el
[VL_J—I 3333-MM-TT
a»

L]

L

IEC 60417-5017

Funktionserdanschluf3

P41

DIN EN 60529 (VDE 0470-
1):2014-09 Schutzarten durch

Gehause (IP-Code) (IEC
60529:1989 + A1:1999 +
A2:2013); Deutsche Fassung

EN 60529:1991 + A1:2000 +
A2:2013,

Beschreibt den Schutz gegen
direktes Berlhren bzw. gegen
Eindringen von Feststoffen und
Flissigkeiten

ISO 7010-M002

Gebrauchsanweisung befolgen

)
3

Konformitatsvermutung-
gesetzliche Anforderung ist
erfullt
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1.7 Typenschilder

1.7.1 Typenschilder Netzteil _
BSAC3 MD Artikel Nr.: 78216621

78216622
78216623

Type Type Label Content
BSAC3 MD 100V | AC Power Supply

Model: BSAC3 MD 100V

Serial No.: AC3MD-100.000101

Input: 100V~ [ 1,25A / 50Hz/60Hz / Fuse 1,6AT 250V (IEC60127-2/5)
Output: 24V~ / 4.8A

Euteneuen 4
57548 Kirchen (Sieg)/ Germany

ﬂ] JIJI-MM-TT @ e 1P41

I Cryotherm GmbH & Co. KG

BSAC3 MD 120V | AC Power Supply

Model: BSAC3 MD 120V

Serial No.: AC3MD-120.000101

Input: 120V~ [ 1,25A / 50Hz/60Hz / Fuse 1,6AT 250V (IEC60127-2/5)
Output: 24V~ 3A

Cryotherm GmbH & Co. KG
H Euteneuen 4
57548 Kirchen (Sieg)/ Germany

ﬂ] JIJI-MM-TT @ @ 1P41

BSAC3 MD 230V | AC Power Supply

Model: BSAC3 MD 230V

Serial No.: AC3MD-230.000101

Input: 230V~ 0,63A f 50Hz/60HZ f Fuse 0,63AT 250V (IECE60127-2/3)
Output: 24V~ | 5A

Cryotherm GmbH & Co. KG
u Euteneuen 4
579548 Kirchen (Sieg)/ Germany

M JJJJ-MM-TT @ @ 1P41

1.7.2 Typenschild Regelgerit

BSC3 MD Artikel Nr.: 78216624
Type Type Label Content
Controd Unit
Eralb Model: BSC3 MD
Serial No.: BSC3IMD-000101
Input: 24V~ ! 5A | GOHz/B0Hz | Fuse SAT 125V SMD

only use Crycthenm Power Supply BSACIMD

I Cryotherm GmbH & Co. KG
Euteneuen 4
57548 Kirchen (Sieg) f Germany

ﬁl JINETT 1 @ @ P41

1.7.3 Typenschild Bedieneinheit

BSDisp MD Artikel Nr.: 78216625
Type Type Label Content
; Operation Unit
Bl oL Model: " BSDizp MD
Serial No.: BSDispMD-000101
Input only use Cryotherm Contrel Unit

I Cryotherm GmbH & Co. KG
Eutensuen 4
57548 Kirchen (Sieg) [ Germany

JIL-MVATT 1 @ P41
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1.7.4 Typenschild I/O Box
BSIO3MD

Artikel Nr.: 78216626

Type

Type Label Content

BSIO3 MD

Controd Unit

Model: BSIO3 MD

Serial No.: BSIO3MD-000101

Input: 24\~ | BA J B0Hz/B0HZ / Fuse BAT 125V SMD

only use Cryotherm Power Supply BSACIMD
Cryotherm GmbH & Co. KG
‘ Eutensuen 4
57548 Kirchen (Sieg) I Germany

dl JUL-MTT 1 @ [EI P41
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1.8 Grundsatz Das Fullstandregelgerat und
Behalteriberwachungssystem BIOSAFE®-smart MD
darf nur nach dieser Gebrauchsanweisung betrieben
werden.

Vor Inbetriebnahme Gebrauchsanweisung unbedingt
vollstandig lesen.

Die Gebrauchsanweisung muss inhaltlich verstanden
sein.

A\ ST

Das Fiillstandregelgerat und
Behalteriberwachungssystem BIOSAFE®-smart MD
darf ausschlielich nur von geschultem und
eingewiesenem Personal betrieben werden.

A I

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung griindlich
durch, bevor Sie das BIOSAFE®-smart MD einset-
zen.

Die sichere Verwendung des Gerates ist nur dann
gewabhrleistet, wenn die Anweisungen in dieser Ge-
brauchsanweisung befolgt werden. Die Anleitungen
und Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung haben in
keinem Fall Vorrang vor den Verfahren und Vorschrif-
ten auf Ebene der Klinik oder héher. Das Qualitatssi-
cherungssystem des Krankenhauses, die Daten-
schutzvorschriften sowie andere Rechts- oder Richtli-
nienvorschriften kénnen mafigebend dafir sein, ob
und wie Sie ein bestimmtes Verfahren in diesem Ab-
schnitt umsetzen.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, Anderungen
dieser Gebrauchsanweisung und Produktverbesse-
rungen jederzeit und ohne Vorankiindigung sowie oh-
ne weitere Verpflichtungen durchzufihren. Die Ge-
brauchsanweisung verfugt tber eine Artikel Nr. mit
Stand auf der Rickseite der Gebrauchsanweisung.
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1.9 Gewahrleistung und Haftung

1.10 Bestimmungs- und ordnungs-

gemale Verwendung

Unsere Gewabhrleistung setzt die bestimmungs- und
ordnungsgemale Verwendung des Gerates voraus. Bei
Austausch von Teilen sind nur Original - Ersatzteile zu
verwenden. Verschleildteile unterliegen nicht der Ge-
wabhrleistung.

Umfang und Dauer unserer Gewabhrleistung richten sich
nach der Regelung in unseren Lieferbedingungen.

A I

Fur die Gewahrleistung der Sicherheit und der Gesund-
heit der Patienten, der Anwender und Dritter ist es er-
forderlich, dass in festgelegten Zeitabstanden Inspekti-
onen und Wartungsarbeiten wie in Kapitel 8 beschrie-
ben durchgefuhrt werden, um die Betriebssicherheit
und Funktionssicherheit des

BIOSAFE®-smart MD und

BIOSAFE® 120-2400 MD-smart (Medizinprodukt)

Zu gewahrleisten !

A\ e

Haftungsausschluss: Werden die vom Hersteller vorge-
schriebenen Inspektionen und Wartungsarbeiten sei-
tens des Betreibers nicht beachtet, GUbernimmt der Her-
steller fur hierdurch entstandene Schaden keine Haf-
tung!

Cryotherm GmbH & Co. KG haftet nicht, wenn der Be-
halter ohne Zustimmung des Herstellers verandert oder
umgeristet wird.

Cryotherm GmbH & Co. KG tibernimmt keinerlei Haftung
bei nicht bestimmungs- und ordnungsgemalier Verwen-
dung.

10
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1.11 Indikationen

1.11.1 BIOSAFE®-smart MD Gebrauch als Fullstandregelung und Behalteriiberwa-
chung am Medizinprodukt
BIOSAFE® 120-2400 MD-smart

1.11.2 BIOSAFE® 120-2400 MD-

smart Mit dem Medizinprodukt BIOSAFE® - 120-2400 smart

(Medizinprodukt): MD werden, unter Gebrauch von Stickstoff-fliissig als
Kaltemittel, beispielsweise folgende Zell- und Gewebe-
proben:

e Sperma, Eizellen

Stammzellen, Knochenmark

Blutkomponenten (z. Bsp. Erythrozyten)

Herzklappen

Haut, Knochen, Zahne

zur Ruckfihrung in den Menschen, sowie:

e Proben zur DNA-Analyse in der
Gentechnologie bei Temperaturen unterhalb von
-130°C langzeitgelagert.

Voraussetzungen hierfir sind, dass:
¢ die Proben in fur Stickstoff- flissig- Temperatu-
ren geeignete Verpackungen dicht verpackt sind.
¢ die Proben korrekt eingefroren wurden.
e das Medizinprodukt ordnungs- und bestim-
mungsgemalr betrieben wird.

1.11.3 Kontraindikation e Proben sind in fir Stickstoff- fliissig- Temperatu-
ren ungeeignete Verpackungen verpackt
e Proben-Verpackungen sind nicht dicht
¢ Proben sind nicht korrekt eingefroren
¢ das Medizinprodukt wird nicht ordnungs- und be-
stimmungsgemal betriebe

Das Fiillstandregelgeréat und
Behaltertiberwachungssystem BIOSAFE-®-smart MD
darf ausschlief3lich nur von geschultem und
eingewiesenem Personal betrieben werden.

11
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1.12.1 BIOSAFE®-smart MD

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fr:
BIOSAFE®-smart MD, bestehend aus:
- Netzteil BSAC3 (3 Typen)
- Regelgerat BSC3 MD
- Bedieneinheit BSDisp MD
mit der Firmware-Version: 1.0.0.3

12
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1.12.2 BIOSAFE® - view (CONFIG)

1.12.3 1/0O-Box (Option)

1.12.4 Produkt-Lebenszeit

1.13 Mitgeltende Dokumentation

1.14 Lieferung

BIOSAFE® - view (CONFIG)
Mit der Software-Versionsnummer: 2.0.21714

I/0-Box (als Option)
mit der Firmware-Version: 1.0.0.3

Die Produkte BIOSAFE®-smart MD und BIOSAFE®
120-2400 MD-smart sind vom Hersteller fir eine beab-
sichtigte Lebenszeit von 10 Jahren entwickelt und gefer-
tigt worden!

Gebrauchsanweisung BIOSAFE® 120-2400 MD-smart

Produktbuch BIOSAFE-System / FM6-18CG / Rev.4
11/2017

Sofort nach Erhalt des Geréates, Lieferung auf
¢ Vollstandigkeit
e Beschadigung

Uberprifen.

0 Bei Transportschaden

® Transportversicherung
® Transportunternehmen
e Lieferwerk

verstandigen

13
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2

2.1 Allgemeine Sicherheitshin-

2.2 Sicherheitshinweise zu

Sicherheit

weise

Stickstoff flissig

e Lesen Sie vor dem Betrieb des Gerates

diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und
beachten Sie die Sicherheitshinweise

Beachten Sie die mitgeltenden Dokumente, die in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind.
Beachten Sie beim Betrieb des Gerates die am
Einsatzort geltenden gesetzlichen Vorschriften
und Richtlinien. Der Betreiber ist im Sinne einer
sicheren Nutzung und Anwendung des Gerates
fur die Einhaltung der Vorschriften und Richtli-
nien verantwortlich.

Die Installation und Inbetriebnahme darf aus-
schlie3lich ausgebildetes oder eingewiesenes
Fachpersonal durchftihren.

Reparatur- und Instandhaltungsarbeiten dirfen
nur von ausgebildetem oder eingewiesenem Per-
sonal durchgefthrt werden.

Prifen Sie vor jeder Anwendung die Funktionssi-
cherheit und den ordnungsgemafen Zustand des
Gerates.

BIOSAFE®-smart MD darf nicht in explosionsge-
fahrdeten oder verbrennungsférdernden Berei-
chen, z.B. bei Verwendung von brennbaren An-
asthesiemitteln, Hautreinigungsmitteln oder Sau-
erstoff, betrieben werden.

AT

¢ Keine mechanischen und thermischen
Arbeiten am Behalter durchfiihren
(Vakuumverlust)

e Behalter nicht tberfillen

e Handschuhe und Schutzbrille tragen

Cryotherm GmbH & Co. KG empfiehlt dem Be-
treiber der Tieftemperatur-Langzeit-Lager-
behéalter das EG-Sicherheitsdatenblatt geman
TRGS220 bei seinem Gaselieferanten
anzufordern.

14
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2.2.1 Sicherheitshinweise ,,Um-
gang mit tiefkalt verflissig-

ten Gasen
Quelle: Industriegasever-
band

Schriftenreihe: Sicherheit im Umgang mit Industriegasen

SICHERHEITSHINWEISE

Industriegaseverband e.V.

Umgang mit tiefkalt verfliissigten Gasen

1. Vorbemerkungen

Diese Sicherheitshinweise sind Empfehlungen aus
der Praxis fiir den sicheren Umgang mit tiefkalt
verflissigten Gasen. Verbindliche Sicherheits-
vorschriften  werden hierdurch nicht ersetzt,
sondern erganzt.

Ein Gas oder eine Flissigkeit befindet sich in
tiefkaltem (oder cryogenem) Zustand, wenn deren
Temperatur deutlich unter z. B. -50° C liegt. In der
Tabelle sind einige der Gase aufgefiihrt, mit denen
haufig in tiefkaltem Zustand umgegangen wird.
Eine Gefahrdungsbeurteilung fir den Arbeitsbereich
bzw. die Arbeitsmittel ist vor dem Umgang mit
tiefkalt verflussigten Gasen durchzufiihren.

2. Allgemeines liber tiefkalt
verfliissigte Gase

Die chemischen Eigenschaften der Gase sind im
tiefkalt verflissigten Zustand grundséatzlich die
gleichen wie im "warmen" Zustand. Im tiefkalten
Zustand kommt die physikalische Eigenschaft
"tiefkalt" hinzu. Aus dieser zusatzlichen
Eigenschaft resultieren Besonderheiten, die beim
Umgang mit tiefkalt verflissigten Gasen beachtet
werden missen, z. B.:

- Beriihrung: Direkter Kontakt mit tiefkalten
Flissigkeiten kann starke Erfrierungen bzw.
Kaltverbrennungen  verursachen. Insbesondere
Augen kénnen durch Spritzer geschadigt werden.

- Verspriodung: Werkstoffe (z. B. die meisten
Kunststoffe, Baustahl) versproden sehr stark bei
tiefen Temperaturen.

In einer Betriebsanweisung sind die wichtigsten
SchutzmaBnahmen zu  beschreiben und zu
beachten.

Phys#alische Eigenschafien einiger tiefkalter Gase

3. VorsichtsmaBnahmen

Die VorsichtsmaBnahmen in diesem Abschnitt sind
anwendbar fur alle tiefkalt verflissigten Gase.
Sie sind zusammen mit den VorsichtsmaBnahmen
anzuwenden, die in den Sicherheitsdatenblattern
fir Gase und weiteren zutreffenden Sicher-
heitshinweisen enthalten sind, z. B. in den
Sicherheitshinweisen Sauerstoffmangel,
Sauerstoffanreicherung, usw.
D
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3.1 Persidnliche Schutzausriistung

Konsequent  getragen  schiltzen  persdnliche
Schutzausristungen wvor dem  Kontakt —mit
tiefkalten Gasen, Flissigkeiten oder Anlageteilen,
so dass Gesundheitsschaden praktisch ausge-
schlossen sind.

Die Kleidung soll sauber, trocken wund aus
Naturfasern hergestellt sein. Sie soll nicht eng
anliegen, damit sie leicht und schnell ausgezogen
werden kann, wenn eine Benetzung mit dem
tiefkalten Gas oder der Flussigkeit erfolgt ist. Arme
und Beine sollen vollsténdig bedeckt sein. Offene
Taschen, umgeschlagene Hosenbeine oder Armel
sind zu vermeiden.

Gas Sauverstoff Stickstoff Argon Wasserstoff Helium LNG F:joi:::-
Chem. Symbal Oz M Ar Hz He CHy CO2
alecei..(ezﬁpera:ur bei 1013 REE 108 138 253 28D &1 785
mbar [*C]

Cichie der Flassigheit be . a - o 5 g 17
1013 mbar [kg] 1,142 0,208 14 0,071 0,125 0,42 1,173 ")
Cichie des Gases bei .

4 7 7 7 72 25
r15°C. 1013 mbar [kgim] 3 1 L3} 0,024 018 0,72 1
Rel. Dichte gegeniber 109 0.05 1.38 00835 0,136 0,55 = —
Lust bei 15°C. 1012 miar ’ - - o N i °
s 1 | Fllssigke nt- £53 g0t 830 845 740 ga7 £32
standene Gasmenge []
) Sublimatiorstemperatur ) bail 5,18 bar
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Gut isolierende Schutzhandschuhe aus trockenen
versprodungsarmen  Materialien (z. B. Leder,
Kevlar®) sind zu tragen, wenn kalte Anlagenteile
gehandhabt werden und wenn mit Spritzern
gerechnet werden muss. Die Handschuhe sollen
ebenfalls locker sitzen, damit sie schnell
ausgezogen werden koénnen, falls tiefkalte
Flissigkeit in die Handschuhe eingetreten ist.
Stulpen oder Manschetten sollten so ausgefiihrt
sein, dass sie den leichten Eintritt von Flassigkeit
verhindern.

Wenn spritzende tiefkalte Flissigkeit die Augen
erreichen kdnnte, soll ein Gesichtsschutz
getragen werden, z. B. wenn tiefkalte Flissigkeit
umgegossen wird, wenn Schlduche an- oder
abgeschlossen werden oder wenn Teile in die
tiefkalte Flassigkeit eingetaucht werden. Brillen
kénnen nur unvollstandig schitzen.

Wenn mit tiefkalten Fllssigkeiten umgegangen
wird, soll Schuhwerk in gutem Zustand
getragen werden. Die Schlen sollten profiliert
sein. Wenn mit brennbaren tiefkalten Gasen
oder Flussigkeiten umgegangen wird (z. B. mit
flissigem Wasserstoff, Flissig-Erdgas, LNG),
sind Schuhe mit leitfahigen (s. g. antistatischen)
Sohlen zu tragen. Alle Schutzschuhe nach EN
345 erfiillen diese Anforderungen, sofern die
Originalsohlen vorhanden sind. Stiefel sind
deswegen nicht empfehlenswert, weil sie nicht
schnell genug ausgezogen werden kénnen.
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Atemschutzgerdte kdnnen dann erforderlich sein,
wenn durch wverdampfte, tiefkalte Gase der
Sauerstoff der Luft verdrangt wird. Siehe auch
Sicherheitshinweise Sauerstoffmangel.

3.2 Besonderheiten beim Umgang mit
tiefkalt verfliissigten Gasen

Tiefkalt verflissigte Gase befinden sich in der
Regel bei Atmosphérendruck im Siedezustand.
Beim Umfiillen in GefiBe, die noch Umgebungs-
temperatur haben, nimmt das Sieden zun&chst
auBerordentlich heftig zu. Hierbei werden leicht
Spritzer des tiefkalt verflissigten Gases mit dem
in groBer Menge verdampfenden tiefkalten Gas
ausgetragen. Gesicht und Hande missen deshalb
geschitzt sein. Gleiches gilt fur das Eintauchen
von Gegenstdnden mit Umgebungstemperatur
(oder warmer) in tiefkalt verfliissigte Gase.

Haben die Gefdle oder Gegenstande die
Temperatur des ftiefkalt wverflissigien Gases
angenommen, ldsst die Heftigkeit der
Verdampfung nach, jedoch bleibt das tiefkalt

Nr. 05 - 01/2014

verflissigte Gas im  Siedezustand. Der
warmeeinfall bewirkt, dass stindig tiefkaltes Gas
aus dem Behadlter austritt, sofern dieses offen ist
(z. B. Dewar-GefaB). Bei geschlossenen GefaBen
wird der Druck ansteigen. Je besser die
Isolierung des GefaBes, desto langsamer ist der
Druckanstieg.

Aus einem Liter tiefkalt werflissigtem Gas
entstehen betréchtliche Gasmengen (siehe
Tabelle Zeile €). Es ist daher erforderlich, dass
dort, wo mit tiefkalt verflissigten Gasen in
offenen GefaBen umgegangen wird, eine Liiftung
vorhanden ist, die mindestens die entstehende
Gasmenge sicher abfihrt.

Eine ausreichende Liftung soll vermeiden, dass
der Sauerstoffgehalt der Luft wesentlich wver-
andert wird:
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Eine Sauerstoffanreicherung der Luft von (normal)
21 Vol.-% auf mehr als ca. 23 Vol.-% erhoht die
Brandgefahr erheblich. Tiefkalt wverflissigter
Sauerstoff gehdrt daher nicht in offene GefaBe.

Durch die in der Tabelle aufgefihrten tiefkalten
Gase kdnnen zwar Vergiftungen nicht auftreten,
weil die dort genannten Gase ungiftig sind.
Durch diese Gase (auBer durch Sauerstoff) kdnnte
jedoch der Luftsauerstoff verdrédngt werden, was
unterhalb von 15 Vol.-% Sauerstoff in der Luft
zu Erstickungen fihren kann. Es sollte beachtet
werden, dass Kohlendioxid bei geringen
Konzentrationen in der Luft zu erheblichen
Atemstorungen fihren kann.
CO:-Konzentrationen ab etwa 8 Vol.-% wirken
innerhalb von Sekunden taédlich.

e 1

Weitere Informationen hierdber in den Sicher-
heitshinweisen:

Sauerstoffmangel bzw. Sauerstoff-
anreicherung.
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Der Aufenthalt in  durch tiefkalte Gase
unterkihlter Luft kann zu einer Unterkiihlung des
Korpers fihren, es kann aber auch zu einer
Stérung der Lungenté&tigkeit beim Einatmen der
durch das tiefkalte Gas unterkihlten Luft
kommen.

wenn sich tiefkalte Gase mit Luft mischen,
kdénnen sich Nebel bilden, weil die
Luftfeuchtigkeit infolge der Abkihlung
kondensiert. Im Falle eines gréferen Austritts
tiefkalt verfliissigter Gase kann die Nebelbildung so
umfangreich sein, dass die Sichtbehinderungen
die Orientierung erschweren kénnen. Es ist zu
beachten, dass auch auBerhalb der Nebelwolke
mit einer deutlichen Verdanderung der
Luftzusammensetzung gerechnet werden muss.
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Alle in der Tabelle aufgefiihrten Gase sind bei der
angegebenen Siedetemperatur deutlich
schwerer als Luft. Wo mit dem Freiwerden
groBer Mengen von tiefkalt verflissigten Gasen
gerechnet werden muss, dlrfen sich keine
Kanaleinldufe ohne Flissigkeitsverschluss, keine
offenen  Kellerfenster oder andere offenen
Zugénge zu tieferliegenden Rdumen, Kandlen
etc. befinden, weil sich die schweren Gase dort
ansammeln konnten. In  solchen Bereichen
bestiinde also u. U. besondere Erstickungs- bzw.
Brandgefahr. Beim Umgang mit inerten Gasen (z.
B. Stickstoff, Argon, Helium, CO0;) existiert kein
Brandrisiko. Diese Gase k&nnen sogar zum
Loschen von Branden verwendet werden.

Feuer- oder Explosionsgefahr kann dann
entstehen, wenn brennbare tiefkalt verfliissigte
Gase (z. B. flussiger Wasserstoff, LNG)
austreten, weil diese verdampfen und dadurch
mit Luft ein explosionsfahiges Gemisch bilden. Eine
besonders wirksame natirliche oder kinstliche
Liftung ist daher in der Regel notwendig.
Sauerstoff, obwohl selbst nicht brennbar,
unterstitzt die WVerbrennung jedoch erheblich.
Werkstoffe, die unteratmospharischen Bedingungen
als unbrennbar oder schwer entflammbar gelten,
kénnen in mit Sauerstoff angereicherter Luft - und
erst recht in reinem Sauerstoff - brennbar sein. Und
sind sie einmal geziindet, verbrennen sie extrem
heftig und mit erheblicher Warmeentwicklung. In
Luft

brennbare  Materialien (z.B. 0Ol, Asphalt,
Kunststoffe, ...) reagieren in Gegenwart wvon
sauerstoffangereicherter Luft und in reinem
Sauerstoff explosionsartig und der Kontakt ist da-
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her zu vermeiden. Siehe auch Sicherheitshinweise
Sauerstoffanreicherung.

Beim Umgang mit allen tiefkalten Gasen, deren
Temperatur niedriger als der Siedepunkt des
Sauerstoffs liegt (siehe Tabelle Zeile 2), besteht
die Moglichkeit, dass Luftsauerstoff kondensiert,
und dass es zZu einer ortlichen
Sauerstoffanreicherung kommen kann.

Siehe Sicherheitshinweise
Sauerstoffanreicherung.

Die Werkstoffe, die mit tiefkalt wverflissigten
Gasen in Berithrung kommen kdnnen, missen fur
deren tiefe Temperaturen geeignet sein, d.h. sie
dirfen in der Ké&lte nicht versproden. Geeignet
sind z. B. Kupfer, austenitische Stahle, manche
Aluminiumlegierungen.

Von den Kunststoffen ist PTFE unter
bestimmten Bedingungen geeignet. Welche
Werkstoffe flir welchen Einsatzfall geeignet sind,
sollte mit dem Gaslieferanten geklédrt werden.

i
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Wenn tiefkalt verflissigte Gase

Z. B. zwischen zwei Ventilen eingeschlossen
werden kénnen, sind Druckentlastungsein-
richtungen mit gentigend groBem Durchmesser
vorzusehen.

Auch bei bester Isolierung werden diese
Flissigkeiten verdampfen.

Das dabei entstehende Gas muss durch die
Druckentlastungseinrichtungen abgefihrt
werden, um ein Bersten der Rohrleitung efc. zu
vermeiden.

Bevor tiefkalt verflissigte Gase in Apparate,
Behalter, Rohrleitungen, Armaturen etc. gelangen,
milssen diese sorgfaltig getrocknet sein. Durch die
tiefkalt verflissigten Gase wirde es sonst zum
Ausfrieren der Feuchtigkeit kommen, wodurch
Funktionsstérungen (z. B. von Sicherheitsventilen,
Manometern, ...) verursacht werden kénnen.
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5. Umweltschutz

Die in der Tabelle aufgefiihrten Gase (auber
Wasserstoff und LNG) sind samtlich in der Luft
in unterschiedlichen Mengen vorhanden. Wenn
relativ - kleine  Mengen (einige Liter) tiefkalt
verflissigter Gase in die Atmosphére verdampfen,
so wird sie dadurch auf Dauer weder belastet noch
verandert.

Wenn versehentlich tiefkalt verflissigte Gase
- < verschittet werden, entsteht keine Verunreinigung
I des Erdreiches, weil tiefkalt verflissigte Gase
schnell verdampfen und somit nicht oder nur in
geringem MabBe in das Erdreich eindringen. Die

Zu beachten ist, dass jedes Material schrumpft, voriibergehende lokale Bodenfrostung hinterldsst
wenn es tieferen Temperaturen ausgesetzt wird. keine Dauerschidden des Erdreiches.

Das AusmaB der Schrumpfung ist abh&ngig

vom Material und vom Grad der

Temperaturabsenkung. Unterschiedliche

Schrumpfungen unterschiedlicher Materialien
kdénnen zu Leckagen oder auch zu Briichen,
z.B. an verschraubten Flanschen oder dhnlichen
Verbindungen, fithren.

4. Transport

Auch bei dem Transport wvon tiefkalt
verflissigten Gasen sind die schon worher
beschriebenen VorsichtsmaBnahmen im
besonderen einzuhalten.

Wenn ein mit flissigem Stickstoff gefillter
Transportbehdlter in einem nicht belGfteten
geschlossenen  Fahrzeug umkippt, werden

schlagartig groBe Mengen an gasfdrmigen 6. Schlussbemerkung

Stickstoff frei, die den Luftsauerstoff im

Fahrzeug verdrangen. AuBerdem fiihrt die Der sichere Umgang mit tiefkalt verflissigten
auskondensierende  Luftfeuchtigkeit  (Nebel- Gasen ist nur maglich, wenn die spezifischen
bildung) zu Sichtbehinderungen im Eigenschaften dieser Gase bekannt sind und
fahrzeugmneren._ ) bewusst genutzt werden. UnsachgemdBf ange-
Dahr-,f_r muss bei dem Transport von tiefkalt wandte tiefkalte Gase konnen z. B. Erfrierungen
verflissigten  Gasen in  Fahrzeugen  der verursachen, wahrend die sachgerechte
Ladungssicherung und der Beluftung ein sehr Anwendung des gleichen Effektes in  der
hoher Stellenwert beigemessen werden. Cryochirurgie segensreich wirkt. Mit anderen

Worten:

Tiefkalt verflissigte Gase haben weder gute noch
schlechte Eigenschaften. Es kommt einzig
darauf an, die Eigenschaften richtig zu nutzen.
Ihr Gaselieferant sagt Thnen, wie.

Diese Verdffentlichung entspricht dem Stand des technischen Wissens zum Zeitpunkt der Herausgabe. Der Verwender muss
die Anwendbarkeit auf seinen speziellen Fall und die Aktualitit der ihm vorliegenden Fassung in eigener Verantwortlichkeit
prifen. Eine Haftung des IGV und derjenigen, die an der Ausarbeitung beteiligt waren, ist ausgeschlossen.

/ (“\_-\ /’7

Industriegaseverhand eV. - Komodlenstr. 48 - 50667 Koln
Telefon: 0221-9125750 - Telefax: 0221-912575-15 — e-mail: Kontakt@Industriegaseverband.de
Internet: www.Industriegaseverband.de
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IGV — Sicherheitshinweise:

Das Original ist in deutscher Sprache

Ubersetzungen in andere Sprachen lassen wir durch ein qualifiziertes Ubersetzungsbiiro
vornehmen.
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2.3 Schutz vor elektrischem
Strom

2.4 Schutz PC-System und
Schnittstellen

BIOSAFE®-smart MD wurde gemali

»Elektrische Sicherheit Medizinprodukt: IEC 60601-
1:2005/A1:2012 (Ed. 3.1) / EN 60601 —
1:2006/A1:2013/A11:2011/A12:2014 Ed. 3.1)"
gepruft

A I

Elektrische Spannung

¢ Priifen Sie vor der Inbetriebnahme das Gerét
und die elektrischen Leitungen auf Beschadi-
gungen. Beschadigte Leitungen und Steckvor-
richtungen mussen sofort ersetzt werden.
Wenn Leitungen oder das Gehause des Gera-
tes beschadigt sind, verwenden Sie das Gerat
nicht weiter und senden Sie es ein.

e Lassen Sie elektrische Arbeiten am Gerat nur
von entsprechend ausgebildetem Fachperso-
nal durchfiihren.

A I

Die Stromversorgung kann nur an eine Steckdose mit
Schutzerde angeschlossen werden

O

Die Einbindung in ein Netzwerk ist mit dem zustéandigen
Systemadministrator des Betreibers zu klaren!

A I

Die Verbindung mit einem LAN-Kabel erfordert die
Verwendung eines Netzwerkisolators (empfohlen: Arti-
kel: 78216629 / EMOSAFE eN-70e) der die Anforde-
rungen fir medizinische elektrische Gerate der EN
60601-1 / IEC 60601-1 (min. 4 kV) erflllt
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2.5 Schutz der Software

0 Die Software BIOSAFE® - view wurde geman

e |EC 62304:2006 + A1:2015
Medizingerate-Software — Software-
Lebenszyklus-Prozesse

e |EC 62366:2007 + A1:2014
Medizinprodukte — Anwendung der Ge-
brauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

entwickelt

Die Software BIOSAFE® - view erflllt die Anforderungen
der 21 CRF Part 117
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3 Baugruppenubersicht

3.1 Baugruppenibersicht
BIOSAFE® 120-2400 MD -
smart

3.2 Baugruppenibersicht
BIOSAFE® -smart MD

Das Medizinprodukt BIOSAFE®-120-2400 MD smart
setzt sich aus zwei Komponenten zusammen:

o Fillstandregelgerat und Behélteriberwachungs-
system BIOSAFE®-smart MD, mit
Fullstandssonde, Temperatur — Sonde,
Auswerte - Software flr PC und Halterung am
CHRONOS®

¢ Tieftemperaturlagerbehalter CHRONOS® mit De-
signer — Deckel mit vakuumisolierten Isolation-
spaneele, Magnetventil, Deckelschalter und Si-
cherheitszwischensttick unter einer Abdeckung,
isoliertem Abflllschlauch

Das Flillstandregelgerat und Behalteriberwachungs-
system BIOSAFE®-smart MD setzt sich aus folgenden
Komponenten zusammen:

Fillstandsensor (3/4/3) 78212309
BSDisp Operation Unit 78216625
BSC3 Control Unit 78216624
BSAC3 230V AC Power 78216623
Supply 230V

Netzkabel 230V VAC mit 78216630

Schuko-Stecker

Netzwerkkabel Adapter 78216820
RFID - Chip 78216632
Temperatursensor flr 78221802

Biosafe-smart

BSLEVEL Sensor Adapter 78216627
Netzwerkkabel 5m 78216672
Kabelverschraubung PG 7 77031477
@6

Aufkleber KRYO - HOT- 79422382
LINE
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4 Beschreibung

4.1 Fuillstandregelgeréat und
Behalteriberwachungssystem
BIOSAFE-® - smart MD

4.1.1 Hauptfunktionen

4.1.2 Funktionen

Microcontroller basiertes, netzwerkfahiges Be-
halteriberwachungssystem zur Fullstandregelung,
Parameteriiberwachung, Zugangskontrolle und
Monitoring

Fullstandregelgerat

fur Stickstoff-flissig, um den Fillstand im Lang-
zeitlagerbehalter CHRONOS® des

BIOSAFE® 120-2400 MD-smart

- Zu regeln

- Zu Uberwachen

- Zu visualisieren

- zu dokumentieren

sowie

¢ Als Behélteriberwachungssystem

Zustande am Langzeitlagerbehalter CHRNOS®
des BIOSAFE® 120-2400 MD-smart wie zum
Beispiel
- die Lagertemperatur mit bis zu
3 Temperatursensoren
- die Deckeldffnung
- die Befillung
- den Zugang zum Behalter mittels RFID
und/oder PIN zu Uberwachen,
zu visualisieren und zu dokumentieren

BIOSAFE®- smart MD

Mit Touchscreen

LAN-anschluss (RJ 45)

MODBUS (2 x RJ 45)

Prazise Fllstandregelung mit Sonde, bestehend
aus 4 Stick diskreten Sensoren, Genauigkeit
+/- 0,5 cm

Redundante, analoge Fillstandmessung

(4 — 20 mA) [Option]

Redundante Absicherung gegen Uberfiillung
durch das analoge Fullstandsignal [Option]
Anschlussmaglichkeit fur zweites Analogsignal
(4 — 20 mA) [Option]

Anschlussmaglichkeit fur bis zu 4 Stiick Tempe-
ratursensoren PT 100 [3 davon als Option]
Detailanzeigen am Touchscreen zu Fillstand,
Lagertemperaturen, Behélterzustanden, Informa-
tionen, Alarme, Parameter-Einstellungen, Tem-
peraturverlaufen, Ereignis-Protokolle, Alarm-
listen

Steuerung im Behalter vollintegriert
Spannungsversorgung: Landerspezifisch

100 — 230 VAC, 50/60 Hz
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4.1.3 Zusatzfunktionen

4.1.4 Logger

4.1.5 Zugangskontrolle

4.1.6 Eingéange

DeGas: manuelle oder automatische Entnebe-
lung bei gedffnetem Deckel

Warm-Gas-Bypass: Kaltfahren der LIN-
Versorgungsleitung vor jedem Nachftillvorgang
[Option]

Batterie-Backup (24 VDC) [Option]

Elektronische Deckelverriegelung, steuerbar Uber
RFID-Chip und PIN-eingabe am Touchscreen
[Option]

Verbrauchsmessung

Speicherkapazitat: ???

Datenspeicherung konform zu 21CRF11
Zeitstempel fir Temperaturen, Ereignisse und
Alarme

Uber RFID-Chip und RFID-Scanner in der Dis-
playeinheit integriert

Uber PIN-Eingabe am Touchscreen

Durch Administrator einrichtbar, ob beide, nur ei-
ne oder keine der beiden Zugangskontrollen ak-
tiv sind

Durch Administrator einrichtbare Userdaten

Bis zu 4 Ebenen der Zugangsberechtigungen
(User 1+2, Administrator, Service)

Komplettes Lodfile Giber die Zugriffe auf Behalter
und System

FDA 21CRF11 konform

4 x DigitalAnalog Eingange fur Fullstandregelung
1 x Digitaleingang fur Alarm Fullstandsonde 1

1 x Analogeingang fur Fullstandsonde 2

(4 — 20 mA) [Option]

1 x redundanter Analogeingang fir zusatzlichen
Sensor (4 — 20 mA) [Option]

4 x Temperatursensoren PT 100

1 x Digitaleingang Deckelschalter

1 x Digitaleingang Zugangskontrolle

4 x frei programmierbare Digitaleingéange

1 x Spannungsversorgung 24 VDC fur Backup-
Batterie [Option]

1 x Spannungsversorgung 24 VAC fur Steuerung
und Magnetventil
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4.1.7 Ausginge

4.1.8 Netzwerkanschliisse

4.1.9 Detailfunktionen

e 7 x potenzialfreie Wechsler (24 V /2 A)
e 3 x Analogausgange (4 — 20 mA)
e 4 xfrei programmierbare Digitalausgénge

e LAN-Anschlus:
Es konnen bis zu 254 Gerate in einem vorhan-
denen LAN-Netzwerk oder tiber zusatzliche Rou-
ter/Switches zu einem Netzwerk zusammenge-
fasst werden

e MODBUS:
Uber 2 separate Anschliisse (RJ 45) kénnen bis
zu 32 Gerate in Reihe geschaltet werden (Daisy
Chain) und Gber MODBUS betrieben werden
[Option]

e WLAN uber entsprechende LAN-Adapter als Zu-
behor moglich

e Fir das Medizinprodukt: LAN-Adapter und Swit-
ches mit IEC 60601-1 Zulassung

Ny

Die Verbindung mit einem LAN-Kabel erfordert die
Verwendung eines Netzwerkisolators (empfohlen: Arti-
kel: 78216629 / EMOSAFE eN-70e) der die Anforde-
rungen fir medizinische elektrische Gerate der EN
60601-1 / IEC 60601-1 (min. 4 kV) erfillt.

e Prazisions-Fillstandregelung Uber 4 Stlick
PT 500

¢ Analoge Fullstandmessung (4 — 20 mA) [Option]

¢ Redundante Fillstandiiberwachung durch zu-
satzliche, analoge Fullstandmessung (4 — 20 mA)
[Option]

e Temperaturmessung: Sollwert, Alarmschwelle,
Hysterese, Schaltverzdgerung, und Parameter-
name einstellbar

e Uberwachung der Deckel6ffnungszeit

e Uberwachung der Fiillzeit

e Uberwachung des Nachfiillintervalls mit automa-
tischem Start der Nachfiillung bei Uberschreitung
der voreingestellten Intervallzeit

e Einstellbare Ansprechverzégerung fur Full-
Magnetventil

e Zeitgesteuertes Fullen (Wochenprogramm)

e Kaskadenfullung (die Behélter fillen nacheinan-
der)

e Sammelfillen (die Behalter fillen gleichzeitig)
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4.1.10 Alarme

e Frei programmierbare Zuordnung von Digital-
Eingédngen zu Digital-Ausgéngen und potenzial-
freien Wechslern

e Wartungs-Anzeige und —Uberwachung

e Alarmmatrix: Alarme einzeln deaktivierbar (nur

durch Service einstellbar)

Automatische Riickkiihlung nach De

Code/Event Code

Alarm

40001 Minimum Alarm

40002 Maximum Alarm

40003 Ubertemperatur TS1

40004 Ubertemperatur TS2

40005 Ubertemperatur TS3

40006 Ubertemperatur TS4

40007 Max. Deckel6ffnungszeit

40008 Fillzeit Gberschritten

40009 Fallintervall Gberschritten

40010 Kommunikationsfehler

40011 Fehler des Temp —Sensors TS1
(Kurzschluss/Bruch),

40012 Fehler des Temp —Sensors TS2
(Kurzschluss/Bruch),

40013 Fehler des Temp —Sensors TS3
(Kurzschluss/Bruch),

40014 Fehler des Temp —Sensors TS4
(Kurzschluss/Bruch),

40015 Fehler Analog Eingang
LevelCont
(Kurzschluss/Bruch)

40016 Fehler Analog Eingang 1
(Kurzschluss/Bruch)

40017 Speicher voll

40018 Externer Alarm

40019 Watchdog

40020 Gerétestbrung

40021 MaxLevelCont Alarm

40022 Warm-Gas-Bypass Zeit Uber-
schritten

40023 Alarm Versorgungsspannung

40024 Low Battery Backup

40025 Alarm Zugangskontrolle

40026 Fehler Fullstandsonde
(Kurzschluss / Bruch und Feh-
lermeldung Uber
potenzialfreies Relais)

40027 Echtzeituhren Batterie leer

40028 Externer Alarm Fullgruppe
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4.1.11 Ereignhisse

Code/Event Code

Event

20001 Behalter ist aktiv

20002 Zeitgesteuerte Flllen (aktiv /
inaktiv)

20003 Deckel ist offen

20004 Magnetventil (aktiv/inaktiv)

20005 Temperatur TS1 aul3erhalb
Grenztemperatur

20006 Temperatur TS2 aul3erhalb
Grenztemperatur

20007 Temperatur TS3 aulerhalb
Grenztemperatur

20008 Temperatur TS4 aul3erhalb
Grenztemperatur

20009 Speicher fast voll

20010 Wartungshinweis

20011 Manuell Fillen

20012 Notflllen gedrickt

20013 DeFog (Dauer)

20014 Arm-Gas-Bypass aktiv (Dauer)

20015 Fullsignal (Autofill)-

20016 Ausgangs-Relais SV20 aktiv

20017 Ausgangs-Relais SV29 aktiv

20018 Ausgangs-Relais SV30 aktiv

20019 Ausgangs-Relais SV31 aktiv

20020 Ausgangs-Relais SV32 aktiv

20021 Digital-Ausgang K22 aktiv

20022 Digital-Ausgang K23 aktiv

20023 Digital-Ausgang K24 aktiv

20024 Digital-Ausgang K25 aktiv
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4.1.12 Sprachen

o
o
o
O

e Deutsch

e Englisch

e Franzosisch
e |[talienisch

e Spanisch

Die Spracheinstellung des Displays
ohne Anmeldung erfolgt am Display oder PC!

Die Anzeige am Display mit Anmeldung erfolgt ge-
maf dem personlichen Profil des Users!

Die Spracheinstellung der PC-Oberflache erfolgt am
PC!

Die Anzeige am Display erfolgt fiir Service-User nur in
Englisch!
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4.1.13 Bedienelemente

123 Behaltername 01.01.2017 12:34

™
Cryotherm:-
BIOSAFE™-smart

STATUS O
ALARM O

w3 @ ()

Bedienelement Name + Funktion

,Home*
Die Anzeige geht in den
Grundzustand

+Akustischer Alarm Aus*
Akustisches Alarmsignal
wird ausgeschaltet, bis
eine erneute Alarmbedin-
gung auftritt.

,Information“
Behalter-Code als ma-
schinenlesbarer QR-Code
und Detailinformationen
werden angezeigt

Lzurlick®
Die Anzeige wechselt in
die zuvor angezeigte

»Eingabe Bestatigung“
Eingaben werden hiermit
bestéatigt

,,RFID*
Lesebereich fur den RFID-
Chip

Leuchtet GRUN im
Normalbetrieb

LED STATUS

LED ALARM Blinkt ROT bei Alarm

Das Display geht nach 10 Minuten ohne Bedienung in
den Standby-Modus. Bertihrung des Displays oder der
Bedienelemente startet die Display Anzeige erneut!
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4.1.14 Display

4.1.14.1 Technische Daten Display

Typ: TFT-LCD-Display als Touchscreen
Diagonale: 4,3 Inch

Auflésung: WQVGA (480 x 272)

Farben: 16,7 Millionen

4.1.14.2 Grundanzeige

123 Vessel Name

Login: kein User angemeldet

-196°C

2018.03.12 12:03 ES M S
50%

R
o -
O

Login

Display — Beschreibung

Detail

1 Anzeige der Lagertemperatur
Temperatursensor TS 1

2.1 Flllstandanzeige
(4 LEVEL)

2.2 Fiillstandanzeige
(Analogsignal 0 — 100 %) [Option]

3 Zustandsanzeige
wie gezeigt: Alle Zustande in Ordnung !
keine INFO-Meldungen / keine ALARME / Fuill-
stand zwischen LEVEL 2 und 3
keine Abweichungen zum Normalbetrieb

4 Anzeige, dass kein Benutzer am Gerat ange-
meldet ist
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ID der Steuerung / des Systems
(Laufende Nr. / kann vom ADMIN frei vergeben
werden)

Name des Systems

(kann vom ADMIN frei vergeben werden)

z. Bsp. Behaltername, Herstell-Nr. des Behal-
ters

Datumsanzeige

0o

Anzeige der Uhrzeit

Anzeige des Batterie-Backup [Option]

10

Anzeige Master / Slave
M = Master / S = Slave

11

Status-Anzeige der Netzwerkverbindung (Sta-
tus LAN)

In der Grundanzeige werden folgende Informationen

angezeigt:

e Lagertemperatur
¢ Fllstand (Symbol)
e Kopfzeile 1: ID / Behaltername / Datum Uhrzeit /
ggf. Batterie-Symbol
(falls Option ,Batterie-Backup® vorhanden ist“) / Netz-

werk-Symbol

¢ Kopfzeile 2: Hinweis, dass kein User angemeldet ist

¢ Icon: Login
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4.1.14.3 Details Grundanzeige

4.1.14.3.1 Details Temperaturanzeige

<>

Temperaturinformationen

TS1:
=G

Schwellenwert:
-130 C

Empfohlener Temperaturbereich:
-196 Cto-130C

Zulaessiger Temperaturbereich:
-200Cto 50 C

e Anzeige Istwert:
Wenn bei TS2/TS4 kein Sensor angeschlossen ist:
Anzeige =, ---°C*

e Anzeige Schwellwert:
Angezeigt wir der Wert der Werkseinstellung
Bei Uberschreitung kommt zuerst eine INFO — Meldung,
bei Uberschreitung der Zeit ,Verzégerung Alarm TS1¢
kommt eine Alarm — Meldung

e Empfohlener Temperaturbereich:
Empfehlung des Herstellers fir den Normalbetrieb Wer-
te konnen vom ADMIN oder SERVICE eingestellt wer-
den

e Zulassiger Bereich:
Es kdnnen nur Werte innerhalb diese Bereichs einge-
stellt werden

Hier kénnen die Werte von TS2 uns TS4 angezeigt wird.
TS2 und TS4 sind Optionen!
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4.1.14.3.2 Details Fullstandanzeige

BIOSAFE 2400

2018.11.27 10:25

n: kein Benutzer angemeldet

LEVEL4 ()
LEVEL3 [
LEVEL2

LEVEL1

Gezeigt ist der Normalzustand!
Der Fillstand ist zwischen LEVEL 2 und LEVEL 3.
Folgende Details — Anzeigen fir den Fullstand sind

moglich:

LEVEL 4
LEVEL 3
LEVEL 2

LEVEL1

LEVEL 4

LEVEL 3

LEVEL 2

LEVEL1

LEVEL4

LEVEL3

LEVEL 2

LEVEL1

LEVEL 4

LEVEL 3

LEVEL 2

LEVEL 1

LEVEL4

LEVEL 3

LEVEL 2

LEVEL1
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4.1.14.3.3 INFO - Meldungen

\FE 2400

utzer an E@r‘u—* d(:-t

Ereignisse werden als INFO — Meldungen angezeigt.

INFO - Meldungen

Im gelben Textfeld werden Text — Informationen zur
vorliegenden INFO angezeigt.

Liegen mehr als eine INFO — Meldung an, wird das
durch: INFO: x/y angezeigt.

Durch Berthrung des gelben INFO — Textfeldes kdnnen
die weiteren INFO Meldungen angezeigt werden.
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4.1.14.3.4 ALARM - Meldungen

‘ L"-l*"‘quFE 2400 2018.11.27 10:28

n: kein Benutzer angemeldet

196°C

ALARM: 1 Aktiv

aximum Fullstand
M

RM-Code: 40002

ALARME werden als ALARM — Meldungen angezeigt.

& ALARM - Meldung

Im Textfeld werden Text — Informationen zur vorliegen-

den ALARM Situation angezeigt.

Durch Beruhren des roten ALARM — Textfeldes kénnen
die weiteren ALARM — Meldungen mit zusatzlichen Text
— Informationen angezeigt werden.

123 BIOSAFE 2400 2018.11.27 10:29 U o5
Login: kein Benutzer angemeldet

ALARM: 40002 MaxLevel

Maximum Fullstand
Alarm
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4.1.14.4 Anmeldung als Benutzer

Ist ein Benutzer angemeldet, sind zusétzlich noch Funktions-
tasten eingeblendet.
e Auto.Full:
Startet einen Automatischen Fullvorgang. Der
Behalter wird bis LEVEL 3 gefiillt.

e Man.Fdll:
Startet einen Manuellen Fullvorgang.
Der Behalter wird fur 10 Sekunden gefuillt.
Die Funktion ist bei offenem und geschlossenem
Behalter verfugbar.

Hinweis:

Soll das Manuelle Fillen vor Ablauf der 10 Se-
kunden gestoppt werden, muss das

INFO - Symbol angetippt werden. Das INFO-
Textfeld wird damit in das INFO-Symbol ver-
schoben.

Erneutes Tippen auf ,Man.Full* stoppt das Ma-
nuelle Fallen !

e DefFog:
Diese Funktion ist nur bei offenem Deckel ver-
fugbar.
Diese Funktion entnebelt den Behalter durch ein
kurzes Offnen des Fiillventils
(&hnlich dem Manuellen Fllen).
Die Entnebelungs-Zeit ist Uber die Parameter
einstellbar.

Hinweis:
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Zum Start der Funktion muss zuerst durch Antip-
pen des INFO-Symbols das INFO-Textfeld ver-
schoben werden.

Somit ist die Funktionsflache ,DeFog“ zuganglich
!

e Quittierung von ALARMEN
Der angemeldete Benutzer kann ALARME quit-
tieren !

Hierzu auf das Textfeld ALARME tippen.

Danach kénnen die ALARM-Meldungen einzeln ausge-
lesen und quittiert werden.

4.1.14.5 Anmeldung als Administrator

'3 BIOSAFE 2400 2018.11.27 10:33
Login: ADMIN2

-196°C

Der Administrator hat zusatzlich zu den Funktionstasten noch
Zugriff auf die ,Einstellungen®!

Hinweis:
Die Werte fur die Parameter — Einstellungen sind in Kapitel
XXX detailliert aufgefuhrt.
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4.1.14.6 Anmeldung als Service

Der Service hat zusatzlich zu den Funktionstasten und den
.Einstellungen® noch Zugriff auf den Bereich ,Service -
Einstellungen®!

Hinweis:
Die Werte fur die Parameter — Einstellungen sind in Kapitel
XXX detailliert aufgefihrt.
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4.1.14.6.1 Batterie — Backup

>}

e Funktion ,Batterie — Backup® [Option] aktiviert

e Backup — Batterie (24VDC) angeschlossen

e Spannung der Backup — Batterie grof3er als 21,6 VDC
(Werkseinstellung)

e Spannung der Backup — Batterie kleiner als 21,6 VDC
(Werkseinstellung)

4.1.14.6.2 Netzwerkverbindungen

——

LAN — Netzwerkverbindung ist aktiv
PC — Software BIOSAFE — view ist ONLINE

1A

LAN - Netzwerkverbindung ist aktiv
PC-Software BIOSAFE — view ist OFFLINE

LAN — Netzwerkverbindung unterbrochen
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4.1.15 Technische Daten

4.1.15.1 Abmessungen/Gewichte

Type

Dimensions

Weight

BSAC3 MD (all Models)

L202 x B115 x HB5

2,0 Kg incl. output power cable

BSC3 MD

L524 x B106 x H103

1,6 Kg

BSDisp MD

L191 x B166 x HE4

1,3 Kg incl. Holder Plate and DVI cable

BSIO3 MD

L524 x B106 x H103

1,6 Kg

Tested with load for BSAC3:

4.1.15.2 Spannungen/Strome/Sicherungen

1 and 2 magnetic valves (Type: AC, 400425-201 ASCO), connected to 1 BSC3 Base Unit without Display

Type

Input Voltage Range*

Input Current (max.)

Fuse Type

BSAC3 MD 100V

85 — 106Vac
System with 1 Magnetic Valve:
83 — 102Vac

System with 2 Magnetic Valves:

System with 2 Magnetic Valves:
0,69A @ 85Vac - 1,04A @ 106Vac
System with 1 Magnetic Valve:
0,35A @ 83Vac — 0,52A @ 102Vac

1,25AT (IEC 80127-2/5)

BSAC3 MD 120V

103 — 129Vac
System with 1 Magnetic Valve:
101 — 124Vac

System with 2 Magnetic Valves:

System with 2 Magnetic Valves:
0,56A @ 103Vac - 0,86A @ 129Vac
System with 1 Magnetic Valve:
0,28A @ 101Vac —0,43A @ 124Vac

1,25AT (IEC 80127-2/5)

BSAC3 MD 230V

197 — 244Vac
System with 1 Magnetic Valve:
192 — 237Vac

System with 2 Magnetic Valves:

System with 2 Magnetic Valves:
0,29A @ 197Vac - 0,44A @ 244Vac
System with 1 Magnetic Valve:
0,15A @ 192Vac — 0,22A @ 237Vac

0,63AT (IEC 80127-2/3)

*Input Voltage Range limitation because of Specification of used AC Valvel The electronic control system can be used with Nominal

Voltage +-10%!

4.1.15.3 Betriebs- und Transportbedingungen

Betrieb

Temperaturbereich

+5 bis + 400C

Relative Luftfeuchtigkeit

Maximal 80% bis 31°C; bis 50%
bis 40°C; liear abnehmend

Luftdruck 700hPA — 1060hPa
Verschmutzungsgrad 2

Max. Aufstellhbhe 2000 m

Lagerung und Transport

Temperaturbereich +5 bis + 400C

Relative Luftfeuchtigkeit

Maximal 80% bis 31°C; bis
50% bis 40°C; liear abnehmend

Luftdruck

700hPA — 1060hPa

Max. Hohe fir Lagerung

2000 m
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4.1.15.4 Abbildung Anschlussbereich
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4.1.15.4.1 Standardbelegung

SvV1

SV 3

SV7

SV 15

SV 16

SV 19

SV 21

SV 33

Komponente

Fillstandsensor

Temperatursensor
TS1

Deckelschalter

Spannungsversorgung
24 VAC

Bedien- und Displayeinheit

Ethernet

Sammelalarm
(Wechsler)

Magnetventil Fillen
Bricke: 2 -4
Magnetventil: 1 + 3
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Sv4

SV5

SV 6

SV 9

SV 17

SV 18

SV 20

SV 29

SV 30

Sv3l

SV 32

4.1.15.4.2 Zuséatzlich mdgliche Anschluf3-Moéglicheiten

Komponente

Temperatursensor TS2
( Lagertemperatur 2 )

Temperatursensor TS3
( Warm-Gas-Bypass )

Temperatursensor TS4

Batterie-Backup (24 VDC)

RS 485 Eingang
(MODBUS)

RS 485 Ausgang
(MODBUS)

Elektronische Deckelver-
riegelung
Reserve 2 (Wechsler)

Reserve 1 (Wechsler)

Warm-Gas-Bypass

Reserve 3 (Wechsler)

K2

K10

K11

K12

K13

K22

K23

K24

K25

K 26

K27

K28

Komponente

Analogeingang (4
Digital - Eingang
Digital - Eingang
Digital - Eingang
Digital - Eingang
Digital - Ausgang
Digital - Ausgang

Digital - Ausgang

Digital - Ausgang

Analogausgang (4

Analogausgang (4

Analogausgang (4

... 20 mA)

... 20 mA)

... 20 mA)

... 20 mA)
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4.2 Beschreibung
BIOSAFE® - view
PC-Software

4.2.1 BIOSAFE® - view
Config

4.2.2 BIOSAFE® - view
Info (Option)

4.2.3 BIOSAFE® - view
Info-Alarm (Option)

PC-Software (WINDOWS-Version) zur:

einfachen Konfiguration der Gerate-Parameter
und Netzwerk-Einstellungen am PC

Einrichtung der Userdaten (Passworter, PIN,
Zuordnung RFID-Chip)

einfachen Ubersicht der Behalterparameter
FDA 21CRF11 konform

Gehort beim Medizinprodukt gemaf Richtlinie
93/42/EWG zum Medizinprodukt (mit Zertifiziert)

Gehort zum Lieferumfang des BIOSAFE®- smart MD!

PC-Software (WINDOWS-Version) zur:

Ubersichtlichen Darstellung aller Behalter gleich-
zeitig, deren aktuelle Betriebszustande, Parame-
ter und Zusatzinformationen am PC
Betriebszustande farbig dargestellt: Alarme =
Rot, Hinweise = Gelb, Normalzustand = Griin
Graphische Darstellung der Temperaturverlaufe
Listen und Auswertungen von Ereignissen und
Alarmen

Datenbank mit zahlreichen Auswerte- und Proto-
kollierungs-Mdglichkeiten

Beinhaltet alle Funktionen der BIOSAFE®- view
(Config.) !

Gehort nicht zum Lieferumfang des BIOSAFE®- smart
MD und ist als Option verfligbar!

PC-Software (Windows- Version) zur:

Direkten Weiterleitung von Alarmmeldungen per
Email oder SMS

(Zusammen mit der Alarmmeldung erfolgt auch
eine Meldung zum aktuellen Zustand aller Behal-
ter.)

Regelmaligen, Zeitgesteuerten Weiterleitung der
Behalterzustande per Email oder SMS

Beinhaltet alle Funktionen der BIOSAFE®- view (Info) !
Gehort nicht zum Lieferumfang des BIOSAFE®-
smart MD und ist als Option verfligbar
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4.3 Beschreibung I/O-Box fir

BIOSAFE®- smart MD
[Optionale Komponente]

4.4 Optionen zu BIOSAFE®-

smart MD

Bezeichnung

Technische Ausfiihrung (Eingéange, Ausgénge, Techni-
sche Daten)identisch zum BSC3 MD.
e Zentrale Kaltfahreinrichtung flr gesamtes
LIN-Versorgungssystem
e Zentraler Sammelalarm
e Zentrale Steuerung eines Haupt-Absperr-Ventils
¢ Alarmeingange fur externe Alarme, wie z. Bsp. Sauer-
stoff-Mangel-Uberwachung, Liftungsanlagen, u.v.m.
¢ Frei programmierbare Digitaleingange, Digitalausgéange
und potenzialfreie Wechsler mit logischer Verkniipfung
verschiedener Signale (Mini-SPS)

Option zum derzeitigen Stand noch nicht alle verfligbar!

Artikel- verfigbar

Nummer

Analog-Eingang (4 — 20 mA) 78400306 X
Automatische Deckelverriegelung BIOSAFE" 120 - 78222357

420

Automatische Deckelverriegelung BIOSAFE" 500 78222358

Automatische Deckelverriegelung BIOSAFE® 600 - 78222359

1400

Automatische Deckelverriegelung BIOSAFE" 2400 78222360
Temperatursensor TS 2 78222361 X
Temperatursensor TS 4 78222362 X
Fullstandsensor (4 — 20 mA) 78222363
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Bezeichnung

BIOSAFE" - view INFO
BIOSAFE" - view INFO-ALARM

BIOSAFE® - view INFO-ALARM Testversion (30
Tage)

Batterie — Backup (24 VDC)
Warm-Gas-Bypass BIOSAFE® 120 - 420
Warm-Gas-Bypass BIOSAFE® 500
Warm-Gas-Bypass BIOSAFE® 600 - 1400

Warm-Gas-Bypass BIOSAFE® 2400

Batterie-Backup

Artikel-

Nummer

78400303

78400304

78400305

78222353

78222354

78222355

78222356

78221877

Das Batterie Backup [stellt bei Ausfall der Netzspannung die

Stromversorgung Uber eine Batterie mit 24 VDC fir den

Notbetrieb des BIOSAFE-smart sicher]

o Das Batterie Backup stellt die Aufzeichnung aller Para-
meter des Behalters flr mindestens xxxx Stunden si-
cher, so dass Ihre biologischen Proben tberwacht
bleiben

¢ Der Betrieb des Batterie Backup erzeugt einen Alarm

¢ |st die Leistungsfahigkeit des Batterie Backups er-
schopft, so wird ein getrennter Alarm erzeugt
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4.4.2 BIOSAFE INFO
(PC-Software)

4.4.3 BIOSAFE INFO — ALARM
(PC-Software)

4.4.4 Warmgas-Bypass

4.45 Analogeingang 2

Die Biosafe Info dient der Visualisierung und Parametrisierung
eines Biosafe Behélters oder einer Cryobank, bestehend aus
mehreren Biosafe Behaltern. Mit der Biosafe Info Software
konnen Sie umfangreiche Uberwachungsfunktionen
generieren und Auswertungen des Betriebszustandes
durchfihren. In der Hauptansicht der Software wird zu jedem
Behalter der aktuelle Zustand auf den ersten Blick, farblich
eindeutig und mit Text und Symbolen versehen, dargestellt.
Dabei werden die Temperaturen und der Fillstand dauerhaft,
sowie eventuelle Ereignisse (z.B. Befullung, Deckeldffnung)
oder Alarme (Mangel, Uberfullung) bei Eintritt dargestellt.

Die Biosafe Alarm Software kann den verschiedenen Alarmen
eines Behdlters, verschiedene Alarmwege und Prioritaten
zuweisen. So kdnnen grundsatzliche MaRnahmen, differen-
ziert nach dem Fehler erfolgen. Bei einem Maximum Alarm
konnen redundante Ventile geschlossen werden, wohingegen
bei einem Minimumalarm grundsatzlich andere Mal3nahme,
wie die Benutzeralarmierung im Vordergrund stehen. Die
Biosafe Alarm Software ermdglicht die externe Alarmierung
via Email, SMS und steuert die Alarmweiterleitung via
potentialfreier Kontakte der Biosafe Smart - MD.

Die Biosafe® Smart — MD Steuerung ermoglicht das
kontrollierte Abkihlen von Zuleitungen. Dabei wird Giber den
Temperatursensor 3 eine Auswertung der Gastemperatur vor
dem Behadlter gefihrt. Erst bei Unterschreitung einer
Schwelltemperatur wird das Behalterfullventil getffnet.
Oberhalb dieser Schwelltemperatur steht ein elektrischer
Kontakt zur Verfligung, der ein Ventil zum kontrollierten
Ablassen des warmen Stickstoffgases 6ffnet. Dabei kann
diese Einrichtung zentral fur eine Cryobank oder aber fir den
einzelnen Behalter eingerichtet werden.

Die Biosafe® Smart - MD Steuerung kann mehrere Signale fur
die Fullstandsteuerung verarbeiten. Uber den Analogeingang
2 kann ein zweiter Sensor mit z. B. 4-20 mA Signal ausgewer-
tet werden. Dieses Signal kann durch die Biosafe® Smart -
MD Steuerung ausgewertet und zur Schaltung von Relais
eingesetzt werden. Dadurch kénnen z.B. Versorgungsdriicke
von Zuleitungen, Fillstande von Vorlagebehéltern oder
zusatzliche Temperatursensoren fir Abgastemperaturiiberwa-
chungseinrichtungen ausgewertet werden.
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4.4.6 1/0O-Box

4.4.7 MODBUS

4.4.8 Elektronische Deckel - Ver-
riegelung

4,49 Temperatursensor TS2

4.4.10 Temperatursensor TS4

Technische Ausfiihrung (Eingénge, Ausgéange, Techni-
sche Daten)identisch zum BSC3 MD.
e Zentrale Kaltfahreinrichtung fur gesamtes
LIN-Versorgungssystem
e Zentraler Sammelalarm
e Zentrale Steuerung eines Haupt-Absperr-Ventils
e Alarmeingange flur externe Alarme, wie z. Bsp. Sauer-
stoff-Mangel-Uberwachung, Liftungsanlagen, u.v.m.
¢ Frei programmierbare Digitaleingédnge, Digitalausgange
und potenzialfreie Wechsler mit logischer Verknipfung
verschiedener Signale (Mini-SPS)

Die Biosafe® Smart - MD Steuerung kann Uber ein MODBUS
Protokoll direkt mit externen Steuerungen kommunizieren, so
kdnnen OPC Server oder Alarmserver via BUS Protokoll mit
Daten versorgt werden.

Die Biosafe® Smart — MD Steuerung kann, bei entsprechen-
der Ausristung des Biosafe® 120-2400 MD - smart Behalters,
tiber die Steuerung die Offnung des Deckels frei geben. So
kénnen nur befugte Benutzer den Behélter 6ffnen. Zum
Offnen kann entweder ein PIN Code (iber die Steuerungstas-
tatur eingegeben oder ein RFID Chip am Lesegerat ausgewer-
tet werden. Die Steuerung gibt dann, bei vorhandener
Berechtigung, das elektromechanische Schloss frei. So lassen
sich Zugangsberechtigung und das Aufzeichnen der
Zugriffsdaten Uber die Biosafe® Smart — MD darstellen.

Mit dem TS2 besteht die Mdglichkeit einen zweiten Tempera-
tursensor im Behélter zu platzieren. Dadurch kann eine
Temperatur Uber einen redundanten Sensor ermittelt werden.
Alternativ kann die Temperatur auch an mehreren Stellen im
Behalter gemessen und aufgezeichnet werden. Fir diesen
Sensor steht ein getrennter Alarm zur Verfigung.

Mit dem TS2 besteht die Mdglichkeit einen zweiten Tempera-
tursensor im Behélter zu platzieren. Dadurch kann eine
Temperatur Uber einen redundanten Sensor ermittelt werden.
Alternativ kann die Temperatur auch an mehreren Stellen im
Behalter gemessen und aufgezeichnet werden. Fir diesen
Sensor steht ein getrennter Alarm zur Verfiigung.
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5 Montage

5.1 Allgemeine Montage - Hinweise

5.2 Werkseitige Vormontage

Das Medizinprodukt BIOSAFE® — 120-2400 MD smart
wird komplett montiert geliefert!

Hierzu wird ab Werk das Fllstandregelgerat und
Behalteriberwachungssystem BIOSAFE®-smart MD
direkt am Tieftemperaturlagerbehéalter CHRONOS®
vormontiert.

Die restliche Montage erfolgt durch einen authorisier-
ten Service vor Ort.

Die Vormontage umfal3t:

Befestigung des Netzteils BSAC3 MD an
der Ruckwand des Langzeitlagerbehél-
ters CHRONOS®

Befestigung des Regelgerates BSC3 MD
an der Ruckwand des Langzeitlagerbehél-
ters CHRONOS®

Anschluss Magnetventil und Deckel-
schalter

Montage Temperatursensor TS1
Montage Fullstandsensor FS1

Alle Kabel werden im Kabelkanal verlegt
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5.3 Endmontage durch Service
vor Ort

Vor Ort wird die separat verpackte Bedieneinheit
BSDisp MD mit 2 Schrauben auf den dafir vorgesehe-
nen Geratehalter befestigt.

Das Kabel wird so weit wie mdglich innerhalb des Hal-
terrohres geflhrt.
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AbschlieRend wird auf der Behalterriickseite die untere
Abdeckung wieder am Behdlter mit 4 Schrauben be-
festigt.
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6 Betrieb

6.1 Betrieb allgemein

A I

| Sicherheitshinweise beachten! |

A Elektrische Spannung

Achtung beim Umgang mit Stickstoff - flissig!

¢ Umgang mit Stickstoff - fliissig
Folgendes beachten:

¢ Sicherheitshinweise ,Umgang mit tiefkalt
verflissigten Gasen*

¢ Angaben fir den StraRentransport "tief-
gekuhlt verflussigte Gase: erstickend*

e Betreiben von Druckgasbehaltern
(TRG 280)

e Bei Aufstellung in Raumen fir gute
Durchliftung sorgen (TRB 610)

e Bedienung nur durch unterwiesene Per-
sonen zulassig (TRB 700)

e Unfallverhiitungsvorschrift — Berufsge-
nossenschaftliche Regel BGR 500 Kap.
2.33 (ehemals BGV B 6)

e Betriebssicherheitsverordnung

A I

Vor Inbetriebnahme sicherstellen, dass das verwende-
te Netzteil BSAC3 MD fir die vorhandene Netzspan-
nung geeignet ist und ein Netzanschlusskabel mit
geeignetem Netzstecker vorhanden ist.

52



@© Cryotherm GmbH & Co. KG Anderungen vorbehalten

Cryotherm

Betrieb

A I

Das Flillstandregelgerat und Behdlteriber-
wachungssystem BIOSAFE®-smart MD darf aus-
schlie3lich nur von geschultem und eingewiesenem
Personal betrieben werden.

A\ [

Durch eine arbeitstagliche Sichtprufung am
BIOSAFE®-smart MD muss der Anwender sicher-
stellen, dass:

e Die LED ,STATUS" Grin leuchtet

e Die LED ,ALARM* NICHT leuchtet

o KEIN akustisches Alarmsignal zu
horen ist

Hinweis!
Durch Beruhren des Displays erscheinen Detailinfor-
mationen auf dem Display.
Normalbetrieb:
¢ Die Lagertemperatur wird angezeigt
¢ Der Fullstand wird angezeigt
o Auf dem Display wird KEINE Alarmmeldung an-
gezeigt

Hinweis!

Die Inbetriebnahme des BIOSAFE®-smart MD erfolgt
durch Einstecken des Netzsteckers in die daflr pas-
sende Steckdose!
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6.2 Erstinbetriebnahme
BIOSAFE®-smart

6.3 Erstinbetriebnahme Netzwerk
aus mehreren
BIOSAFE®-smart MD

6.4 Normalbetrieb
BIOSAFE®-smart MD

Um das BIOSAFE®-smart MD erstmals in Betrieb zu
nehmen, muf es Uber ein Netzwerkkabel (Cat. 5) mit
einem PC verbunden werden, auf dem die mit dem Ge-
rat gelieferte Software BIOSAFE®-view (Config.)
installiert ist.

A I

Die Verbindung mit einem LAN-Kabel erfordert die
Verwendung eines Netzwerkisolators (empfohlen: Arti-
kel: 78216629 / EMOSAFE eN-70e) der die Anforde-
rungen fir medizinische elektrische Gerate der EN
60601-1 / IEC 60601-1 (min. 4 kV) erfillt.

Folgende Grundeinstellungen miissen iber den PC am
BIOSAFE®-smart vorgenommen werden:
e Parameter gemal Parameterliste,
Kapitel 12.2

Die unter Kapitel 6.2 beschriebene Konfiguration ist mit
jedem BIOSAFE®-smart MD eines Netzwerkes sepa-
rat durchzufiihren.

Zusatzlich mussen folgende Systemeinstellungen vor-
genommen werden.

HINWEIS!

Im Normalbetrieb regelt BIOSAFE®-smart MD den
Fullstand des fliissigen Stickstoffs im Langzeitlagerbe-
héalter automatisch zwischen Minimum (LEVEL 2) und
Maximum (LEVEL 3)!
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Am Display erfolgt folgende Anzeige:

21.12.2017 10:13

Login: kein User angemeldet

-194°C

Im Normalbetrieb werden folgende Zustande und Ele-
mente angezeigt:
o Kopfzeile: ID / Behéltername / Datum /
Uhrzeit / ggf. Symbol fir Bakchup-
Batterie (Option) / Symbol fir Netzwerk-
verbindung
¢ Login-Information
e Lagertemperatur
e Symbol fur Fillstand
e Symbol fur Normalbetrieb (weiser Haken
auf grinem Hintergrund)
e Symbol fur Logi
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6.5 Anwender anmelden

HINWEIS!

Nur Anwender, die vorher vom System-Administrator fur das
BIOSAFE® - smart MD eingerichtet wurden, sind befugt, sich
am BIOSAFE® - smart MD anzumelden!

HINWEIS!

Die Anmeldung erfolgt je nach Systemeinstellung:
- mit dem RFID-Chip

- mit der personlichen PIN

- beidem

- keinem von beiden (Grundeinstellung)

AN

Um eine Zugangsberechtigung zu gewahrleisten,
muss mindestens eines von beiden (RFID-Chip oder
PIN) eingerichtet sein!

N

Die erstmalige Einrichtung eines System-
Administrators darf nur durch den authorisierten Ser-
vice erfolgen!

Dieser System-Administrator kann dann weitere Admi-
nistratoren einrichten.

6.6 Administrator anmelden
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6.7 Parameter einstellen

HINWEIS!

Die Parameter konnen sowohl am BIOSAFE® - smart MD
direkt oder Uber einen angeschlossenen PC Uber die
mitgelieferte PC-Software BIOSAFE ® - view (Config.)
eingestellt werden!

HINWEIS!
Siehe hierzu auch Kapitel 7 und 12.2

6.8 Auferbetriebnahme

A\

Vor Aul3erbetriebnahme des BIOSAFE®-smart MD
muss zuerst die Probenlagerung im Langzeitlagerbehél-
ter sichergestellt sein!

HINWEIS!
Vor AuRerbetriebnahme des BIOSAFE®- smart MD muss

zuerst das Programm BIOSAFE®-view am angeschlossenen

PC beendet werden!

Einzelsystem:
e Netzstecker ziehen

Netzwerk aus mehreren BIOSAFE®- smart MD:
¢ Netzstecker des betreffenden
BIOSAFE®- smart MD ziehen
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7 Software

7.1 Systemvoraussetzungen

7.2 Warn-und Sicherheitshin-

A I

weise

Fur einen stdrungsfreien Betrieb der PC-Software
BIOSAFE®-view empfehlen wir folgende Systemvoraus-
setzungen:

Hardwareanforderungen:
PC mit Tastatur, Bildschirm und Maus
Mindestanforderungen:
Prozessor: mit mindestens 1,4 GHz
kompatibel mit x86/x64
RAM: 1 GB fiir 32-Bit oder 2 GB fiir 64-Bit
Festplattenspeicher: 16 GB flr 32-Bit-Betriebssystem oder 32
GB flr 64-Bit-Betriebssystem
Grafikkarte: DirectX 9 oder héher mit WDDM 1.0 Treiber
- Display: 1366 x 768
- Netzwerkkarte: Ethernet Adapter mit 100MBit
Softwareanforderungen:
Betriebssystem: Windows 7, SP1 Windows 8, Windows 8.1,
Windows 10
Framework: .Net Framework 4.6.2

BIOSAFE® -smart MD darf nur durch Cryotherm
Service - Mitarbeiter oder durch von diesen geschultem
Personal in Betrieb genommen werden (Erstinbetrieb-
nahme).

A\ I

Die Verbindung mit einem LAN-Kabel erfordert die
Verwendung eines Netzwerkisolators (empfohlen: Arti-
kel: 78216629 / EMOSAFE eN-70e) der die Anforde-
rungen fur medizinische elektrische Gerate der EN
60601-1 / IEC 60601-1 (min. 4 kV) erfillt.
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7.3 Installation und Inbetrieb-
nahme

7.4 Programmstart

Die Installation ist gemaf Installationsanweisung durchzuftih-
ren.

Zur Installation und initialer Konfiguration berechtigt sind
gualifizierte Service Mitarbeiter der Firma Cryotherm.

Durch das Cryotherm Servicepersonal wird neben den initialen
Behalterkonfigurationen auch ein Administrator fir das
System angelegt.

Die PC-Software BIOSAFE®-view enthalt standardmafig das
Modul BIOSAFE®-view Config, welches zur Einrichtung und
Konfiguration des BIOSAFE®-smart MD benétigt wird. Die
Software kann durch den Erwerb von Freischalt Codes um die
Module BIOSAFE®-view (Info) und BIOSAFE®- view (Info
Alarm) erweitert werden.

Die in dieser Gebrauchsanweisung dargestellten Bildschirm-
masken kénnen von den im tatsachlichen Betrieb angezeigten
abweichen, da diese teilweise systemabhangig sind.

Nachdem die BIOSAFE®-view Software gestartet wurde,
erscheint eine Aufforderung zur Durchflihrung der arbeitstagli-
chen Prifung.

Bitte fiihren Sie die arbeitstigliche Uberpriifung durch.

Um fortzufahen missen falgende Punkte bestatigt werden:
* Temperatur wird angezeigt

» Fiillstand wird angezeigt

* Kein Alarm wird angezeigt

* Kein Alarmsignal ist zu héren

Die Antwort muss authorisiert werden, bitte die Benutzerdaten eingeben um fortzufahren.

Benutzername

PIN

Abb.: Hinweis und Aufforderung zur Bestatigung: Arbeitstagli-
che Uberpriifung
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Das heif3t, dass an den Systemen vor Ort durch eine
Sichtprifung durch den Anwender festgestellt werden soll,
dass keine Stérung vorliegt.

Um die Prifung zu bestatigen, ist die Eingabe eines gliltigen
Benutzernamens und der dazugehorigen PIN erforderlich. Bei
»+Abbruch® wird geloggt, dass der Hinweis nicht durch
Username und Passwort bestatigt wurde.

Die Uhrzeit fur das friheste Erscheinen der Meldung je Tag ist
in den Anwendungseinstellungen konfigurierbar.

Durch den Anwender ist in den Anwendungseinstellungen ein-
und ausschaltbar, ob der Hinweis bei jedem Programmestart
erscheinen soll.

Auch wenn der Dialog ausgeschaltet wird, ist die eine
Sichtprifung vor Ort unerlasslich.

Ist die Software mit dem BIOSAFE® Info Alarm Service
verbunden, werden die angeschlossenen Container angezeigt.
Ist dieser Service nicht erreichbar, so wird ein PC Neustart
empfohlen (alternativ kann der Service in den lokalen
Diensten manuell gestartet bzw. neugestartet werden).

Auf der rechten Bildschirmseite wird der Status des BIOSA-
FE® Systems angezeigt.

(aktiv) (Stoérung)
Der Status der einzelnen Behdlter im System wird angezeigt:

Systemstatus

Verbindungsstatus

Behalter

# Online

» Offline
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7.5 Programmversion

7.6 Login

Uber die Schaltflache ,INFO* kann die installierte
Programmversion, Versionen externer Komponenten, die
Kundennummer und registrierte Gerate eingesehen werden.

Auch ohne, dass sich ein Benutzer an der Software eingeloggt
hat werden schon wesentliche Systeminformationen
angezeigt. Informationen zum System- und Behélterstatus
erfordern z.B. keine Benutzeridentifikation.

Um den vollen Funktionsumfang des Systems nutzen zu
konnen (z.B. Event- und Temperatur Logs einsehen, Benutzer
verwalten, Behélter konfigurieren), muss sich ein Benutzer

einloggen.

Dies geschieht tber die Schaltflache.

Authentifizieren
Benutzername
admin
PIN

L1 2] ]

Abb. Login Dialog

Durch Eingabe von Benutzername und PIN kann sich der
Benutzer legitimieren.

Ist keine PIN vergeben, wird der Benutzer zur Vergabe einer
PIN aufgefordert.

Ist bereits eine PIN vergeben und der Benutzer gibt diese
mehrfach falsch ein, so verlangert sich die Reaktionszeit des
Login Mechanismus pro Falscheingabe und 2 Sekunden. Dies
geschieht um unautorisierte Zugriffe auf die Software zu
erschweren.

Liegt kein aktives Benutzerkonto vor, so muss sich ein
Benutzer mit einer Super PIN einloggen.
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7.7 Einstellungen

= Authenticate - m} *

SuperPIN
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12

L]

Mods % Cancel

Abb.: Dialog zur Aufforderung der Super PIN beim ersten
Login

Der Cryotherm Support, kann eine Super-PIN erzeugen, mit
der die Anwendung gestartet werden kann. Die Super-PIN ist
nicht fir die dauerhafte Benutzung geeignet und verliert daher
ihre Gultigkeit nach einem Tag.

Ist ein Benutzer an dem System eingeloggt, so andert sich

das Login Symbol in und der Name des eingeloggten
Benutzers erscheint am linken unteren Bildschirmrand.

Das BIOSAFE® System ist grundsatzlich mit dem hier
beschriebenen zweistufigen Login Mechanismus gesichert.
Jeder Nutzer muss sich mit seinem Benutzernamen/
TransponderID und einem Passwort legitimieren.

Ist es ausdrticklich erwiinscht, die Passworteingabe am
Behalter/System zu umgehen, so kann dies entweder flr
einzelne Behdlter oder aber fur alle Behalter in den Behélter-
parametern eingestellt werden (s. Kap.12.2 Limitierung der
Authentifizierung, einstellbar in den erweiterten Parametern)
Aktivierte Optionen

Limitierung Authentifizierung Transponder

PIN

Wird auf die zweistufige Authentifizierung verzichtet, verliert
das System die Compliance zu verschiedenen Regulatorien
wie der 21 CFR part 11.

Uber die Schaltflache gelangt der initial angemeldeter
Service Mitarbeiter und spéter der angelegte Administrator in
die ,Einstellungen®.

Der Service Mitarbeiter legt bei der Systemeinrichtung
mindestens einen Administrator an, der das System
konfigurieren und neue Benutzer anlegen kann. Ein vom
Service eingerichteter Benutzer ist ohne weitere Bestéatigung
»aktivé, d.h. er gilt als vom Servicemitarbeiter personlich
identifiziert.
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7.7.1 Benutzermanagement

Benutzer

Admin istrator (admin)

Benutzermanagement Anwendungseinstellungen Info Alarm Einstellungen

Stammdaten

Vorname Nachname

Admin istrator

Benutzername Transponder ID

admin

E-Mail Handy

Aktiv Geratesprache des Nutzers
v Englisch

Bestédtigt durch Nutzer Erstellt

su 07.05.2018 '
Zugriffsrechte Autorisierte Behjlter
Administrator | 0 Sim CT3 BOBER3

+ 8 KA

PIM Hinzufhgen Loschen Bearbsitzn Abbruch
zuriicksetzen

Abb.: Benutzermanagement

Mit wird ein neuer Benutzer angelegt.

Er wird mit den Informationen: Vorname, Nachname,
Benutzername (notwendig fir das Login), Transponder ID,
Emailadresse, Handynummer (nur erforderlich, wenn Alarme
etc. an das Handy des Mitarbeiters weitergeleitet werden
sollen) erstellt.

Der angemeldete Administrator bestatigt bei der Neuanlage
eines Benutzers, dass er die Identitat des Benutzers kennt. Zu
jedem Benutzer wird angezeigt, wer das Benutzerkonto
angelegt hat.

Zugriffsrechte
Jedem Benutzer mussen Zugriffsrechte zugeordnet werden.

Er ist entweder Administrator oder ein normaler Benutzer.
Zugriffsrechte

Administrator O

Benutzer

Administrator
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Ein Benutzer kann im BIOSAFE®-view Info Temperaturlogs
und Eventlogs (Ereignisse und Alarme) ansehen. Er kann
auRerdem Behaltereinstellungen ansehen, darf jedoch keine
Anderungen an diesen vornehmen.

Der Administrator ist eine durch Cryotherm instruierte Person,
die Systemparameter pro BIOSAFE® und pro BIOSAFE®
Gruppe andern kann und Benutzer verwalten darf.

Ein Administrator hat Standard Benutzerrechte und zusatzlich
die Rechte:

e Benutzer im Benutzermanagement anzulegen und zu

bearbeiten, er darf auch Administratoren anlegen

¢ Behaéltereinstellungen konfigurieren
Ein angemeldeter Administrator kann sich selbst nicht
I6schen.
PIN
Jeder Benutzer muss beim ersten Start PC seitig eine PIN
(numerisch, 4 Ziffern) eingeben.
Diese PIN wird auch bendétigt, um sich an den BIOSAFE®
Geréaten zu legitimieren. Sie kann jedoch nur PC seitig
vergeben oder gedndert werden.
In den Anwendungseinstellungen wird festgelegt, nach wie
vielen Tagen diese PIN aus Sicherheitsgriinden geandert
werden muss.

Uber ,PIN zurlicksetzen* kann die PIN eines
Benutzers zuriickgesetzt werden. Beim n&chsten Login muss
dieser am PC eine neue PIN vergeben.

Autorisierte Behélter

Einem neu angelegten Benutzer sind initial keine Behalter
zugeordnet. Unter ,Autorisierte Behalter kann selektiert
werden, welche Behalter dem Benutzer zugeordnet werden

sollen. Uber [D werden alle Behalter aktiviert bzw.
deaktiviert.

Mit ,Léschen® kann ein bereits eingerichteter Benutzer
geldscht werden. Auch geldschte Benutzerdaten bleiben in der
Datenbank erhalten. Um die Eindeutigkeit der Benutzer zu
gewahrleisten, kann kein neuer Benutzer mit gleichem
Benutzernamen angelegt werden.

/1
Mit ,Bearbeiten* . kann ein vorhandener Benutzer
bearbeitet werden. Anderungen an den Benutzerdaten
mussen mit ,Speichern” bestatigt werden und werden im
Audittrail geloggt.

Mit ,Abbruch® wird der Vorgang der Datenbearbeitung
abgebrochen.
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7.7.2 Anwendungseinstellungen

Benutzermanagement Anwendungseinstellungen Info Alarm Einstellungen

Anwendungseinstellungen
Abrufintervall fiir Protokolleintrage
Automatische Abmeldung
Abrufintervall fir Statuswerte.

IP Suchbereich Anfang

IP Suchbereich Ende

Hinweis zur tagliche Priifung
Hinweis zur tagliche Prifung (Zeitpunkt)
Sprache

Zeige Vorschau vor dem Drucken.
Zeige entfernte Behélter
Sicherungsort

Sicherungsintervall

Benutzermanagement
Maximales PIN Alter

C\ProgramData\Cryctherm\BIOSAFE Bac

Programmoptionen
1 Minuten Code eingeben
2 Minuten
60 Sekunden fh
192.168.0.101
192.168.0.101
(o]
09:00 |
Deutsch Testarsion
° i,
Status der freigeschalteten Programmoptionen

Visualisierung von Protokollen
fiir Temperatur, Alarme,

' ¥/ BIOSAFE Info Ereignisse und

B m Systemmeldungen.
— Aktivierung von erweiterten
e < BIOSAFE INFO - ALARM Alamierungsoptionen (SMS,
= Mail)
Testversion
0 Tage + Notfallbatterie

7 Gas — Bypass +
Temperatursensor 3

+ Analoger Eingang 2

+ BSIO3

¥ Automatisches VerschlieBen
¥ Temperatursensor 2

¥ Temperatursensor 4

Kontinuierlicher Fiillstandsensor

Abb.: Anwendungseinstellungen

Anwendungseinstellungen
In den Anwendungseinstellungen kann ein Administrator die
Systemeinstellungen festgelegen.

Sie werden Uber die Schaltflache ,Bearbeiten” in der
unteren Taskleiste bearbeitbar geschaltet. Anderungen

mussen dann mit ~opeichern” gespeichert werden.
Das Intervall fir den Abruf der Temperatur-, Ereignis- und
Systemprotokolle kann festgelegt werden und sollte einen
Intervall im Minutenbereich haben. Das Intervall beschreibt,
wie haufig geloggte Daten von den BIOSAFE® Geraten
abgerufen werden.

Uber IP-Suchbereich Start/Ende wird der Bereich festgelegt,
in dem die Software nach verfigbaren BIOSAFE® Geraten
sucht. Jedes Geréat hat eine eindeutige IP Adresse. Sie muss
in dem angegebenen Bereich liegen, da sie ansonsten nicht
gefunden wird.
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Uber die Schaltflache ~ (Scannen) in der Taskleiste am
unteren Rand der Anwendungseinstellungen wird der gesamte
IP Bereich einmalig abgefragt. Neue Behdlter werden
gefunden und in der Behalterlibersicht angezeigt. Hier
mussen sie von einem Administrator bestatigt werden.

Ein neuer Behalter, der eine IP Adresse aufRerhalb des
eingegebenen Suchbereichs hat, wird nicht gefunden, wenn
der IP-Suchbereich nicht gleichzeitig angepasst wird!

Ob der Benutzer beim Programmstart darauf hingewiesen
wird, dass eine arbeitstagliche Prifung des Kryolagers vor Ort
stattfinden muss und der Benutzer sich nicht auf die Anzeige
am PC verlassen darf, kann festgelegt werden. Wird
»1aglicher Hinweis an den Benutzer...” deaktiviert, so wird der
Nutzer nicht mehr darauf hingewiesen.

Zudem kann festgelegt werden, zu welcher Uhrzeit der
Hinweis an den User (wenn aktiviert) kommen soll.

Nur durch eine Sichtprtfung vor Ort kann durch den
Anwender festgestellt werden, dass keine Stérung vorliegt.

Von den Daten des BIOSAFE® Systems werden regelmafig
Datensicherungen gemacht. Das Verzeichnis, in das die
Datensicherungen abgelegt werden, wird unter Sicherungsort
ausgewahlt.

Unter Sicherungsintervall wird festgelegt, wie haufig eine
Datensicherung gemacht werden soll (z.B. taglich, alle 3
Tage).

H a

Backup Backup
Uber die Schaltflachen =% "™ kann initiativ ein Backup
der Datenbank erstellt werden bzw. ein vorhandenes Backup

eingelesen werden.

Benutzermanagement

Fur das Benutzermanagement kann festgelegt werden, wie
lange eine PIN gltig sein darf. Nach Ablauf der Giltigkeits-
dauer muss der Benutzer eine neue PIN vergeben.

Der Wert ,0“ sagt aus, dass der Benutzer sein Passwort nicht
andern muss.

Verwenden Benutzer dauerhaft dasselbe Passwort, erhoht
dies das Risiko eines unautorisierten Systemzugriffs.
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Programmoptionen

Unter Programmoptionen ist aufgelistet, welche Programmop-
tionen vom Cryotherm Kunden erworben wurden und somit
funktional zur Verfigung stehen.

Uber ,Freischaltcodes” kdnnen zusétzliche Programmoptionen
freigeschaltet werden.

Zusatzliche Einstellungen, die durch den Cryotherm®
Kundenservice konfiguriert/ genutzt werden kdnnen.

Datenrettung

Datenrettung

Geriteauswahl
Sim CT3 BOBER3 (123456789) &

Zielordner fiir die Backup-Log-Datenbank.

L
Crdner Download
wihlen

Im Bereich ,Datenrettung“ kann der Ringspeicher des
Temperatur- und Eventlogs eines ausgewahlten Containers
ausgelesen werden. Nach Auswahl eines Zielordners wird
eine Datenbank auf der Festplatte gespeichert.

Firmware Aktualisierung

Firmware Aktualisierung

Datei lﬁ Fiir eine Aktualisierung vorgesehene Geréte

Sim CT3 BOBER3
CRC Priifsumme

-
Firmware Vertzilzn
auswahlen

Steht ein neues Firmwareupdate zur Verfligung, so kann
dieses im Bereich ,Firmware Aktualisierung“ auf die
betroffenen BIOSAFE® Gerate geladen werden.

Uber .Firmware auswahlen“ kann die entsprechende
Datei ausgewahlt werden. Die zu aktualisierenden Geréte

werden selektiert und mit ,Verteilen“ die Firmware auf

die Gerate Ubermittelt.
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Regeln bearbeiten

Uber die Schaltflache »,Regeln bearbeiten* kbnnen
Service Benutzer am BIOSAFE® System bestimmte ,Regeln”
definieren.
Uber ,Regeln bearbeiten“ werden Eingénge oder logisch
verknipfte Kombinationen von Eingdngen auf einen Ausgang
gefuhrt. Somit kann die Funktion der Firmware in Grenzen
ahnlich einer Speicher-programmierbaren Steuerung (SPS)
programmiert werden. Es kdnnen mehrere Regeln definiert
werden, die periodisch aufgelést werden und einen neuen
Ausgang erzeugen. Die Verwaltung der Regeln ist nur mit
Servicerechten moglich und erfordert detaillierte System-
kenntnisse. Pro Gerat sind die Regeln einzeln zu konfigurie-
ren.
Eingéange:

e Alarme

e Events

¢ Digitale Eingange

¢ Analoge Eingange

Ausgange:
e Relais Ausgange
e Digitale Ausgange
e Analoge Ausgénge

Die zur Verfiigung stehenden Ein-/Ausgange sind zusammen-
gestellt.

-

@ __Cryother
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Die einzelnen Module einer Regel sind durch Mausklick auf
das Modul editierbar.

Sind Werte eingestellt, erscheinen diese direkt in der

Ubersicht.
P — e ——
1
! [r— Level
L=
Caption Input 1 A

Input | Digital Input 2 (K11)

r J
Hysteresis

____________________________________________________________ Devices
-
Rules
] Test Rule 1
Hysteresis OperationResult

Operation

= -
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Auf der rechten Seite ist ein Bereich, zur Verwaltung
verschiedener Regeln.

+
;_} ,=Hinzufugen® legt eine neue Regel an.

[ 1]
speichert die Regel in der Datenbank und auf dem
gewahlten Gerét.

|6scht eine selektierte Regel.

«©
setzt die Regel aktiv/inaktiv. Die Anderung wir direkt an
das Gerat Ubertragen.

exportiert eine selektierte Regel als JSON an einen
gegeQenen Speicherort.

L_____Jdimportiert eine exportierte Regel (JSON Format).
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7.8 BIOSAFE®-view Config

7.8.1 Behalter zuordnen

7.8.2 Behalteranzeige

Beim ersten Starten, sind dem System noch keine Behélter
zugeordnet.
In den Anwendungseinstellungen gibt es die Schaltflache

e

~>cannen” s Der gesamte IP Suchbereich wird durch
Betatigen dieser Schaltflache auf neue Gerate hin untersucht.
Die gefundenen Geréte werden als ,unbestatigt® (rot blinkend
umrandet) angezeigt. Sie kénnen einzeln markiert und mit

S

.Bestatigen” dem System zugeordnet werden.

Neue Behalter kdnnen nur von einem Administrator bestatigt
werden. Dieser muss die Bestatigung der Gerate durch
Eingabe von Benutzername und PIN freigeben.

Neuen Behilter bestitigen?

Behalter '192_168_0_45" ist in der bisherigen Konfiguration unbekannt,
méchten Sie den neuen Behalter bestatigen?

Cie Antwort muss authensiert werden, bitte die Benutzerdaten
eingeben um fortzufahren.

Username

Password

o

oK Abbruch

Abb.: Dialog zur Bestatigung eines neuen Behélters

Behélter zuordnen im laufenden Betrieb

Wird dem System im laufenden Betrieb ein neuer Behalter
hinzugefiligt, so muss ggf. der IP Bereich angepasst, ein Scan
in den Anwendungseinstellungen durchgefihrt und der
Behalter von einem Administrator bestatigt werden.

Die Anzeige der Behaltertubersicht wird tber die Schaltflache

aufgerufen. )
Die Behalter werden mit ID, Name und Status in der Ubersicht
angezeigt.

Ist ein Behalter im Normalbetrieb, wird er durch einen griinen
Haken gekennzeichnet.
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Bei einem Hinweis ist die Behélteranzeige orange mit einem

Wourde bei einem Behalter ein Alarm ausgeldst, wird er in rot
angezeigt. Ein Alarmsignal und der ausgeldste Alarm sind zu
sehen.

1]192_168_0_40

Alarme kénnen softwareseitig quittiert werden.

Alarme Cuittiere alle
quittieren Alarme

Es kénnen entweder alle Alarme oder einzelne Alarme quittiert
werden. Der quittierende Anwender muss Administrator oder
Servicemitarbeiter sein.

Die Situation eines Behiilters erfordert eine Bestitigung durch Sie.

Der Alarm 'Fehler Analogeing. LevelCont (Kurzschluss/Bruch)' (40015) wird ven
dem gewihlten Behalter signalisiert. Machten Sie diesen jetzt quittieran?

Die Antwort muss authorisiert werden, bitte die Benutzerdaten eingeben um fortzufahren.
Benutzername
admin

PIN

v

oK Abbruch
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Quittierte Alarme werden gerateseitig trotz Quittierung wieder
ausgelost, sollte die Fehlersituation weiter bestehen.

Ist der Behalter fur die Software aktuell nicht zu erreichen, so
wird er als ,offline” angezeigt.

7

e |

0 | BSC3_Test

r-

-

Alle Zustande die nicht in Ordnung sind, also ,Offline” oder
»otorung®, sind rot hinterlegt!

Ein Behalter, der ,Offline” ist, ist méglicherwe_ise aus dem
Lager entfernt worden. Soll er auch aus der Ubersicht entfernt
werden, kann er durch einen Administrator markiert und tber

die Schaltflache [i] ,Entfernen“ entfernt werden.

Nur Behalter mit dem Status ,Offline“ kbnnen aus der
Ubersicht entfernt werden.

Sind Sie sicher, dass Sie diesen Behilter aus
der Konfiguration entfernen méchten?

Der Behalter '192_188_0_51" kann nicht erreicht werden, Sie kdnnen ihn
aus der Konfiguration entfernen.

Die Antwort muss authorisiert werden, bitte die Benutzerdaten
eingeben um fortzufahren.

Username

Password

ox Abbruch

Abb.: Dialog zum Entfernen eines Behélters

Das Entfernen des Behalters muss durch erneute Eingabe
von Benutzername und PIN bestétigt werden.

Um die Behalterinformationen zu einem bestimmten Behalter
einsehen/ andern zu kdnnen, muss dieser in der Ansicht
markiert werden.

Die Werte zu dem markierten Behdlter werden in der rechten
Bildschirmhélfte angezeigt.

Aus der Anzeige heraus sind die Werte nicht veranderbar. Sie
mussen hierfur durch einen Administrator zum Bearbeiten
freigeschaltet werden.

Die Anzeige ist in ,Status®, ,Parameter” und ,Info* unterschie-
den. Diese kénnen separat ausgewahlt werden.
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7.8.2.1 Anzeige Status

[[»3 123456789
Name: S5im CT3 BOBER3

Fiillstand (%)
Fiillstand

Temperatur TS1

Temperatur TS2

Temperatur TS4
Backup Batterie
Deckel offen

Deckel verschlossen

Der Fillstand des Behalters wird angezeigt. Die Fillzustande
werden wie folgt angezeigt:

Fillstand unterhalb des Fihlers Minimum Alarm
(Alarmsituation: Minimum Alarm)

Fillstand unterhalb des Fihlers Minimum und oberhalb des
Fihlers Minimum Alarm
(Behalter flllt nach)

Fillstand unterhalb des Fihlers Maximum und oberhalb des
Fihlers Minimum
(Normalbetrieb)

Fillstand unterhalb des Fiihlers Maximum — Alarm und
oberhalb des Fihlers Maximum
(fur kurze Zeit direkt nach dem Nachftillen)

Flllstand oberhalb des Fihlers Maximum Alarm
(Alarmsituation: Maximum Alarm)

Es werden auRerdem die gemeldeten Temperaturen der
verschiedenen Temperatursonden angezeigt.
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7.8.2.2 Anzeige Info

Unter Info wird die Behalter ID, der Behaltername, ein
behalterspezifischer Text, die System ID, die Seriennummer

und die Firmware Version angezeigt.

ID: 123456789
Name: Sim CT3 BOBER3

Status

ID
Behiltername
Info Text Zeile 1

System ID

Seriennummer
Firmware Version

7.8.2.3 Anzeige Parameter

Parameter
123456789
Sim CT3 BOBER3
Lorem ipsum
123456789

123456789
0.0.0.1

Es werden die verschiedenen Behélter- und Systemparameter

angezeigt.

Der normale Benutzer kann alle Parameter einsehen, die ein
Administrator eingeben kann. Parameter, die nur fiir den
Service relevant sind, werden ausgeblendet.

1D: 123456789
Name: 5im CT3 BOBER3

Status

Standard

Sprache
Temperatureinheit
Grenztemperatur TS1
Grenztemperatur TS2
Grenztemperatur TS4
Verzégerung Alarm TS1
Verzdgerung Alarm TS2
Verzégerung Alarm TS4
Flllmodus Gruppe
Fillmodus
Sammelfiillen
Kaskadenfillen
Maximale Fiillzeit
Fiillverzégerung MV Fiillen

Fiillintervall

Zeitgesteuertes Fiillen

Zeitgesteuertes Fiillen Uhrzeit
Zeitgesteuertes Fiillen Mo-So
DeGas: aktiv / inaktiv

DeGas nach Deckeléffnung
DeGas Laufzeit

Maximale Deckel&ffnungszeit
Aut.Deckelverriegel. akt./in.

Parameter

Erweitert

Englisch
oC
-130
-130
-130

30 Minuten

30 Minuten

30 Minuten
1
0

60 Minuten

0 Minuten

72 Stunden
O
09:00
Alldays
O
O
30

5 Minuten
O
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7.8.3 Konfiguration der Behalter-

parameter

7.8.2.4 Anzeige Service

Neben Info wird ein weiterer Reiter angezeigt, wenn sich ein
Servicemitarbeiter anmeldet. In diesem Reiter werden die
Parameter, die nur durch den Service bearbeitbar sind,

angezeigt.
1D: 123456789
Name: Sim CT3 BOBER3

Status

Initialer Start

Alarm Matrix

Ereignis Matrix

Riickkiihlung aktiv/inaktiv
Ruckkiihlungstemperatur
Mindestspannung BackupBatterie
RTC-Batterie Versorgungsgrenze
Log-Off-Zeit [2]

Limitierung Authentifizierung
Passwort Intervall

Parameter

Service
0
4294967295
4294967295
O
-130 °C
216V
1.5V
3 Minuten
Alles aktiviert
90 Tage

Logintervall TS1

Logintervall TS2

AnalogFiillst. 2 aktiv/inaktiv
Modus Hauptventil
Sensorverzégerung
Grenztemp. Uber-/Unterschreit.
Umschaltung TS1 - TS2
Betriebszyklusverzégerung
Wartungshinweis aktiv

Wartungsinterval

Letzte Wartung am

Abstand zwischen Min- und Max-Sensor
Fiillstandssensor FS51 Offset
Fiillstandssensor F552 Offset

)

/
Uber die Schaltflache ,Bearbeiten* in der Taskleiste
kdnnen Administratoren die Behalter konfigurieren.
Die Bereiche ,Parameter” und ,Info“ werden bearbeitbar und
die Behélterdaten konnen geéndert werden.
Die Parameter sind in folgenden empfohlenen bzw. zuléssigen
Bereichen/ durch folgende Personen einstellbar.
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Parameterliste: siehe Kapitel 12.2

Zur besseren Ubersicht kann der Paramqterbereich durch
Ziehen der orangenen Trennlinie in den Ubersichtsbereich
Qmeitert werden.

" ft O DA HE

Cryotherm-

Als Hilfestellung gibt es pro Parameter einen Tooltip, der dem
Benutzer den Defaultwert (Voreinstellung), den méglichen
Wertebereich (Gliltigkeitsbereich) und den empfohlenen
Bereich anzeigt.

Grenztemperatur TS1

Grenztemperatur TS2 Name Grenztemperatur TS1
Grenztemperatur TS4 Voreinstellung -130
Verzégerung Alarm TS1 Giiltigkeitsbereich (-200 .. 50)
Verzégerung Alarm TS2 Empfohlen 196 .. -130)

Abb.: Tooltip-Hilfe beim Anklicken von Parameterwerten

Besteht bei einem Parameter Handlungsbedarf, so wird
dieses dem Benutzer angezeigt.

ID: 123456789
Name: Sim CT3 BOBER3

Status Parameter

Fiillstand (%)
Fiillstand

Temr ., atur 151

Bitte iiberpriifen Sie die folgenden Parameter:

N |
o
Sp Abbruch

Nach der Eingabe neuer Daten, missen diese mit =]
~opeichern” gespeichert werden.

In einem weiteren Dialog muss der Administrator fur jede
Anderung entscheiden, ob die eingegebenen Anderungen
behélterspezifisch sind oder fur alle Behalter ibernommen
werden sollen.

Veranderte Werte werden farblich umrandet.
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Griun: Werte liegen innerhalb des empfohlenen Bereichs,
speichern ist moglich

Orange: Werte liegen aul3erhalb des empfohlenen Bereichs,
befinden sich aber im erlaubten Bereich (nicht Uber dem
Maximalwert bzw. nicht unter dem Minimalwert), es erfolgt
eine weitere Abfrage. Die endgiiltige Ubernahme der
geanderten Werte muss noch einmal mit ,OK* bestatigt
werden.

Rot: Werte liegen au3erhalb des erlaubten Bereichs. Das
Speichern von Parametern aul3erhalb des erlaubten Bereichs
ist nicht mdglich.

7.8.4 Alarme BIOSAFE® System/
Deaktivieren von Alarmen

Werkseitig sind im BIOSAFE® System alle Alarme aktiviert.
Alarme konnen durch einen Servicemitarbeiter deaktiviert
werden.

Das heif3t, dass bei Eintreten der Alarmsituation kein Alarm
angezeigt, registriert oder dokumentiert wird!

Mit dem Deaktivieren einzelner Alarme sind wesentliche
Funktionen deaktiviert!

7.8.5 Export Behélterparameter —

Uber die Schaltflache = ,Drucken“ konnen die Behalter-

/»0

- ~Export®

parameter ausgedruckt, Gber die Schaltflache
als CSV oder PDF Datei exportiert werden.
Der Ausdruck bzw. Export enthalt alle Angaben zum Behalter,
sowie Angaben zum angemeldeten Benutzer und den

Zeitpunkt des Exports.

7.8.6 10 Box Enthalt das BIOSAFE® System eine 10-Box, so wird diese in
der Ubersicht mit angezeigt.

1

Die Parameteréanderungen der 10 Box erfolgen auf gleiche Art
und Weise wie die der Behalter.
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7.9 BIOSAFE®-view Info Durch den Erwerb von BIOSAFE®-view Info werden weitere
Ansichten auf das Kryolager freigeschaltet. Insbesondere in
der Behalterlbersicht und den Auswertemdglichkeiten bietet
BIOSAFE®-view Info einen erheblichen Mehrwert.

7.9.1 Erweiterte Standardoberfla-
che Neben den einfachen Verwaltungsinformationen (ID, Name,
Status) werden zu jedem Behélter Temperatur und Flllstand-
anzeige graphisch dargestellt.

~ BIOSAFE®-view Infollarm x

% S0 Cryotherm-

(. o

Systemstatus

1/123456789| Sim CT3 Bd

Verbindungsstatus

Behalter

+ Online

« Offline

-165 °C

ID: 123456789
Name: Sim CT3 BOBER3

Status Parameter

Filllstand (%)

Fiillstand

Temperatur TS1
Temperatur TS2
Temperatur TS4
Backup Batterie
Deckel offen
Deckel verschlossen

Abb.: Ubersicht Behalter bei Ausbaustufe BIOSAFE®-view
Info
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7.9.2 Graphische Auswertung

Zusatzlich zu den verflugbaren Schaltflachen der BIOSAFE®-
view Config Software steht dem Benutzer die Schaltflache

,Grafik® zur Verfugung.
Im Menupunkt ,Grafik® ist es moglich, fur ausgewahlte
Behalter (1, mehrere) den zeitlichen Verlauf der Lagertempe-
ratur anzuzeigen.
Angezeigte Temperaturkurven kdnnen ausgedruckt werden
oder als PDF/CSV Datei (z.B. mit Excel zu 6ffnen) exportiert
werden.

Anzahl der Behalter
Behilter

Alle v

Alle

Keine

Sim CT3 BOBER3

Es wird der in der Ubersicht gewahlte Behalter selektiert. Uber
das Dropdown Meni kdnnen zusatzliche Behalter hinzuge-
wahlt bzw. abgewahlt werden.

Es kdnnen maximal 32 Behélter parallel/ Gibereinander
angezeigt werden.

Datumsbereich

Von Bis

‘

10.05.2018 15.05.2018 FH |

Der Zeitraum fir den die Temperaturen angezeigt werden
sollen ist hier einstellbar.

N
Uber o ~Aktualisieren“ wird die graphische Auswertung

11
gemaR der ausgewahlten Werte erzeugt. Uber
»Zuricksetzen“ werden die ausgewahlten Werte zurlickgesetzt
und eine neue Auswahl kann erfolgen.
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Behalter Von 8is Sensor Index
9] Sim CT3 BOBER3 *| 1005.2018 15.05.2018 @‘ S1
9
o]
0]
00
150
P
T T T T T T T T T T T T T T T T T
10057 100518 100518 10518 110518 110518 120518 120508 120518 130578 130518 130318 140518 140518 140518 15057 150518 150518 16051
1=l
L =4
pr————

Abb.: Graphische Auswertung Temperaturlog

Uber die Schaltflache gelangt der Benutzer zu den
Alarm- und Ereignisprotokollen sowie den Systemprotokollen.

7.9.3.1 Alarme und Ereignisse

Behalter

Alarme und Ereignisse

Sim CT3 BOBER3

Von Bis

Alarme  Ereignisse

15.05.2018 i) |15.05.2018 Alle | Alle  *

Behalter

123456789
123456789
123456789
123456789
123456789

123456789

Datum

15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018

Zeit

10:16:16
06:46:16
03:31:16
02:31:16
02:01:16
01:46:16

Alarmcode | Ereignisscode | Dauer | Text

c o o o o ©

20015 Fullsignal (Autofill)

20004 00:05:00 Magnetventil aktiviert

20001 00:05:00 Behdlter aktiv

20005 00:05:00 Temperatur TS1 auBerhalb Grenztemperatur
20014 00:05:00 Gasbypass aktiv (Dauer)

20013 00:05:00 DeGas (Dauer)

Abb.: Anzeige von Alarmen und Ereignissen zu Behalter
BSC3 Test

Behalter

Es wird der in der Ubersicht gewahlte Behalter selektiert. Uber
das Dropdown Menu kdnnen zusatzliche Behélter hinzuge-
wahlt bzw. abgewahlt werden.

Alarme /Ereignisse

Es kdnnen alle, keine oder nur die aus dem Dropdownmenus
ausgewahlten Alarme /Ereignisse fur den bzw. die selektierten
Behalter angezeigt werden. Die Behalter werden in der Liste
jeweils mit ihrer eindeutigen Seriennummer benannt.
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Die Tabelle der Alarm/Ereignisse kann nach allen angezeigten
Werten sortiert werden, indem der jeweilige Wert im
Spaltenkopf angeklickt wird.

[ ]

Uber die Schaltflache ,Drucken“ kbnnen die angezeig-
ten Alarme und Ereignisse ausgedruckt, tiber die Schaltflache

/.

= ~Export* als CSV oder PDF Datei exportiert werden.

Behalter

Sim CT3 BOBER3

Von Bis

“|07.05.2018 15.05.2018 G5

Behaélter

123456789
123456789
123456789
123456789
123456789

123456789

Datum

15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018
15.05.2018

Zeit

10:26:16
09:46:16
09:01:16
08:46:16
07:01:16
05:31:16

Systemcode | Text Info

30001
30001
30002
30004
30005
30003

Einzelner gednderter Paramerter
Einzelner gednderter Paramerter
Multiple gednderte Parameter
Anmeldeversuch am

Anmeldeversuch

Firmware Aktualisierung

7.9.3.2 Systemereignisse

Abb.: Anzeige von Systemereignissen zu Behalter
BSC3_Test

Behélter

Es wird der in der Ubersicht gewahlte Behalter selektiert. Uber
das Dropdown Menu kdnnen zusatzliche Behélter hinzuge-
wahlt bzw. abgewahlt werden.

Es werden alle geloggten Systemereignisse zu dem bzw. den
selektierten Behaltern gelistet. Die Behalter werden in der
Liste jeweils mit ihrer eindeutigen Seriennummer benannt.
Neben Datum, Uhrzeit und Systemereignis werden Angaben
zum angemeldeten Benutzer gemacht.

Stehen keine Benutzerangaben zur Verfigung, werden die
Ereignisse dennoch dokumentiert.

(z.B. fehlgeschlagener Login Versuch)

Uber die Schaltflache ,Drucken® kénnen die
angezeigten Systemereignisse ausgedruckt, Gber die
/0

Schaltflache = ~Export* als CSV oder PDF Datei
exportiert werden.
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7.9.3.3 Audittrail

Alle Anderungen von Behélter- oder Systemparametern
werden im Audittrail geloggt.

EETE——
Behalter Von Bis
Sim CT2 BOBER3 *107.05.2018 (i8] 15.05.2018
Behdlter H Datum Zeit Aktion Alter Wert Neuer Wert Data Gedndert durch
SERVICE 15.05.2018 10:26:26 Ergebnis der arbeitstaglichen Uberpriifung true Der Benutzer ha admin
SERVICE 15.05.2018 08:33:06 BIOSAFE Info Alarm Service (Version 2.0.21139) running state  off on SYSTEM
SERVICE 14.05.2018 09:20:33 Ergebnis der arbeitstiglichen Uberpriifung true Der Benutzer ha admin
SERVICE 08.05.2018 13:27:40 BIOSAFE Info Alarm Service (Version 2.0.21139) running state  off on SYSTEM
SERVICE 08.05.2018 13:27:36 Language en_US de Application setti  admin
SERVICE 08.05.2018 13:25:42 BIOSAFE Info Alarm Service (Version 2.0.21139) running state  off on SYSTEM
SERVICE 08.05.2018 13:21:48 Language de en_US Application setti  admin
SERVICE 08.05.2018 13:20:19 BIOSAFE Info Alarm Service (Version 2.0.21139) running state  off an SYSTEM
SERVICE 08.05.2018 10:28:35 BIOSAFE Info Alarm Service (Version 2.0.21134) running state  off on SYSTEM

Der Audittrail ist von Benutzern mit den Rechten ,Administra-
tor” oder ,Service” einzusehen.

Im Audittrail wird unterschieden zwischen Anderungen am
Behalter (Angabe der Seriennummer des Behélters) und
Anderungen im System.

Pro Anderung wird angegeben, WANN, WAS, von WERT alt
zu WERT neu, von WEM geé&ndert wurde.

Uber die Schaltflache ,Drucken® kann der angezeigte

O3

Audittrail ausgedruckt, Gber die Schaltflache
als CSV oder PDF Datei exportiert werden.

~Export®
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7.10 BIOSAFE®-view Info-Alarm

Der Erwerb von BIOSAFE®-view Info-Alarm erganzt das
BIOSAFE® System um ein weiteres Feature, das die
Verwaltung und Uberwachung des Kryolagers komfortabler
macht.

Uber den entsprechenden Freischaltcode kann die Funktiona-
litat in den Anwendungseinstellungen freigeschaltet werden.
Nur Benutzer mit den Rechten ,Service® oder ,Administrator®
kénnen Konfigurationen am ,Info-Alarm“ vornehmen.

Benachrichtigungsdienste
webSMS.com

SMS notification is active

Account
Visit webSMS.com

Username
Password

Text
Sender MSISDN

Message template

Benutzermanagement Anwendungseinstellungen Info Alarm Einstellungen

o

User
Filter user ®

Available Selected
oene istrator, Admin

Normal, User +

Filter
Available Blacklist Whitelist

Teste Bearbsiten Abbruch
Dienst

Es kdnnen Email bzw. Handynummern eingegeben werden,
um die Empfanger von Alarm-Meldungen zu definieren.
Meldungen Uber anfallende Alarme werden an diese
weitergeleitet.

Voreingestellt ist, dass alle Alarme als Meldung verschickt
werden. Sollen nur bestimmte Alarme weitergeleitet werden,
so kann dies festgelegt werden.

Bei der Benachrichtigung per Email kann der Nachrichtentext
angepasst werden. Folgende Variablen kénnen in den Text
eingebracht und bei einer Alarmierung entsprechend ersetzt
werden:

¢ {code} Der Alarmcode des gemeldeten Fehlers

¢ {time} Uhrzeit der Alamierung

¢ {source} Seriennummer des alarmierenden Gerétes

¢ {custom} ggf. zusétzliche Informationen, welche von

dem Geréat Ubermittelt wurden.
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Bei der Benachrichtigung per SMS, werden die Details zu
der Alarmierung automatisch in den Benachrichtigungs-
text eingebracht. Es kann ein benutzerdefinierter Text
(maximale Lange 50 Zeichen) zusatzlich definiert
werden.
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8 Wartung/Reparatur/
Reinigung/Ersatzteile

Am BISOSAFE?® - smart MD sind regelmaRig Priif- und

Wartungsarbeiten durchzufiihren.

AN

Wartungs- und Reparaturarbeiten dirfen nur von
geschultem und eingewiesenem Fachpersonal
durchgefuhrt werden.

Sichtprifungen und Funktionskontrollen sind

durch eingewiesene Anwender (Betreiber) mdglich.

Service - Hotline

8.1 Wartungsumfang 02741 - 9585 75

A I

werden.

Einmal jahrlich muss eine Wartung durchgefthrt

Diese darf nur durchgefuhrt werden von:

Sichtprifung

Cryotherm Service - Personal
fur dieses Produkt speziell vom Hersteller
geschultem Fachpersonal

Prifung aul3erer Zustand
Befestigung
Steckverbindungen
Kabel

Durchfiihrungen

Uberprifung samtlicher Funktionen:

Temperaturmessung

Anzeigen

Schaltfunktionen auto. Fllen

+ man.Fullen

Alarmfunktionen

Datenubertragung

Funktion der Software

Relaisausgange Alarm ( ggf. I/0 Box)
Uberpriifung der eingestellten Parameter
Uberpriifung der Batteriespannung, ggf.
Austausch

Uberpriifung der elektrischen Sicherheit
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HINWEIS!
Fur die jahrliche Wartung wird der Abschluss eines
Service - Vertrages mit der

Cryotherm GmbH & Co. KG

empfohlen!

Zusatzlich zur jahrlichen Wartung sind am
BIOSAFE®-smart MD folgende Prifungen arbeitstag-
lich durch den Anwender durchzufthren:

A\

Durch eine arbeitstagliche Sichtprifung am
BIOSAFE®-smart MD muss der Anwender sicher-
stellen, dass:

e Die LED ,STATUS" Grln leuchtet

e Die LED ,ALARM® NICHT leuchtet

¢ KEIN akustisches Alarmsignal zu ho-
ren ist

8.2 Reinigung

BIOSAFE®-smart MD kann aufgrund seiner Schutzart
"IP41" einer Wischdesinfektion ausgesetzt werden.

HINWEIS!

Die Vertraglichkeit des Desinfektionsmittels mit den
Oberflachen muss geprift werden.
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8.3 Dekontaminationserklarung

Die Dekontaminationserklarung ist bei Riicksendung des
Geréates an den Hersteller unbedingt auszufillen

und beizufligen.

Cryotherm

Unbedenklichkeits- / Dekontaminations- Bescheinigung

Diese Unbedenklichkeits- / Dekontaminations- Bescheinigung gilt fiir Cryo Arbeits- und (Proben) Lager
Behdlter. Die Einhallung von gesetzlichen Vorschriften und Richtlinien im Bereich Gesundheits- und
Umweltschutz verpflichtet alle Unternehmen Menschen und Umwelt vor schédlichen Einwirkungen beim
Umgang mit gefahrlichen Stoffen zu schiitzen. Diese Erklarung ist deshalb Vorraussetzung fiir einen
enisprechenden Auftrag. Davon unberihrt bleibt uns die Annahme des Auftrages vorbehalten.

Auftragnehmer: Pty A e B e

Cryotherm GmbH & Co. KG Tel. (0 27 41) 95 85-0

Euteneuen 4 Fax (0 27 41) 69 00

57548 Kirchen (Sieg)
‘Auftragsgrund: 5 ~ ' ; =T 1y

[JVerschrottung DRuckgabe Mlelbehéller [:]WartunglKonlroIIe DReparalur E]Sonsurgés'

Behdlter-Typ: | Behller-Nr.: I BalAanT e e

[CJwar einsatzbedingt mit Schadstoffen belastet  [_Jwurde mit keinerlei Schadstoffen
und wurde fachgerecht dekontaminiert. belastet.(chemische, biologische...)

Dekontamination durchgefiihrt

Name, Datum, Unterschrift: ... e i

'Reéchtaverbindliche Erkldrung ‘ EpEB S

Wir versichermn, dass die Angaben in d-eser Elk|alung wahrhedsgemafs und voﬂstandxg smd und 1ch als
Unterzeichner in der Lage bin, dies zu beurteilen, Uns ist bekannt, dass wir gegeniiber dem Auftragnehmer fir
Schaden, die aus unvolistandigen oder unrichtigen Angaben resultieren, haften; wir verpflichten uns
entsprechend, den Auftragnehmer von Schadensansprichen Dritter freizustellen, Uns ist weiter bekannt, dass
wir, unabhiingig von dieser Erkliirung, gegeniiber Dritten - wozu insbesondere die mit der Handhabung/
Reparatur des Produkls betrauten Mitarbeiter des Auftragsnehmers gehoren - direkt haften.

TolON i aeynisimnsss s S EMEN . s s innnsss -~
N a0 dor B A O S OO POIBON S  ....eurvoes snsssrmsssssnnsssarsssnsnassssndadsssi o ssasesnnmarssanansonassanas nss basy
(in Druckbuchstaben)

POSHION:: oo snevisasinsie anssesans stescsnsn Firmenstempel:

Rechtsverbindliche Unterschrift:............coevveervvrrnieecvnreceneans DM coxss cimmiipninasnecancssa

Eine Ubernahme zur Reparatur/ Wartung/ Verschrottung von Behiltern oder Teilen davon
erfolgt nur, wenn diese Erklidrung vom Betreiber korrekt und vollsténdig ausgefiillt vorliegt.

Annahme des Behélters durch den Auftragnehmer: (Servicetechniker, Transporteur)

NamMe): DAt INOOTE I G ¢ i iiswsiomsne s nsasaninesunnaniveniss s i ei o emmses e s assiaxassss sassseeisnerans

FM7.5-10CG d Rev. 0
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8.4 Ersatzteile

Fullstandregelgerat und Behalteriiberwachungssystem

BIOSAFE®-smart MD

Flllstandsensor (3/4/3)
BSDisp Operation Unit
BSC3 Control Unit

BSAC3 230V AC Power
Supply 230V

Netzkabel 230V VAC mit
Schuko-Stecker

Netzwerkkabel Adapter
RFID - Chip

Temperatursensor fur
Biosafe-smart

BSLEVEL SensorAdapter
Netzwerkkabel 5m

Kabelverschraubung PG 7
@6

Aufkleber KRYO -
HOTLINE

Netzwerkisolator EN-70E

Netzkabel, 230 VAC,
Schukostecker (EU)

Netzkabel, 120 VAC,
Stecker-3polig (USA)

RFID — Chip (Key Fob)
Netzwerkswitch 8x
Netzwerkswitch 24x
Netzwerkkabel, 5 m
Netzwerkkabel, 15 m
Netzwerkkabel, 30 m

Netzwerkkabel-Adapter (2 x

RJ 45)

Ethernet-Adapter (USB auf

Ethernet)

78212309
78216625
78216624
78216623

78216630

78216820
78216632
78221802

78216627
78216672
77031477

79422382

78216629
78216630

78216631

78216632
78216670
78216671
78216672
78216673
78216674
78216820

78216623
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Optionen:

Beschreibung

BIOSAFE® - view Info

BIOSAFE® - view InfoAlarm

Testversion

Backup - Batterie

Warm-Gas-Bypass

Analog-Eingang (4-20mA)

Automatische Deckelverriegelung

Temperatursensor TS2

Temperatursensor TS4

PO OINOO|OAW|IN(F

Fullstandsensor (4-20 mA)
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9 Stdrungen

9.1 Stbérungsanzeige am
BIOSAFE®-smart MD

9.1.1 LED,ALARM*

9.1.2 Anzeige am Display

S &0 9O

HINWEIS!

Stérungen werden sowohl am BIOSAFE® - smart MD
als auch am PC mittels der Software BIOSAFE®-view
(INFO) [Option] angezeigt !

HINWEIS!
Liegt eine Stdrung vor, ist die Ursache anhand der fol-
genden Kapitel zu ermitteln!

HINWEIS!

Ist die Ist die Ursache der Stdrung nicht zu ermitteln
bzw. nicht zu beheben, unverziiglich Hersteller infor-
mieren.

HINWEIS!
Alle Alarme und Ereignisse werden geloggt!

HINWEIS!

Eine Stérungsmeldung wird erst angezeigt, wenn die
Bedingung fur die Stérung langer als die
dazugehorige Verzdgerungszeit ansteht.

Die rote LED ,ALARM“ am BIOSAFE®-smart MD
blinkt!

Am Display werden zusatzliche Informationen zum vor-
liegenden Alarm angezeigt.

Hinweis:

In Kapitel 12.3 sind alle méglichen Display-
Darstellungen fur Alarme aufgeftuhrt!
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9.1.3 akustische Alarmmeldung

)

HINWEIS!

Liegen keine plausiblen Werte fur den Fillstand vor
(Kurzschluss, Bruch, nicht plausible Werte),

wird statt des Fillstandes eine Fragezeichen (?) ange-
zeigt

HINWEIS!

Liegen keine plausiblen Werte flr die Temperaturen
vor (Kurzschluss, Bruch, nicht plausible Werte),

wird statt der Temperatur ein Fragezeichen (?) ange-
zeigt

HINWEIS!

Eine Alarmmeldung bleibt solange angezeigt, bis sie
quittiert wird.

Das heil3t, dass eine Alarmsituation angezeigt werden
kann, obwohl sie tatsachlich gar nicht mehr vorhanden
ist.

Zusatzlich zur optischen Alarmanzeige erfolgt die
Alarmmeldung auch akustisch durch eine Hupe!

HINWEIS!

Die Hupe ist aktiv, solange sie nicht durch die
Tasten ,Hupe aus® oder ,,Alarm quittieren® gestoppt
wird. Sie ist also unter Umsténden noch aktiv,
obwohl die Alarmbedingung tatsachlich nicht mehr
vorliegt

Symbol
~Hupe aus”

Taste: ,,Hupe aus*

Durch diese Taste wird die Hupe komplett ausgeschal-
tet. Sie startet also, auch wenn die Alarmbedingung
tatsachlich noch anliegt, nicht mehr. Sie wird erst mit
einer neuen Alarmmeldung wieder aktiviert
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9.2 Alarme quittieren

HINWEIS!

Alarme lassen sich nur nach vorherigem Login eines
authorisierten Anwenders, Administrators oder Ser-
vicemitarbeiter am BIOSAFE® - smart MD oder Uber
die PC-software BIOSAFE®-view (INFO) [Option] quit-
tieren!

HINWEIS!

Liegt die Alarmbedingung fiir den Alarm weiterhin noch
an, lasst sich der Alarm nicht quittieren!

Es erfolgt ein entsprechender Hinweis dazu.
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9.3 Alarmmeldungen / Bedeutung

Code/Event Alarm Bedeutung

Code

40001 Minimum Alarm Der Fullstand im Behélter ist unter-
halb des Minimum — Alarm — Sen-
sors.

Der Fillstand ist zu niedrig!

40002 Maximum Alarm Der Fullstand im Behélter ist ober-
halb des Maximum — Alarm — Sen-
sors.

Der Fullstand ist zu hoch!

40003 Ubertemperatur TS1 Di Lagertemperatur ist Uber einen

40004 Ubertemperatur TS2 langeren Zeitraum (=Verzogerung

40005 Ubertemperatur TS3 Temperatur — Alarm) oberhalb der

40006 Ubertemperatur TS4 Grenztemperatur

40007 Max. Deckel6ffnungszeit | Der Deckel ist langer als die maxi-
male Deckel6tffnungszeit geodffnet

40008 Fullzeit Gberschritten Der Fillvorgang dauert langer als die
maximale Fullzeit.

40009 Fallintervall Gberschritten | Der Zeitabstand zwischen zwei
Nachflllungen ist gré3er als das
maximal erlaubte Fullintervall.

40010 Kommunikationsfehler Die Kommunikation zum Netzwerk
ist unterbrochen bzw. fehlerhaft.

40011 Fehler des Temp — Kabelbruch oder Kurzschluss am

Sensors TS1 Temperatur — Sensor.
(Kurzschluss/Bruch), Temperatur — Sensor ist nicht ange-
40012 Fehler des Temp — schlossen.
Sensors TS2
(Kurzschluss/Bruch),
40013 Fehler des Temp —
Sensors TS3
(Kurzschluss/Bruch),
40014 Fehler des Temp —
Sensors TS4
(Kurzschluss/Bruch),

40015 Fehler Analog Eingang Kabelbruch oder Kurzschluss am
LevelCont Analogeingang
(Kurzschluss/Bruch)

40016 Fehler Analog Eingang 1
(Kurzschluss/Bruch)

40017 Speicher voll Der Datenspeicher des Gerétes ist
voll.

40018 Externer Alarm Am Digital — Eingang “Externer

Alarm® der I/O-Box steht ein Alarm
eines externen Geréates an.
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40019 Watchdog Fehler im Programmablauf

40020 Geréatestérung

40021 MaxLevelCont Alarm Der Fullstand ist oberhalb der Gren-

ze ,Max. Level Cont Alarm

40022 Warm-Gas-Bypass Zeit Di maximale Kaltfahrzeit des Warm-
Uberschritten Gas-Bypass ist Uberschritten

40023 Alarm Versorgungsspan- | Versorgungsspannung (Netzspan-
nung nung) ist ausgefallen

40024 Low Battery Backup Spannung der Backup-Batterie ist

zu niedrig
40025 Alarm Zugangskontrolle Deckel wurde nicht autorisiert geo6ff-
net

40026 Fehler Fillstandsonde Kabelbruch oder Kurzschluss an der
(Kurzschluss / Bruch und | Fillstands - Sonde.
Fehlermeldung uber Fillstands - Sonde ist nicht ange-
potenzialfreies Relais) schlossen

40027 Echtzeituhren Batterie
leer

40028 Externer Alarm Fullgrup-
pe
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10 Entsorgung

HINWEIS!

Gemalf Richtlinie 2012/19/EU und landesspezifischer
Entsorgungsvorschriften Gber Elektro- und Elektronik-
Altgerate missen diese innerhalb der Europaischen
Union (EU) einer speziellen Entsorgung zugefuhrt wer-
den.

HINWEIS!
Sprechen Sie hierzu bitte den Hersteller an.

AN

Die Entsorgung ist nur nach fachgerechter Aufarbei-
tung und vorliegender Dekontaminationserklarung
(Kapitel 8.3) moglich.
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11 Symbole Verpackung

Zeichen

Beachten Sie folgende Zeichen auf der Verpackung

Oben

i
-

Trocken aufbewahren
Bezeichnet ein Medi-
zinprodukt das gegen
Feuchtigkeit geschtzt
werden muf3
ANMERKUNG: Diese
Symbol kann nach 1ISO
7000 auch bedeuten
,Vor Nasse schitzen”

Zerbrechlich mit Vor-
sicht handhaben

Temperatur bei Lage-
rung und Transport

Relative Luftfeuchte bei
Lagerung und Trans-
port

Luftdruck bei Lagerung
und Transport

Gabelstapler hier an-
setzen

Gabelstapler hier nicht
ansetzen

CE-Kennzeichen
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12 Anhang

12.1 Herstellererklarung

Cryotherm

Manufacturer Declaration

Herstellererklarung
Name and adress of Cryotherm GmbH & Co. KG
Manufacturer: Euteneuen 4
Name und Anschailt des 57548 Kirchen ( Sieg )

Herstellers:

With this declaration we certify that the results of the examinations camied out at the device
mentioned below, the requirements of foliowing standards fulfils.

Hiermit wird bescheinigt, dass die Ergebnisse, der an dem unten genannten Produkt
vorgenommenen Prifungen, die Anforderungen folgender Normen erdllen.

Examinad acc. to Standards:
Gepruft nach folgenden Normen:

Appled technical spezifications;
Angewandte techn. Spezifikationon:
Safety testing according to:
- IEC 60601-1:2005/A1:2012 (Ed. 3.1)
- EN 60601-1:2006/A1:2013/A11:2011/
A12:2014 (Ed. 3.1)

Software evaluation according to:
- |IEC 62304:2006 (Ed. 1.0) +A1:2015
- EN 62304:2006 (Ed. 1.0)

Usability evaluation according to standards:

- |IEC 60601-1-6:2010/A1:2013 (Ed. 3.1)
- EN 60601-1-6:2010/A1:2015 (Ed. 3.1)
- IEC 62366:2007/A1:2014 (Ed. 1.1)
- EN 62366:2008/A1:2015 (Ed. 1.1)

Additional safety testing according to:
- IEC 61010-1:2010 (Ed. 3.0) +Corrig.1:2011
- EN 61010-1:2010 (Ed. 3.0)

P65 testing according to:

- |[EC 60529:19B9 + A1:1999 + A2:2013
(Ed. 2.2)

- EN 60528:1991 + A1:2000 + A2:2013
(Ed.2.2)

EMC testing according to:

- |IEC 60601-1-2:2014 (Ed. 4.0)

- EN 60601-1-2:2015 (Ed. 4.0) and
- |EC 61326-1:2012 (Ed. 2.0)

- EN 61326:2013 (Ed. 2.0)

- Wide range testing

o 100V/50Mz/60Hz (Japan)

o 110V/60Hz (USA/Canada)

© 230V/50Hz (Europe)

FCC testing according to - 47CFR Part18
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CB ~ Test - Reports:

Description of the device:
Beschreibung des Produktes:

Application;
Verwendungszweck:

Serial-No. /Geréta-Nr. :

Year of construction:
Baujahs :

Kirchen, 27.07.2018

S

Peter Siara
CEQ
Geschafistihrung

Annex:

CB-Certificate 60601

CB-Cenificate 61010

CB-Report_€0601-1

C8-Report_€0601-1-6_62366

C8-Report_62304

CB-Report 610101

EMC Report_60601-1-2

61326-1 EMC Report

Report FCC_ 47CFR Part 18

IEC 60529_IP 41 Report

National Differences to IEC 60601-1:2005 « A1:2012
National Deviations for IEC 61010-1:2010 3rd Edition

CB Certification procedure for single product
according to 1EC 61010-1:2010 (Ed. 3.0)

Additional:

CB Certification procedure for single product
according to |EC 80601-1:2005/A1:2012
(ed. 3.1)

BIOSAFE® - smart

Flllstandregelgerat und
Behalleriberwachungssystem
Level-Gauge- and Level-Controller-Equipment

ab 000101

ab 2018

Cryotherm GmbH & Co. KG

4t T

Wollgang Flohr
Productdevelopment
Produktentwicklung
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12.2 Parameterliste

12.2.

1 Parameter Display
Beschreibung

Parameter
Defaultwert Einheit Empfohlener | Zulassiger Auflésung
Benennung Beschreibung Bereich Beraich
BSC3
Grenztemperatur T51 obere Grenztemperatur T51, wenn dariber a30lec -19& bis -130 | -200 bis +50 100
Alarm “C “C
Grenztemperatur T52 obere Grenztemperatur T52, wenn dariber 430|e -196 bis -130 | -200 bis +50 10c
Alarm *C “C
Grenztemperatur T54 obere Grenztemperatur T53, wenn dariber a30lec -19& bis -130 | -200 bis +50 100
Alarm “C “C
Verzdgerung Temperatur — Alarm T51 Verzdgerung Temperatur — Alarm T51 30 [ min 30-60min  |1-240min | 1min
Verzdgerung Temperatur — Alarm T52 Verzdgerung Temperatur — Alarm T52 30 | min 30-60min  |1-240min | 1min
Verzogerung Temperatur — Alarm T54 Verzogerung Temperatur — Alarm T54 30| min 30-60min | 1-240min | 1min
Deckeldffnungszeit max. Deckeldffnungszeit, danach Alarm 10| min 5 - 15 min 1- &0 min 1 min
Fiillzait mizx. Fiillzeit bis LEVEL_MAX=3 erreicht sein &0 | min W—E0min | 1-360min | 1min
muss, danach Alarm
Fullvenoge_rur_lg {Ansprechver-zigerung Fullve?og_erung |Ansprechverzigerung MV ol min 0 — 60 min 0—E00min | 1min
MV nach Fullsignal) nach Fiillsignal]
wird innerhalb dem Fillinterval nicht gefallt,
- dann spatestens nach Ablauf des
Filllintervall 72| h 43-120h 1-600h 1h
wlintena Fiillintervalls. Gleichzeitig wird nach Ablauf
ein Alarm ausgegeben
. _ . 5 - - Alctiviert / - Aktiviert /
Zeitgesteuertas Fallen Ein-f#usschalten des zeitgesteuerten Filllens | Deaktiviert Deaktiviert Deaktiviert Deaktiviert
Es k_ém,-len, Wochentage
belliebig viala -
Bitmaske
Wochentage . _
aktiviart onntag =
Bt
werden. st
Montag =
der Bitl
Es kinnan belliehig viele Wochentage Wochentag Dienstag =
§ _ aktiviert werden. |st der Wochentag aktivund | Zeitgesteuertes | akiiv und N N
Zeitgesteuertes Fillen Wochentag Ukhrzeit erreicht, dann wird autom. Fallen Fallen Mo-50 Uhrzeit Mo - 5o, Wachentag :2 he
gestartet wenn Lavel < LEVEL_MAX=3 ist erreicht, dann i3 =
wird autom.
. Donnerstag =
Fiillen Bitd
gestartet Freitag = BitS
wenn Level < Camstag =
LEVEL_MAX=3 amstag =
ist Bits
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Zeitgestauertas  Fillen

Uhrzeit( o = | Uhrzeit zum zeitgesteuerten . N . . _ i .
00-00:00.1439min = | Fillintervall 09:00 | Uhrzeit 00:00-23:53 00:00-23:5% 1 min
23:59)

Innerhalb einer Gruppe missen

alle Gerate die gleiche Flllart

besitzten.

Einzelne Gerdte kinnne aus dem

et —
Filllart fiir die Gruppe =B Deaktiviert 1=Sammelfiillen 0.2

werden. Sie meldan aber "
weiterhin Alarme 2=Kazkadenfiillen
D=Deaktiviert
1=Sammelfiillen
2=Kzckadenfillan

- | Es kidnnen bis zu 10 Gruppen

Gruppe bei . .
Sammelfillen  bow, | 05 et werden. Innerfialb siner 1 1bis 10 1bis10
Gruppe missen alle Gerdte die

Kaskadenfillen gleiche Fiillart besitzten.
Ein-fAusschalten der Defog
DeFog: aktivfinaktiy | LoTeon Deaktiviert Deaktiviart Aktiviert/Deaktiviert
erog: a ina rrim DEFDE + DEFDE bei eaktviel 2| artivie
Deckeldffnen)
Ein-/Ausschalten der Defog
EE;"“I&H nach | ¢ onktion Deaktiviert Deaktiviert Aktiviert/Deaktiviert
eckelalinung bei Deckelfnen
DeFog Laufzeit Dauer des DeFog nach Ausldsung | 30 aC 30 - 60 sec 1 - 500 sec 13zac

Gas-Bypass [+  T53):| Ein-fAusschalten des Gas-Bypass.

Deaktivi Deaktiviart Aktiviert/Deaktiviert | [1
aktiv/inaktiv Glaichzeitig wird TS3 aktiviert. saktert = aktiviert | [1]

Obera Grenztemperatur T53.
Wenn Erreicht wird $W31 -180°C “C -196 bis -130 °C -196 bis -130 °C 1°C

abgeschalten

Gas-Bypass Temperatur
T53

Maw. Dauer des GasBypass.
Gas-Bypass Zeit Wenn Temperatur T53 nicht 30 | min 5 — 60 min 1—-360 min 1 min
erreicht, dann Alarm

Deutsch:d
Einstellen der Sprache, wenn
kein User eingeloggt ist. Bei
Sprache eingeloggtem User wird die im o
Usermanagement festgelegte
Sprache verwendet.

0.1, Englisch:1

Einstellen der Behalter ID.

Anzeige im Display oben links.
Keine Yerkniipfung zu anderen
Funktionalitsten. 1

1 bis 255 1 bi= 255

Alle Alarme bis auf
-Alarm-Zugangskontrolle
-Alarm-\atchdog 60 |sac 10— a0 sac 0—240 e 1sec
werden erst mit Verzdgerung
ausgegeben.

Verzdgerung
Allgemeiner - Alarm

Einstellen der automatischen
LogOff Dauer fur eingeloggte 60 [ min 30 - 75 min 1-120 min 1 miin
Gerit-LogOff-Intervall | Benutzer am Bedientail.
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Ein-/Ausschalten der LAN und
Medbus Kommunikation. Das
Gerdt aktiv/finaktiv Gerdt nimmt nicht mehr an der | Aktiviert Aktiviart Aktiviert/Deaktiviert
Kommunikation mit dem PC oder
anderan Steusrungen teil
Ein-fAusschalten des Alarms
Speicher voll Alarm wenn Logging- Speicher » 3% Aktiviert Altiviart Aktiviert/Deaktiviert
belagt ist
Ein-fAusschalten der
Batterie-Backup: Spannungsiberwachung an 5V3 . - - L
Deaktiviert Deaktiviert Aktiviert/Deaktiviert | [1
aktiv/inaktiv und Anzeige Batteriesymbol. Eaktine N altiviert | [1]
Bei Unterschreiten Alarm
Mindestspannung
Backup Batterie 21,6V W 21 - 24V 1E-28 o1V
::[":'F'E“t“ sensor T52 Deaktiviert Deaktiviert Aktiviert/Deaktiviert | [1]
T tursensor  T54
e Deaktiviert Deaktiviert Aktiviert/Deaktivirt | [1]
Aut.  Deckelverriegel. Deaktiviert Deaktiviert Aktiviert/Deaktiviert
Akt.fin.
MaxLevelContAlarm
[Analog-Fss) 95% | % 0..100% 1%
Analoger Eingang 1 Deaktiviert Deaktiviert Aktiviert/Deaktiviert | [1]
Deckschalter Aktiviert Aktiviert Aktiviert/Deaktiviert
aktiv/inaktiv
Temperatureinheit 0="C 1=F 0="C 1=F
1P Ad des Gerdtes | 1PVA Adresse des Gerstes definiert durch | definiert durch definiert durch definiert durch
netmask netmazk netmask netmask
N . 0.0.0.0.0- 0.0.0.0.0- 0.0.0.0.0- 0.0.0.0.0-
Wethask des Gertes | IPVA Subnetzmaske des Gerdtes | 5oc jcc 955 55 | 255.255.255.255 255,255.255.255 | 255.255,255.255
- IMV4 Standardgateway des definiert durch | definiert durch definiert durch definiert durch
Gateway des Gerites Gerdtes netmask netmask netmask netmask
- BSC3:8001, BSC3:E001,
Part Gerat B5103:8000 B000-85535 BSI03:8000 BO00-65533
B3I0 Deaktiviert Aktiviert/ Deaktiviert | [1] Deaktiviert Aktiviert/Deaktiviart
aktiviert/deakiiviert
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IP Adresse des Gerdtes | IPW4 Adresse des BSI03 definiert durch | definiert durch definiert durch definiert durch
B5IO for BSC3 relevant netmask netmask netmask netmask
B5C3:8001,
TCPIP Port BISD 8001 B5I03: B000-65535
nur letzte Stalle nur letzte Stelle de
Basis |P Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe 1 0=Gruppe nicht 1255 0=Gruppa nicht 1.255
worhanden worhanden
nur letrte Stalle nur letzte Stelle de
Basis |P Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe 2 0=Gruppe nicht 1255 0=Gruppa nicht 1.255
vorhanden vorhanden
nur letrte Stelle nur letzte Stelle de
Basis |P Adresse der da IF'-A:Ire-ss.e 1,355 |P-Adresse ) 1.255
Gruppe 3 O0=Gruppe nicht O=Gruppe nicht
vorhanden vorhanden
nur letrte Stelle nur letzte Stelle de
Basis |P Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
1..255 1.255
Gruppe 4 0=Gruppe nicht 0=Gruppa nicht
worhanden worhanden
nur letrte Stelle nur letzte Stelle de
Basis |P Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
1..255 1.255
Gruppe & 0=Gruppe nicht 0=Gruppa nicht
worhanden worhanden
niur letrte Stelle nur letrte Stelle de
Basis |P Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe & O=Gruppe nicht 1.255 D=Gruppe nicht 1255
varhanden warhanden
nur letzte Stelle nur letzte Stelle de
Basis IP Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe 7 DO=Gruppe nicht 1355 0=Gruppe nicht 1255
varhanden warhanden
nur letrte Stelle nur letzte Stelle de
Basis IP Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe 8 D=Gruppe nicht 1.255 D=Gruppe nicht L.255
vorhanden worhanden
niur letrte Stelle nur letrte Stelle de
Basis IP Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe 9 DO=Gruppe nicht 1.255 0=Gruppe nicht 1255
worhanden worhanden
niur letrte Stelle nur letrte Stelle de
Basis |P Adresse der de IP-Adresse IP-Adresse
Gruppe 10 O=Gruppe nicht 1.255 D=Gruppe nicht 1255
varhanden warhanden
Letzrte IP Adresse eigene nur letzte Stalle nur latzrte Stelle de
Gruppe de IP-Adresse 1.255 IP-Adresse 1255
Ein-fAusschalten der Modbus
Schnittstelle. . - - .
Modbus Modbus aktiv schaltet LAN Deaktiviert Deaktiviert Alktiviert/Deaktiviert | [1]
Schnittstelel aus !
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MODBLS Adresse

Einstellen der Gerateadresse fir
Madbus

1-247

1-247

[1

MODBUS Baudrate

Einstellen der
Ubertragungsgeschwindigikeit fir
Modbus

900

2400, 480D, 3E00,
13200, 38400

2400, 4800, 5600,
159200, 38400

MODBUS Parity

Einstellen der Paritatsprifung fiir
Madbus

Gerade

Gerade

D=keine (none)
1=gerade (even)
2=unerade [odd)

[1

Fiillsensor

{0=Analog/1=digital)

0 = Sensorauswertung
analog (aktueller
DITABIS Level-Sensor-
Adapter)

1 = Sensorauswertung
digital (hier ist der
Cryotherm
Levelsensor mit den
Relaisschaltausgingen
gemeint, sowie die
Simulationsboxeen mit
den Schaltern+
‘Widerstinde)

0f1

Filllst. Sensor
Schaltwelle

0.1

00..03

0.0..05

ool

Serienummer

von Ditabis
vergeben, nicht
anderbar | KD:

B5L35

wviglleicht
Alphanumerisch?
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12.3 Netzkabel

Lander:
e Stecker: Typ B auf C13

Kanada, Mexico, Taiwan, USA

Artikel Nummer: 78216631

=~
»®
e
W

Lander:

e Stecker: CEE 7/7 Schutzkontaktstecker
E+F 90° gewinkelt auf C13

Afghanistan, Algerien, Andorra, Belgien,
Bosnien-Herzegowina, Bulgarien, Deutsch-
land, Estland, Finnland, Frankreich, Grie-
chenland, Indonesien, Island, Kroatien, Lett-
land, Litauen, Luxemburg, Marokko, Maze-
donien, Moldawien, Monaco, Montenegro,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Russland, Schweden,
Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Sid-
korea, Tschechien, Tunesien, Ukraine, Un-
garn

Artikel Nummer: 78216630

105




© Cryotherm GmbH & Co. KG Anderungen veorbehalten

Cryotherm

Anhang

12.4 Liste der Alarme

Code/Event Code | Alarm

40001 Minimum Alarm

40002 Maximum Alarm

40003 Ubertemperatur TS1

40004 Ubertemperatur TS2

40005 Ubertemperatur TS3

40006 Ubertemperatur TS4

40007 Max. Deckeléffnungszeit

40008 Fillzeit Gberschritten

40009 Fallintervall Gberschritten

40010 Kommunikationsfehler

40011 Fehler des Temp —Sensors TS1
(Kurzschluss/Bruch),

40012 Fehler des Temp —Sensors TS2
(Kurzschluss/Bruch),

40013 Fehler des Temp —Sensors TS3
(Kurzschluss/Bruch),

40014 Fehler des Temp —Sensors TS4
(Kurzschluss/Bruch),

40015 Fehler Analog Eingang
LevelCont
(Kurzschluss/Bruch)

40016 Fehler Analog Eingang 1
(Kurzschluss/Bruch)

40017 Speicher voll

40018 Externer Alarm

40019 Watchdog

40020 Geréatestbrung

40021 MaxLevelCont Alarm

40022 Warm-Gas-Bypass Zeit Uber-
schritten

40023 Alarm Versorgungsspannung

40024 Low Battery Backup

40025 Alarm Zugangskontrolle

40026 Fehler Fullstandsonde
(Kurzschluss / Bruch und Feh-
lermeldung tber
potenzialfreies Relais)

40027 Echtzeituhren Batterie leer

40028 Externer Alarm Fullgruppe
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12.5 Ereignisse

Code/Event Code Event

20001 Behalter ist aktiv

20002 Zeitgesteuerte Flllen (aktiv /
inaktiv)

20003 Deckel ist offen

20004 Magnetventil (aktiv/inaktiv)

20005 Temperatur TS1 aul3erhalb
Grenztemperatur

20006 Temperatur TS2 aul3erhalb
Grenztemperatur

20007 Temperatur TS3 aulerhalb
Grenztemperatur

20008 Temperatur TS4 aul3erhalb
Grenztemperatur

20009 Speicher fast voll

20010 Wartungshinweis

20011 Manuell Fillen

20012 Notflllen gedrickt

20013 DeFog (Dauer)

20014 Arm-Gas-Bypass aktiv (Dauer)

20015 Fullsignal (Autofill)-

20016 Ausgangs-Relais SV20 aktiv

20017 Ausgangs-Relais SV29 aktiv

20018 Ausgangs-Relais SV30 aktiv

20019 Ausgangs-Relais SV31 aktiv

20020 Ausgangs-Relais SV32 aktiv

20021 Digital-Ausgang K22 aktiv

20022 Digital-Ausgang K23 aktiv

20023 Digital-Ausgang K24 aktiv

20024 Digital-Ausgang K25 aktiv
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12.6 Schnittstellentber-

sicht/Steckerbelegung
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