CryOpAL

Kryogene beholdere

VOYAGEUR

Brugermanual

www.cryopal.com

NH78449-DA_A




Copyright© 2016 by Cryopal

Dokument-kode: NH78449— Revision A
Oplag November 2016

Dansk udgave.

Dato for opnaelse af CE-maerkning: 07/07/2005

C€ois

Notificeret organ: LNE GMED
Alle rettigheder forbeholdes. Det er forbudt at reproducere dette dokument pa en hvilken
som helst made uden forudgaende tilladelse hertil af Cryopal

Denne manual er i overensstemmelse med direktivet 93/42/EF om medicinsk udstyr.

M Cryopal
Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3
TIf.: +33 (0)1.64.76.15.00

Fax: +33 (0)1.64.76.16.99

e-mail: sales.cryopal@airliquide.com eller maintenance.cryopal@airliguide.com

webside: http://www.cryopal.com

2|]VOYAGEUR - Brugermanual


mailto:sales.cryopal@airliquide.com
mailto:maintenance.cryopal@airliquide.com

Indholdsfortegnelse

1. IDENTIFICERING AF FABRIKANTEN

2.  SIKKERHEDSOPLYSNINGER

2.1. GENERELLE ANVISNINGER

2.2. GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR@RENDE BRUGEN
2.3. FORSIGTIGHEDSREGLER | TILFZLDE AF FEIL

2.4. BESKRIVELSE AF ETIKETTERING

2.5. DEFINITION AF SYMBOLERNE.

Ooo~NOoOUL n b

3. VOYAGEUR UDSTYRET

3.1. PRASENTATION AF UDSTYRET

3.2. TEKNISKE EGENSKABER

3.3. PRASENTATION AF SORTIMENTET

4. INDIKATIONER FOR BRUG

4.1. TILTANKT BRUG

4.2. FORVENTET YDEEVNE
4.3. ANORDNINGENS LEVETID

4.4, KONTRAINDIKATION
4.5. MULIGE UBNSKEDE VIRKNINGER

4.5.1. Bruger

4.5.2. Anordning

5. ANVENDTE MATERIALER
6. BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HANDTERING

6.1. OPBEVARING

10

10
12
13

14

14
14
14
14
14
14
15

16
17

6.2. HANDTERING

7. FLYTNING AF ANORDNINGEN

17
17

19

8. ANVENDELSE AF VOYAGEUR-ANORDNINGEN

8.1. OPFYLDNING AF ANORDNINGEN
8.2. KONTROL AF NITROGEN-NIVEAUET

8.3. ANVENDELSE AF ANORDNINGEN

8.3.1. Abning af prop
8.4. INDF@RING OG UDTAGNING AF PRPVER

8.5. KONSERVERING AF PRBVERNE

9. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE

9.1. T@MNING AF ANORDNINGEN

9.2. VEDLIGEHOLDELSE AF ANORDNINGEN
9.3. FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE

10. ASSISTANCE

10.1. GENEREL ADF/RD | TILFELDE AF OVERSTANKNING MED FLYDENDE NEDK@LET NITROGEN

10.2. GENEREL ADFARD | TILFALDE AF EN ULYKKE

21

21
22
23
24
24
25

26

26
26
27

28

28
28

10.3.  BLOKERET PROP

11. TILBEH@RSDELE

29
30

12. BORTSKAFFELSE

33

12.1. ANORDNING
12.1.  TILBEH@RSDELE

33
33

3IVOYAGEUR - Brugermanual



1. Identificering af fabrikanten

Fabrikanten af det medicinske VOYAGEUR udstyr er Cryopal:

Cryopal

Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3

TIf.: +33 (0)1.64.76.15.00

Fax: +33 (0)1.64.76.16.99

e-mail: sales.cryopal@airliguide.com eller maintenance.cryopal@airliguide.com

webside: http://www.cryopal.com
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2. Sikkerhedsoplysninger

For VOYAGEUR-udstyret tages i brug, skal neerveerende manual og sikkerhedsanvisningerne
nedenfor laeses omhyggeligt.

2.1.Generelle anvisninger

Kun et personale, der har leest denne manual savel som sikkerhedsanvisningerne og har
modtaget en uddannelse om risici i forbindelse med handtering af kryogene vaesker, har

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

Anordningen er forudset til at veere udstyret med en reservebeholder, der altid er forsynet med

flydende nitrogen, saledes at det er muligt at overfare prgver, hvis anordningen ikke fungerer.

Anordningen, der er beskrevet i denne manual, er beregnet til udelukkende at blive brugt af et
personale, der er uddannet til det. Vedligeholdelsesopgaverne ma kun udfares af et kvalificeret
0g autoriseret personale af fabrikanten. Det er vaesentligt, at personalet overholder de normale
sikkerhedsprocedurer for en korrekt og sikker brug, savel som i forbindelse med alle

vedligeholdelsesopgaver.

| det tilfeelde, hvor kryogen anordningen ikke ser ud til at fungere korrekt under normale
brugsbetingelser, ma arbejdsopgaver pa den kryogene anordning og det perifere udstyr
udelukkende udfgres af en fuldt uddannet tekniker, der er autoriseret hertil af fabrikanten.
Brugeren ma ikke foretage arbejdsopgaver pa anordningen, da disse indebaerer en risiko for
vedkommendes sundhed og/eller sikkerhed. Teknikeren, der varetager vedligeholdelsen, skal
gribe ind hurtigst muligt for at undga en betydelig reducering af kulde.

Montering af ekstraudstyr eller anordninger, som giver mulighed for at sikre en
fiernovervagning, medvirker til at forsteerke kryogen-enhedens sikkerhed. Der skal ligeledes

udfgres en jeevnlig inspektion.

Vigtigt / Oplysning til brugeren ** Inden for rammerne af brugerens opbevaring af sensible,
kategoriserede biologiske prover, anbefaler Cryopal at bruge VOYAGEUR-udstyret sammen
med en temperaturovervagning kaldet T°"TRACKER.

HvisVOYAGEUR-udstyret ikke har en temperaturovervagning med T°TRACKER, anbefaler
Cryopal at sgrge for en hyppig kontrol af nitrogenets niveau i anordningen. Den praesenterede
test i 88.2 giver mulighed for at bekraefte, at anordningens termiske ydeevne stadig svarer til

fabrikantens anbefalede data.
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2.2.Generelle forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Beer personligt beskyttelsesudstyr (PPE) i tilfeelde af handtering:

Det er obligatorisk at baere kryogene beskyttelseshandsker

O
0

Det anbefales at bruge en brandsikker beskyttelseskittel (langsermet)

Det er obligatorisk at baere beskyttelsesbriller

o

Det anbefales at beere sikkerhedsfodtgj

/

Oxygenometer

Beskyttelseselementer

De generelle forsigtighedsregler vedrgrende brugen er de samme for alle kryogene beholdere:

£\

Flydende nitrogen er ekstremt koldt (-196°C). De dele af beholderne, der har veeret i
kontakt med det flydende nitrogen, iseer under pafyldning af beholderne, kan
fremkalde forbraendinger ved kontakt med huden.

Forbreendinger og/eller forfrysninger
= Pa kraven og proppen, efter abning eller under pafyldning.
= Pa lasen, under eller umiddelbart efter en pafyldning

= Pa kraven og proppen, efter abning.

Man ma aldrig rere ved de kolde dele (krave, prop, slange osv.) for at undga

forbreendinger, og man skal besere personlige veernemidler i overensstemmelse med
sikkerhedsanvisningerne.

A

Risiko for klemte fingre

= Med proppen, ved lukning af anordningen.

Risiko for klemte fgdder

= Med hjulene og kryogen-anordningen, nar den bliver handteret.

A

En regelmaessig kontrol af fordampningsraten sikrer, at produktet bevarer sine
oprindelige egenskaber (jf. 88.2)
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Kontrollér dagligt, at der ikke findes rim pa anordningens krave eller den udvendige
kappe. Hvis det er tilfeeldet, stands brugen af den kryogene anordning og kontakt

omgaende din forhandler, som sgrger for vedligeholdelse.

Kontrollér proppens tilstand (beskadigelse af polystyren, adskillelse af 1ag). | tilfeelde

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

Hvis der bliver heeldt flydende nitrogen ud pa pumpeventilen, kan det medfare en
manglende teethed. Hvis det sker, skal det kontrolleres at al rim er forsvundet fra
kraven efter 24 timer. Kontakt vedligeholdelsesteamet, hvis der bliver haeldt flydende

nitrogen pa ventilen.

Flydende nitrogen, som bruges i opbevaringsbeholdere, fordamper i rummet; 1 liter
flydende nitrogen frigar ca. 700 liter nitrogen i gasform. Nitrogen er en inert gas og
den er ikke giftig, men nar den frigares i luft fortraenger den ilten i luften. Hvis luftens

iltindhold nar ned pa en veerdi under 19%, findes der en risiko for organismen.

Et rum eller et lokale, hvor der er anbragt beholdere med flydende nitrogen, skal altid
veere veludluftet og udstyret med mindst en iltdetektor. Hele personalet skal

underrettes om risici i forbindelse med brug af nitrogen.

Se geeldende standarder og kontakt din forhandler.

Pafyldningen af anordningen med kryogent flydende nitrogen skal udferes et
veludluftet sted (udendgrs) eller i et lokale udstyret med et permanent
ventilationssystem, der er velegnet til lokalets dimensioner. Lokalet skal ligeledes
veere udstyret med et system, der kontrollerer iltindholdet i luften, med visning af
veerdien udenfor lokalet, og brugeren skal veere udstyret med et baerbart system til
kontrol af iltindholdet.

Driftslederen er ansvarlig for, at de ngdvendige sikkerhedsbetingelser forefindes og

at de ngdvendige sikkerhedssystemer til drift af et kryogent lokale star til radighed.

2.3.Forsigtighedsregler i tilfeelde af fejl

En sikker anvendelse kan ikke garanteres i fglgende tilfeelde:

Beholderen har synlige beskadigelser.
Efter en leengere opbevaring under darlige forhold.
Efter alvorlige beskadigelser under transport.

Tab af beholderens termiske ydeevne (Se §8.2)
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Nar en beholder misteenkes for ikke at veere sikker mere (f.eks. pa grund af beskadigelser
under transport eller anvendelse), skal den tages ud af drift. Det er ngdvendigt at sikre sig, at
den ikke tages i brug ved en fejltagelse. Apparatet skal betros til autoriserede teknikere, som

skal kontrollere det.

2.4.Beskrivelse af etikettering

_,-.—\-

®
1

AHI03217-1 B

\

e

USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT

C I—yO pA L Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg
—— C3S10172 Bussy St. Georges
: 77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
I Tél : +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 699

www.cryopal.com

AHA0ZZE_C

VOYAGEUR 2

Productld. : NH93946

REF | VOYAGEUR 2-1 6 -------------

SN 83240-082891 :

| 2016/04 c € 0459

(BR) Registro ANVISA n°80204419008

Etiketter pA VOYAGEUR-udstyret

8|]VOYAGEUR - Brugermanual



2.5.Definition af symbolerne.

r il
J Fabrikant OBS: Lav temperatur
T 1
DE Se brugermanualen Baer beskyttelseshandsker
L |

Baer beskyttelsesbriller

Udluft lokalet

Rar ikke ved dele med

f/ \.‘ _ REF Produktets varenummer
\ | rimfrost
\ / L g

CE-meaerkning, i - .
c € overensstemmelse med SN Serienummer

direktivet 93/42/EF

L _
r 1
ﬂ Fremstillingsdato é Kapacitet i liter

L _
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3. VOYAGEUR udstyret

3.1.Preesentation af udstyret

Anordningerne i VOYAGEUR-sortimentet er ikke-trykisolerede kryogene beholdere, som giver

mulighed for at opbevare og konservere biologiske elementer, der farst er blevet frosset i

nitrogen i gasform ved -196°C (nitrogen i gasform er en kryogen veeske).

Figur 3-1: VOYAGEUR-beholdere

De vigtigste egenskaber for VOYAGEUR-familien er:

VOYAGEUR-beholderne kan transporteres pa en sikker made i kraft af anvendelsen af et
absorberende materiale: kalciumsilikat ved den indvendige beholder, hvilket giver mulighed
for at undga udlab eller oversteenkninger med flydende nitrogen, hvis beholderen veelter, og
endvidere i kraft af overholdelsen af kravene i de nationale og internationale forskrifter
sasom ADR (P203) og IATA (P202/A152).

Anordningerne i VOYAGEUR-sortimentet er udelukkende forudset til en opbevaring i

gasform.
VOYAGEUR-anordningerne kan fas med det beskrevne tilbehgr i §11.

Det er ikke muligt at fylde anordningen op automatisk og den er ikke forudset til montering af

en elektrisk styret ventil, et pafyldningskredslgb og/eller en niveauindikator.

VOYAGEUR anordningerne kan udstyres med en temperaturmaler af typen T° TRACKER.

Propperne er udstyret med en koncentrisk og gennemgdende abning, der er forudset til
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isaetning af en temperatursonde. Hvis denne sonde ikke seettes i, skal abningen lukkes med
den medfglgende snap-nitte for at bevare anordningens ydeevne.

= Det er muligt at lukke med serie-haengelas, undtagenVOYAGEUR 2.
= Konstruktion i let legering for starre lethed og autonomi.

= Der findes forskellige opbevaringssystemer, som er egnede til ampuller, rgr, strd, lommer,
OSV.

ﬁ Anordningerne ma udelukkende bruges til opbevaring af produkter og ikke til dybfrysning.
Opbevaringen sker udelukkende i nitrogen.

ﬁ Brugen af nitrogen i gasform frem for flydende tillader:
= At minimere risikoen for krydskontaminering

= At gge brugerens sikkerhed ved at undga overstaenkninger med vaeske under
handtering

= At reducere rackenes veegt under handtering

Cryopal anbefaler systematisk at bruge T° TRACKER-udstyret til overvagning og
indlaesning af temperatur sammen med alle kryogene beholdere i VOYAGEUR-

sortimentet.
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3.2.Tekniske egenskaber

Beholdere VOYAGEUR
Navn Voyageur 2 \ Voyageur 5 | Voyageur 12 Voyageur Plus
Indikation Bruges til transport og langvarig konservering i gasform og ved meget lav

temperatur af biologiske elementer, der farst er blevet dybfrosset.

Kontraindikation

Ma ikke bruges udenfor de anbefalede temperatur-/fugtighedsomrader i
vejledningen. Ma ikke fyldes op med andet end flydende nitrogen

Opretholdelse af en kryogen temperatur for konservering af biologiske

vdeevne prgver og lettere transport og adgang til de biologiske praver
Levetid 10 &r
Trﬂljt%?igget Flydende nitrogen

Beholdernes
materiale

Rustfrit stal, aluminiumlegering, Calsil, epoxy-glasfiber-komposit (krave)

Samlet_kapautet 1,75 65 15 206
(liter)
Kravens diameter
(mm) 30 50 80 215
Diameter (mm) 174 248 308 356
Tom veegt (kg) 2,4 7,5 11,6 14,2
Fyldt veegt (kg) 3,5 11,3 20 20
Samlet hojde 395 550 570 575
(mm)
Fordampning (i
veeske liter/dag) 0.1 0.13 0,24 038
Autonomi (dag) 8 23 28 6

Materialer i
direkte eller
indirekte kontakt
med brugeren

Rustfrit stal, aluminiumlegering, polykarbonat, Klegecell, Calsil, epoxy-
glasfiber-komposit (krave)
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3.3.Praesentation af sortimentet

Varenumre

Produktbeskrivelse

VOYAGEUR2-1

VOYAGEURS5-2

VOYAGEUR12-2

VOYAGEURZ20-2

VOYAGEUR 2 med 2 kanistere

VOYAGEUR 5 med 2 kanistere

VOYAGEUR 12 med 2 kanistere

VOYAGEUR Plus
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4. Indikationer for brug

4.1.Tilteenkt brug

Beholderne i VOYAGEUR-sortimentet er beregnet til at blive brugt pa laboratorier eller
hospitaler med henblik pa konservering og transport af biologiske praver.

Disse prgver kan veere: navlestrengsblod, blodlommer, celler, ...

4.2.Forventet ydeevne

Denne anordnings forventede ydeevne er saledes:
- Opretholdelse af en kryogen temperatur for konservering af biologiske praver
- Ggre transport og adgang til de biologiske prgver lettere

Temperaturen -150°C svarer til en garanteret temperatur, hvis laget er lukket, med normale

forhold vedragrende opfyldning.

4.3.Anordningens levetid

VOYAGEUR-anordningernes lufttomme rum er garanteret i 6 ar. VOYAGEUR-anordningernes

levetid er pa 10 ar under normale brugsbetingelser.

Anordningens levetid kan kun opretholdes, hvis alle de naevnte anbefalinger i denne manual

folges.

4.4 . Kontraindikation

VOYAGEUR-beholderne ma kun bruges i de anbefalede temperaturomrader og

fugtighedsomrader i brugermanualen og udelukkende med nitrogen i flydende form (jf. §6).
4.5.Mulige ugnskede virkninger

4.5.1. Bruger
Der findes to vaesentlige ugnskede virkninger forbundet med anvendelse af flydende nitrogen:

1. Kuldeforbraending eller kryogen forbreending.

2. Anoxi

14|VOYAGEUR - Brugermanual



Det er vigtigt at overholde de anfgrte sikkerhedsanvisninger i denne manual for at undga disse

ugnskede virkninger.

4.5.2. Anordning
Der findes to vaesentlige ugnskede virkninger forbundet med anordningen:

1. Beskadigelse af proppen: Slitage af proppens skum pa grund af gentagne gnidninger
under abning og lukning af proppen eller adskillelse af skummet fra proppen.

ﬁ Det anbefales at have en reserveprop for at kunne udskifte proppen, s snart den

viser tegn pa slitage.

2. Udslip ved pumpeventilen: Hvis der bliver heeldt flydende nitrogen pa pumpeventilen,

kan det medfgre en manglende teethed af denne ventil pa grund af udvidelse.

Hvis der kommer flydende nitrogen pa ventilen, skal det kontrolleres, at spor efter
rimfrost pa kraven er forsvundet i lgbet af 24 timer, og anordningens termiske ydeevne
skal kontrolleres ved hjeelp af protokollen for kontrol af nitrogen-niveau (jf. 88.2).

Yo e

‘Sur 2

\__/

i,
p: Uing
ot w

Figur 4-1: Eksempel p& placering af pumpeventil p4 VOYAGEUR 2
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5. Anvendte materialer

Materialer i
direkte eller
indirekte
kontakt med
brugeren

Rustfrit stal, aluminiumlegering, polykarbonat, Klegecell, Calsil, epoxy-
glasfiber-komposit (krave)
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6. Betingelser for opbevaring og handtering

Flere betingelser og advarsler skal overholdes for at tillade en sikker anvendelse af
VOYAGEUR-anordninger.

6.1.Opbevaring

= Der skal veere personlige beskyttelsesudstyr (PPE) i det lokale, hvor anordningerne
opbevares.

= Der skal forudses en sikkerhedsafstand pa mindst 0,5 m omkring anordningen.

= Anordningerne ma ikke opbevares i neerheden af en varmekilde.

= Temperatur- og fugtighedsomrader under opbevaring (i den oprindelige emballage):
Omgivende temperatur: fra -30°C til 60°C.
Relativ fugtighed: fra 0% til 85% uden kondensering.
Atmosfeerisk tryk: 500hPa til 1150hPa

= Man skal sikre sig, at der findes en tilstreekkelig ventilationen i det omrade, hvor det flydende
nitrogen opbevares eller anvendes, fordi flydende nitrogen fordamper og producerer en stor
maengde dinitrogen-gas, som kan reducere indholdet af dioxygen i den omgivende Iuft i et
tillukket rum, hvilket medfarer en risiko for anoxi. Det er saledes, at reduceringen af ilt i den
indandede luft ikke kan meerkes. Derfor fremkalder anoxi en synkope efterfulgt af dedsfald

uden forudgaende varsel.

= Det er strengt ngdvendigt at montere et oximeter forbundet med en steerk lydindikator og
visuel indikator i neerheden af alle opbevaringssteder og prgveudtagningssteder.

= Anordningen ma ikke opbevares i et tillukket rum med et lille rumfang (skab, aflukke, osv.).

= Det er strengt ngdvendigt at opbevare anordningerne i lodret position for ikke at beskadige

tilbehgrsdelene og de opbevarede elementer.

Denne liste er ikke udtemmende.

6.2.Handtering
= Temperatur- og fugtighedsomrader i drift:
Omgivende temperatur: -10°C til 30°Cx5°C, beskyttet mod direkte sol.

- Relativ fugtighed: fra 30% til 65% uden kondensering.
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= Man skal undga st@d og slag og pludselige beveegelser.

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

fra porgst materiale, som udggr den indvendige del, kan veere giftigt.

Denne liste er ikke udtemmende.
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7. Flytning af anordningen

Hvis anordningen flyttes med en gaffeltruck, skal den veere i sin oprindelige emballage, og

denne flytning skal veere varsom.

Man ma ikke bruge en gaffeltruck, hvis anordningen ikke er i sin oprindelige emballage. | sa fald
skal anordningen flyttes:

e Enten ved at beere den med en strop
e Eller ved at baere den med handtagene.

e Eller ved at rulle den pa sin sokkel med hjul. Denne flytning er kun mulig og sikker over
ganske korte afstande (nogle snes centimeter) for at fa adgang til anordningens bagside

under vedligeholdelse.

Et porgst materiale absorberer flydende nitrogen og sikrer konserveringen af prgverne i
gasform. Transporten sker i fuld sikkerhed, fordi risikoen over oversteenkning og udslip af

flydende gas er udelukket.

De "tgrre beholdere” skal altid transporteres under overholdelse af bestemmelserne i geeldende
nationale og internationale forskrifter (iseer anvisning P203 i ADR) og under overholdelse af
folgende anbefalinger:

= Anordningerne ma aldrig stables op.

= De medicinske anordninger skal undersgges fer transporten (lukket 1ag, korrekt opfyldning,
ingen spor efter stad og salg pa den udvendige og den indvendige vaeg) for at opdage
eventuelle fejl og sikre sig at anordningen fungerer korrekt.

= P& grund af den mulige risiko for eendring af iltindholdet, nar en elevator eller en lift er
standset i et vist tidsrum mellem to etager, ma der ikke transporteres personer sammen med
anordningerne, med mindre der tages passende sikkerhedsforanstaltninger, inklusiv under

transport.

= Under en vilkarlig transport skal anordningerne altid immobiliseres i lodret position og de ma
ikke udseettes for stad eller slag, eller kunne veelte. Den udvendige kappe eller systemet
med opheaengning af den indvendige anordning risikerer nemlig at blive beskadiget, hvilket
kan medfgre tab af de isolerende egenskaber og beskadige anordningen pa en irreversibel

made.
= Transporten ma ikke ske i et ikke-specialiseret karetgj:

- Et ikke-specialiseret kgretgj er defineret som et kgretgj, der har mindst en af fglgende

egenskaber:
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- Et karetgj, der ikke er udstyret med en uigennemtraengelig skilleveeg mellem fgrerkabinen

og rummet eller rummene, hvor gassen transporteres.
- Et karetgj, hvor det rum, hvor gassen transporteres, ikke er konstant ventileret.

- Et karetgj, hvor materialernes udformning og kompatibilitet og det anvendte udstyr ikke

lever helt specifikt op til den transporterede gas’ egenskaber.

- Et karetgj, som ikke har et egnet system med stuvning og fastggrelse af hver enkelt

transporteret gasbeholder.

- Et karetgj, der ikke er udstyret med en ildslukker.

. En udendgrs opbevaring af den kryogene anordninger er ikke godkendt.

Man skal vaere seerlig opmaerksom pa ventilen, nar anordningen flyttes for at undga

eventuelle mekaniske stad eller slag.
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8. Anvendelse af VOYAGEUR-anordningen

8.1.Opfyldning af anordningen

Hvis anordningen skal fyldes op for fgrste gang, se Vedligeholdelsesmanualen NH78450.
Denne fagrste opfyldning skal udfgres af et uddannet og autoriseret personale.

For at veere i stand til at kontrollere opfyldningsniveauet pa en preecis made, anbefales det at
tarere den medicinske anordning ved at veje den, nar den er tom, det vil sige uden prgver og

far pafyldningen startes.

ﬁ For at garantere anordningens autonomi, er det strengt ngdvendigt at fylde anordningen

op, nar den er tom (varm), og kontrollere det statiske tab i lgbet af de farste timer.

Opfyldningen af udstyret skal ske pa én gang pa grund af tilstedeveerelsen af absorberende

materiale. Fremgangsmaden er fglgende:

e Fyld den medicinske anordning op til midt pa kraven ved at heelde flydende nitrogen
direkte ned gennem kraven ved hjeelp af en overfgringsslange (egnet til kryogene
anvendelser og i overensstemmelse med standarden EN 12434) tilsluttet enten ved en
opbevaringstank eller en overfgringslinje.

e Vent i omkring 15 minutter, indtil det flydende nitrogen er absorberet; nitrogenniveauet
falder.

o Gentag disse to handlinger 3 til 4 gange.

e Netop far ibrugtagning skal det overskydende flydende nitrogen i brgnden til opbevaring

af kanistere tammes ud.

ﬁ Hvis den medicinske anordning oprindeligt var varm, er isolationen ikke fuldsteendig
effektiv, far der er gaet 48 timer.
Tabet af flydende nitrogen er hgjt i de forste timer og ligger som regel over
specifikationerne i de to farste dage. Hvis man sgger at opna en maksimal autonomi,

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

Under handlinger i forbindelse pafyldning og overfarsel, skal man sgrge for at bruge egnet

udstyr og overholde sikre fremgangsmader (slange, vakuumventil).

Vi anbefaler, at mindst én person altid er til stede for at folge opfyldningen, indtil den er

helt overstaet.
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Det er ikke muligt at fylde anordningen op automatisk og den er ikke forudset til montering
af en elektrisk styret ventil, et pafyldningskredslab og/eller en niveauindikator.

CryopAL anbefaler at bruge et overfgringsragr med stralesamler for at undga enhver risiko
for overstaenkninger under pafyldningen, undtagen til VOYAGEUR 2.

Man skal veere seerlig opmaerksom pa ventilen, nar anordningen fyldes op, for at beskytte

den mod kulde.

8.2.Kontrol af nitrogen-niveauet

Vej anordningen for at kontrollere opfyldningens niveau. Veegten af absorberet flydende

nitrogen, nar anordningen er fyldt, fremgar af fglgende tavle:

VOYAGEUR

Egenskaber 5 12

Samlet teoretisk veegt af tom 2,4 7,5 11,5 14,0
anordning i kg

Absorberet volumen i liter @ 1,35 4.8 10,5 7,3

Veeskens veegt i kg 11 4 8,5 6,0

Samlet teoretisk vaegt af fyldt 35 11,5 20 20

anordning i kg

(1) Volumen af absorberet flydende nitrogen efter tamning af det overskydende.

ﬁ Det anbefales at udfare en jaevnlig kontrol af fordampningsraten for at sikre opfalgning
og opretholdelse af anordningernes ydeevne i forhold til deres respektive autonomi (jf.
§3.1).

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

vejning, osv. ...)

Anordningen tgmmes naturligt ved fordampning og skal derfor fyldes op med jeevne

mellemrum for at sikre en god konservering af prgverne.

Hvis fordampningsraten er unormal hgj under normale brugsbetingelser, angiver det en

fejl i forbindelse med det lufttomme rum. Det kan ogsd komme til udtryk gennem
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transpiration og dannelse af rim p& den udvendige kappe. Man skal tage alle de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte kgleskabets indhold. Hvis disse forhold
vedvarer, kontakt fabrikanten.

8.3.Anvendelse af anordningen
Far anordningen tages i brug, skal falgende trin godkendes:
Handling (0] Ikke OK

Kontrollér jeevnligt det flydende nitrogens niveau indeholdt i det

porgse materiale ved hjeelp af en veegt (jf. 88.2).

Bemeerkninger i forbindelse med brugen:

= Des kan dannes is eller vand pa grund af de kryogene temperaturer. Disse akkumuleringer
skal opsamles pa en behersket made.

= Anordningen skal inspiceres regelmaessigt (udvendig fremtoning, konserverede produkter,
beholderens tilstand, reelt niveau af flydende nitrogen).

= Montering af tilvalg eller ekstraudstyr giver mulighed for at overvage beholderen og
forsteerke den kryogene enheds sikkerhed.

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

omgaende din forhandler, som varetager vedligeholdelsen.
= Driftslederen skal ivaerkseette en daglig overvagning af sine installationer (alarmer, osv., ...)

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

fierne enhver risiko for korrosion.
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8.3.1. Abning af prop

ﬁ Den person, der far adgang til indholdet inde i den kryogene anordning, skal vaere

uddannet og autoriseret til at bruge den.

For en optimal drift ma& proppen kun &bnes i forbindelse med handtering af udstyret.

Proppen er udstyret med et isolerende 1ag. Det er meget vigtigt at veere ifgrt personligt
sikkerhedsudstyr inden proppen handteres.

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

Proppen er udstyret med et sikkerhedssystem med undtagelse af VOYAGEUR 2. Vi
anbefaler at speerre anordningen (ekstra haengelds) og aldrig lade ngglen sidde pa
sikkerhedssystemet.

Propperne pa VOYAGEUR 2, 5, 12 er kun tilgeengelige efter
abning af afskeermningen. VOYAGEUR Plus har en direkte
adgang til proppen, men er derimod udstyret med et handtag til
handtering. Det er meget vigtigt altid at handtere proppen ved

hjeelp af dette handtag.

Left proppen op for at abne den. Udfgr den modsatte

beveegelse for at lukke. Der er strengt ngdvendigt at vende

Figur 8-1: &bning eller lukning af prop  proppen rigtigt. Alle anordninger skal lukkes godt med egnede

propper.

8.4.Indfgring og udtagning af prgver

Det er strengt ngdvendigt at baere egnede personlige vaernemidler, sdsom handsker,

beskyttelsestgj, beskyttelsesbriller, osv.

ﬁ Veer opmaerksom pa de dybfrosne produkters temperatur savel som alle kolde dele

pa anordningen.

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

beholderen.
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Prgverne ma ikke fgres ind, far anordningen er fyldt
med flydende nitrogen.

Proverne er som regel placeret i racks eller kanistere
med baegre. De kan derefter fgres ind i den kryogene

anordning.

Driftslederen har ansvaret for pragvernes

opbevaringsforhold.

Figur 8-2: eksempel pa racks eller kanistere

‘ Under handteringen af racks er det muligt, at der kommer overstaenkninger med flydende
nitrogen inde i beholderen. Det er strengt ngdvendigt at beaere personlige veernemidler

sasom kryogene handsker og beskyttelsesbriller.

Laft tilbehgrsudstyret forsigtigt og gradvist op for ikke at beskadige dem.

Det er strengt ngdvendigt at placere alle opbevaringselementer inde i beholderen, selv
om de er tomme. Hvis et opbevaringselement ikke har beholderens temperatur, for det
fares ind, kan det medfare en vigtig temperaturstigning savel som en risiko for brugerens
sikkerhed.

ﬁ Det anbefales at bruge racks i aluminium frem for rustfrit stal for at opna en mere

ensartet temperatur.

Det er forbudt at fgre andet end prgver ind i anordningen.

| tilfeelde af transport smitsomme materialer henvises til geeldende standarder.

8.5.Konservering af prgverne

Prgverne indeholdt i kanisterne er omgivet af en kold gas. Temperaturen for enden af
kanisterne er anfart i tabellen nedenfor for hver enkelt anordning. Brug ikke andre kanistere og

tilbehgrsdele end som anbefalet af Cryopal.

VOYAGEUR

Temperatur 5 12

Kanisterens nederste del -195°C -195°C -195°C -195°C

Kanisterens gverste del <-175°C <-175°C <-175°C <-175°C

Disse veerdier er anfgrt for anordninger testet med indvendigt udstyr. De er vejledende og svarer til generelt konstaterede

brugsbetingelser. De kan udvikle sig i forhold til fabrikationstolerancer og lokale atmosfeeriske forhold.
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9. Renggring og vedligeholdelse

9.1.Temning af anordningen

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

i De frosne praver skal farst tages ud og fares over i en anden kryogen anordning.

9.2.Vedligeholdelse af anordningen

Det er obligatorisk at vedligeholde anordningen for at sikre, at den altid fungerer normalt.
Driftslederen har det fulde ansvar for denne vedligeholdelse.
En rengering er ngdvendig for at sikre, at udstyret altid fungerer normalt. Driftslederen er

ansvarlig for denne renggring.

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

spidser for ikke at beskadige de pageeldende overflader.

e Afisning af prop og krave (2 gange/maned):
Laft proppen op og tag den af, deek kraven med en beskyttelse for at undgd, at der
kommer varm luft og fugt ind i den kryogene beholder. Lad proppens is smelte i fri luft.
Tar proppen omhyggeligt af, far den saettes pa kraven igen.

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

ned i anordningen.

o Kontrollér, at proppen er intakt (ved hver brug): Hvis der findes et udtalt slid eller hvis
polystyrenskummet falder af, skal proppen skiftes ud.

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

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

Hvad angar beholderen og delene i aluminium, er det muligt at bruge almindelige
rengaringsprodukter (let skurende cremer med ammoniak) pafert med en svamp. Skyl

dernaest med en klud impraegneret med lidt vand, tar af og lad tarre.
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i Sgrg altid for at beholderen fungerer korrekt og at den er ren.

ﬁ Anordningen ma ikke rengeres eller desinficeres indvendigt. Det er kun pravernes
emballage, der kan sikre, at de ikke udseettes for kontaminering i beholderen i
VOYAGEUR. Fremstillingsprocessen forbyder en dekontaminering ved en hgj

temperatur.

9.3.Forebyggende vedligeholdelse

En vedligeholdelse er ngdvendig for at sikre, at udstyret altid fungerer pa en sikker made. Brugeren af anordningen er ansvarlig for
denne vedligeholdelse. Anordningens garanti frafalder, hvis vedligeholdelsen ikke udfgres i overensstemmelse med fabrikantens

anbefalinger

Den forebyggende vedligeholdelse skal udfgres af teknikere, som er uddannet og
A kvalificeret til det af fabrikanten.
| lighed med alle andre anordninger, kan dette apparat vaere i uorden. Fabrikanten kan
ikke drages til ansvar for opbevarede produkter af en hvilken som helst art, som
muligvis er gaet tabt som fglge af et teknisk uheld, ogsa selv om det sker i lgbet af

garantiperioden.

ﬁ Der ma udelukkende bruges oprindelige cryopAL reservedele til vedligeholdelsen.
Brugen af reservedele af en anden oprindelse kan indvirke pd denne medicinske
anordnings sikkerhed og fritager cryopAL for ethvert ansvar i tilfeelde af ugnskede
haendelser. Anordningens garanti frafalder i tilfeelde af brug af reservedele af en

anden oprindelse.

Den forebyggende vedligeholdelse af apparaterne skal udfares under overholdelse af
fabrikantens anbefalinger, som anfgrt i vedligeholdelsesmanualen og de eventuelle

opdateringer.
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10. Assistance

10.1. Generel adfeerd i tilfeelde af oversteenkning med flydende nedkglet

nitrogen

Under handteringen af nitrogen i forbindelse med pafyldning kan der komme overstaenkninger i

gjnene og/eller p& huden:

| gjnene

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

= Sgg laegehjeelp.

P& huden

= Gnid ikke huden;

= Tag om muligt tgjet af eller lgsn tgjet;

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

= Fglg reglerne for farstehjeelp i dit etablissement;

= Sgg laegehjeelp.

Denne liste er ikke udtgmmende.

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

= Grib hurtigt ind: Redningsmandskabet skal veere ifart personlige veernemidler (luftforsynende

andedraetsvaern);
= Far gjeblikkeligt offeret eller ofrene ud i fri luft;
= Falg reglerne for farstehjeelp i dit etablissement;
= Udluft lokalet;

= Behandl arsagen til ulykken.

Denne liste er ikke udtemmende.
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10.3. Blokeret prop

Arsag Udbedring

Frosset prop pa anordningen Hvis blokering er steerk, forsgg at afrime ved hjeelp af et

krave apparat med varm luft, som ikke overstiger en temperatur pa
60°C. Laget kan tages af for at fa lettere adgang til zonerne
med rimfrost. Foretag dernaest en komplet afisning af

beholderen.

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

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

ned i anordningen.
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11. Tilbehgrsdele

g

Det er kun tilladt at bruge tilbehgrsdele fra cryopAL p& vores anordninger. Brugen af

andre tilbehgrsdele kan have indflydelse p& den medicinske anordnings sikkerhed og

fritager CryopAL for ethvert ansvar i tilfeelde af ugnskede haendelser. Anordningens

garanti frafalder i tilfeelde af anvendelse af andre tilbehgrsdele.

Varenummer Beskrivelse Funktion
Ekstra beskyttelsesemballage i plast til
ACC-VOY-100
VOYAGEUR 2
Ekstra beskyttelsesemballage i plast til Tillader at afskeere
ACC-VOY-101
VOYAGEUR 5 systemet fra ydre
Ekstra beskyttelsesemballage i plast til pavirkninger under
ACC-VOY-102
VOYAGEUR 12 transport.
Ekstra beskyttelsesemballage i plast til
ACC-VOY-103
VOYAGEUR Plus
Tillader en lovformelig
ACC-VOY-105 Transport-overtreek VOYAGEUR 2 transport i fuld sikkerhed
af VOYAGEUR 2.
TRACKER-1 T° TRACKER Udstyr, der giver mulighed

ACC-TRACKER-1

Temperatursonde-seet TRACKER

for at male temperaturen

ACC-TRACKER-2

Tilbehgrssaet (burreband, krog, sonde-muffe,

inde i en kryogen beholder

eller enhver anden
beholder med et
temperaturomrade, der

skal kontrolleres, og som

deekker et omrade fra -200

spaendeband) TRACKER

ACC-TRACKER-3 | Forsyningsseet  (USB-kabel, el-adapter)
TRACKER

ACC-TRACKER-4 Holderseet TRACKER

CALIB-TRACKER-1 | Kalibrering - Udskiftning af batterier -

Kalibreringscertifikat

til + 50°C takket veere en

elektronisk sonde.

Sokkel med hjul til VOYAGEUR 12 og

Tillader at flytte

ACC-VOY-2

VOYAGEUR Plus beholderne over korte

_ _ . afstande (arbejdsopgaver i

Seet til fastspaending af beholder pa sokkel _
ACC-ALU-32 _ forbindelse med

med hjul )

vedligeholdelse)

ACC-FLTC-1 Overfgringsrar uden stralesamler Undgér enhver risiko for
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Varenummer

Beskrivelse

Funktion

ACC-FLTC-2

Overfgringsrar med stralesamler

overstaenkninger under

opfyldning.

VOYAGEUR-anordningerne seelges "nggne” og uden indvendig indretning med mulighed for at

tilfgje falgende tilbehgrsdele:

= Opbevaringssystemer med racks og kanistere.

= Der findes forskellige opbevaringssystemer, som er velegnede til ampuller, rar, stra,

lommer, osv.

Varenummer

ACC-BOXTUBE-

411

Beskrivelse

Rgrholdere i metal til 6 stk. 2ml rar eller 3

stk. 5ml rar

Funktion

Tillader at

udtage/handtere rgrene

ACC-BOXTUBE-
302

Marguerite-baeger diameter 65mm med prop

ACC-BOXTUBE-
300

Baeger diameter 35mm

Tillader at opbevare stra

ACC-BOXTUBE-
301

Baeger diameter 65mm

ACC-BOXTUBE-
415

Gennembhullet beeger diameter 65mm med

prop

ACC-BOXTUBE-
405

Udtreeksplade til kanistere 2 etager diameter
35-65

Tillader at tage kanistere
ud af beholderen

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube diameter 10

Tillader at opbevare stra

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube diameter 12

ACC-BOXTUBE-
104

Saet med 10 sesker 133x133x51 kryoplastik
(100rgr pa 2ml)

ACC-BOXTUBE-
105

Saet med 8 aesker 76x76x51 kryoplastik (25
rer pa 2ml)

Tillader at opbevare rgr

ACC-BOXTUBE-
106

Saet med 4 aesker 133x133x51 kryoplastik
(81 rar pa 2ml)

ACC-BOXTUBE-
107

Seet med 4 aesker 133x133x95 kryoplastik
(81 rar pa 5ml)

ACC-RACK-11

Rack 1 etage til lomme DF700

Tillader at opbevare

ACC-RACK-316

Rack 3 etager til lommer 25ml

lommer
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Varenummer

Beskrivelse

ACC-RACK-2 Rack til seske 133x133x95 rgr 5ml
ACC-RACK-4 Rack 5 etager aeske 133x133x51
ACC-RACK-7 Rack 5 etager aeske 75x75x51
ACC-RACK-15 Rack 5 etager aeske 145x145x51

Funktion

Tillader at opbevare ragr

ACC-PLASCAN-1

Kanister i plast 2 etager til arp55

Tillader at opbevare stra

ACC-BOXTUBE-
253

Etui i karton (saet 300)

ACC-BOXTUBE-
254

Etui i karton (saet 700)

ACC-BOXTUBE-
250

Etui i karton (seet 600)

ACC-BOXTUBE-
251

Etui i karton (seet 380)

ACC-BOXTUBE-
252

Etui i karton (seet 300)

ACC-BOXTUBE-
255

Etui i karton (seet 330)

ACC-BOXTUBE-
207

Etui halvt i aluminium halvt i plast lomme
DF700 vandret

Tillader at beskytte

lommer
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12. Bortskaffelse

12.1. Anordning

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

12.1. Tilbehgrsdele

Alt affald i forbindelse med brugen af anordningen (r@r, osv.) skal bortskaffes via passende
kanaler for bortskaffelse af affald.

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

www.Cryopal.com
NH78449-DA_A
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