CryOpAL

Kryogénne nadoby

VOYAGEUR

Navod na pouzitie




Copyright© 2016 by Cryopal

Kéd dokumentu: NH78449- Revizia A
Vydanie November 2016

Slovenska verzia.

Datum ziskania oznacenia CE: 7. 7. 2005

C€ois

Notifikovany organ: LNE GMED

VSetky prava vyhradené. RozmnoZovanie v akejkolvek forme, celého dokumentu alebo jeho
Casti, je bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Cryopal zakazané

Tento navod je v sulade so smernicou 93/42/ES o zdravotnickych pomockach.

“ Cryopal
Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

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

Fax: +33 (0)1.64.76.16.99

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

Webova stranka : http://www.cryopal.com

2|VOYAGEUR - Navod na pouzitie



Obsah

IDENTIFIKACIA VYROBCU

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

2.1. VSEOBECNE POKYNY

2.2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

2.3. POKYNY V PRIPADE PORUCHY
2.4. OPIS STITKOV

2.5. VYZNAM SYMBOLOV.

ZARIADENIE VOYAGEUR

3.1. PREDSTAVENIE ZARIADENIA
3.2. TECHNICKE VLASTNOSTI
3.3. PREDSTAVENIE PRODUKTOVEHO RADU

POKYNY K POUZITIU

4.1. PREDPISANE POUZITIE

4.2. OCAKAVANA VYKONNOST
4.3.  ZIVOTNOST ZARIADENIA

4.4, KONTRAINDIKACIA
4.5, MOZNE NEZELANE UCINKY

4.5.1. PouZivatel
4.5.2. Zariadenie

POUZITE MATERIALY
PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULACIE

6.1. SKLADOVANIE

6.2. MANIPULACIA

PRENASANIE ZARIADENIA

POUZIVANIE ZARIADENIA VOYAGEUR

8.1. PLNENIE ZARIADENIA
8.2. KONTROLA HLADINY DUSIKA
8.3. POUZIVANIE ZARIADENIA
8.3.1. Otvorenie uzdveru
8.4. VLOZENIE ALEBO VYBRATIE VZORIEK
8.5. UCHOVAVANIE VZORIEK

CISTENIE A UDRZBA

9.1. VYPRAZDNENIE ZARIADENIA

9.2.  UDRZBAZARIADENIA

9.3. PREVENTIVNA UDRZBA

PODPORA

10.1.  VSEOBECNE SPRAVANIE V PRIPADE VYSTREKNUTIA CHLADIACEHO KVAPALNEHO DUSIKA

10.2.  VSEOBECNE SPRAVANIE V PRIPADE NEHODY

10.3.  ZABLOKOVANY UZAVER

PRISLUSENSTVO

LIKVIDACIA

12.1.  ZARIADENIE
12.1.  PRISLUSENSTVO

3|IVOYAGEUR - Navod na pouzitie

OCoco~NOYU nn b~

10

10
12
13

14

14
14
14
14
14
14
15

16
17

17
17

19
21

21
22
23
24
24
25

26

26
26
27

28

28
28
29

30
33

33
33



1. ldentifikacia vyrobcu

Vyrobca zdravotnickeho zariadenia VOYAGEUR je Cryopal:

Cryopal

Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

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

Fax: +33 (0)1.64.76.16.99

e-mail: sales.cryopal@airliquide.com alebo maintenance.cryopal@airliquide.com

Webova stranka : http://www.cryopal.com
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2. Bezpe énostné informacie

Pred kazdym pouZitim zariadenia VOYAGEUR si pozorne precitajte tento nadvod a vsetky

bezpecnostné pokyny uvedené nizSie.

2.1.V3eobecné pokyny

Zariadenie, ktoré je predmetom tohto dokumentu, smie pouzivat a manipulovat nim iba
persondl, ktory si precital cely tento navod a tiez bezpecnostné pokyny a ktory bol pouceny o

rizikach vyplyvajucich z manipulacie s kryogénnymi kvapalinami.

Odpora¢ame, aby ste vzdy mali pripraveny nudzovy zasobnik napédjany kvapalnym dusikom,

aby bolo v pripade poruchy mozné prelozit vzorky.

Zariadenie opisané v tomto navode je uréené vyluéne pre vopred vyskoleny personal. Udrzbu
smie vykonavat vyluéne kvalifikovany a vyrobcom opravneny personal. Na spravne a bezpecné
pouzitie a tieZz pri kazdom udrzbovom zakroku je dbleZité, aby persondl dodrZiaval bezné

bezpecnostné postupy.

Ak by sa zdalo, Ze kryogénne zariadenie nefunguje pri beznych podmienkach pouZzitia spravne,
na zariadeni a jeho vonkajSich komponentoch smie robit zakroky iba osoba dokonale vySkolena
vyrobcom. Akykolvek z&sah zo strany pouZivatela je zakdzany, pretoZe je ohrozené jeho
zdravie a/alebo bezpecnost. Aby sa zabranilo prili§ velkej strate chladu, musi byt doba zasahu

servisného technika ¢o najkratSia.

InStalacia volitelnych prvkov alebo zariadeni, ktoré umozZfuji monitorovanie na dialku, zvysi

bezpecnost kryogénneho systému. Takisto je nutné vykonavat pravidelné prehliadky.

Pozor / informécia pre pouZzivate [Fa ** Cryopal odporuca, pri skladovani biologickych vzoriek
klasifikovanych ako citlivé, pouzivat produktovy rad VOYAGEUR vybaveny zariadenim na
monitorovanie teploty nazyvanym T°TRACKER.

Pri zariadeniach VOYAGEUR, ktoré nie su vybavené regulaénym systémom T°TRACKER,
Cryopal odporuca zabezpedit nepretrZiti kontrolu hladiny dusika v zariadeni. Test uvedeny v §
8.2 umoznuje potvrdit, Ze tepelna vykonnost zariadenia je stale v rozsahu odpordéanom

vyrobcom.
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2.2.VVSeobecné bezpe €énostné opatrenia pri pouzivani

Pri manipul&cii noste osobné ochranné prostriedky (OOP):

Povinné nosenie ochrannych kryogénnych rukavic

Odporac¢ané nosenie ochranného ohfiovzdorného plasta (dlhy rukav)

==

T Povinné nosenie ochrannych okuliarov

Odporucané nosenie ochrany chodidiel

- @

Mera¢ kyslika

Ochranné prvky

VSeobecné bezpecnostné opatrenia pri pouzivani s rovnaké pri vSetkych kryogénnych nadobéch:

Kvapalny dusik je mimoriadne studeny (-196 °C). Casti zasobnikov, ktoré boli v

kontakte s kvapalnym dusikom, predovsetkym pri plneni zasobnikov, mézu spésobit
pri kontakte s pokozkou popaleniny.

®

Popéaleniny a/alebo omrzliny spésobené chladom
= Na hrdle a uzavere po otvoreni alebo pocas plnenia.
= Na zdmke, pocas alebo hned po plneni

= Na hrdle a uzavere po otvoreni.

Aby ste predisli popalenindm, nikdy sa nedotykajte studenych oblasti (hrdlo, uzaver,

hadica a pod.) a noste osobné ochranné prostriedky v sitlade s bezpecnostnymi
pokynmi.

Privretie

= Uzaverom pri zatvarani zariadenia.

Pomliazdenie chodidiel

= Kolieskami a kryogénnym zariadenim pri jeho manipulacii.

Pravidelna kontrola miery odparovania poskytuje zaruku, Ze si vyrobok zachoval
svoje pdvodné vlastnosti (pozri §8.2)
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Denne kontrolujte nepritomnost inovate na hrdle zariadenia alebo na vonkajSom
plasti. V pripade jej vyskytu prestante kryogénne zariadenie pouZivat a ihned

kontaktujte predajcu povereného udrzbou.

Kontrolujte stav uzaveru (poSkodenie polystyrénu, odpojenie vrchnaka). V pripade

zjavného opotrebovania uzaver vymerite, aby sa zachovala vykonnost zariadenia.

Ak sa kvapalny dusik vyleje na Cerpaci ventil, m6Ze tento ventil spdsobit netesnost.
V takom pripade skontrolujte, ¢i po 24 hodinach zmizla z hrdla akékolvek stopa po

inovati. Pri vyliati na ventil kontaktujte vas udrzbovy personal.

Kvapalny dusik pouZity v skladovacich nddobach sa odparuje do miestnosti; 1 liter
kvapalného dusika uvorni priblizne 700 litrov plynného dusika. Dusik je inertny plyn a
nie je toxicky, ale po uvolneni do vzduchu vytla€a kyslik obsiahnuty vo vzduchu. Ak

obsah kyslika klesne pod hodnotu 19 %, dochadza k ohrozeniu organizmu.

Celad miestnost alebo priestory, kde si umiestnené nadoby obsahujlce kvapalny
dusik, musi byt neustale vydatne vetrana a vybavena aspon jednym detektorom

kyslika. Cely personal musi byt upozorneny na rizika spojené s pouzivanim dusika.

Pozrite si platné predpisy a kontaktujte vasho predajcu.

PInenie zariadenia kryogénnym kvapalnym dusikom sa musi povinne vykonavat na
vetranom mieste (vonku) alebo v miestnosti vybavenej permanentnym ventilatnym
systémom, prispésobenym rozmerom miestnosti. Miestnost musi byt tiez vybavena
systémom kontroly obsahu kyslika so zobrazenim mimo miestnosti a pouZivatel musi

byt vybaveny prenosnym systémom kontroly obsahu kyslika.

Za pozadované bezpecnostné podmienky a poskytnutie bezpecnostnych systémov

na prevadzku kryogénnej saly je zodpovedny prevadzkovatel.

2.3. Pokyny v pripade poruchy

Bezpecné pouZivanie nie je zarucené v tychto pripadoch:

Nédoba je viditelne poSkodena.
Po dlhodobom skladovani v nepriaznivych podmienkach.
Po vdZznom poskodeni po¢as prepravy.

Strata tepelnej vykonnosti nadoby (Pozri §8.2)

Ak existuje podozrenie, Z2e nadoba uZ nie je bezpecna (napriklad z dévodu poSkodenia

spOsobeného prepravou alebo pouzivanim), musi sa vyradit z prevadzky. Je nutné zabezpecdit,
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aby nedoslo k jej ndhodnému pouZzitiu. Zariadenie odovzdajte opravnenym technikom na

kontrolu.

2.4.Opis Stitkov

AL

USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT

C ryO pA L Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg
ol

C3S10172 Bussy St. Georges
77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
I Tél : +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 699

AHI03217-1_B

www.cryopal.com

AH1OZZ1E_C

VOYAGEUR 2

Productld. : NH93946

VOYAGEUR 2-1 6 -------------

SN 83240-082891 :

Wl 2016/04 C € 0459

(BR) Registro ANVISA n"80204419008

Stitky umiestnené na zariadeni VOYAGEUR
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2.5.Vyznam symbolov .

u Vyrobca

Pozor: Nizka teplota

Pozrite si pokyny v
navode

Povinné nosenie rukavic

Povinné nosenie okuliarov

Vetranie miestnosti

Nedotykat' sa Casti

pokrytych inovatou

Oznacenie vyrobku

Oznacenie CE, sulad so
C € smernicou 93/42/ES

Sériové ¢islo

r A
&I Datum vyroby 6

Objem v litroch
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3. Zariadenie VOYAGEUR

3.1. Predstavenie zariadenia

Zariadenia produktového radu VOYAGEUR suU kryogénne nadoby bez pretlaku, v ktorych

mozno skladovat a uchovavat vopred zmrazené biologické prvky v dusiku v plynnej faze pri

teplote -196 °C (plynny dusik je kryogénna kvapalina).

Obrazok 3-1: Nadoby VOYAGEUR

Hlavné vlastnosti zariadeni rodiny VOYAGEUR su:

Nadoby VOYAGEUR moZno bezpecne prendSat, na jednej strane, vdaka pouZitiu
absorpéného materialu (kremicitan vapenaty) vo vnutornej nadobe, ktory umoznuje zabranit
vyte€eniu a vystreknutiu kvapalného dusika, ak sa nadoba prevrhne, a na druhej strane,
vdaka uplatneniu pozZiadaviek narodnych a medzinarodnych predpisov, ako su ADR (P203)
a IATA (P202/A152).

VSetky zariadenia produktového radu VOYAGEUR su uréené na skladovanie iba v plynnej

faze.

Zariadenia VOYAGEUR su dostupné s prisluSenstvom, ktoré je opisané v §Erreur ! Source

du renvoi introuvable.

Zariadenie nemozno plnit automatickym spdsobom a nie je ur€ené na zabudovanie

elektromagnetického ventilu, plniaceho okruhu a/alebo ukazovatela hladiny.
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= Zariadenia VOYAGEUR moZzno vybavit zapisovacom teploty typu T° TRACKER. Uzavery
obsahuju sustredny priechodny otvor uréeny na vloZenie teplotnej sondy. Pri nepritomnosti
sondy je otvor uzatvoreny nitom s klobuc¢ikom, ktory je dodavany s uzaverom, aby sa
zachovala vykonnost zariadenia.

= Sériovo ich mozno uzamknut visacim zamkom okrem VOYAGEUR 2.
= KonStrukcia z lahkej zliatiny zvySuje lahkost a dobu chladenia.

= K dispozicii su r6zne skladovacie systémy, vhodné pre ampulky, skimavky, pipety, vaky a
pod.

ﬁ PouZzitie zariadeni musi byt vyluCne vyhradené na skladovanie produktov a nie na

zmrazovanie. Na skladovanie sa pouziva vyluéne dusik.

ﬁ PouZitie plynného dusika namiesto kvapalného umoZznuje:
= Minimalizovat riziko krizovej kontaminacie

= ZvySit bezpeCnost pouzivatela tym, Ze sa zabrani vystreknutiu kvapaliny pri

manipul&cii
= Znizit hmotnost stojanov pri manipulacii s nimi

Cryopal odporica systematicky pouZzivat pri kaZzdej kryogénnej nadobe produktového
radu VOYAGEUR zariadenie na monitorovanie a archivaciu teploty T° TRACKER.
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3.2. Technické vlastnosti

Z&sobniky VOYAGEUR
Nazov Voyageur 2 Voyageur 5 Voyageur 12 Voyageur Plus
I Ur€ené na prepravu a dlhodobé uchovéavanie, v plynnej faze, vopred
Indikécia , . S coo LR
zmrazenych biologickych prvkov pri vefmi nizkej teplote.
Kontraindik&ci NepouZivajte mimo rozsahov teploty/vihkosti predpisanych v navode.
a Neplrte inou latkou, ako je kvapalny dusik
. , UdrZiavanie kryogénnej teploty na uchovavanie biologickych vzoriek a
Vykonnos t et . . L .
ulah&enie prepravy a pristupu k biologickym vzorkam
Zivotnos t 10 rokov
PIneny material Kvapalny dusik
Material Antikorova ocel, hlinikova zliatina, Calsil, kompozit z epoxidovej Zivice a
zasobnikov sklolaminatu (hrdlo)
Celkovy(/l)objem 1,75 6.5 15 206
Priemer hrdla 30 50 80 215
(mm)
Priemer (mm) 174 248 308 356
Hmotnos t'bez 2,4 7,5 11,6 14,2
naplne (kg)
Hmotnos t
naplnenej 3,5 11,3 20 20
nadoby (kg)
Celkova vyska 395 550 570 575
(mm)
Odparovanie
(kvapalina v 0,1 0,13 0,24 0,8
I/de i)
Doba chlr_sldenla 8 23 o8 6
(dni)
Materialy v
priamom alebo Antikorova ocel, hlinikova zliatina, polykarbonat, Klegecell, Calsil, kompozit z
nepriamom X i o
epoxidovej Zivice a sklolaminatu (hrdlo)
kontakte s
pouZivate Fom
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3.3. Predstavenie produktového radu

Oznacéenie

Opis vyrobku

VOYAGEUR2-1

VOYAGEURS-2

VOYAGEUR12-2

VOYAGEUR20-2

VOYAGEUR 2 s 2 kontajnermi
VOYAGEUR 5 s 2 kontajnermi
VOYAGEUR 12 s 2 kontajnermi

VOYAGEUR Plus

13|VOYAGEUR - N&avod na pouzitie



4. Pokyny k pouzitiu

4.1. Predpisané pouZzitie

Nadoby produktového radu VOYAGEUR su urené na pouZitie v laboratérnom alebo

nemochi¢nom prostredi na uchovavanie a prenasanie biologickych vzoriek.

Vzorkami m6zu byt pupoc¢nikova krv, krvné vaky, bunky,...

4.2. O€akavana vykonnos t

Ocakavané vykonnost zariadenia je:
- UdrZiavanie kryogénnej teploty na uchovavanie biologickych vzoriek
- Ulahc&enie prepravy a pristupu k biologickym vzorkéam

Teplota -150 °C je garantovand teplota pri beznych podmienkach naplnenia, ak je zatvoreny

vrchnak.

4.3. Zivotnos t' zariadenia

Zaruka na vakuum zariadeni VOYAGEUR je 6 rokov. Predpokladana Zivotnost zariadenia
VOYAGEUR je pri beznom pouzivani 10 rokov.

Zivotnost zariadenia mozno zachovat iba dodrzanim vSetkych odporac¢ani uvedenych v tomto

navode.

4.4. Kontraindikacia

Nadoby VOYAGEUR sa smu pouzivat iba v rozsahoch teploty a vihkosti predpisanych v tomto

navode na pouzitie a iba s dusikom v kvapalnej faze (pozri §6).
4.5.MozZné neZelané u €inky

4.5.1. PouzZivate I
Pri pouzivani kvapalného dusika sa vyskytuja dva hlavné neZelané Gcinky:

1. Popéleniny sposobené chladom alebo kryogénne popaleniny.
2. Anoxia, nedostatok kyslika
Aby ste prediSli tymto neZelanym G€inkom, dodrZiavajte bezpe&nostné pokyny uvedené v tomto

navode.
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4.5.2. Zariadenie
Pri pouzivani zariadenia sa vyskytuju dve hlavné rizika:

1. Po3kodenie uzaveru: Opotrebovanie peny uzaveru spdsobené oderom pri opakovanom
otvarani a zatvarani uzaveru alebo odpojenie peny uzaveru.

ﬁ Zabezpecte si ndhradny uzéver, aby ste ho mohli vymenit pri prvych niznakoch
opotrebovania.

2. Netesnost Cerpacieho ventilu: Ak sa kvapalny dusik vyleje na Cerpaci ventil, méZe tento
ventil spésobit netesnost.

V pripade vyliatia kvapalného dusika na ventil skontrolujte, ¢ do 24 hodin zmizli z
A hrdla vSetky stopy po inovati a urobte kontrolu tepelnej vykonnosti zariadenia
pomocou postupu kontroly hladiny dusika (pozri §8.2).

oy e

%Whg

‘Syp 2

5
ook

<

Obréazok 4-1: Priklad umiestnenia cerpacieho ventilu VOYAGEUR 2
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5. Pouzité materialy

Materialy v
priamom
alebo Antikorova ocel, hlinikova zliatina, polykarbonat, Klegecell, Calsil, kompozit z
nepriamom epoxidovej Zivice a sklolaminatu (hrdlo)
kontakte s
pouZivate Fom
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6. Podmienky skladovania a manipulacie

Na bezpecné pouZivanie zariadeni VOYAGEUR je nutné dodrZzat niekolko podmienok a

vystrah.

6.1. Skladovanie

= Miestnost, v ktorej su skladované zariadenia, musi byt vybavena osobnymi ochrannymi
prostriedkami (OOP).

= Okolo zariadenia je potrebné zabezpecit bezpe€nostnu vzdialenost minimélne 0,5 m.
= Zariadenia neskladujte pri zdroji tepla.
= Rozsahy teploty a vihkosti pri skladovani (v originalnom obale):

Teplota okolia: od -30 °C do 60 °C.

Relativna vihkost: od 0 % do 85 % bez zrazania.

Atmosfeéricky tlak: od 500 hPa do 1150 hPa

= Je nutné zabezpedit dostatocné vetranie priestoru, v ktorom je skladovany alebo sa pouZiva
kvapalny dusik, pretoZe kvapalny dusik sa odparuje a vytvara velké mnoZstvo plynu
dvojatémovych molekul dusika, ktory je schopny znizit podiel kyslika vo vzduchu uzavretého
priestoru a hrozi tak nebezpecenstvo nedostatku kyslika, anoxie. Pokles mnoZstva kyslika vo
vdychovanom vzduchu nemusi byt vnimatelny. Preto m6ze anoxia spdsobit mdloby a potom

smrt bez predchadzajlceho vystrazného signalu.

= V blizkosti kazdého miesta skladovania a odberu musi byt nainStalovany mera¢ kyslika,

pripojeny na vykonny zvukovy a vizualny indikator.

= Zariadenie sa nesmie skladovat v uzavretom priestore s malym objemom (skrifia, Satnik a

pod.).

= Zariadenia povinne uchovavajte vo vertikalnej polohe, aby sa neposkodilo prisluSenstvo a

uskladnené prvky.

Tento zoznam nie je vycerpavajuci.

6.2. Manipulacia
= Rozsahy teploty a vihkosti pri prevadzke:
Teplota okolia: -10 °C az 30 °C +5°C, chranené pred priamym slne¢nym Ziarenim.
Relativna vlhkost: od 30 % do 65 % bez zraZania.
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= Zabrante narazom a prudkym pohybom.

= Vzorky musia byt pred vioZenim do zariadenia chrdnené (skimavky, vaky, puzdra a pod.),
pretoZze prach pochadzajuci z pérovitého materidlu, z ktorého sa sklada vnatornd Cast

zariadenia, mbze byt toxicky.

Tento zoznam nie je vycerpavajici.

18| VOYAGEUR — Navod na pouzitie



7. Prenasanie zariadenia

Zariadenim mozno manipulovat pomocou vysokozdvizného vozika, podla prislusnych pravidiel,

iba vtedy, ked sa nachadza vo svojom obale.

Bez obalu sa v Zziadnom pripade nesmie pouzit vysokozdvizny vozik, ale zariadenie sa musi

premiestriovat’
* Nesenim za popruh
* Nesenim za rukovéte.

e PrevaZanim na podstavci s kolieskami. Toto prenaSanie je mozné a bezpecné iba na
velmi kratke vzdialenosti (niekolko desiatok centimetrov), aby sa pri Udrzbe umoznil

pristup k zadnej ¢asti zariadenia.

Porovity material absorbuje kvapalny dusik a zaistuje uchovavanie vzoriek v plynnej faze.
PrendSanie je Uplne bezpec¢né, pretoZze nehrozi riziko vystreknutia a vyliatia kvapaliny pri

prevrhnuti.

.Suché zasobniky" je nutné vzdy prepravovat pri dodrZzani platnych narodnych a
medzinarodnych predpisov (predovsetkym pokyn P203 ADR) a pri dodrZani tychto odporucani:

= Nikdy zariadenia nestohujte.

= Pred prepravou je nutné zdravotnicke zariadenia skontrolovat (kryt zatvoreny, spravne
naplnenie, nepritomnost stép po ndraze na vonkajSej a vnutornej stene), aby sa zistili

pripadné chyby a zaistila spravna prevadzka zariadenia.

= Z dévodu mozného rizika zmeny obsahu kyslika, ked vytah alebo nakladny vytah stoji istu
dobu medzi poschodiami, sa musia osoby a zariadenia prepravovat oddelene, okrem
pripadu, Ze boli urobené prislusné bezpecnostné opatrenia, vratane opatreni pocas

prepravy.

= Pocas akejkolvek prepravy vzdy udrZiavajte zariadenia znehybnené a vo vertikalnej polohe,
a chrante ich pred narazmi a padom. Mohol by sa totiz poSkodit vonkajSi plast alebo
zavesny systém vnutorného zariadenia, nasledkom ¢oho by bola strata izola¢nych vlastnosti

a nezvratné poskodenie zariadenia.
= Zabrante preprave v neSpecializovanych vozidlach:

- NeSpecializované vozidlo je definované ako vozidlo, ktoré ma aspof jednu z

nasledujucich vlastnosti:
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- Vozidlo nie je vybavené neprieduSnou oddelovacou prieckou medzi kabinou vodica a
oddelenim(iami) na prepravu plynu.
- Vozidlo, na ktorom oddelenie na prepravu plynu nie je nepretrzite vetrané.

- Vozidlo, na ktorom konStrukcia a kompatibilita pouzitych materidlov a vybavenia
nezodpoveda Specialne vlastnostiam prepravovanych plynov.

- Vozidlo, ktoré nemd& Ziadny uvazovaci a upinaci systém vhodny pre kazdy typ
prepravovanej plynovej nadoby.

- Vozidlo nie je vybavené hasiacim pristrojom.

. Skladovanie kryogénneho zariadenia vo vonkajSom prostredi nie je povolené.

Pri prestvani zariadenia je nutné venovat zvlaStnu pozornost ventilu, aby nebol

vystaveny ziadnemu mechanickému narazu.
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8. Pouzivanie zariadenia VOYAGEUR

8.1. PInenie zariadenia

Pri prvom plneni si pozrite Navod na uadrzbu NH78450. Toto prvé plnenie musi

bezpodmienetne vykonat Skoleny a opravneny personal.

Aby bolo mozné presné sledovanie hladiny plnenia, odpori¢ame urobit tarovanie
zdravotnickeho zariadenia tym, Ze ho odvaZzite v prdzdnom stave, teda bez vzoriek a pred

naplnenim.

ﬁ Na zaru€enie dlhej doby chladenia zariadenia odporu¢ame, aby ste zariadenie plnili

zasadne prazdne (teplé) a pocas prvych hodin kontrolovali statické straty.

Z dévodu pritomnosti absorpéného materiélu nie je moZné urobit’ naplnenie zariadenia na jeden

raz. Postupujte takto:

« Naplrite zdravotnicke zariadenie az do polovice hrdla priamym naliatim kvapalného
dusika cez hrdlo pomocou plniacej hadice (vhodnej pre kryogénne aplikacie a
vyhovujucej norme EN 12434), ktora sa pripoji bud na zasobnik plynu alebo na privodné
vedenie.

» Pockajte priblizne 15 minat, kym kvapalny dusik nevsiakne. Hladina dusika klesne.

« Zopakujte predchadzajuce kroky 3 alebo 4-krat.

* Tesne pred pouZitim vyprazdnite prebytok kvapalného dusika nachadzajuceho sa v
Sachte na kontajnery.

y Ak bolo zdravotnicke zariadenie pdvodne teplé, plna izolacna ucinnost sa dosiahne aZ po
48 hodinach.

Pocas prvych hodin budu straty kvapalného dusika vysoké a pocas prvych dvoch dni budu

obvykle vySSie, ako su uvedené Specifikdcie. Ak chcete dosiahnut maximalnu dobu

chladenia, je vhodné doplnit hladinu kvapalného dusika dva alebo tri dni po naplneni.

Pri plneni a prenadSani pouZivajte vhodné vybavenie a dodrZiavajte postupy, ktoré
umoznuju zarucit bezpecnost (hadica, vakuovy ventil).

Odporucame, aby bola neustale pritomna aspor jedna osoba, ktora bude sledovat plnenie

az do jeho ukonc&enia.

Zariadenie nemozno plnit automatickym spésobom a nie je urené na zabudovanie

elektromagnetického ventilu, plniaceho okruhu a/alebo ukazovatela hladiny.
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pouZivat plniacu trubicu s koncovkou na rozbijanie pridu, okrem zariadenia VOYAGEUR
2.

' Aby sa pocas plnenia prediSlo akémukolvek riziku vystreknutia, Cryopal odporuca

Pri plneni zariadenia je nutné venovat zvlasStnu pozornost ventilu, aby bol chraneny pred

chladom.

8.2. Kontrola hladiny dusika

Zvazte zariadenie, aby ste mohli skontrolovat hladinu plnenia. Mnozstvo absorbovaného

kvapalného dusika, ked je zariadenie pIné, je uvedené v nasledujlcej tabulke:

VOYAGEUR

Vlastnos t’ 5 ‘ 12

Celkova teoretickd hmotnost 2,4 7,5 11,5 14,0

prazdneho zariadenia v kg

Absorbovany objem v litroch 1,35 4,8 10,5 7,3
@

Hmotnost kvapaliny v kg 1,1 4 8,5 6,0

Celkova teoreticka hmotnost 3,5 11,5 20 20

plného zariadenia v kg

(1) Objem absorbovaného kvapalného dusika po vyprazdneni prebytku.

ﬁ Aby sa zaistilo sledovanie a udrzanie vykonnosti zariadenia, odpori¢ame pravidelne a v

zavislosti od prislusnej doby chladenia robit kontrolu miery odparovania (pozri §3.1).

Vysledky tychto merani mozno zaznamenavat na kontrolny list, ktory umozni sledovat
priebeh prevadzky zariadenia (pocCet plneni, denna spotreba, miera odparovania

vazenim a pod.)

Zariadenie sa vyprazdnuje prirodzene odparovanim a preto je potrebné ho pravidelne

plnit, aby sa zarucilo spravne uchovavanie vzoriek.

Ak sU miery odparovania pri beznych podmienkach pouZitia neobvykle vysoké,
poukazuje to na chybu vakua. Prejavuje sa to tieZ rosenim a vytvaranim inovate na
vonkajSom plasti. Je nutné urobit vSetky potrebné opatrenia na ochranu obsahu

chladni¢ky. Ak podmienky pretrvavaju, kontaktujte vyrobcu.
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8.3. Pouzivanie zariadenia

Pred kazdym spustenim zariadenia je vhodné vykonat nasledujici krok:

Ukon (0] 4 NIE OK

Pravidelne kontrolujte hladinu kvapalného dusika,
nachadzajiceho sa v pérovitom materiali, pomocou vahy (pozri O O
88.2).

Poznamky k pouzivaniu:

Z doévodu velmi nizkych tepl6t moZzno pozorovat tvorbu ladu alebo vody. Tieto kondenzacie

sa zhromazduju kontrolovanym spdsobom.

Je potrebné vykonavat pravidelné prehliadky zariadenia (vonkajsSi vzhlad, uchovavané

produkty, stav nadoby, realna hladina kvapalného dusika).

InStalacia volitelnych prvkov alebo zariadeni, ktoré umoZznuju monitorovanie nadoby, zvysi

bezpecnost kryogénneho systému.

Denne kontrolujte nepritomnost inovate na hrdle zariadenia. V pripade vyskytu ihned

kontaktujte predajcu povereného Udrzbou.

Prevadzkovatel musi vytvorit postupy denného monitorovania svojich zariadeni (alarmy a
pod.)

Na konci obdobia pouZivania je potrebné nechat zariadenie prirodzene sa ohriat. Starostlivo
vysusSte vnutro kryogénneho zasobnika vyfukanim suchym vzduchom zbavenym oleja, aby

sa vylucilo riziko korozie.
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8.3.1. Otvorenie uzaveru

g

Osoba pristupujuca k obsahu kryogénneho zariadenia musi byt vySkolena a opravnena

na pouzivanie tohto zariadenia.

Kvoéli zachovaniu optimalnej c&innosti otvérajte uzaver iba pocas manipulacie s

vybavenim nadoby.

Uzaver je vybaveny izolahym vrchndkom. Pri manipulacii s uzaverom vzdy pouZivajte

osobné ochranné prostriedky.

Vrchnak musi zostat zatvoreny ¢o mozno najdlhSiu dobu, aby sa zabrénilo stratam

chladu a tvorbe ladu.

Uzaver je vybaveny bezpeCnostnym systémom, okrem zariadenia VOYAGEUR 2.

Odporu¢ame, aby ste zariadenie vzdy zamykali (doplnkovy visaci zamok) a nikdy

RS

nenechévali kfd¢ v bezpe€nostnom systéme.

Obrazok

Uzavery pre VOYAGEUR 2, 5, 12 su pristupné iba po otvoreni
krytu. Zariadenia VOYAGEUR Plus maja priamy pristup k
uzdveru a su vybavené manipulaChou rukovatou. Pri

manipul&cii s uzaverom vzdy pouZivajte tato rukovat.

Uzaver otvorite jeho nadvihnutim. Zatvorite ho opacnym
pohybom. VZzdy reSpektujte orientaciu uzaveru. Zariadenia
zatvarajte vhodnymi uzavermi.

8-1: otvorenie a zatvorenie

uzaveru

8.4.Vlozenie alebo vybratie vzoriek

VzZdy povinne pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky, ako su rukavice,

ochranny odev, okuliare a pod.

A\

Davajte pozor na teplotu zmrazenych produktov a tieZ na studené €asti zariadenia.

A

Davajte pozor, aby ste pri vyberani alebo vkladani stojanov alebo kontajnerov do

zariadenia neposkodili hrdlo.
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Vzorky mozno vloZit aZz po naplneni zariadenia

kvapalnym dusikom.

Vzorky sa obvykle ukladaji do stojanov alebo
kontajnerov s poharmi. Tie sa potom vlozia dovnutra

kryogénneho zariadenia.

Za skladovacie podmienky vzoriek je zodpovedny

prevadzkovatel.

Obréazok 8-2: priklad stojanov alebo kontajnerov

/‘\ PoCas manipulacie so stojanmi mo6Zze kvapalny dusik vystreknat von z nadoby. Je
povinné nosit osobné ochranné prostriedky, ako su kryogénne rukavice a Stit na ochranu
tvare.

PrisluSenstvo zdvihajte postupne, aby ste ho neposkodili.

Je bezpodmienecne nutné umiestnit vSetko vybavenie do vnutra nadoby, aj ked je
prazdne. Vybavenie, ktoré nebolo pred vloZzenim ochladené na teplotu nédoby,

spOsobuje velky narast teploty a tieZ ohrozuje bezpecnost’ pouZivatela.

ﬁ Odporuca sa pouzivat hlinikové stojany namiesto antikorovych, aby sa dosiahla
rovhorodejSia teplota.

Do zariadenia sa smu vkladat iba vzorky.

Pri preprave infekEnych materialov si pozrite platné predpisy.

8.5. Uchovéavanie vzoriek

Vzorky ulozené do kontajnerov sa nachadzaji v studenom plynnom prostredi. Teploty na
koncoch kontajnerov su uvedené pre kazdé zariadenie v tabulke nizSie. PouZivajte iba
kontajnery a prisluSenstvo odporu¢ané spolo¢nostou Cryopal.

VOYAGEUR

Teplota 2 5 12 PLUS

Na spodku -195°C -195 °C -195 °C -195 °C

kontajnera

Na vrchu kontajnera <-175°C <-175°C <-175°C <-175°C

Tieto Gdaje sU uvedené pre zariadenia testované s vnutornym vybavenim. S0 orientacné a zodpovedaju obvyklym zistenym

podmienkam pouzitia. M6Zu sa vyvijat’v zavislosti od vyrobnych tolerancii a miestnych atmosférickych podmienok.
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9. Cistenie a Gdrzba

9.1.Vyprazdnenie zariadenia

Vyprazdnenie zariadenia je udrzbova cCinnost, ktord smie vykonavat iba opravneny a Skoleny

personal.

ﬁ Najprv vyberte zmrazené vzorky a prelozte ich do iného kryogénneho zariadenia.

9.2.Udrzba zariadenia

Udrzba je povinna, aby sa zarugili normalne prevadzkové podmienky vybavenia. Zodpovedny

za Udrzbu je prevadzkovatel zariadenia.

Cistenie je povinné, aby sa zarugili normalne prevadzkové podmienky vybavenia. Zodpovedny

za Cistenie je prevadzkovatel zariadenia.

Tieto Cinnosti je nutné vykonavat s nastrojmi, ktoré nie si abrazivne, nemaju ostré hrany a

hroty, aby sa neposkodili prislusné povrchy.

Odmrazenie uzaveru a hrdla (2-krat mesacne):
Nadvihnite a odoberte uzaver z hrdla, zakryte hrdlo krytom, aby sa zabrénilo vstupu

teplého vzduchu a vlhkosti do kryogénneho zasobnika. Nechajte fad uzaveru roztopit

volne na vzduchu. Pred zaloZzenim uzaveru na hrdlo ho starostlivo ususte.

ﬁ Lad a/alebo vodu je nutné Uplne odstranit, aby nespadol do zariadenia.

Kontrola neporuSenosti uzaveru  (pri kazdom pouZiti): Pri zjavnom opotrebovani alebo
pri odlepeni polystyrénovej peny uzaver vymerite.

Cistenie vonkaj3ej strany  (1-krat mesacne): Cistenie sa obmedzuje na vonkajie &asti
zariadenia. PouZitie acetonu, rozpusStadiel alebo akéhokolvek, velmi horfavého
produktu, kvapaliny na baze chléru je zakazané.

Casti z plastu utrite suchou handrou a v pripade potreby mierne navihéenou
neabrazivnou Spongiou (nepouZzivajte abrazivny prasok) alebo aj navihéenymi utierkami.
Na nadobu a hlinikové €asti mozno pouzit bezné Cistiace prostriedky do doméacnosti
(mierne abrazivne krémy s obsahom amoniaku) nanasané Spongiou. Nasledne ich utrite

handrou mierne navihéenou vodou a potom osusSte a nechajte vyschnut.
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ﬁ Udrziavajte nadobu v dobrom prevadzkovom stave a Cistu.

ﬁ Vnutro zariadenia nemozno ani distit, ani dekontaminovat. Zabranit kontaminacii
zasobnika VOYAGEUR dokdZzu iba obaly vzoriek. Vyrobné postupy zakazuju

dekontaminaciu postupmi s vysokou teplotou.

9.3. Preventivna Uudrzba

Tato udrzba je pozadovana preto, aby sa zarucila bezpecnost zariadenia. Zodpovedny za riu je prevadzkovate/ zariadenia. Ak

udrzba nie je vykonavand v sulade s pokynmi vyrobcu, zanik& zaruka na zariadenie.

ﬁ Preventivne Udrzbové €innosti musi vykonavat technicky persondl, ktory bol prislusne
vySkoleny a kvalifikovany vyrobcom.

Ako kazdé zariadenie, aj vas pristroj m6ze mat mechanickd poruchu. Vyrobca

neméze niest zodpovednost za akékolvek uskladnené vyrobky, ktoré by boli zni¢ené

z dévodu tejto poruchy, a to aj v zaru¢nej dobe.

ﬁ Na udrzbu sa smua pouzivat iba originalne nahradné diely Cryopal. PouZitie
neorigindlnych nahradnych dielov méze ohrozit bezpeénost tohto zdravotnickeho
zariadenia a v pripade nehody zbavuje Cryopal akejkolvek zodpovednosti. V pripade

pouzitia neoriginalnych nahradnych dielov zanika zaruka na zariadenie.

Preventivhu udrZbu pristrojov je nutné vykonat pri dodrZani predpisov vyrobcu
uvedenych v navode na UdrZbu a tychto pripadnych aktualizacii.
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10. Podpora

10.1. VSeobecné spravanie v pripade vystreknutia ch  ladiaceho kvapalného

dusika
Pri manipul&cii s dusikom pri jeho plneni méze dojst k vystreknutiu do oci a/alebo na pokoZku:
Vystreknutie do o €i
= Vyplachujte oko velkym mnozstvom vody aspon 15 minut;
= Postupujte podla pokynov prvej pomoci na vaSom pracovisku;
= Vyhladajte lekéara.
Vystreknutie na pokoZku
= NeSlchajte;
= Ak je to mozné, vyzlecte alebo uvolnite odev;
* Rozmrazte zasiahnuté ¢asti miernym a postupnym zahrievanim;
= Na spélenu oblast ni¢ nenanasajte;
= Postupujte podla pokynov prvej pomoci na vaSom pracovisku;

= Vyhladajte lekéara.

Tento zoznam nie je vycerpavajuci.

10.2. VSeobecné spravanie v pripade nehody
= Vyznacte postihnuty priestor, aby nedoslo k dalSej nehode;

= Rychlo zakrocte: zachranca musi urobit osobné ochranné opatrenia (prenosny dychaci

pristroj);
= Urychlene vyslobodte obet/obete;
= Postupujte podla pokynov prvej pomoci na vaSom pracovisku;
= Vyvetrajte miestnost;
= Qdstrante pricinu nehody.

Tento zoznam nie je vycerpavajuci.
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10.3. Zablokovany uzaver

Pri¢ina ‘ Naprava

Uzaver primrzol k hrdlu zariadenia Pri silnom zablokovani sa pokuste o odmrazenie pomocou
teplovzdusného pristroja, pricom neprekrocte teplotu 60 °C.
Mozno odobrat vrchnak, aby ste sa lepSie dostali k

namrazenym oblastiam. Potom nadobu Uplne odmrazte.

Davajte pozor na Casti z plastu (uzaver, kryty a pod.).

ﬁ Lad a/alebo vodu je nutné Uplne odstranit, aby nespadol do zariadenia.
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11. PrisluSenstvo

g

Pre naSe zariadenia bolo schvéalené iba prisluSenstvo Cryopal. PouZivanie iného

prisluSenstva mdZe ohrozit bezpecénost tohto zdravotnickeho zariadenia a v pripade

nehody zbavuje Cryopal akejkolvek zodpovednosti. V pripade pouZitia iného

prislusenstva zanika zaruka na zariadenie.

Obch. oznadenie

Funkcia

VonkajSi plastovy ochranny obal pre

ACC-VOY-100
VOYAGEUR 2
VonkajSi plastovy ochranny obal pre )
ACC-VOY-101 Izoluje systém pred
VOYAGEUR 5 ) )
: vonkajSim namahanim pri
VonkajSi plastovy ochranny obal pre
ACC-VOY-102 preprave.
VOYAGEUR 12
VonkajSi plastovy ochranny obal pre
ACC-VOY-103 ISTP vy Y P
VOYAGEUR Plus
UmozZziuje bezpeénu
ACC-VOY-105 Prepravny obal VOYAGEUR 2 prepravu  VOYAGEUR 2
podla predpisov.
TRACKER-1 T° TRACKER

ACC-TRACKER-1

Sada teplotnej sondy TRACKER

ACC-TRACKER-2

Sada prisluSenstva (suché zipsy, haciky,
objimka stahovacia

TRACKER

sondy, paska)

ACC-TRACKER-3

Sada el. napajania (USB kébel, sietovy
adaptér) TRACKER

Vybavenie umoZznujuce
meranie vnuatornej teploty
kryogénneho  zasobnika
alebo inej nadoby, ktora
ma sledovany
rozsah od -200 do + 50

°C, pomocou elektronickej

teplotny

ACC-TRACKER-4 | Sada drZiakov TRACKER
sondy.

CALIB-TRACKER-1 | Kalibracia - Vymena batérii - Kalibracny Y

certifikat

Podstavec s kolieskami pre VOYAGEUR 12 | Preslvanie nadob na
ACC-VOY-2 ] ) ]

a VOYAGEUR Plus kratke vzdialenosti
ACC-ALU-32 Upinacia sada pre podstavec s kolieskami (4drzbové prace)
ACC-FLTC-1 Plniaca trubica bez koncovky na rozbijanie | Brani riziku vystreknutia

prudu

pocas plnenia.
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Obch. oznadenie

Funkcia

ACC-FLTC-2

Plniaca trubica s koncovkou na rozbijanie
pradu

Zariadenia VOYAGEUR su predavané bez prisluSenstva a vnatorného vybavenia s moznostou

pridat nasledujlce prislusenstvo:

= Stojanové a kontajnerové skladovacie systémy.

= K dispozicii st r6zne skladovacie systémy, vhodné pre ampulky, skimavky, pipety, vaky a

pod.

Obch. oznadenie

Funkcia

ACC-BOXTUBE-
411

Kovovy listovy drziak na skimavky na 6
skimaviek po 2 ml alebo 3 skimavky po 5
ml

Vyberanie/manipulacia so
skiumavkami

ACC-BOXTUBE-
302

Pohar Sedmokraska s priemerom 65 mm s

uzaverom

ACC-BOXTUBE-
300

Pohar s priemerom 35 mm

ACC-BOXTUBE-
301

Pohar s priemerom 65 mm

ACC-BOXTUBE-
415

Pohar s otvormi s priemerom 65 mm s

uzaverom

Skladovanie pipiet

ACC-BOXTUBE-
405

Vytahovacia lista pre 2-poschodové
kontajnery s priemerom 35 - 65

Vyberanie kontajnerov z
nadoby

ACC-BOXTUBE-3

Trubica Visio s priemerom 10

ACC-BOXTUBE-4

Trubica Visio s priemerom 12

Skladovanie pipiet

ACC-BOXTUBE-
104

Sada 10 Skatuliek 133x133x51 z

kryogénneho plastu (100 skumaviek po 2 ml)

ACC-BOXTUBE-
105

Sada 8 Skatuliek 76x76x51 z kryogénneho
plastu (25 skimaviek po 2 ml)

ACC-BOXTUBE-
106

Sada 4 Skatuliek 133x133x51 z kryogénneho
plastu (81 skimaviek po 2 ml)

ACC-BOXTUBE-
107

Sada 4 Skatuliek 133x133x95 z kryogénneho

plastu (81 skimaviek po 5 ml)

Skladovanie skiimaviek

ACC-RACK-11

Stojan 1-poschodovy na vaky DF700

Skladovanie vakov
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Obch. oznadenie

Funkcia

ACC-RACK-316

Stojan 3-poschodovy na vaky 25 ml

Stojan na Skatulku 133x133x95 skimavky 5

ACC-RACK-2
mi
Stojan 5-poschodovy na Skatulku
ACC-RACK-4
133x133x51
ACC-RACK-7 Stojan 5-poschodovy na Skatulku 75x75x51
Stojan 5-poschodovy na Skatulku
ACC-RACK-15

145x145x51

Skladovanie skiimaviek

ACC-PLASCAN-1

Plastovy kontajner 2-poschodovy na arp55

Skladovanie pipiet

ACC-BOXTUBE-
253

Karténové puzdro (sada 300)

ACC-BOXTUBE-
254

Karténové puzdro (sada 700)

ACC-BOXTUBE-
250

Karténové puzdro (sada 600)

ACC-BOXTUBE-
251

Karténové puzdro (sada 380)

ACC-BOXTUBE-
252

Kartonové puzdro (sada 300)

ACC-BOXTUBE-
255

Karténové puzdro (sada 330)

ACC-BOXTUBE-
207

Puzdro napoly z hlinika a napoly z plastu na
vak DF700 horizontalne

Ochrana vakov
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___________________________________________________________________________________________________________________________________|
12. Likvidacia

12.1. Zariadenie
Pri likvidacii zariadenia kontaktujte servisnych technikov vasho zariadenia, ktori su zodpovedni
za jeho likvidaciu.

12.1. PrisluSenstvo

VSetok odpad pochadzajuci z pouzivania zariadenia (skimavky, vaky a pod.) musi byt

zlikvidovany prostrednictvom prislusnych postupov na zaobchadzanie s odpadmi.

V pripade pochybnosti kontaktujte servisnych technikov vasho zariadenia.
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Poznamka

34|VOYAGEUR — N&avod na pouzitie



CryOpAL

www.Cryopal.com
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