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1. Identificarea fabricantului

Fabricantul dispozitivului medical VOYAGEUR este 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@airliguide.com sau maintenance.cryopal@airliquide.com

Site web: http://www.cryopal.com
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2. Informatii privind siguranta

Inainte de orice utilizare a dispozitivului VOYAGEUR, cititi cu atentie prezentul manual si

toate instructiunile de siguranta descrise mai jos.

2.1.Instructiuni generale

Numai personalul care a citit in intregime acest manual, precum si instructiunile de siguranta
si care a beneficiat de o instruire cu privire la riscurile legate de manipularea lichidelor
criogenice este autorizat sa manipuleze si sa utilizeze echipamentul care face obiectul

acestui document.

Se recomanda echiparea cu un rezervor de siguranta, alimentat permanent cu azot lichid,

pentru a putea transfera esantioanele, in cazul unei defectiuni.

Dispozitivul descris in acest manual este destinat exclusiv utilizarii de catre un personal
instruit in prealabil. Operatiile de intretinere trebuie realizate numai de catre personalul
calificat si autorizat de fabricant. In vederea utilizarii corecte si in conditii de sigurant,
precum si in cazul oricarei interventii de intretinere, este esential ca personalul sa respecte

procedurile de siguranta normale.

In cazul in care dispozitivul criogenic pare sa nu functioneze corect in conditii de utilizare
normale, numai o persoana perfect instruita de catre constructor este abilitata sa intervina
asupra acestuia si a componentelor sale periferice. Orice interventie din partea utilizatorului
este interzisa, datorita riscurilor privind sanatatea si/sau siguranta sa. Pentru a evita orice
diminuare substantiala a frigului, intervalul cat dureaza interventia tehnicianului de intretinere

trebuie sa fie cat mai scurt posibil.

Instalarea unor optiuni sau a unor dispozitive care permit monitorizarea de la distanta va
permite intarirea sigurantei ansamblului criogenic. De asemenea, trebuie efectuate inspecitii

periodice.

Atentie/informatii pentru utilizator ** Cryopal recomanda ca, in cadrul depozitarii
esantioanelor biologice clasificate ca sensibile de catre utilizator, sa se foloseasca gama

VOYAGEUR prevazuta cu un dispozitiv de monitorizare a temperaturii numit T°'TRACKER.

Pentru dispozitivele VOYAGEUR neprevazute cu sistemul de monitorizare a temperaturii
T°TRACKER, Cryopal recomanda asigurarea unui control sustinut al nivelului de azot din
dispozitiv. Acest test, prezentat in 88.2, permite confirmarea ca performantele termice ale

dispozitivului se incadreaza in permanenta in datele preconizate de catre fabricant.
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2.2.Precautii generale privind utilizarea

In cazul manipularii, purtati echipamente de protectie individuala (EPI):

Este obligatorie purtarea manusilor de protectie criogenica

Se recomanda purtarea unei bluze de protectie (cu maneci lungi) ignifugate

Este obligatorie purtarea ochelarilor de protectie

Se recomanda purtarea unor protectii pentru picioare

@0

Oxigenometru

Elemente de protectie

Precautiile de utilizare generale sunt aceleasi pentru toate cuvele criogenice:

é Azotul lichid este extrem de rece (-196 °C). Partile rezervoarelor care s-au aflat in
contact cu azotul lichid, in special cu ocazia umplerii acestora, pot provoca arsuri la
contactul cu pielea.

Arsuri gi/sau degeraturi provocate de frig

= Pe gat si pe dop, dupa deschidere sau in timpul umplerii.

= Pe dispozitivul de inchidere, in timpul umplerii sau imediat dupa aceea
= Pe gat si pe dop, dupa deschidere.

Pentru a evita orice arsura, se recomanda sa nu atingeti niciodata partile reci (gat,
dop, furtun etc.) si sa purtati echipamente de protectie individualda, conform
instructiunilor de siguranta.

Ciupirea
A = De catre dop, la inchiderea dispozitivului.
Zdrobirea picioarelor

= De catre role si de catre dispozitivul criogenic, in timpul intretinerii acestuia.

ﬁ Prin verificarea regulata a nivelului de evaporare, va asigurati ca produsul si-a pastrat
caracteristicile initiale (cf. §8.2)
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Verificati zilnic sa nu existe chiciurad pe gatul dispozitivului sau pe invelisul exterior. Tn
cazul prezentei chiciurii, opriti folosirea dispozitivului criogenic si contactati imediat

distribuitorul care se ocupa de intretinere.

Verificati starea dopului (degradarea polistirenului, desprinderea capacului). In cazul

unei uzuri pronuntate, inlocuiti dopul pentru a mentine performantele dispozitivului.

Daca azotul lichid se varsa pe clapeta de pompare, aceasta poate prezenta un defect
de etanseitate. In acest caz, verificati dacd, in decurs de 24 ore, a disparut de pe gat
orice urma de chiciura. Contactati personalul de intretinere, in cazul varsarii pe

clapeta.

Azotul lichid utilizat in recipientele de pastrare se evapora in camera; 1 litru de azot
lichid elibereaza aproximativ 700 litri de azot gazos. Azotul este un gaz inert si nu
este toxic, dar, eliberat in aer, Tnlocuieste oxigenul din aer. In cazul in care continutul
de oxigen scade sub 19 %, apar riscuri pentru organism.

Toate camerele si toate locurile in care sunt plasate recipiente ce contin azot lichid
trebuie sa fie bine ventilate in permanenta si trebuie sa fie prevazute macar cu un
detector de oxigen. Intregul personal trebuie s& fie prevenit cu privire la riscurile
legate de utilizarea azotului.

Consultati standardele aflate in vigoare si contactati distribuitorul.

Umplerea dispozitivului cu azot lichid criogenic trebuie realizata obligatoriu intr-un
mediu ventilat (exterior) sau intr-un loc echipat cu un sistem de ventilatie permanent,
adaptat la dimensiunile incintei. De asemenea, locul trebuie sa fie prevazut cu un
sistem de control al nivelului de oxigen, cu afisare in exterior, iar utilizatorul trebuie

sa fie echipat cu un sistem portativ de control al nivelului de oxigen.

Asigurarea conditiilor de siguranta impuse si implementarea sistemelor de siguranta

pentru exploatarea unei séli criogenice constituie responsabilitatea exploatatorului.

2.3.Precautii in caz de defectiune

Utilizarea in deplina siguranta nu este garantata in cazurile urmatoare:

Recipientul este vizibil deteriorat.
Dupa o depozitare prelungita in conditii defavorabile.
Dupa deteriorari grave suferite n timpul transportului.

Degradarea performantelor termice ale recipientului (consultati §8.2)
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Atunci cand exista suspiciunea ca recipientul nu mai este sigur (de ex., din cauza
deteriorarilor suferite in timpul transportului sau utilizarii), acesta trebuie scos din uz. Este
necesar sa va asigurati ca nu va mai fi utilizat nici macar accidental. Aparatul va fi incredintat

tehnicienilor autorizati, in vederea controlului.

2.4.Descrierea etichetarii
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N www.cryopal.com
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VOYAGEUR 2

Product Id. - NH93946

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

SN 83240-082891 :

| 2016/04 € 0459

(BR) Registro ANVISA n°80204419008

Etichete situate pe dispozitivul VOYAGEUR
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2.5. Definitiile simbolurilor

Fabricant

Atentie: temperatura joasa

Consultati instructiunile

din manual

Purtarea manusilor este

obligatorie

Purtarea ochelarilor este

obligatorie

Ventilati incinta

J

Nu atingeti partile jivrate REF

-

Codul produsului

Marcaj CE, conformitate

cu Directiva 93/42/CE SN

Numar de serie

Data fabricatiei é

Capacitate, n litri

9] VOYAGEUR - Manualul utilizatorului




3. Dispozitivul VOYAGEUR

3.1.Prezentarea dispozitivului

Dispozitivele din gama VOYAGEUR sunt cuve criogenice nepresurizate, care permit

pastrarea si transportul elementelor biologice congelate in prealabil in azot in fazd gazoasa

la -196 °C (azotul gazos este un fluid criogenic).

Q
N e '

Figura 3-1: Cuve VOYAGEUR

Principalele caracteristici ale dispozitivelor din familia VOYAGEUR sunt:

Cuvele VOYAGEUR sunt transportabile in deplind siguranta, pe de o parte datorita
utilizarii unui material absorbant: silicatul de calciu la nivelul recipientului intern, care
permite evitarea scurgerilor si stropirii cu azot lichid, in cazul in care cuva se varsa si, pe
de alta parte, prin aplicarea cerintelor din reglementarile nationale si internationale,
precum ADR (P203) si IATA (P202/A152).

Toate dispozitivele din gama VOYAGEUR sunt prevazute numai pentru stocarea in faza

gazoasa.

Dispozitivele VOYAGEUR sunt disponibile cu accesorii de utilizare precum cele descrise
in 811.

Dispozitivul nu se poate umple automat si nu este prevazut pentru montarea unei

electrovalve, a unui circuit de umplere si/sau a unui indicator de nivel.
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= Dispozitivele VOYAGEUR pot fi prevazute cu un inregistrator de temperatura de tip T°
TRACKER. Dopurile sunt prevazute cu un orificiu central de trecere, prevazut pentru
instrumentarea cu o sonda de temperatura. In absenta sondei, orificiul este astupat cu

nitul de brad, furnizat impreuna cu dopul, pentru a mentine performantele dispozitivului.
= Posibilitate de inchidere cu lacat obignuit, exceptand VOYAGEUR 2.
= Constructie din aliaj usor, pentru o greutate mai mica si autonomie.

= Disponibilitatea diverselor sisteme de stocare, adaptate la fiole, tuburi, lamele, pungi etc.

i Utilizarea dispozitivelor trebuie rezervatd exclusiv stocarii produselor, nu congelarii.

Stocarea nu se face decat in azot.

ﬁ Utilizarea azotului gazos, in locul celui lichid, permite:
= Minimizarea riscurilor de contaminare incrucisata

= Marirea sigurantei utilizatorului, prin evitarea oricarei stropiri cu lichid in timpul
manipularii

= Diminuarea greutatii rafturilor in timpul manipularii acestora

Cryopal recomanda utilizarea sistematica pentru fiecare recipient criogenic din gama

VOYAGEUR a dispozitivului de monitorizare si de memorare a temperaturii T°
TRACKER.
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3.2.Caracteristici tehnice

Rezervoare VOYAGEUR
Denumire Voyageur 2 \ Voyageur 5 | Voyageur 12 Voyageur Plus
Indicatii Utilizate pentru transportul si pastrarea de lunga durata, in faza gazoasa, la

temperatura foarte scazuta, a elementelor biologice congelate in prealabil.

Contraindicatii

Nu se va utiliza in afara intervalelor de temperatura/umiditate recomandate in
instructiuni. Nu se va umple cu altceva decét azot lichid.

Performante

Mentinerea unei temperaturi criogenice pentru pastrarea esantioanelor
biologice si facilitarea transportului si accesibilitatii la esantioanele biologice.

Durata de
viata

10 ani

Materiale
transportate

Azot lichid

Materialul
rezervoarelor

Otel inoxidabil, aliaj de aluminiu, calsil, compozit epoxi cu fibra de sticla (gat)

Capacitate
totala (1)

1,75 6,5 15 20,6

Diametru gat
(mm)

30 50 80 215

Diametru
(mm)

174 248 308 356

Greutatea
recipientului

gol (kg)

2,4 7,5 11,6 14,2

Greutatea
recipientului

plin (kg)

3,5 11,3 20 20

inaltime totala
(mm)

395 550 570 575

Evaporare (in
litri de
lichid/zi)

0,1 0,13 0,24 0,8

Autonomie
(zile)

8 23 28 6

Materiale Tn
contact direct
sau indirect
cu utilizatorul

Otel inoxidabil, aliaj de aluminiu, policarbonat, klegecell, calsil, compozit epoxi
cu fibra de sticla (gat)
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3.3.Prezentarea gamei

Coduri Descriere produs
VOYAGEURZ2-1 VOYAGEUR 2 cu 2 canistre
VOYAGEURS5-2 VOYAGEUR 5 cu 2 canistre
VOYAGEUR12-2 VOYAGEUR 12 cu 2 canistre
VOYAGEUR20-2 VOYAGEUR Plus
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4. Indicatii privind utilizarea

4.1.Destinatia

Cuvele din gama VOYAGEUR sunt destinate utilizarii in laborator sau in mediul spitalicesc,

in vederea conservarii si transportului esantioanelor biologice.

Esantioanele pot fi: sdnge din cordonul ombilical, pungi cu sange, celule etc.

4.2.Performantele asteptate

Performantele prevazute pentru acest dispozitiv sunt:
- Mentinerea unei temperaturi criogenice, pentru conservarea esantioanelor biologice
- Facilitarea transportului esantioanelor biologice si a accesibilitaii acestora

Temperatura de -150 °C corespunde unei temperaturi garantate, daca este inchis capacul si

in conditii de umplere normale.

4.3.Durata de viata a dispozitivului

Vidul din dispozitivele VOYAGEUR este garantat timp de 6 ani. Durata de viaia a

dispozitivului VOYAGEUR este de 10 ani, in cazul unei utilizari normale.

Durata de viatd a dispozitivului nu poate fi asigurata decat daca sunt aplicate toate

recomandarile mentionate in acest manual.

4.4.Contraindicatii

Cuvele VOYAGEUR nu trebuie utilizate decat in intervalele de temperaturi si umiditate

prevazute in acest manual al utilizatorului si numai cu azot in faza lichida (cf. §6).
4.5. Potentiale efecte nedorite

4.5.1. Utilizator
Exista doua efecte nedorite principale legate de utilizarea azotului lichid:

1. Arsura prin congelare sau arsura criogenica.

2. Anoxia

Pentru a evita aceste efecte nedorite, va rugam sa respectati instructiunile de siguranta
descrise in acest manual.
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4.5.2. Dispozitiv
Exista doua riscuri majore legate de utilizarea dispozitivului:

1. Degradarea dopului: Uzura spumei dopului datoritd frecarii la deschiderea si

inchiderea repetata a acestuia sau desprinderea spumei dopului.

ﬁ Se recomanda echiparea cu un dop de rezerva, pentru a-l putea inlocui pe cel vechi

de la primele semne de uzura.

2. Scurgerile prin clapeta de pompare: Daca azotul lichid se varsa pe clapeta de

pompare, aceasta poate prezenta un defect de etanseitate.

Tn cazul varsarii azotului lichid pe clapetd, verificati dac&, in decurs de 24 ore, dispare
A orice urma de chiciura de pe gat si efectuati verificarea performantelor termice ale

dispozitivului, aplicAnd protocolul de controlare a nivelului de azot (cf. 88.2).

N

oy e

Sy 2

Figura 4-1: Exemplu de amplasare a clapetei de pompare VOYAGEUR 2
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5. Materiale utilizate

Materiale in

contact direct | Otel inoxidabil, aliaj de aluminiu, policarbonat, klegecell, calsil, compozit epoxi
sau indirect cu fibra de sticla (gat)

cu utilizatorul
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6. Conditii de pastrare si manipulare

Pentru a permite utilizarea in totala sigurantd a dispozitivelor VOYAGEUR, trebuie

respectate o serie de conditii i avertizari.

6.1.Pastrare

= Locul in care sunt pastrate dispozitivele trebuie sa fie prevazut cu echipamente de

protectie individuala (EPI).
= Trebuie prevazuta o distanta de siguranta de minim 0,5 m in jurul dispozitivului.
= Nu pastrati dispozitivele in apropierea unei surse de caldura.
= |Intervale de temperatura si umiditate pentru pastrare (in ambalajul original):
Temperatura mediului: intre -30 °C si 60 °C.
Umiditate relativa: intre 0 % si 85 % fara condensare.
Presiune atmosferica: 500 hPa - 1.150 hPa

= Este necesar sa se asigure o ventilatie suficienta a spatiului in care este pastrat sau
utilizat azotul lichid, deoarece acesta se evapora si produce o cantitate mare de azot, care
poate diminua proportia de oxigen Tn aerul ambiant dintr-un mediu inchis, rezultand riscul
de anoxie. Se constata ca diminuarea oxigenului din aerul respirat nu produce nicio
senzatie. Prin urmare, anoxia provoaca o sincopa, apoi moartea, fara niciun semn de

avertizare.

= Trebuie instalat un oximetru, legat la un indicator sonor si vizual puternic, in apropiere de

orice loc de pastrare si prelevare.

= Dispozitivul nu trebuie pastrat intr-un spatiu inchis si cu volum mic (dulap, dulap Thcastrat

etc.).

= Mentineli neaparat dispozitivele in pozitie verticala, pentru a nu deteriora accesoriile si

elementele pastrate.

Aceasta lista nu este exhaustiva.

6.2.Manipulare
= |Intervale de temperatura si umiditate in timpul functionarii:
Temperatura mediului: -10 °C ... 30 °C £ 5 °C, ferit de lumina solara directa.

Umiditate relativa: intre 30% si 65% fara condensare.
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= Evitati socurile si deplasarile bruste.

= Tnainte de a fi introduse in dispozitiv, esantioanele trebuie protejate (tuburi, pungi, casete
etc.), deoarece praful provenit de la materia poroasa din care este format interiorul

dispozitivului poate fi toxic.

Aceasta lista nu este exhaustiva.
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7. Deplasarea dispozitivului

Dispozitivul poate fi manipulat cu un stivuitor, conform regulilor existente, numai daca acesta

se afla in ambalajul propriu.

Daca este scos din ambalaj, nu trebuie utilizat Th niciun caz un stivuitor, ci dispozitivul trebuie

deplasat:
e Fie ducandu-l de curea
e Fie ducandu-l de manere.

e Fie ruland pe baza sa prevazuta cu role. Aceasta deplasare nu este posibila si sigura
decat pe distante foarte scurte (cateva zeci de centimetri), pentru a putea accesa

partea din spate a dispozitivului in timpul operatiunilor de intretinere.

Materialul poros absoarbe azotul lichid si asigura conservarea esantioanelor in faza gazoasa
a acestuia. Transportul se efectueaza in totala siguranta, intrucat se elimina riscul de stropire

si scurgere a lichidului, in cazul varsarii.

.,Rezervoarele uscate” trebuie sa fie transportate intotdeauna respectand prevederile impuse
de reglementarile nationale si internationale in vigoare (in special instructiunea P203 din

ADR) si urméand recomandarile de mai jos:
= Niciodata nu stivuiti dispozitivele.

= Tnainte de transport, dispozitivele medicale trebuie inspectate (capacul s& fie inchis,
umplerea corecta, absenta urmelor de lovituri pe peretii exterior si interior), pentru a

detecta eventualele defectiuni si a asigura buna functionare a acestora.

= Datorita riscului potential de modificare a continutului de oxigen, atunci cand ascensorul
sau ascensorul pentru marfa se opreste un anumit timp intre etaje, persoanele si
dispozitivele trebuie transportate separat, exceptand situatia in care au fost luate precautii

de siguranta, inclusiv Tn timpul transportului.

= In timpul transportului si indiferent care este acesta, mentineti intotdeauna dispozitivele
imobile si in pozitie verticala, fira a le supune la loviri sau caderi. invelisul exterior sau
sistemul de suspensie al dispozitivului interior risca sa fie deteriorat, determinand astfel

pierderea proprietatilor izolatoare si deteriorand definitiv dispozitivul.
= Nu permiteti transportul in vehicule nespecializate:

- Un vehicul nespecializat este definit ca un vehicul care prezinta cel putin una dintre

urmatoarele caracteristici:
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- Vehicul neprevazut cu un paravan de separare etans intre cabina soferului si

compartimentele de transportare a gazului.
- Vehicul in care compartimentul de transportare a gazului nu este ventilat continuu.

- Vehicul a carui proiectare si pentru care compatibilitatea materialelor si echipamentelor

utilizate nu corespunde proprietatilor gazelor transportate.

- Vehicul care nu are niciun sistem de fixare si de prindere adaptat pentru fiecare tip de

cuva cu gaz transportata.

- Vehicul neprevazut cu un extinctor.

. Pastrarea dispozitivului criogenic in exterior nu este omologata.

Tn timpul deplasarilor dispozitivului, trebuie acordatd o atentie deosebité clapetei,

evitand orice socuri mecanice.
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8. Utilizarea dispozitivului VOYAGEUR

8.1.Umplerea dispozitivului

In cazul primei umpleri, consultati Manualul de intretinere NH78450. Aceasta prima umplere

trebuie efectuata neaparat de catre un personal instruit si abilitat.

Pentru a putea controla cu precizie nivelul de umplere, se recomanda determinarea tarei
dispozitivului medical, cantarindu-l gol, adica fara esantioane si Thainte de a fincepe

umplerea.

ﬁ Pentru a asigura autonomia dispozitivului, se recomanda umplerea acestuia cand este

complet gol (cald) si verificarea pierderilor statice in primele ore.

Datorita prezentei materialului absorbant, umplerea echipamentelor nu se poate efectua intr-

0 singura repriza. Trebuie urmata procedura de mai jos:

e Umpleti dispozitivul medical pana la mijlocul gatului, turnadnd direct azot lichid prin
gat, cu ajutorul unui furtun de transfer (adaptat pentru aplicatiile criogenice si conform
standardului EN 12434), racordat fie la un rezervor de pastrare, fie la o linie de
transfer.

o Asteptati circa 15 minute, ca sa fie absorbit azotul lichid; nivelul de azot scade.

o Repetati cele doua operatii precedente de 3-4 ori.

e Chiar Tnainte de utilizare, goliti preaplinul de azot lichid continut in locasul destinat

canistrelor.

ﬁ Daca dispozitivul medical este initial cald, eficienta deplina a izolarii nu se obtine decat
dupa 48 ore.
Pierderile de azot lichid vor fi mari in primele ore si, in general, peste specificatii in primele
doua zile. Daca se urmareste autonomia maxima, este bine sa se completeze nivelul de

azot lichid timp de doua sau trei zile dupa umplere.

In timpul operatiilor de umplere si transfer, aveti grija s& utilizati echipamente adecvate si

sa respectati procedurile ce permit garantarea sigurantei (furtun, clapeta de vid).

Se recomanda ca cel putin o persoana sa fie prezenta in permanenta, pentru a

supraveghea umplerea pana la capat.

Dispozitivul nu se poate umple automat si nu este prevazut pentru montarea unei

electrovalve, a unui circuit de umplere si/sau a unui indicator de nivel.
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Pentru a evita orice risc de stropire n timpul umplerii, Cryopal recomanda utilizarea unui
mangon de transfer cu varf de spargere a jetului (cf. §), exceptand VOYAGEUR 2.

Tn timpul tuturor fazelor de umplere a dispozitivului, trebuie acordatd o atentie deosebit

clapetei, pentru a mentine frigul.

8.2.Controlul nivelului de azot

Cantariti dispozitivul, pentru a verifica nivelul de umplere. Masa de azot lichid absorbit, atunci

cand dispozitivul este plin, este indicata in tabelul urmator:

VOYAGEUR

Caracteristici ) 12

Greutatea teoretica totala a 2,4 7,5 11,5 14,0

dispozitivului gol, in kg

Volum absorbit, in litri @ 1,35 4,8 10,5 7.3
Greutatea lichidului, in kg 11 4 8,5 6,0
Greutatea teoretica totala a 3,5 11,5 20 20

dispozitivului plin, in kg

(1) Volumul de azot lichid absorbit dupa golirea excedentului.

Pentru a garanta urmarirea si mentinerea performantelor dispozitivului, se
recomanda efectuarea regulata a unei verificari a ritmului evaporarii si in functie de

autonomia respectiva (cf. §3.1).

Rezultatele acestor masuratori pot fi inregistrate pe un card de control care permite
urmarirea evolutiei dispozitivului (numar de umpleri, consum zilnic, ritmul evaporarii

prin cantarire etc.)

Dispozitivul se goleste natural prin evaporare si, de aceea, trebuie umplut periodic,

pentru a permite conservarea corecta a esantioanelor.

Daca ritmul evaporarii este anormal de ridicat in conditii normale de utilizare, aceasta
indica un defect de vid. Situatia se traduce, de asemenea, prin transpirare si
formarea chiciurii pe invelisul exterior. Trebuie luate toate masurile necesare pentru a

proteja continutul refrigeratorului. Daca aceste conditii persista, contactati fabricantul.
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8.3. Utilizarea dispozitivului
nainte de punerea in functiune a unui dispozitiv, este bine s& validati etapa urmatoare:
Actiune (0] ¢ Nu este OK

Verificati regulat nivelul azotului lichid continut in materialul - -
poros, cu ajutorul unei balante (cf. §8.2).

Observatii privind utilizarea:

= Datorita temperaturilor criogenice, se poate observa formarea de gheata sau de

condens. Aceste acumulari trebuie colectate in mod controlat.

= Trebuie efectuate inspeciii periodice ale dispozitivului (aspectul exterior, produsele

conservate, starea cuvei, nivelul real de azot lichid).

= Instalarea unor optiuni sau dispozitive care realizeazd monitorizarea recipientului va

permite intarirea sigurantei ansamblului criogenic.

= Verificati zilnic sa nu existe chiciurd pe gatul dispozitivului. In cazul prezentei acesteia,

contactati imediat distribuitorul care se ocupa de intretinere.

= Exploatatorul trebuie sa implementeze proceduri de monitorizare zilnica a instalatjilor

(alarme etc.).

= La sfarsitul perioadei de utilizare, dispozitivul trebuie lasat sa se Tncalzeasca natural.
Uscati cu grija, sufland aer uscat fara ulei in interiorul rezervorului criogenic, pentru a

elimina orice risc de coroziune.
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8.3.1. Deschiderea dopului

ﬁ Persoana care are acces la continutul dispozitivului criogenic trebuie sa fie instruita

si abilitata pentru utilizarea acestuia.

Pentru functionarea optima, dopul trebuie deschis neaparat in cursul manipularii

echipamentelor.

Dopul este prevazut cu un capac izolator. Este esential sa manipulati intotdeauna

dopul folosind echipamente de protectie individuala.

Capacul va ramane inchis cat mai mult timp posibil, pentru a evita scaderea racirii si

formarea ghetii.

Dopul este prevazut cu un sistem de siguranta, exceptdnd VOYAGEUR 2. Va

recomandam sa incuiafi dispozitivul (lacat suplimentar) si sa nu lasati niciodata

cheia pe sistemul de siguranta.

Figura 8-1: deschiderea sau inchiderea

dopului

Dopurile de la VOYAGEUR 2, 5, 12 sunt accesibile numai
dupa deschiderea capacului. Dar modelele VOYAGEUR Plus
permit accesul direct la dop si sunt prevazute cu un maner de
manipulare. Este esential sa manipulati intotdeauna dopul

folosind acest maner.

Pentru a deschide dopul, ridicati-l. Pentru a-lI inchide,
efectuati miscarea inversa. Este obligatoriu sa respectati
orientarea dopului. Inchideti bine dispozitivele cu dopuri

adaptate.

8.4.Introducerea sau scoaterea esantioanelor

Utilizati neaparat echipamente de protectie individuala adaptate, cum ar fi manusi,

haine de protectie, ochelari etc.

£\

Fiti atent la temperatura produselor congelate, ca si la pariile reci ale

dispozitivului.

A

Fiti atent sa nu deteriorafi gatul la scoaterea sau la introducerea rafturilor sau

canistrelor in dispozitiv.
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Esantioanele nu sunt introduse decat dupa ce

dispozitivul este incarcat cu azot lichid.

in general, esantioanele sunt plasate in rafturi sau

in canistre cu pahare. Apoi acestea sunt depuse in

interiorul dispozitivului criogenic.

Conditiile de pastrare a esantioanelor constituie

responsabilitatea exploatatorului.

Figura 8-2: exemplu de rafturi sau canistre

A

In timpul manipularii rafturilor, azotul lichid poate fi proiectat in exteriorul
recipientului. Este obligatoriu sa purtati echipamente de protectie individuala, cum ar

fi manugile criogenice gi viziera.

Ridicati treptat accesoriile, pentru a nu le deteriora.

Toate rafturile trebuie plasate in interiorul recipientului, chiar daca sunt goale. Un
raft care nu a fost adus la temperatura recipientului Tnainte de introducerea sa in
acesta determina o crestere substantiala a temperaturii, precum si riscuri pentru

siguranta utilizatorului.

Se recomanda utilizarea unor rafturi din aluminiu, in locul celor de inox, pentru a

obtine o temperatura mai omogena.

Este neaparat necesar sa nu se introduca in dispozitiv altceva decat esantioane.

Tn cazul transportului unor materiale infectioase, consultati standardele in vigoare.

8.5.Conservarea esantioanelor

Esantioanele continute in canistre se afla in mediu gazos rece. Temperaturile la extremitatile

canistrelor sunt indicate in tabelul de mai jos, pentru fiecare dispozitiv. Nu utilizati decat

canistrele si accesoriile recomandate de Cryopal.

VOYAGEUR
Temperatura 5 12
In partea de jos a -195 °C -195 °C -195 °C -195 °C
canistrei

In partea de sus a <-175°C <-175°C <-175°C <-175°C

canistrei
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Aceste valori sunt date pentru dispozitivele testate cu echipamentul interior. Valorile sunt orientative si corespund conditiilor de
utilizare constatate in general. Ele pot evolua, in functie de tolerantele de fabricatie si conditiile atmosferice locale.

9. Curatarea si intretinerea

9.1.Golirea dispozitivului

Golirea dispozitivului este o operatie de intretinere, care trebuie executatda de personal

abilitat si instruit.

‘ Scoateti in prealabil esantioanele congelate si transferati-le in alt dispozitiv

criogenic.

9.2.Intretinerea dispozitivului

Intretinerea este obligatorie pentru a garanta c& echipamentul rdmane in conditi de
functionare normale. Aceasta constituie responsabilitatea exploatatorului dispozitivului.
Curatarea este necesara pentru a garanta ca echipamentul ramane in conditii de functionare

normale. Aceasta constituie responsabilitatea exploatatorului dispozitivului.

Aceste operatii trebuie realizate cu scule neabrazive, netaietoare si neascutite, pentru a nu

deteriora suprafetele respective.

e Dejivrarea dopului si gatului (2 ori/luna):
Scoateti si ridicati dopul gatului, acoperind gatul cu o protectie pentru a evita
dop sa se topeasca in aer liber. Stergeti cu grija, inainte de a pune la loc dopul pe

gat.

ﬁ Gheata si/sau apa trebuie neaparat recuperate, pentru a nu cadea in dispozitiv.

o Verificati integritatea dopului (la fiecare utilizare): In cazul unei uzuri pronuntate a
spumei din polistiren sau al dezlipirii acesteia, inlocuiti dopul.

o Curatarea dispozitivului pe exterior (1 data/luna): Curatarea se limiteaza la partile
exterioare ale dispozitivului. Este interzisa folosirea acetonei, solventilor sau a
oricarui alt produs inflamabil, precum si a lichidelor pe baza de clor.

Pentru partile din material plastic, stergeti cu o laveta uscata si, daca este necesar,
cu un burete neabraziv, usor umezit (nu utilizati praf abraziv) sau chiar cu lavete

impregnate.
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Pentru recipient si partile din aluminiu, se pot folosi produse menajere de uz curent
(creme pe baza de amoniac usor abrazive), aplicate cu un burete. Apoi clatiti cu o

laveta usor imbibata in apa, stergeti si lasati sa se usuce.

ﬁ Mentineti recipientul in stare buna de functionare si curatenie.

ﬁ Interiorul dispozitivului nu poate fi nici curatat, nici decontaminat. Numai ambalajele
esantioanelor vor fi in masura sa asigure necontaminarea rezervorului VOYAGEUR.

Procesul de fabricatie interzice decontaminarea prin procedee la temperatura ridicata.

9.3.Intretinerea preventiva

Intretinerea este necesard pentru a garanta c& echipamentul rdméne in conditi de siguranti. Aceasta constituie
responsabilitatea exploatatorului dispozitivului. Dispozitivul nu mai este acoperit de garantie, in cazul in care intretinerea nu a

fost efectuatd conform recomandarilor fabricantului

A Operatiile de intretinere preventiva trebuie executate de tehnicieni care au
beneficiat de instruirea si calificarea corespunzatoare din partea fabricantului.

Ca orice dispozitiv, aparatul dvs. poate avea o defectiune mecanica. Fabricantul nu

va fi considerat responsabil de produsele stocate, indiferent care sunt acestea si

care vor fi pierdute datorita acestei defectiuni, chiar si in perioada de garantje.

ﬁ Pentru intretinere trebuie folosite numai piese de schimb Cryopal originale.
Utilizarea unor piese de schimb care nu sunt originale poate afecta siguranta
acestui dispozitiv medical si elibereaza Cryopal de orice responsabilitate, in cazul
unui incident. Dispozitivul nu va mai fi acoperit de garantie, in cazul utilizarii unor

piese de schimb care nu sunt originale.

Intretinerea preventivd a aparatelor trebuie efectuatd cu respectarea prevederilor
fabricantului, definite in manualul de intretinere si in eventualele actualizari ale

acestuia.
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10. Asistenta tehnica si medicala

10.1. Conduita generala care trebuie adoptata in cazul unei stropiri cu

azot lichid refrigerat
Tn timpul manipulérii azotului pentru umplere, ochii si/sau pielea pot fi stropite:
In ochi
= Spalati ochiul imediat cu apa din abundenta, timp de cel putin 15 minute;
= Conformati-va regulilor privind interventiile de prim ajutor din cadrul institutiei dvs.;
= Consultati un medic.
Pe piele
= Nu frecati;
= Daca este posibil, scoateti sau desfaceti hainele;
= Dezghetati portiunile atinse, prin incalzire moderata si treptata;
= Nu aplicati nimic pe zona ars3;
= Conformati-va regulilor privind interventiile de prim ajutor din cadrul institutiei dvs.;

= Consultati un medic.

Aceasta lista nu este exhaustiva.

10.2. Conduita generala care trebuie adoptata in cazul unui accident
= Marcati perimetrul, pentru a evita si alte accidente;

= Intervenifi rapid: salvatorul trebuie sa fi luat masuri de protectie individuala (aparat

autonom de protectie respiratorie);
= Efectuati degajarea de urgenta a victimelor;
= Conformati-va regulilor privind interventiile de prim ajutor din cadrul institutiei dvs.;
= Aerisiti locul,
= Tratati cauza accidentului.

Aceasta lista nu este exhaustiva.
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10.3. Dop blocat

Dopul este inghetat pe gatul In cazul unei blocari substantiale, incercati s&-1 dezghetati cu

dispozitivului ajutorul unui aparat cu aer cald, fara a depasi temperatura
de 60 °C. Capacul poate fi scos pentru a accesa mai usor
zonele inghetate. Apoi efectuati dejivrarea completa a
recipientului.

Aveti grija la partile din plastic (dop, carenaj etc.).

ﬁ Gheata si/sau apa trebuie neaparat recuperate, pentru a nu cadea in dispozitiv.
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11. Accesorii

g

Numai accesoriile Cryopal au fost validate pentru dispozitivele noastre. Utilizarea

unor accesorii diferite poate afecta siguranta acestui dispozitiv medical si

elibereaza Cryopal de orice responsabilitate, in cazul unui incident. Dispozitivul nu

va mai fi acoperit de garantie, in cazul utilizarii altor accesorii.

Cod comercial Descriere Functie
Supraambalaj de protectie din plastic pentru
ACC-VOY-100 P Jeep : P P
VOYAGEUR 2
Supraambalaj de protectie din plastic pentru ) )
ACC-VOY-101 Izolarea  sistemului de
VOYAGEUR 5 .
: __ : solicitari de transport din
Supraambalaj de protectie din plastic pentru _
ACC-VOY-102 exterior.
VOYAGEUR 12
Supraambalaj de protectie din plastic pentru
ACC-VOY-103 P ) e P t P P
VOYAGEUR Plus
Permite transportul
5 regulamentar si in totala
ACC-VOY-105 Husa de transport VOYAGEUR 2 . 5
siguranta pentru
VOYAGEUR 2.
TRACKER-1 T° TRACKER Echipament care permite

ACC-TRACKER-1

Set sonda de temperatura TRACKER

ACC-TRACKER-2

Set de accesorii (banda cu arici, carlig,
manson sonda, colier) TRACKER

ACC-TRACKER-3

Set de alimentare (cablu USB, adaptor de
retea) TRACKER

ACC-TRACKER-4

Set suport TRACKER

CALIB-TRACKER-1

Calibrare - Schimbarea bateriilor - Certificat

masurarea temperaturii

interne a unui rezervor
criogenic sau a oricarui alt
continut al carui interval de
temperaturi trebuie
monitorizat, ce acopera
intervalul de la -200 la +

50 °C, datorita unei sonde

de calibrare electronice.

Baza cu role pentru VOYAGEUR 12 si Transportul cuvelor pe
ACC-VOY-2

VOYAGEUR Plus distante scurte (operatii de
ACC-ALU-32 Set de stréangere pentru baza cu role intretinere)
ACC-FLTC-1 Manson de transfer f&ra varf de spargere a | Evitarea riscurilor de

jetului

stropire in timpul umplerii.
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Cod comercial Descriere Functie

ACC-FLTC-2 Manson de transfer cu varf de spargere a

jetului

Dispozitivele VOYAGEUR sunt comercializate ,goale“ si fara amenajari interioare, cu

posibilitatea de a adauga urmatoarele accesorii:
= Sisteme de stocare in rafturi si canistre.

= Disponibilitatea diverselor sisteme de stocare, adaptate la fiole, tuburi, lamele, pungi etc.

Cod comercial Descriere Functie
ACC-BOXTUBE- Baghete sustinere tuburi metalice - pentru 6 | Scoaterea/manevrarea
411 tuburi de 2 ml sau 3 tuburi de 5 ml tuburilor
ACC-BOXTUBE- Pahar Marguerite cu diametrul de 65 mm si
302 dop
ACC-BOXTUBE- _

300 Pahar cu diametrul de 35 mm
Pastrarea lamelelor

ACC-BOXTUBE-

Pahar cu diametrul de 65 mm
301
ACC-BOXTUBE- . .
415 Pahar perforat cu diametrul de 65 mm si dop
ACC-BOXTUBE- Ureche pentru canistre cu 2 etaje, diametrul | Scoaterea canistrelor din
405 35-65 cuva

ACC-BOXTUBE-3 Tub de vizualizare cu diametrul de 10
ACC-BOXTUBE-4 Tub de vizualizare cu diametrul de 12
ACC-BOXTUBE- Set de 10 cutii 133x133x51 criogenice din

Pastrarea lamelelor

104 plastic (100 tuburi de 2 ml)
ACC-BOXTUBE- Set de 8 cutii 76x76x51 criogenice din
105 plastic (25 tuburi de 2 ml)
Pastrarea tuburilor

ACC-BOXTUBE- Set de 4 cutii 133x133x51 criogenice din
106 plastic (81 tuburi de 2 ml)
ACC-BOXTUBE- Set de 4 cutii 133x133x95 criogenice din
107 plastic (81 tuburi de 5 ml)
ACC-RACK-11 Raft cu 1 etaj pentru punga DF700 .

_ i Pastrarea pungilor
ACC-RACK-316 Raft cu 3 etaje pentru pungi de 25 ml
ACC-RACK-2 Raft pentru cutii 133x133x95 tuburi de 5 ml Pastrarea tuburilor
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Cod comercial

Descriere

ACC-RACK-4 Raft cu 5 etaje pentru cutii 133x133x51
ACC-RACK-7 Raft cu 5 etaje pentru cutii 75x75x51
ACC-RACK-15 Raft cu 5 etaje pentru cutii 145x145x51

Functie

ACC-PLASCAN-1

Canistra din plastic cu 2 etaje pentru arp55

Pastrarea lamelelor

ACC-BOXTUBE-
253

Etui de carton (lot 300)

ACC-BOXTUBE-
254

Etui de carton (lot 700)

ACC-BOXTUBE-
250

Etui de carton (lot 600)

ACC-BOXTUBE-
251

Etui de carton (lot 380)

ACC-BOXTUBE-
252

Etui de carton (lot 300)

ACC-BOXTUBE-
255

Etui de carton (lot 330)

ACC-BOXTUBE-
207

Etui din aluminiu cu punga de plastic

orizontala la mijloc DF700

Protejarea pungilor
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12. Eliminarea

12.1. Dispozitivul

Tn cazul in care doriti sa eliminati dispozitivul, contactati agentii de intretinere a dispozitivului

dvs., care raspund de eliminarea acestuia.

12.1. Accesorii

Toate deseurile provenite de la utilizarea dispozitivului (tuburi, pungi etc.) trebuie eliminate

folosind filierele adecvate pentru tratarea deseurilor.

In caz de dubii, contactati agentii de intretinere a dispozitivului.
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