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1. Identifizierung des Herstellers

Hersteller des medizinischen Gerats VOYAGEUR ist 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 oder maintenance.cryopal@airliquide.com

Website: http://www.cryopal.com
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2. Sicherheitshinweise

Vor dem Einsatz des VOYAGEUR-Gerats das vorliegende Handbuch und alle nachstehend
beschriebenen Sicherheitshinweise aufmerksam lesen.

2.1.Allgemeine Anweisungen

Nur Personal, das dieses Handbuch und die Sicherheitshinweise ganz gelesen hat und eine
Schulung bezlglich der Risiken in Verbindung mit dem Umgang mit kryogenen Medien
absolviert hat, verfiigt Gber die Genehmigung, die Ausristung, die von diesem Dokument

betroffen ist, zu handhaben und zu nutzen.

Es wird empfohlen, permanent Uber einen mit Flussigstickstoff versorgten Ersatzbehélter zu

verfligen, um die Proben im Falle einer Panne verlagern zu kénnen.

Das in dem vorliegenden Handbuch beschriebene Gerat darf nur von zuvor geschultem
Personal benutzt werden. Wartungsarbeiten dirfen nur von Personal durchgeflihrt werden,
das von dem Hersteller befahigt und zugelassen ist. Zur Gewahrleistung einer korrekten und
sicheren Nutzung sowie bei samtlichen Wartungseinsatzen MUSS das Personal die

normalen Sicherheitsvorschriften einhalten.

Sollte der Kryobehdlter unter normalen Betriebsbedingungen nicht ordnungsgemafR zu
funktionieren scheinen, sind nur von dem Hersteller geschulte Personen befahigt, an dem
Kryobehdlter und seinen Bauteilen zu arbeiten. Aufgrund der Gefahren fir Gesundheit
und/oder Sicherheit sind dem Benutzer samtliche Arbeiten an dem Gerat untersagt. Um
einen zu grof3en Kalteverlust zu vermeiden, sollte der Wartungstechniker so schnell wie

moglich eingreifen.

Durch die Installation von optionalem Zubehor oder Vorrichtungen fur die Ferniberwachung
kann die Sicherheit der gesamten Kryoeinheit erhoht werden. Regelmalfiige Inspektionen

sind vorzusehen.

Achtung / Benutzerinformation ** Cryopal empfiehlt fur die Lagerung von biologischen
Proben, die vom Benutzer als kritisch eingestuft werden, die Verwendung der VOYAGER-

Serie mit T°’TRACKER genannter Temperaturiiberwachungsvorrichtung.

Fur VOYAGEUR-Gerate ohne T°TRACKER Temperaturiiberwachung empfiehlt Cryopal eine
Nahlberwachung des Stickstofffullstands im Gerat. Mit dieser in 88.2 vorgestellten Prufung
lasst sich kontrollieren, ob die Kihlleistung des Gerats noch in dem von dem Hersteller

empfohlenen Bereich liegt.
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2.2.Allgemeine VorsichtsmalBnahmen fir den Einsatz

Bei Umgang immer die personliche Schutzausristung (PSA) tragen:

Das Tragen kryogener Schutzhandschuhe ist Pflicht

O
0

Das Tragen feuersicher impragnierter (langarmeliger) Arbeitskleidung wird empfohlen

Das Tragen der Schutzbrille ist Pflicht

Das Tragen von Schutzschuhwerk wird empfohlen

Sauerstoffmessgerat

Schutzvorrichtungen

Fur alle Kroygenbehdlter gelten die gleichen allgemeinen Schutzmafl3nahmen:

£\

Flussigstickstoff ist extrem kalt (-196°C). Die Teile des Systems, die (insbesondere
beim Fullen) mit Flissigstickstoff in Kontakt gekommen sind, kénnen bei Hautkontakt

Verbrennungen hervorrufen.

Verbrennungen durch Kélte und/oder Erfrierungen
= An Hals und Verschluss nach dem Offnen oder beim Befillen.
= An der Verriegelung, wahrend oder unmittelbar nach dem Befllen

= An Hals und Verschluss nach dem Offnen.

Um Verbrennungen zu vermeiden, wird empfohlen, nie die kalten Teile (Hals,
Verschluss, Schlauch usw.) zu bertihren und personliche Schutzausriistung geman

den Sicherheitshinweisen zu tragen.

A

Einklemmen
=  Am Verschluss beim SchlieRen des Geréats.

Quetschen der FllRke
= Durch die Rollen und das Kryogerat bei Handhabungen des Behalters.

A

Die regelmaRige Uberprifung der Verdampfungsrate stellt sicher, dass das Produkt

seine ursprunglichen Eigenschaften beibehalten hat (s. §.8.2)
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Taglich priufen, dass kein Raureif auf dem Geratehalts oder der &ufReren Hiuille
vorhanden ist. Bei Raureif den Betrieb des Kryo-Gerats einstellen und sofort mit dem

fur die Wartung zustandigen Vertrieb Kontakt aufnehmen.

Zustand des Verschlusses (Beschadigung des Styropors, Lésen vom Deckel) prifen.
Bei verstarktem Verschlei3 muss der Verschluss ausgetauscht werden, um die

Leistungen des Gerats aufrechtzuerhalten.

ﬁ Wenn Flussigstickstoff auf das Pumpenventil austritt, kann dieses zu
Dichtigkeitsverlust fiihren. In diesem Fall nach 24 Stunden prufen, ob alles Eis vom
Hals abgetaut ist. Bei Austritt auf das Ventil mit dem Wartungspersonal Kontakt

aufnehmen.

A Der Flussigstickstoff aus den Lagerbehaltern verdampft im Raum; 1 Liter

Flussigstickstoff setzt etwa 700 Liter gasférmigen Stickstoff frei. Stickstoff ist zwar

reaktionstrdge und nicht toxisch, verdrangt in freigesetztem Zustand aber den

Luftsauerstoff. Unterschreitet der Sauerstoffgehalt der Luft 19%, besteht die Gefahr
korperlicher Schaden.

Alle Raumlichkeiten, in denen sich Behalter mit Fllssigstickstoff befinden, sind

standig gut zu liften und mit mindestens einem Sauerstoffmelder zu versehen. Das

Personal ist Gber die Gefahren beim Umgang mit Stickstoff zu belehren.

Die geltenden Normen einsehen und mit dem Handler Kontakt aufnehmen.

A Das Befiillen des Gerats mit kryogenem Flussigstickstoff muss an einem beliifteten
Ort (im Freien) oder in einem mit permanent arbeitender, fir die Abmessungen des
Raumes angemessenen Bellftungsanlage versehenen Raum erfolgen. Der Raum

muss auch mit einem System zur Prifung des Sauerstoffgehalts und Anzeige
auBBerhalb des Raums ausgestattet sein und der Benutzer muss mit einem tragbaren

Prifsystem des Sauerstoffgehalts ausgestattet sein.

Der Betreiber ist fur die erforderlichen Sicherheitsbedingungen und die Bereitstellung

von Sicherheitssystemen fiir den Betrieb eines Kalteraums verantwortlich.

2.3.Sicherheitsvorkehrungen bei Stérungen
In folgenden Féllen ist keine vollstdndige Sicherheit mehr gewahrleistet:
= Der Behdlter weist sichtbare Beschadigungen auf.
= Nach einer lAngeren Lagerung unter ungeeigneten Bedingungen.

= Nach schweren Transportschaden.
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= Der Behalters weist Kuhlleistungsverluste auf (siehe § 8.2).

Sobald der Verdacht besteht, dass der Behélter (z. B. auf Grund von Schaden durch
Transport oder Benutzung) nicht mehr sicher ist, muss er aul3er Betrieb gesetzt werden.
Dabei ist sicherzustellen, dass er nicht versehentlich wieder benutzt werden kann. Der

Behalter ist zugelassenen Technikern zur Uberprifung zu tibergeben.

2.4.Beschreibung der Etiketten
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C3510172 Bussy St. Georges
77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
Tél : +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 699
N www_cryopal.com

AHMOZZE O

VOYAGEUR 2

Productld. : NH93946

REF] VOYAGEUR 2-1

SN 83240-082891 :

| 2016/04 c € 0459

(BR) Registro ANVISA n"80204419008

Etiketten auf dem VOYAGEUR-Geréat
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2.5.Definition der Symbole.

Hersteller

Achtung: Niedrige

Temperatur

Handschuhe tragen

Schutzbrille tragen

Raum beluften

S. Anweisungen im
Handbuch
r A

Die vereisten Teile nicht

93/42/EG

r

L

REF Produktnummer
bertihren
L J
CE-Kennzeichnung, - .
Einhaltung der Richtlinie Seriennummer

Herstellungsdatum é

Fassungsvermogen in
Liter
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3. VOYAGEUR-Gerat

3.1.Einfuhrung in das Gerat

Bei den Gerdten der VOYAGEUR-Serie handelt es sich um nicht druckbeaufschlagte

Kryogenbehadlter fir Lagerung und Transport biologischer Elemente, die zuvor bei -196 °C in

Flussigstickstoff in der gasférmigen Phase tiefgefroren wurden (Flussigstickstoff ist ein

kryogenes Fluid).

-

b === g
Vaceur PLY

Abbildung3-1: VOYAGEUR-Behalter

Die wichtigsten Eigenschaften der Gerate der VOYAGEUR-Serie:

Die VOYAGEUR-Behalter kdnnen einerseits dank des Einsatzes eines absorbierenden Stoffes in
aller Sicherheit transportiert werden: Calciumsilikat im Innenbehélter vermeidet den Ausfluss und
Spritzer von Flussigstickstoff, sollte der Behalter umkippen, andererseits gelten die Anforderungen
aus nationalen und internationalen Verordnungen wie ADR (P203) und IATA (P202/A152).

Alle Gerate der VOYAGEUR-Serie sind nur fur die Lagerung in der Gasphase vorgesehen.
Die VOYAGEUR-Geréte sind mit dem in 811 beschriebenen Zubehor fiir den Einsatz verfligbar.

Das Gerat kann nicht automatisch gefillt werden und ist nicht fir ein Elektroventil, einen

Befullkreislauf und/oder Fullstandsanzeiger ausgestattet.

VOYAGEUR-Gerate kdonnen mit einem Temperaturschreiber vom Typ T° TRACKER
ausgestattet werden. Die Verschlisse sind mit einer durchgehenden konzentrischen

Offnung fiir die Anbringung einer Temperatursonde ausgestattet. Wenn keine Sonde
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vorhanden ist, wird die Offnung mit den mit dem Verschluss mitgelieferten Drucknieten

verschlossen, um die Gerételeistung aufrechtzuerhalten.

= Auler fir den VOYAGEUR 2 besteht serienmafiig die Moglichkeit des Verschlusses mit
Vorhangeschloss.

= Konstruktion aus leichter Legierung fur eine leichtere Ausfiihrung und langere Standzeit.

= Verschiedene Lagerungssysteme fir Ampullen, Réhren, Trays, Beutel etc. erhéaltlich.

ﬁ Die Gerate durfen nur fur die Lagerung von Produkten verwendet werden, nicht zum
Tiefkiihlen. Es wird nur in Stickstoff gelagert.

ﬁ Durch Verwendung von gasformigem eher als flissigem Stickstoff wird:
= Die Gefahr der Kreuzkontamination minimiert

= Die Sicherheit des Benutzers dadurch erhoht, dass Fllssigkeitsspritzer bei der
Handhabung vermieden werden

= Das Gewicht der Tirme bei der Handhabung gemindert

Cryopal empfiehlt, mit jedem Kryo-Behalter der VOYAGEUR-Serie systematisch den
Einsatz und die Speicherung der Temperatur T° TRACKER.
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3.2.Technische Daten

Behélter VOYAGEUR
Name Voyageur 2 Voyageur 5 | Voyageur 12 VOYAGEUR Plus
Anzeige Einsatz fur Tieftemperaturtransport und -aufbewahrung vorher eingefrorener

biologischer Gegensténde in gasformigem Stickstoff tiber lange Dauer.

Gegenanzeigen

Nicht bei anderen als den in der Anleitung vorgeschriebenen Temperatur-
/Feuchtigkeitsbereichen einsetzen. Nur mit Flussigstickstoff beftllen

Aufrechterhaltung einer tiefkalten Temperatur fir die Konservierung

Leistung biologischer Proben und Vereinfachung von Transport und Zugriff auf
biologische Proben
Lebensdauer 10 Jahre
Beforderter Stoff Flussigstickstoff

Behélter- Edelstahl, Aluminiumlegierung, Calsil, Expoxidharz-Glasfaserverbundstoff
werkstoff (Hals)
Gesamtfassungs- 1,75 6.5 15 20,6
vermogen (I)
Halsdurch-
messer (mm) 30 50 80 215
Durchmesser 174 248 308 356
(mm)
Leergewicht (kg) 2,4 7,5 11,6 14,2
Gesamtgewicht 35 11.3 20 20
(k)
Gesamthohe 305 550 570 575
(mm)
Verdampfung (in
Flissigform 0,1 0,13 0,24 0,8
I/Tag)
Standzeit (Tage) 8 23 28 6

Werkstoffe im
direkten oder
indirekten
Kontakt mit dem
Anwender

Edelstahl, Aluminiumlegierung, Polycarbonat, Klegecell, Calsil, Expoxidharz-

Glasfaserverbundstoff (Hals)

12|]VOYAGEUR - Benutzerhandbuch




3.3.Einfuhrung in die Serie

Referenzierung

Produktbeschreibung

VOYAGEUR2-1

VOYAGEURS-2

VOYAGEUR12-2

VOYAGEURZ20-2

VOYAGEUR 2 mit 2 Kanistern

VOYAGEUR 5 mit 2 Kanistern

VOYAGEUR 12 mit 2 Kanistern

VOYAGEUR Plus
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4. Gebrauchshinweise

4.1.Beanspruchter Einsatz

Die Behélter der VOYAGEUR-Serie sind fur den Einsatz in Labors oder Krankenhausern fir
Konservierung und Transport biologischer Proben vorgesehen.

Bei den Proben kann es sich handeln um: Nabelschnurblut, Blutbeutel, Zellen, ...

4.2.Erwartete Leistungen

Von diesem Gerat werden also folgende Leistungen erwartet:
- Beibehaltung tiefkalter Temperatur fur die Konservierung biologischer Proben
- Vereinfachung von Transport von und Zuganglichkeit zu biologischen Proben

Die Temperatur von -150°C wird unter normalen Befiillungsbedingungen bei geschlossenem

Deckel garantiert.

4.3.Geratelebensdauer

Das Vakuum der VOYAGEUR-Gerate wird fur 6 Jahre gewahrleistet. Bei normalem Einsatz
betragt die Lebensdauer des VOYAGEUR-Gerats 10 Jahre.

Die Lebensdauer des Gerats kann kirzer ausfallen, wenn die Empfehlungen aus diesem

Handbuch nicht alle eingehalten werden.

4.4.Gegenanzeigen

Die VOYAGEUR-Behalter durfen nur in dem im Handbuch aufgefihrten Temperatur- und

Feuchtigkeitsbereichen und nur mit Flissigstickstoff eingesetzt werden (s. 86).

4.5.Potenzielle unerwinschte Wirkungen

4.5.1. Benutzer
Bei dem Einsatz von Flussigstickstoff gibt es zwei gro3ere, unerwiinschte Wirkungen:

1. Verbrennung durch Kélte oder kryogene Verbrennung.

2. Anoxie

Um diese unerwinschten Wirkungen zu vermeiden, missen die Sicherheitshinweise aus
diesem Handbuch eingehalten werden.
14|VOYAGEUR - Benutzerhandbuch



4.5.2. Gerat
In Verbindung mit dem Einsatz des Gerétes gibt es zwei groRere Gefahren:

1. Beschadigung des Verschlusses: Verschlei3 des Schaumstoffes des Verschlusses
bedingt durch Reibung beim wiederholten Offnen und SchlieRen des Verschlusses
oder Ablosen des Schaumstoffes des Verschlusses.

ﬁ Es wird empfohlen, einen Reserveverschluss zur Verflgung zu haben, um den

Verschluss bei den ersten Anzeichen von VerschleiR austauschen zu kdnnen.

2. Leckage des Pumpventils: Wenn Flissigstickstoff auf das Pumpenventil austritt, kann

dieses zu Dichtigkeitsverlust fiihren.

Sollte Flussigstickstoff auf das Ventil austreten, prifen, dass innerhalb von 24
Stunden alle Reifspuren von dem Hals verschwunden sind und die Kélteleistung des
Gerats anhand des Prufprotokolls fur den Stickstofffullstand prifen (s. §8.2).

’%)@ ik

Syp 2

Abbildung4-1: Beispiel fiir die Lage des VOYAGEUR 2-Pumpventils
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5. Verwendete Werkstoffe

Werkstoffe im
direkten oder
indirekten
Kontakt mit
dem
Anwender

Edelstahl, Aluminiumlegierung, Polycarbonat, Klegecell, Calsil, Expoxidharz-
Glasfaserverbundstoff (Hals)
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6. Bedingungen fur Lagerung und Handhabung

Fur den sicheren Einsatz der VOYAGEUR-Geréate gelten mehrere Bedingungen und

Warnhinweise.

6.1.Lagerung

= Die R&umlichkeiten, in denen die Gerédte gelagert werden, missen Uber personliche
Schutzausristung (PSA) verfugen.

= Um das Gerét ist ein Sicherheitsabstand von mindestens 0,5 m einzuhalten.

= Gerate nicht in der Nahe einer Warmequelle lagern.

= Temperatur- und Feuchtigkeitsbereich fiir die Lagerung (in der Originalverpackung):
Umgebungstemperatur: -30°C bis 60°C.
Relative Luftfeuchtigkeit: zwischen 0 % und 85 %, ohne Kondensation.
Atmosphaérischer Druck: 500hPa bis 1150hPa

= Es ist fir ausreichend Bellftung in dem Bereich zu sorgen, in dem Flissigstickstoff
gelagert oder verwendet wird, denn FlUssigstickstoff verdampft und produziert grofRe
Mengen Distickstoffgas, das den Distickstoffanteil in der Umgebungsluft eines
geschlossenen Raums reduzieren und somit zu Anoxie fihren kann. Eine Abnahme des
Sauerstoffgehalts der Atemluft wird nicht wahrgenommen. Somit fihrt Anoxie ohne

Vorwarnung zu Ohnmacht und anschliel3end zum Tod.

= Es muss in jedem Fall ein Sauerstoffmessgerat, das mit einem kraftigen akustischen und
visuellen Anzeigegerat verbunden ist, in der Nahe von Lager- und Entnahmeorten

vorhanden sein.

= Das Gerat wird nicht in einem abgeschlossenen Bereich mit geringem Volumen (Schrank

etc.) gelagert.

= Die Gerate MUSSEN senkrecht gehalten werden, damit das Zubehor und die gelagerten

Elemente nicht beschadigt werden.

Diese Liste ist nicht erschopfend.

6.2.Handhabung

= Temperatur- und Feuchtigkeitsbereich in Betrieb:
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Umgebungstemperatur: -10 °C bis 30 °C +5 °C (vor direkter Sonneneinstrahlung

schitzen).
Relative Luftfeuchtigkeit: zwischen 30 % und 65 %, ohne Kondensation.
= Stole und plotzliche Bewegungen vermeiden.

= Vor Einfihrung in das Gerat miissen die Proben geschiitzt werden (R6hrchen, Beutel,
Etuis, ...), denn der Staub des pordsen Materials im Innenraum des Geréts kann toxisch

sein.

Diese Liste ist nicht erschopfend.
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7. Bewegungen des Gerats

Das Produkt darf unter Einhaltung der fachspezifischen Vorschriften nur dann mit einem

Gabelstapler transportiert werden, wenn es sich noch in seiner Verpackung befindet.

Unverpackt darf es keinesfalls durch Gabelstapler bewegt werden, es muss:

e Am Band getragen werden
e An den Handgriffen getragen werden.

¢ Mit dem dazugehdrigen Rollenboden bewegt werden. Diese Art der Bewegung ist nur
Uber sehr kurze Abstdnde mdglich und sicher (einige Dutzend Zentimeter), um bei

der Handhabung Zugriff auf die Geraterlickseite zu haben.

Porbéses Material absorbiert den fllissigen Stickstoff und gewahrleistet die Konservierung der

Proben in der gasférmigen Phase. Der Transport erfolgt in vollstandiger Sicherheit, well

keine Gefahr von Ausflielen oder -spritzen von flissigem Stickstoff bei Umkippen des

Geréts besteht.

Die ,Trockenspeicher sind immer unter Beachtung aller geltenden nationalen und

internationalen Vorschriften zu transportieren (insbesondere Anweisung P203 von ADR)

sowie unter Beachtung der folgenden Empfehlungen:

Produkte niemals stapeln.

Vor dem Transport missen die Medizinprodukte Gberprift werden (Haube geschlossen,
korrekt befullt, keine StofRReinwirkungen auf Auflen- und Innenwand), um eventuelle

Méangel festzustellen und einwandfreien Geratebetrieb zu gewéhrleisten.

Aufgrund einer moglichen Anderung des Sauerstoffgehalts beim Halt eines Personen-
oder Lastenaufzugs zwischen zwei Etagen muissen Personen und Produkte immer
getrennt transportiert werden, sofern einschlief3lich bei Transport keine entsprechenden

SicherheitsmalRnahmen getroffen wurden.

Produkte immer unbeweglich und in aufrechter Position transportieren. Keinen
Erschutterungen aussetzen und nicht fallen lassen. Anderenfalls konnten die AufR3enhdille
oder die Aufhdngung des Innenbehdlters beschadigt werden, wodurch ein Verlust der

Isoliereigenschaften und irreparable Schadigungen entstehen kénnen.
Transport in ungeeigneten Fahrzeugen ausschlie3en:

- Ungeeignet sind alle Fahrzeuge, die mindestens eines der folgenden Merkmale

aufweisen:
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- Keine gasdichte Trennwand zwischen Fahrer- und Laderaum fir die Gasbehalter.
- Laderaum nicht standig beluftet.

- Konstruktion und Eignung von Werkstoffen und Ausstattung sind nicht speziell fir die
transportierten Gase ausgelegt.

- Fur die jeweils zu transportierende Behélterart sind keine geeigneten Stau- und

Befestigungseinrichtungen vorhanden.

- Kein Feuerldéscher vorhanden.

. Es gibt keine Zulassung fir die Lagerung des Kryobehélters im Freien.

Bei Bewegungen des Gerates ist besonders darauf zu achten, das Ventil keinen

mechanischen StoRen auszusetzen.
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8. Einsatz des VOYAGEUR-Gerats

8.1.Beflllen

Beim ersten Befiillen das Wartungshandbuch NH78450 beachten. Das erste Befillen muss
unbedingt von geschultem Personal mit Zulassung erfolgen.

Um den Fillstand genau kontrollieren zu kdénnen wird empfohlen, das Leergewicht des

medizinischen Geréts vor dem Befullen abzuwiegen, d.h. ohne Probe und vor dem Beftillen.

ﬁ Zur Gewahrleistung der Geratestandzeit wird empfohlen, das unbedingt leere (warme)

Gerét zu beflillen und die statischen Verluste in den ersten Stunden zu prifen.

Da das Gerat absorbierendes Material enthalt, kann das Befilllen nicht in einem einzigen

Durchgang erfolgen. Es ist wie folgt vorzugehen:

o Das Medizinprodukt bis zur Halfte des Halses mit einer (fir Kryoanwendungen
geeigneten, der Norm EN 12434 entsprechenden) Schlauchleitung, die entweder an
einen Lagerbehdlter oder an eine Stickstoffleitung angeschlossen wird, direkt mit
Flussigstickstoff beflllen.

¢ Etwa 15 Minuten warten, bis der Flussigstickstoff absorbiert ist; der Stickstofffiillstand
nimmt ab.

¢ Die beiden vorstehenden Vorgénge 3 oder 4mal wiederholen.

e Unmittelbar vor dem Einsatz den im Schacht enthaltenen Uberschissigen

Flussigstickstoff in die Kanister abgiel3en.

ﬁ Wenn das Medizinprodukt anfangs warm ist, wird die volle Isolationswirkung erst nach 48
Stunden erreicht.

In den ersten Betriebsstunden sind die Stickstoffverluste besonders hoch, auch in den

ersten Tagen liegen sie gewdhnlich Gber den angegebenen Werten. Fir eine maximale

Standzeit kann man nach zwei oder drei Tagen Flussigstickstoff nachfullen.

Beim Be- und Umfillen darauf achten, geeignete Komponenten zu verwenden und die
Verfahren befolgen, mit Hilfe derer die Sicherheit gewahrleistet werden kann (Schlauch,

Vakuumventil).

Es wird empfohlen, dass mindestens eine Person stindig anwesend ist, die den

Beflllvorgang bis zum Abschluss verfolgt.

21|lVOYAGEUR - Benutzerhandbuch



Dieses Gerat kann nicht automatisch gefillt werden und ist nicht fir ein Elektroventil,
einen Befillkreislauf und/oder Fillstandsanzeiger ausgestattet.

Um Spritzer bei dem Befullen zu vermeiden, empfiehlt CryopAl aul3er fir den VOYAGEUR
A 2 Leitungen mit Strahlregler.

Beim Beflillen des Gerates ist zur Erhaltung der Kéalte besonders auf das Ventil zu achten.

8.2.Kontrolle des Stickstofffullstands

Das Gerat wiegen, um den Fillstand zu kontrollieren. Die Masse des absorbierten flissigen
Stickstoffs bei vollem Gerét ist in der unten stehenden Tabelle aufgefuhrt:

VOYAGEUR

Eigenschaft

Theoretisches 2,4 7,5 11,5 14,0

Gesamtgewicht in kg des

Geréats in leerem Zustand

Absorbiertes Volumen (I) @ 1,35 4,8 10,5 7,3
Stickstoffgewicht (fliissig, in 1,1 4 8,5 6,0
kg)

Theoretisches 3,5 11,5 20 20

Gesamtgewicht des Gerats in
kg

(1) Absorbiertes Fliissigstickstoffvolumen nach Ablassen des Uberschusses.

ﬁ Zur Uberwachung und Aufrechterhaltung der Geréateleistungen wird eine regelméaRige

Uberprifung der Verdunstungsrate und der Standzeit im Betrieb empfohlen (s. §3.1).

Um die Entwicklung des Gerates (Anzahl Befillungen, téglicher Verbrauch,
Verdunstungsrate usw.) durch Wiegen zu Uberwachen, kénnen die Ergebnisse dieser

Messungen auf einer Kontrollkarte festgehalten werden.

Das Geréat entleert sich natirlich durch Verdunstung und muss daher regelmaRig

beflllt werden, um die Proben korrekt zu konservieren.

Eine unter normalen Einsatzbedingungen anormal hohe Verdunstungsrate weist auf
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einen Vakuummangel hin. Das zeigt sich auch durch Ausschwitzen und Eisbildung
an der Aulenhaut. Es sind alle erforderlichen MaRnahmen zu ergreifen, um den
Inhalt des Kuhischrankes zu schiitzen. Falls diese Bedingungen weiterhin bestehen,
den Hersteller verstandigen.

8.3.Einsatz des Gerats

Vor jeder Produktinbetriebnahme muss folgender Schritt Uberprift werden:

MaRnahme OK NOK

Regelmafig den Stickstoffflllstand in dem porésen Werkstoff

mit einer Waage prifen (s. §8.2).

Nutzungshinweise:

Aufgrund der Tieftemperaturen kann sich Eis oder Wasser bilden. Das Eis oder Wasser kann

problemlos entfernt werden.

Es ist eine regelmaRige Inspektion des Geradts durchzufihren (Aul3enzustand, konservierte

Produkte, Behélterzustand, tatsachlicher Flissigstickstoff-Fillstand).

Durch die Installation von optionalem Uberwachungszubehor oder entsprechenden Vorrichtungen

kann die Sicherheit der gesamten tiefkalten Einheit erhéht werden.

Taglich prifen, dass sich kein Raureif auf dem Geratehalts gebildet hat. Sollte dennoch Raureif
vorkommen, umgehend mit dem fir die Wartung zustandigen Vertrieb Kontakt

aufnehmen.

Der Betreiber muss fur die tagliche Durchfihrung der Uberwachungsverfahren seiner Anlagen

(Alarme usw. ...) sorgen

Am Ende der Einsatzzeit muss das Gerat sich natirlich erwarmen konnen. Sorgfaltig mit
trockener, Olfreier Luft den Innenraum des Kryobehdlters ausblasen, damit keine

Korrosion auftreten kann.

8.3.1. Verschlussé6ffnung

ﬁ Die Person, die auf den Inhalt des Kryogerats Zugriff hat, muss entsprechend

geschult und fur den Einsatz befugt sein.

Fir den optimalen Betrieb darf der Verschluss nur bei Handhabung der Ausriistung
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geobffnet werden.

Der Verschluss ist mit einem Isolierdeckel ausgestattet. Es ist unbedingt erforderlich,

bei Handhabung des Verschlusses immer persénliche Schutzausriistung zu tragen.

Um Kalteverluste und Eisbildung zu vermeiden, ist der Deckel so lange wie mdglich
geschlossen zu halten.

AulBer bei dem VOYAGEUR 2 verflgt der Verschluss Uber ein Sicherheitssystem.
Wir empfehlen, das Gerat verschlossen zu lassen (zusatzliches Vorhangeschloss)

und den Schlissel niemals am Sicherheitssystem stecken zu lassen.

Die Verschlisse des VOYAGEUR 2, 5, 12 sind nur nach
Offnen der Abdeckung zuganglich. Die VOYAGEUR Plus
verfiigen Uber einen direkten Zugang zum Verschluss und
sind mit einem Griff fir die Handhabung ausgestattet. Es ist
unabdingbar, den Verschluss immer mit dem Handgriff zu
bewegen.

Zum Offnen des Verschlusses diesen Griff anheben. Zum
Abbildung8-1: Offnen oder SchlieBen  SchlieRen ist in umgekehrter Reihenfolge vorzugehen. Die
des Verschlusses EinfUhrungsrichtung des Verschlusses muss beachtet
werden. Die Gerate mit den passenden Verschlissen gut

schlief3en.

8.4.Einlegen oder Entnahme von Proben

Das Tragen der personlichen Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzkleidung,

Brille etc. ist zwingend erforderlich.

Auf die Temperatur der tiefgefrorenen Produkte und die kalten Gerateteile achten.

Bei Einfihrung der Tirme oder Kanister in das Gerat darauf achten, nicht den

BB

Hals des Ausgangs zu beschadigen.
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Proben werden erst eingefiihrt, wenn das Gerat mit
Flussigstickstoff versorgt ist.

Die Proben werden im Allgemeinen in Tarmen oder in

Kanistern in Goblets eingelagert. Sie werden

anschliel3end in das Kryogerat gestellt.

Fur die Einlagerungsbedingungen der Proben ist der

Betreiber verantwortlich.

Abbildung8-2: Beispiel fur Tirme oder Kanister

‘ Beim Umgang mit den Turmen kann Flussigstickstoff aus dem Behalter spritzen.
Personliche Schutzausriistung wie Kryo-Handschuhe und Gesichtsschutz missen

getragen werden.

Das Zubehor allmahlich anheben, um es nicht zu beschadigen.

Es ist unbedingt erforderlich, alle Einsatzbehdélter ggf. auch leer in das Gerét
einzusetzen. Jeder Einsatzbehalter, der vor dem Einsetzen nicht auf Geratetemperatur
gebracht wurde, fuhrt zu einem erheblichen Temperaturanstieg und stellt auch eine
Gefahr fur die Sicherheit des Anwenders dar.

ﬁ Um eine gleichméRigere Temperatur zu erreichen, wird empfohlen, Aluminiumtirme eher

als Edelstahltirme zu verwenden.

AulRer Proben darf nichts in das Gerat eingefuhrt werden.

Fir den Transport infizierenden Materials finden die geltenden Normen Anwendung.

8.5.Aufbewahrung der Proben

Die in den Kanistern befindlichen Proben sind von kaltem Gas umgeben. Die Temperaturen
an den Enden der Kanister sind fur die einzelnen Geratetypen in der untenstehenden Tabelle

aufgefuhrt. Nur von Cryopal empfohlene Kanister und Zubehér verwenden.

VOYAGEUR

Temperatur 5 12

Temperatur Kanisterunterseite ~ -195 °C -195 °C -195 °C -195°C

Temperatur Kanisteroberseite <-175°C <-175°C <-175°C <-175°C

Diese Werte wurden an Versuchen mit Geraten mit Innenausstattung gefunden. Sie gelten als Richtwerte und entsprechen den

allgemeinen Benutzungsbedingungen. Sie kdnnen je nach Fertigungstoleranzen und Umgebungsbedingungen variieren.
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9. Reinigung und Pflege

9.1.Leeren des Gerats

Das Leeren des Gerédts gehort zu den Wartungsarbeiten, die von zugelassenem und
geschultem Personal durchzufiihren sind.

‘ Zunachst die tiefgefrorenen Proben entnehmen und in einem anderen Kryogeréat

einlagern.

9.2.Wartung des Geréts

Die Wartung muss durchgefihrt werden, um das Produkt in seinem normalen
Betriebszustand zu erhalten. Verantwortlich ist der Betreiber des Gerats.
Die Reinigung ist erforderlich, um das Produkt in seinem normalen Betriebszustand zu

erhalten. Sie unterliegt der Verantwortung des Geratebetreibers.

Um die Oberflachen nicht zu beschadigen, sind die Arbeiten mit nicht scheuerndem, nicht

schneidendem und stumpfem Werkzeug auszufihren.

e Enteisen des Verschlusses und des Halses (2-mal monatlich):
Den auf dem Hals sitzenden Verschluss hochheben und abnehmen. Den Hals mit
einem Schutz abdecken, damit weder warme Luft, noch Feuchtigkeit in den Kryo-
Behalter gelangen kann. Das Eis am Verschluss an der Luft schmelzen lassen. Vor

dem Auflegen des Verschlusses auf den Hals diesen sorgfaltig abwischen.

ﬁ Eis und/oder Wasser sind unbedingt aufzufangen und dirfen nicht in das Produkt fallen.

e Verschluss auf Unversehrtheit prufen (bei jedem Einsatz): Bei starkem Verschleil3
des Verschlusses oder wenn das Styropor sich 16st, den Verschluss austauschen.

e Reinigung der Gerateaul3enseite (1-mal monatlich): Das Reinigen ist auf die
Gerateaul3enseiten zu beschréanken. Die Verwendung von Azeton, von
Losungsmitteln und anderen leicht entzindlichen Stoffen sowie Flussigkeiten auf
Chlorbasis ist verboten.

Kunststoffteile mit einem trockenen Lappen sowie, falls erforderlich, mit einem leicht
angefeuchteten, nicht scheuernden Schwamm (kein Scheuerpulver verwenden) oder
auch mit impragnierten Wischtiichern abwischen.

Fur den Tank und die Teile aus Aluminium kdnnen Ubliche Haushaltsreiniger (leicht

scheuernde  Ammoniakprodukte) verwendet werden, die mit einem Schwamm
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aufgetragen werden. Anschlielend mit einem in etwas mit Wasser getrankten Tuch

abspulen, abreiben und trocknen lassen.

G Den Behaélter betriebsbereit und sauber halten.

ﬁ Die Innenseite des Gerats kann weder geséubert, noch dekontaminiert werden. Nur die
Verpackung der Proben kann den Behdalter des VOYAGEUR vor Kontamination
schitzen. Der Herstellungsprozess verhindert eine Dekontamination durch Verfahren bei
hohen Temperaturen.

9.3.Vorbeugende Wartung

Die Wartung ist erforderlich, um das Gerét in einem sicherheitstechnisch einwandfreien Zustand zu erhalten. Sie unterliegt der
Verantwortung des Geratebetreibers. Wenn die Wartung nicht wie von dem Hersteller empfohlen durchgefiihrt wurde, verfallt
die Garantie.

ﬁ Die praventiven WartungsmalBnahmen sind von einschlagig geschulten und von

dem Hersteller qualifizierten Technikern durchzufthren.

Wie an jedem Produkt kénnen auch an diesem mechanische Defekte auftreten.
Der Hersteller haftet auch innerhalb des Garantiezeitraums nicht fir gelagerte
Produkte gleich welcher Art, die aufgrund eines derartigen Defektes verloren
gehen.

ﬁ Fir Wartungsarbeiten durfen nur Original-Ersatzteile von cryopAL zum Einsatz
kommen. Die Verwendung von anderen als originalen Ersatzteilen kann die
Sicherheit des Medizinprodukts beeintrachtigen und fihrt zum Erléschen der
Haftung durch cryopAL. Wenn andere als Original-Ersatzteile verwendet werden,

erlischt die Garantie fur das Gerat.

Die vorbeugende Wartung der Gerate muss unter Beachtung der
Herstellervorschriften durchgefiihrt werden, die in der Wartungsanleitung und den

eventuellen Aktualisierungen beschrieben werden.
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10. Unterstitzung

10.1. Verhalten bei tiefkalten Flissigstickstoffspritzern

Beim Umgang mit Stickstoff zum Beflllen kdnnen Spritzer in die Augen und/oder auf die

Haut vorkommen:

In die Augen

= Das Auge mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spulen;
= Die Regeln fiir den Erste-Hilfe-Einsatz Ihres Betriebs befolgten;

= Einen Arzt aufsuchen.

Auf der Haut

= Nicht reiben;

= Wenn moglich Kleidung ausziehen oder lockern;

= Die betroffenen Koérperteile durch vorsichtiges, allmahliches Erwarmen auftauen;
= Nichts auf den verbrannten Bereich auftragen;

= Die Regeln fiir den Erste-Hilfe-Einsatz Ihres Betriebs befolgten;

= Einen Arzt aufsuchen.

Diese Liste ist nicht erschépfend.

10.2. Allgemeines Verhalten bei Unfall
= Umkreis kenntlich machen, um einen weiteren Unfall zu vermeiden;

= Schnell eingreifen: das Rettungspersonal muss persotnliche SchutzmalRnahmen ergreifen

(unabhangiges Atemschutzgerét);
= Unfallopfer schnell vom Unfallort entfernen;
= Die Regeln fur den Erste-Hilfe-Einsatz lhres Betriebs befolgten;
= Raum beluften;

= Unfallursache beseitigen.

Diese Liste ist nicht erschopfend.
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10.3. Verschluss blockiert

Ursache Abhilfe

Verschluss am Hals des Behélters Bei starkem Blockieren versuchen, mittels Warmluftgerat bei
vereist max. 60 °C zu enteisen. Um besseren Zugang zu den
vereisten Bereichen zu haben, kann der Deckel entfernt

werden. Anschliel3end den Behalter vollstandig enteisen.

Vorsicht bei Kunststoffteilen (Verschluss, Verkleidung usw.).

Q Eis und/oder Wasser sind unbedingt aufzufangen und durfen nicht in das Produkt

fallen.
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11. Zubehor

ﬁ Fur unsere Geréte ist nur CryopAL-Zubehor validiert worden. Die Verwendung von
anderem als Original-Zubehér kann die Sicherheit des Medizinprodukts

beeintrachtigen und fuhrt zum Erléschen der Haftung durch CryopAL. Wenn

anderes als Original-Zubehotr verwendet wird, erlischt die Garantie auf das Gerat.

Handelsbezeichnung Beschreibung Funktion

Kunststoff-Umverpackung fur VOYAGEUR

ACC-VOY-100 5
Kunststoff-Umverpackung fir VOYAGEUR _
ACC-VOY-101 . Schiitzt das System beim
Transport vor
Kunststoff-Umverpackung fir VOYAGEUR o
ACC-VOY-102 12 Auf3eneinwirkung.
Kunststoff-Umverpackung VOYAGEUR
ACC-VOY-103
Plus
Ermdoglicht den
vorschriftsmaiigen  und
ACC-VOY-105 Transportabdeckung VOYAGEUR 2 )
sicheren Transport des
VOYAGEUR 2.
TRACKER-1 T° TRACKER Ausristung far die
ACC-TRACKER-1 TRACKER Temperatursondensatz Messung der

ACC-TRACKER-2 | TRACKER Zubehérsatz (Klettverschluss, | I"nentemperatur  eines

Haken, Sondenstutzen, Kabelbinder) tiefkalten Behalters oder

eines anderen Behalters

ACC-TRACKER-3 TRACKER-Versorgungssatz  (USB-Kabel, _
mit zu Uberwachendem

Netzadapter) _
Temperaturbereich

ACC-TRACKER-4 TRACKER Halterungssatz zwischen -200 bis + 50 °C
CALIB-TRACKER-1 | Kalibrierung - Batteriewechsel - | durch elektronische

Kalibrierungszertifikat Sonde.

Rollenboden fur VOYAGEUR 12 und Behaltertransport tiber
ACC-VOY-2

VOYAGEUR Plus kurze Strecken
ACC-ALU-32 Klemmset fur Rollenboden (Wartungsarbeiten)
ACC-FLTC-1 Ubertragungsleitung ohne Strahlregler Vermeidung von Spritzern
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Handelsbezeichnung

Beschreibung

Funktion

ACC-FLTC-2

Ubertragungsleitung mit Strahlregler

beim Beflllen.

Die VOYAGEUR-Gerate werden ,nackt® ohne Innenausstattung verkauft und kénnen durch

folgendes Zubehdor erganzt werden:

= Turm- und Kanister-Lagersysteme.

= Verschiedene Lagerungssysteme fir Ampullen, Réhrchen, Trays, Beutel etc. erhéltlich.

Handelsbezeichnung

ACC-BOXTUBE-411

Beschreibung

Rohrchenhalter aus Metall fir 6 Rohrchen a

2 ml oder 3 Rohrchen a 5 ml

Funktion

Rohrchen

herausnehmen/handhaben

ACC-BOXTUBE-302

Marguerite-Goblet Durchmesser 65 mm mit

Verschluss

ACC-BOXTUBE-300

Goblet Durchmesser 35 mm

ACC-BOXTUBE-301

Goblet Durchmesser 65 mm

ACC-BOXTUBE-415

Durchbrochener Goblet Durchmesser 65

mm mit Verschluss

Lagerung von Trays

ACC-BOXTUBE-405

Ausziehplatte fur Kanister auf 2 Ebenen

Durchmesser 35 - 65

Kanister aus dem Behélter

entnehmen

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube Durchmesser 10

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube Durchmesser 12

Lagerung von Trays

ACC-BOXTUBE-104

Satz mit 10 Kartons 133x133x51
Kryoplastik (100 Réhrchen 2 ml)

ACC-BOXTUBE-105

Satz mit 8 Kartons 76x76x51 Kryoplastik
(25 Roéhrchen 2 ml)

ACC-BOXTUBE-106

Satz mit 4 Kartons 133x133x51 Kryoplastik
(81 Réhrchen 2 ml)

ACC-BOXTUBE-107

Satz mit 4 Kartons 133x133x95 Kryoplastik
(81 Roéhrchen 5 ml)

Lagerung der Rohrchen

ACC-RACK-11

Turm 1 Ebene fur Beutel DF700

ACC-RACK-316

Turm 3 Ebenen Beutel 25 ml

Lagerung der Beutel

Turm fur Karton 133x133x95 R6hrchen 5

ACC-RACK-2

ml
ACC-RACK-4 Turm 5 Ebenen Karton 133x133x51
ACC-RACK-7 Turm 5 Ebenen Karton 75x75x51

Lagerung der Rohrchen

31| VOYAGEUR - Benutzerhandbuch



Handelsbezeichnung

ACC-RACK-15

Beschreibung

Turm 5 Ebenen Karton 145x145x51

Funktion

ACC-PLASCAN-1

Kunststoffkanister 2 Ebenen fir Arp55

Lagerung von Trays

ACC-BOXTUBE-253

Etui Karton (Satz 300)

ACC-BOXTUBE-254

Etui Karton (Satz 700)

ACC-BOXTUBE-250

Etui Karton (Satz 600)

ACC-BOXTUBE-251

Etui Karton (Satz 380)

ACC-BOXTUBE-252

Etui Karton (Satz 300)

ACC-BOXTUBE-255

Etui Karton (Satz 330)

ACC-BOXTUBE-207

Etui halb Aluminium, halb Kunststoff Beutel
DF700 horizontal

Schutz der Beutel
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12. Entsorgung

12.1. Das Gerat

Sollte man das Gerat entsorgen wollen, mit dem Wartungspersonal des Geréts Kontakt

aufnehmen, das fur die Entsorgung zustandig ist.

12.1. Zubehor

Alle aus der Benutzung des Geréts resultierenden Abféalle (R6hrchen, Beutel usw.) sind

fachgerecht zu entsorgen.

Im Zweifelsfall mit dem Wartungspersonal des Gerates Kontakt aufnehmen.
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Hinweis
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Hinweis
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CryOpAL

www.Cryopal.com
NH78449-GE_A
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