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1. Identifikace vyrobce

Vyrobcem zdravotnického prostfedku 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 nebo maintenance.cryopal@airliguide.com

webova stranka : http://www.cryopal.com
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2. Bezpeénostni informace

Pfed pouzitim zafizeni VOYAGEUR si pozorné prectéte tuto pfiruCku a nize popsané

bezpecCnostni pokyny.

2.1.0becné pokyny

S vybavenim, které je pfedmétem tohoto dokumentu, mohou manipulovat a pouzivat jej
pouze osoby, které si fadné precCetly tuto pfirucku spolu s bezpecnostnimi pokyny a

absolvovaly Skoleni o rizicich spojenych s kryogennimi kapalinami.

Pro pfipad poruchy se doporu€uje mit k dispozici neustale zapojeny rezervni nadrz s tekutym

dusikem pro pfesunuti vzorkd.

Zafizeni popsané v této pfirucce je uréeno k pouzivani vyhradné vyskolenym personalem.
Udrzba musi byt provadéna vyhradné kvalifikovanymi osobami opravnénymi vyrobcem. Pro
spravné a bezpecné pouziti i pro jakykoliv servisni zasah je nezbytné, aby zaméstnanci

dodrzovali bézné bezpecnostni postupy.

V pfipadé, Zze se zda, Ze kryogenni zafizeni nefunguje v podminkach bézného pouzivani
spravné, je do kryogenniho zafizeni a jeho perifernich komponent opravnéna zasahnout
pouze osoba dokonale proskolena vyrobcem. Jakykoli zasah ze strany uzivatele je zakazan
z davodu ohrozeni jeho zdravi a/nebo bezpecénosti. Aby se predeslo nadmérnému snizeni

chladu, mélo by dojit k zasahu servisniho technika co nejdfive.

Zabezpec€eni kryogenni soustavy zvy$i instalace zafizeni, které umozni vzdaleny dohled.

Déle je tfeba provadét pravidelné kontroly.

Upozornéni/linformace pro uzivatele ** Cryopal doporuCuje v ramci skladovani
biologickych vzorkl, klasifikovanych uzivatelem jako citlivé, pouzivat fadu VOYAGEUR

vybavenou zafizenim pro sledovani teploty s nazvem T°TRACKER.

V pfipadé zafizeni VOYAGEUR nevybavenych systémem sledovéani teploty T°TRACKER,
doporuCuje Cryopal zajisténi nepretrzité kontroly hladiny dusiku v zafizeni. Tento test
uvedeny v 88.2, potvrzuje, Ze tepelné vykony zafizeni jsou vzdy v udajich doporu¢enych

vyrobcem.
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2.2.VSeobecna bezpecénostni opatreni

Pfi manipulaci je tfeba nosit osobni ochranné prostfedky (OOP):

Povinné noseni ochrannych kryogennich rukavic

==

Doporu€ené noSeni ohnivzdorného ochranného odévu (s dlouhymi rukavy)

Povinné noseni ochrannych bryli

Doporu€ené noseni ochrany nohou

Kyslikomér

Ochranné prvky

VSeobecna bezpecnostni opatfeni jsou stejna pro vSechny kryogenni nadrze:

£\

Tekuty dusik je extrémné studeny (-196 °C). Casti nadrzi, které byly v kontaktu s
kapalnym dusikem, a to zejména pfi pInéni nadrzi, mohou zpuUsobit pfi kontaktu s
pokozkou popaleni.

Popaleniny a/nebo omrzliny zplsobené chladem

= Na hrdle a viku po nebo béhem plnéni.

= Na zamku béhem nebo bezprostfedné po naplnéni
= Na hrdle a viku po otevreni.

Aby nedoslo k popaleni, nikdy byste se neméli dotykat studenych ¢€asti (hrdlo, viko,
hadice atd.). Dale je tfeba pouzivat osobni ochranné pomicky v souladu s
bezpecnostnimi pfedpisy.

A

Priskripnuti
= Vikem pfi zavirani zafizeni.
Rozdrceni nohou

= Kole€ky a kryogennim zafizenim pfi manipulaci s nim.

A

Pravidelnd kontrola rychlosti odpafovani poskytuje zaruku, Ze si produkt zachoval
své puavodni vlastnosti (cf. §8.2)
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Denné kontrolovat, zda se na hrdle zafizeni nebo jeho vnéjSim pouzdru nevyskytuje
namraza. V pfipadé jejiho vyskytu je tfeba zastavit provoz kryogenniho zafizeni a

okamzité kontaktovat distributora odpovédného za udrzbu.

Kontrolovat stav uzavéru (degradace polystyrenu, rozpojeni krytu). V pfipadé

opotiebeni uzavér vymérnite, aby se zachoval vykon zafizeni.

Pokud se tekuty dusik vylil na klapku ventilu, mGze dojit ke zhorSeni tésnéni. Pokud
tomu tak je, zkontrolujte, zda 24 hodin poté zmizely z hrdla v8echny stopy po

namraze. V pfipadé vyliti na klapku, zkontaktujte pracovniky udrzby.

Tekuty dusik se ve skladovacich nadobach odpafuje; 1 litr tekutého dusiku uvolni asi
700 litrd plynného dusiku. Dusik je inertni plyn a neni toxicky, ale pfi uvolnéni do
vzduchu vytésfiuje vzdusny kyslik. Pokud obsah kysliku klesne na méné nez 19 %,

dojde k ohroZeni organismu.

KazZdou mistnost nebo prostory, kde jsou ulozeny nadoby obsahujici kapalny dusik,
je tfeba neustale dostateCné vétrat a vybavit alespon jednim kyslikovym cidlem.
Vsichni pracovnici musi byt informovani o rizicich spojenych s pouzivanim dusiku.

Seznamte se s platnymi normami a kontaktujte svého distributora.

PInéni zafizeni kryogennim tekutym dusikem je tfeba zcela nutné provadét na dobfe
vétraném misté (exteriér) nebo v mistnosti vybavené systémem stalého odvétravani,
adaptovanym na rozméry mistnosti. Mistnost musi byt také vybavena systémem
kontroly obsahu kysliku s displejem mimo tuto mistnost a uzivatel musi byt vybaven

pFfenosnym systémem kontroly obsahu kysliku.

Pozadované bezpecnostni podminky a nastaveni bezpecnostnich systémua jsou

odpovédnosti provozovatele.

2.3.Preventivni opatieni v pripadé poruchy

V nasledujicich pfipadech jiZ neni zaru€en bezpecény provoz:

Nadoba je viditelné poskozena.
Po dlouhodobém skladovani v nepfiznivych podminkach.

Po téZzkém poskozeni vzniklém béhem prepravy.
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= Ztrata tepelnych viastnosti nddoby (Viz §8.2)

Pokud existuje podezieni, Zze nadoba jiz neni bezpetna (napfiklad v disledku poskozeni
béhem pfepravy nebo pfi pouzivani), musi byt vyfazena z provozu. Je nezbytné zajistit, aby

se nepouzila nahodné. Zafizeni se svéfi autorizovanym technikim, ktefi jej zkontroluji.

2.4.Popis stitku

— |
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USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT

C ryo pA L Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg
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CS10172 Bussy St. Georges
77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
I Tél : +33 (0) 164 761 500 - Fax : +33 (0) 164 761 699

www.cryopal.com

AHMOZZE O

VOYAGEUR 2

Productld. . NH93946

REF [ VOYAGEUR 2-1 6 -------------

SN 83240-082891 :

| 2016/04 c € 0459

(BR) Registro ANVISA n"80204419008

Stitky umisténé na zafizeni VOYAGEUR
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2.5. Definice symbolu.

M Vyrobce

Upozornéni: Nizka teplota

Povinné nosSeni rukavic

Povinné nosSeni

ochrannych bryli

Vyvétrejte mistnost

Postupuijte podle pokynu v
pfirucce
r A

Nedotykejte se

REF Reference vyrobku
namrazenych &asti
L .
—— ™ -
Znacka CE, dodrzovani Verobni &l
robni ¢islo
c € smérnice 93/42/ES SN y
L |
r il
ﬂ Datum vyroby é Kapacita v litrech
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3. Zarizeni VOYAGEUR

3.1.Predstaveni zarizeni

Zafizeni fady VOYAGEUR predstavuji netlakove kryogenni nadrze, které umozriuji skladovat

a pfepravovat pfedem zmrazeny biologicky materiadl v dusiku v plynném skupenstvi pfi

teploté -196 °C (tekuty dusik je kryogenni kapalina).

N E==] g
Vaceur PLA

Obréazek 3-1: Nadrze VOYAGEUR

Hlavni vlastnosti fady zafizeni VOYAGEUR jsou néasleduijici:

Nadrze VOYAGEUR jsou bezpecné pfenosné na jedné strané diky pouziti absorpéniho
materialu: kfemicitanu vapenatého ve vnitini nadobé, aby se zabranilo vytoku Ci
vystfiknuti tekutého dusiku v pfipadé pFevraceni nadrze a na strané druhé diky
dodrzovani pozadavku vyplyvajicich z narodnich a mezinarodnich pfedpist jako ADR
(P203) a IATA (P202 / A152).

VSechna zafizeni fady VOYAGEUR jsou uréena pro skladovani vyhradné v plynném

skupenstvi.
Zafizeni VOYAGEUR jsou k dispozici s pfisludenstvim popsanym v §11.

Zarfizeni nelze plnit automaticky a neni uréen pro pouziti s elektromagnetickym ventilem,

plnicim okruhem a/nebo ukazatelem hladiny.
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= Zafizeni VOYAGEUR mohou byt vybavena zapisova¢em teploty T° TRACKER. Vika jsou
opatfena soustfednym pfechodovym otvorem pro doplnéni teplotni sondou. V pfipadé
neumisténi sondy je otvor uzavien nytem, dodanym spolu s vikem, aby se zachoval

vykon zafizeni.
= Moznost uzavieni na visaci zamky kromé modelu VOYAGEUR 2.
= Konstrukce z lehké slitiny pro niz§i hmotnost a autonomii.

= Dostupnost riznych skladovacich systému uzpusobenych pro barky, zkumavky, pejety,

vaky atd.

0 Pouzivani zafizeni musi byt vyhrazeno vyluéné pro skladovani produktl a nikoliv ke

zmrazeni. Skladuje se vyhradné v dusiku.

ﬁ Pouziti plynného dusiku misto kapaliny umozhuje:
= Minimalizaci rizika kfizové kontaminace
= ZvySeni bezpec€nosti uZivatele zabranénim riziku vystfiknuti kapaliny pfi manipulaci
= Snizeni hmotnosti stojand pfi manipulaci

Cryopal doporuCuje systematicky pouzivat spolu s kazdou kryogenni nadobou fady
VOYAGEUR zafizeni pro monitorovani a ukladani teploty T° TRACKER.
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3.2.Technické specifikace

Nadrze VOYAGEUR
Nazev Voyageur 2 \ Voyageur 5 | Voyageur 12 Voyageur Plus
Indikace PouZivaji se pro pfepravu a dlouhodobé skladovani dfive zmrazenych

biologickych materialt v plynné fazi pfi velmi nizkych teplotach.

Kontraindikace

Nepouzivejte mimo rozsah teploty/vihkosti uvedeny v navodu na pouziti.
Neplite ni€im jinym nez tekutym dusikem

Udrzovani kryogenni teploty pro zachovani biologickych vzorkd a usnadnéni

Vykony dopravy a pfistupu k biologickym vzork{im
Zivotnost 10 Jet
Dopravovany ] ]
material Tekuty dusik

Material nadrzi

Korozivzdorna ocel, hlinikova slitina, kfemicitan vapenaty, epoxidovy
sklolaminat (hrdlo)

Celkpva 1.75 6.5 15 206
kapacita (1)
Primér hrdla
(mm) 30 50 80 215
Pramér (mm) 174 248 308 356
Prazdna
hmotnost (kg) 2.4 75 11,6 14,2
PIna hmotnost 35 113 0 20
(kg) ’ '
Celkova vyska 395 550 570 575
(mm)
Odparovani
(I/den) 0.1 0,13 0,24 0,8
Autonomie
(den) 8 23 28 6
Materialy v
pl;:r::;inmr;?:o Korozivzdorna ocel, hlinikova slitina, polykarbonat, Klegecell, kiemicitan
kontaktu s vapenaty, epoxidovy sklolaminat (hrdlo)
uzivatelem
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3.3.Predstaveni série

Odkazy

Popis produktu

VOYAGEUR2-1

VOYAGEURS5-2

VOYAGEUR12-2

VOYAGEURZ20-2

VOYAGEUR 2 se 2 nadobkami

VOYAGEUR 5 se 2 nadobkami

VOYAGEUR 12 se 2 nadobkami

VOYAGEUR Plus
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4. Indikace pro pouziti

4.1.Uréené vyuziti

Nadoby fady VOYAGEUR jsou uréeny k pouZiti v laboratofi nebo v nemocni¢nim prostfedi

pro ucely konzervace a pfepravy biologickych vzorka.

Vzorky mohou byt: pupeénikova krev, krevni vak, burky...

4.2.0¢ekavané vykony

Od tohoto zafizeni se oCekava:
- Udrzovani kryogenni teploty pro konzervaci biologickych vzorku
- Usnadnéni prepravy a pfistupu k biologickym vzorkiim

Teplota -150 °C odpovida zarucené teploté, pokud je viko zaviené, za béznych podminek
pinéni.

4.3. Zivotnost zarizeni
Vakuum je v zaFizenich VOYAGEUR garantovano na 6 let. Zivotnost zafizeni VOYAGEUR je
pfi bézném pouzivani 10 let.
Zivotnost zafizeni Ize zachovat pouze pfi dodrzovani véech doporuéeni uvedenych v této
pfirucce.

4.4.Kontraindikace

Nadoby VOYAGEUR se nesmi pouzivat mimo rozsahy teplot a vihkosti pfedepsané v

uzivatelské pfiru€ce a pouze s dusikem v kapalném skupenstvi (viz §6).
4.5. Potencialni nezadouci uc€inky

4.5.1. Uzivatel
V souvislosti s pouzitim tekutého dusiku existuji dva hlavni nezadouci ucinky:

1. Mrazova popalenina ¢i kryogenni popalenina.

2. Anoxie
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Aby se predesSlo témto nezadoucim uc€inkim, dodrzujte prosim bezpe€nostni pokyny

popsané v této pfirucce.

4.5.2. Zafizeni
Existuji dvé hlavni rizika spojena s pouzivanim tohoto zafizeni:

1. Poskozeni vika: Opotfebeni pény vika tfenim pfi opakovaném otevirani a zavirani

vika i oddéleni pény od vika.

ﬁ Doporucuje se mit k dispozici nahradni viko, které by jej v pfipadé opotfebeni mohlo

nahradit.

2. Netésnost Cerpaci klapky: Pokud se tekuty dusik vylil na klapku ventilu, mize dojit ke

zhorsSeni tésnéni.

V pfipadé preteCeni tekutého dusiku na klapku se ujistéte, Ze vSechny stopy po
namraze z hrdla béhem 24 hodiny zmizely a zkontrolujte teplotni vykony zafizeni

pouzitim protokolu kontroly hladiny dusiku (viz §8.2).

Yon e

Sy 2

Obrazek 4-1: Pfiklad umisténi cerpaci klapky VOYAGEUR 2
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5. Pouzité materialy

Materidly v

prrllr:efrinmr;'l])o Korozivzdorna ocel, hlinikova slitina, polykarbonat, Klegecell, kfemicitan
ko r?taktu s vapenaty, epoxidovy sklolaminét (hrdlo)
uzivatelem
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6. Podminky skladovani a manipulace

Pro bezpecné pouzivani zafizeni VOYAGEUR je tfeba dodrZzovat nékolik podminek a fidit se

varovanimi.

6.1.Skladovani

= Mistnost, ve které jsou zafizeni ulozena musi byt vybavena osobnimi ochrannymi
prostfedky (OOP).

= Okolo zafizeni je tfeba udrzovat bezpec€nostni vzdalenost alespon 0,5 metru.
= Zafizeni neskladujte v blizkosti tepelného zdroje.
= Rozsahy teploty a vlhkosti pfi skladovani (v originalnim obalu):

Okoilni teplota: od -30 °C do 60 ° C.

Relativni vihkost: 0 % az 85 % bez kondenzace.

Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1150 hPa

= Je tfeba se ujistit, Ze vétrani prostoru, v némz je tekuty dusik ulozeny nebo se pouziva, je
dostatecné. Tekuty dusik se totiz vypafuje a produkuje velké mnozstvi oxidu dusného,
ktery je schopen snizit v uzavieném prostoru podil kysliku v okolnim vzduchu, z ¢ehoz
plyne riziko anoxie. Snizeni kysliku ve vdechovaném vzduchu neni citit. Anoxie zpusobuje

mdloby a poté smrt pak bez jakychkoliv varovnych signalu.

= V blizkosti skladovacich prostor musi byt nutné umistén oximetr pfipojeny k silnému

zvukovému a vizualnimu indikéatoru.
= Zafizeni nebude uloZeno v uzavieném maloobjemovém prostoru (box, skfifi atd.).

= Je bezpodmineéné nutné udrZovat zafizeni ve vertikalni poloze, aby nedo$lo k poSkozeni

pFisluSenstvi a ulozeného materialu.

Tento seznam neni vyCerpavajici.

6.2.Manipulace
= Provozni rozsahy teplot a vihkosti:
Okolni teplota: -10 °C a 30 °C+5 °C, mimo dosah pfimého slune¢niho zafeni.

- Relativni vlhkost: 30 % az 65 % bez kondenzace.
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= Vyhnéte se otfesum a prudkému pfemistovani.

= Pfed ulozenim do zafizeni vzorky musi byt vzorky chranény (zkumavky, vaky, pouzdra...),

Tento seznam neni vyCerpavajici.
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7. Premisténi zarizeni

Se zafizenim muze byt manipulovano pomoci vysokozdvizného voziku pfi dodrzovani

pravidel, a to pouze v pfipadé, Ze je v obalu.

Pokud v obalu neni, nelze v Zadném pfipadé pouzit vysokozdvizny vozik, ale zafizeni

premistit bud
e Pfenesenim za popruh.
e Pfenesenim za rukojeti.

e Popojetim diky zakladné s koleCky. Toto pfemisténi je mozné a bezpetné jen na
velmi kratké vzdalenosti (par desitek centimetrd), aby se ziskal pfistup k zadni ¢asti
zafizeni v ramci udrzby.

Porézni material absorbuje kapalny dusik a zajiStuje uchovavani vzorkl v plynném
skupenstvi. Doprava je zcela bezpe€na, protoze je eliminovano riziko vystfiknuti a vyteceni

kapaliny v pfipadé prevraceni.

»~ouché nadrze je tfeba vzdy pfepravovat v souladu s pozadavky stanovenymi narodnimi a

mezinarodnimi piedpisy (v€etné P203 ADR) a podle nasledujicich doporuceni:
= Zafizeni nikdy neskladejte na sebe.

= Pfed pfepravou je tfeba provést kontrolu zdravotnickych prostfedkl (uzavieny kryt, fadné
napinéni, Zadné stopy po narazu na vnitfni ¢i vnéjsi sténu) s cilem zjistit pfipadné vady a
ujistit se o fadném fungovani zafizeni.

= Vzhledem k moznému riziku zmény obsahu kysliku v pfipadé, Ze se osobni €i nakladni
vytah na urcitou dobu zasekne mezi patry, musi byt osoby a zafizeni pfepravovany
oddélené s vyjimkou pfipadu, kdy byla pfijata odpovidajici bezpecnostni opatfeni, a to i

béhem pfepravy.

= Beéhem pfepravy, bez ohledu na jeji zpusob, je tfeba zafizeni vzdy zajistit pfed pohybem,
udrzovat je ve vertikalni poloze a zabranit veSkerym narazim nebo padim. Mohlo by dojit
k poskozeni vnéjSi obalky nebo vnitfnimu systému suspenze, coz by zpUsobilo ztratu

izola€nich vlastnosti a zafizeni trvale poskodilo.
= Je tfeba vyloucit pfepravu v nespecializovanych vozidlech:

- Nespecializovanym vozidlem se rozumi vozidlo, které ma alespon jednu z

nésledujicich vlastnosti:
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- Vozidlo neni vybaveno nepropustnou pfepazkou mezi kabinou fidi€e a prostorem(y)
pro pfepravu plynu.

- Vozidlo, kde neni prostor pro pfepravu plynu neustale vétran.

- Vozidla, jehoz urCeni, kompatibilita materiall a pouzitych zafizeni neodpovidaji
specificky vlastnostem pfepravovaného plynu.

- Vozidlo, které nedisponuje systémem pro pfipevnéni pro kazdy typ prepravované
plynové nadrze.

- Vozidlo, které neni vybaveno hasicim pfistrojem.

. Kryogenni zafizeni neni homologovano na skladovani ve venkovnim prostfedi.

Zvlastni pozornost je tfeba pfi pfemistovani zafizeni vénovat klapce, aby se

zabranilo jakymkoliv mechanickym narazam.
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8. Pouzivani zarizeni VOYAGEUR

8.1.PInéni zarizeni

V pfipadé prvniho pInéni si prostuduijte pfirucku k udrzbé NH78450. Toto prvni plnéni musi

provadét vyskoleni a opravnéni pracovnici.

Aby bylo mozné pfesné kontrolovat stav naplnéni, doporu€uje se tarovani prostfedku s

prazdnou hmotnosti, to znamena bez vzorku a pfed zahajenim pinéni.

ﬁ Aby byla zajisténa autonomie zafizeni, doporuCuje se naplnit bezpodminecné prazdné

zarizeni (teplé) a béhem prvnich hodin kontrolovat statické ztraty.

Vzhledem k pfitomnosti absorpéniho materialu nelze provést plnéni materiald najednou.

Doporuceny postup je nasleduijici:

e Naplnit zdravotnicky prostfedek do poloviny hrdla pfimym nalitim tekutého dusiku
hrdlem pomoci pfivodni hadice (vhodné pro kryogenni aplikace splfiujici normu EN
12434) pfipojené bud ke skladovaci nadrzi ¢i pfepravnimu vedeni.

o VycCkejte zhruba 15 minut az se tekuty dusik absorbuje, hladina dusiku klesa.

e Opakujte dva vy3e uvedené kroky 3 nebo 4 krat.

e Tésné prfed pouZitim, odstrante prebyteCny tekuty dusik obsazeny v dutiné pro
nadobky.

ﬁ Pokud je zafizeni na zaCatku teplé, plné ucinnosti izolace se dosahne nejdfive za 48 h.
V prvnich hodindch bude dochazet k velkym ztratdm tekutého dusiku. V prvnich dvou
dnech se budou vétSinou pohybovat nad technickymi specifikacemi. Pokud se ma
dosahnout maximalni autonomie, doporucuje se doplnit hladinu tekutého dusiku dva ftfi
dny po plnéni.

PFi plnéni a pfemistovani je tfeba dbat na pouzivani vhodného vybaveni a dodrzovat

postupy, které umozni zarucit bezpec€nost (hadice, vakuova klapka).

Doporu€ujeme, aby minimalné jedna osoba pInéni na misté neustale sledovala az do
konce.
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Zafizeni nelze plnit automaticky a neni urCen pro pouziti s elektromagnetickym ventilem,

plnicim okruhem a/nebo ukazatelem hladiny.

Aby se predeslo vystfiknuti tekutiny pfi plnéni, doporucuje Cryopal pouzivat pfenosovou
ty¢ s tryskovym nastavcem, kromé VOYAGEUR 2.

ZvIastni pozornost je tfeba pfi plnéni zafizeni vénovat klapce, aby se udrzel chlad.

8.2.Kontrola hladiny dusiku

Zvazeni zafizeni pro kontrolu stavu naplnéni. Hmotnost absorbovaného kapalného dusiku

pfi pIném zafizeni je uvedena v nasledujici tabulce:

VOYAGEUR

Vlastnosti

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

prazdného zafizeni v kg

Vstiebany objem v litrech @ 1,35 4,8 10,5 7,3
Hmotnost kapaliny v kg 1,1 4 8,5 6,0
Celkova teoretickd hmotnost 3,5 11,5 20 20

plného zafizeni v kg

(1) Objem tekutého dusiku vstirebaného po vyprazdnéni prebytku.

ﬁ Pro zajisténi monitorovani a udrZeni vykonu zafizeni se doporu€uje pravidelné

kontrolovat rychlost odpafovani v zavislosti na dané autonomii (cf. 80).

Vysledky téchto méFfeni mohou byt uloZzeny na kontrolni karté umoziujici sledovat

vyvoj systému (pocet pInéni, denni spotfeba, rychlost odpafovani na vahu atd...)

Zafizeni se vyprazdnuje pfirozenym zplsobem odpafovanim a je proto tfeba jej
pravidelné plnit, aby se vzorky dobfe uchovaly.

Je-li rychlost odpafovani v béznych provoznich podminkach abnormalné vysoka,

znamena to zavadu vakua. To také vede k oroseni a tvorb& namrazy na vnéjSi
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obalce.

Musi byt pfijata vS8echna nezbytna opatfeni na ochranu obsah chladnicky. V pfipadé

pretrvani tohoto stavu se obratte na vyrobce.

8.3.Pouzivani zafizeni
Pfed uvedenim zafizeni do provozu by se mél potvrdit nasledujici krok:

Akce OK NOK

Pravidelné kontrolujte hladinu tekutého dusiku v poréznim - -
materialu pomoci vahy (viz §8.2).

Poznamky k pouzivani:

Vzhledem ke kryogennim teplotam muze dojit k tvorbé ledu nebo vody. Jejich

nahromadéné mnozstvi se odbornym zpusobem odstrani.

= Na zafizeni se budou provadét pravidelné kontroly (vnéjsi vzhled, uchované produkty,

stav nadrze, skute¢na hladina tekutého dusiku).

= Zabezpeleni kryogenni soustavy zvysi instalace zafizeni, které umoZzni monitoring

nadoby.

= KaZzdy den zkontrolujte, zda se na hrdle zafizeni nebo jeho vnéjSim pouzdru nevyskytuje
namraza. V pfipadé vyskytu ihned kontaktujte svého distributora, ktery mé na starosti

udrzbu.
= Provozovatel musi zavést denni kontrolni postupy pro sva zafizeni (alarmy atd.)

= Po skonceni pouzivani je tfeba ponechat zafizeni pfirozené zteplat. Vnitfek kryogenni
nadrze peclivé osuste vyfoukanim suchym vzduchem bez oleje, aby se predeslo riziku
koroze.
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8.3.1. Odstranéni vika

g

Osoba s pristupem k obsahu kryogenniho zafizeni musi byt nalezité vySkolena a

opravnéni jej pouzivat.

Pro optimalni provoz je nutné otevirat viko pouze pfi manipulaci s vybavenim.

Viko je vybaveno izolanim krytem. Je velice dulezité, aby se s vikem manipulovalo

za pouziti osobnich ochrannych prostfedku.

Kryt zGistane uzavreny tak dlouho, jak je to mozné, aby se zabranilo ztraté chladu a
tvorbé ledu.

Viko je s wyjimkou VOYAGEUR 2 vybaveno bezpecnostnim systémem.
Doporu€ujeme vam vaSe zafizeni uzamknout (pfidavny zamek) a kli¢ nikdy

neponechavat na bezpec¢nostnim systému.

Obrazek 8-

Vika zafizeni VOYAGEUR 2, 5, 12 jsou pfistupna pouze po
otevieni krytu. Pfiemz VOYAGEUR Plus maji k viku pfimy
pristup, jsou vybaveny manipulacni rukojeti. Je velice dulezité

s vikem manipulovat pomoci této rukojeti.

Viko oteviete zvednutim. Chcete-li jej uzavfit, provedte
opacny pohyb. Je nezbytné nutné zachovat orientaci vika.

Uzavrete zafizeni vhodnymi viky.

1 : Otevirani a zavirani vika

8.4.Ulozeni ¢i vyzvednuti vzorku

Vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky jako rukavice, ochranny odév, bryle
atd.

£\

Davejte pozor na teplotu zamrazenych produktd, stejné jako na studené Casti

zarizeni.

A

Davejte pozor, aby nedoSlo k poskozeni hrdla pfi vyzvedavani ¢i ukladani stojant

do zafizeni.
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Vzorky se vlozi aZz po naplnéni zafizeni tekutym

dusikem.

Vzorky jsou obvykle umistény v stojanech nebo
poharkovych nadobkach. Ty jsou pak ulozeny uvnitf

kryogenniho zafizeni.

Za podminky uchovavani vzorkl  odpovida

provozovatel.

Obréazek 8-2 : ukazka stojani nebo nadobek

A

Pfi manipulaci se stojany mulze tekuty dusik vystfiknout mimo zafizeni. Pouzivani

osobnich ochrannych prostfedku jako kryogenni rukavice a ochranny $tit je povinné.

PrisluSenstvi vytahujte postupné, aby nedoslo k jeho podkozeni.

Je nezbytné umistit veSkeré police dovnitf nadoby, i kdyZ jsou prazdné. VloZeni police,
ktery nebyl pfed vloZzenim klimatizovana na teplotu nadoby, povede k vyznamnému

narlstu teploty a bezpe&nostnimu riziku pro uzivatele.

Doporucuje se pouzit hlinikové stojany spiSe neZ nerezové pro dosazeni vice

homogenni teploty.

Je nezbytné do zafizeni nevkladat nic jiného nez vzorky.

V pfipadé prepravy infek&nich latek postupujte podle platnych norem.

8.5. Konzervace vzorku

Vzorky obsazené v nadobkach jsou v prostfedi studeného plynu. Teploty na koncich

nadobek jsou uvedeny v nasledujici tabulce pro kazdé ze zafizeni. PouZivejte pouze

nadobky a pfislusenstvi doporucené spolecnosti Cryopal.

VOYAGEUR
teplota 5 12
Na spodni strané -195°C -195 °C -195 °C -195 °C
nadobky
Na horni strané <-175°C <-175°C <-175°C <-175°C
nadobky

Tyto hodnoty jsou uvedeny pro testovana zafizeni s vnitinim vybavenim. Jsou pouze orientacni a odpovidaji vSeobecné danym

podminkam pouZiti. Mohou se ménit v zavislosti na vyrobnich toleranci a mistnich atmosférickych podminkach.
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9. Cisténi a udrzba

9.1.Vypousténi zarizeni

Vyprazdnéni zafizeni je ukon udrzby, ktery musi byt proveden autorizovanymi a vySkolenymi

pracovniky.

ﬁ Nejprve vyjméte zmrazené vzorky a pieneste je do jiného kryogenniho zafizeni.

9.2.Udrzba zafizeni

Udrzba zafizeni je nutna pro zarudeni, Ze material z(istane v bé&znych provoznich
podminkach. Je odpovédnosti provozovatele zarizeni.
Cisténi zafizeni je nutné pro zarudeni, Ze materidl zUstane v bé&zZnych provoznich

podminkach. Je odpovédnosti provozovatele zarizeni.

Je tfeba je provadét za pouziti nastroju, které nejsou abrazivni, fezné &i ostré, aby nedoslo k

poskozeni povrchu.

e Odmrazeni vika a hrdla (2krat/mésic):
Zvednéte a vyjméte viko hrdla, pFekryjte hrdlo ochrannym uzavérem, aby se
zabranilo vstupu horkého vzduchu a vihkosti do kryogenni nadrze. Ponechte led z

vika roztat na vzduchu. Viko pred opétovnym umisténim na hrdlo dikladné osuste.

ﬁ Led a/nebo vodu je tfeba naprosto nutné odebrat, aby se zabranilo jejich uniku do

zarizeni.

e Kontrola celistvosti vika (pfi kazdém pouziti): V pfipadé vyrazného opotfebeni
nebo odtrzeni polystyrenu viko vyménte.

o Cisténi vnéjsi casti zafizeni (1krat/mésic): Cisténi se omezuje na vngjsi &asti
zafizeni. Pouziti acetonu, rozpoustédel, vysoce hoflavych produktd &i kapalin na bazi
chloru je zakdzano.

Plastové dily usuSte suchym hadrem a, pokud je to nutné, pouzijte navihenou
meékkou houbou (nepouzivat abrazivni praSek) nebo vihéené ubrousky.

V pfipadé nadoby a hlinikovych ¢asti muze byt vhodné pouzit bézné Cistici
prostfedky (lehce abrazivni krémy s obsahem ¢pavku) nanasené pomoci houby. Poté

otfete lehce navihenym hadfikem, ususte a nechte vyschnout.
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i Udrzujte nadobu v dobrém stavu a Cistoté.

ﬁ Vnitfek zafizeni nelze vy istit ani dekontaminovat. Kontaminaci nadrze VOYAGEUR
mohou zabranit pouze obaly vzorkd. Vyrobni proces zakazuje dekontaminaci pomoci

vysokych teplot.

9.3.Preventivni udrzba

Preventivni adrzba je nutné pro zajisténi bezpecného stavu zafizeni. Je odpovédnosti provozovatele zafizeni. Pokud nebyla

udrzba provedena v souladu s doporucenimi vyrobce, na zafizeni se pfestava vztahovat zaruka vyrobce.

Preventivni udrZzbu musi provadét technici, ktefi prosli pfislusnou odbornou
A pfipravou a kvalifikaci vyrobce.
Stejné jako kazdé zafizeni, mize u vaSeho pfistroje nastat mechanicka porucha.
Vyrobce nemuze nést odpovédnost za jakékoliv skladované produkty, zni¢ené v

dasledku této poruchy, a to dokonce i béhem zaruéni doby.

ﬁ V ramci udrzby mohou byt pouzity pouze originalni nahradni dily Cryopal. Pouziti
neoriginalnich dild muze mit vliv na bezpec€nost tohoto zdravotnického zafizeni a v
pfipadé incidentu zbavuje Cryopal jakékoliv odpovédnosti. V pfipadé pouziti

neorigindlnich nahradnich dild pfestane byt pfistroj kryty zarukou.

Preventivni udrzba zafizeni musi byt provadéna v souladu s pozadavky vyrobce

uvedenymi v pfiru¢ce pro udrzbu a jejich moznych aktualizaci.
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10. Podpora

10.1. Obecné pokyny pro postup v pripadé vystriknuti tekutého dusiku
PFi manipulaci s dusikem muze v ramci plnéni dojit k vystfiknuti do o¢i a/nebo na kizi:
Do oéi
= Vymyvejte oCi vodou po dobu alespori 15 minut,
= Postupujte podle pravidel pro poskytovani prvni pomoci vasi organizace,
= Poradte se s Iékafem.
Na kuzi
= Nemnéte
= Pokud je to mozZné odstrante nebo uvolnéte odév,
= PostiZzena mista pomalu a opatrné zahfivejte,
= Na popalené misto nic nenanasejte,
= Postupujte podle pravidel pro poskytovani prvni pomoci vasi organizace,
* Poradte se s Iékafem.

Tento seznam neni vycerpavajici.

10.2. Obecné pokyny pro postup v pripadé nehody
= Oblast vymezte paskou, by se zabranilo dalSim nehodam,

= Rychle zasahnéte: zachranai by mél mit k dispozici osobni ochranné prostfedky

(autonomni dychaci pfistroj),
= Provedte nouzovou evakuaci postizeného(ych),
= Postupujte podle pravidel pro poskytovani prvni pomoci vasi organizace,
= Vyvétrejte mistnost,
= Reste pficinu nehody.

Tento seznam neni vyCerpavajici.
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10.3. Zablokované viko

Viko pfimrzlé na hrdlo zafizeni V pfipadé zavaznéjsiho blokovani jej zkuste odmrazit
pomoci pfivodu teplovzdusSného pfistroje, pficemz teplota
nesmi pfesahnout 60 °C. Lze odstranit kryt, aby se ziskal
lepSi pfistup k namrazenym mistim. Nasledné pfistupte ke

kompletnimu odmrazeni nadoby.

Davejte pozor na plastové Casti (viko, ponofena €ast krytu).

Q Led a/nebo vodu je tfeba naprosto nutné odebrat, aby se zabranilo jejich uniku do

zarizeni.
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11. Prislusenstvi

g

Na naSe zafizeni Ize pouzivat pouze pfislusenstvi Cryopal. Pouziti jiného

pFisluSenstvi muze mit vliv na bezpeénost tohoto zdravotnického zafizeni a v

pripadé incidentu zbavuje Cryopal jakékoliv odpovédnosti. V pfipadé pouziti jiného

prislusenstvi pfestane byt pfistroj kryty zarukou.

Obchodni ref.

Popis

Funkce

ACC-VOY-100 Ochranny plastovy piebal pro VOYAGEUR 2
ACC-VOY-101 Ochranny plastovy piebal pro VOYAGEUR 5
Izolace systému od
Ochranny plastovy piebal pro VOYAGEUR ; . ]
ACC-VOY-102 12 externich pfepravnich
zatizeni.
Ochranny plastovy piebal pro VOYAGEUR
ACC-VOY-103
Plus
BezpeCnd a normam
ACC-VOY-105 Transportni pouzdro VOYAGEUR 2 odpovidajici pfeprava
zarizeni VOYAGEUR 2.
TRACKER-1 T° TRACKER

ACC-TRACKER-1

Sada teplotni sondy TRACKER

ACC-TRACKER-2

Sada prislusenstvi (scratch, hacek, pouzdro
sondy, rilsan) TRACKER

Vybaveni umoZziujici
méfeni  vnitfni  teploty
kryogenni nadrze nebo

ACC-TRACKER-3 | Napdjeci sada (USB kabel, adaptér) |jiné nadoby pfi sledovani
TRACKER teplotniho  rozsahu v
ACC-TRACKER-4 | Pomocna sada TRACKER rozmezi -200 az + 50 °C
, — — — diky elektronické sondé.
CALIB-TRACKER-1 | Kalibrace - vyména baterii - certifikat o
kalibraci
Zakladna s koleCky VOYAGEUR 12 a Pfemisténi nadob na
ACC-VOY-2 . .
VOYAGEUR Plus kratké vzdalenosti (v rdmci
ACC-ALU-32 Sada pro prichyceni zakladny s kolecky udrzby)
ACC-FLTC-1 Ptenosova ty¢ bez tryskového nastavce Prevence rizika vystfiknuti
ACC-FLTC-2 Pfenosova ty€ s tryskovym nastavcem kapaliny pi plnéni.
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Zarizeni VOYAGEUR se prodavaji jako ,hola“ bez vnitini dpravy s moznosti pfidani

nasledujiciho pfisluSenstvi:

= Systémy pro skladovani stojanli a nadobek.

= Dostupnost riznych skladovacich systému uzplsobenych pro barky, zkumavky, pejety,

vaky atd.

Obchodni ref.

ACC-BOXTUBE-
411

Popis

Kovovy drzak zkumavek na ty€i pro 6
zkumavek o objemu 2 ml nebo 3 zkumavek

0 objemu 5 ml

Funkce

Vyjmuti/manipulace se

zkumavkami

ACC-BOXTUBE-
302

Poharek ,kopretina“ o priméru 65 mm s

vickem

ACC-BOXTUBE-
300

Poharek o priméru 35 mm

ACC-BOXTUBE-
301

Poharek o praméru 65mm

ACC-BOXTUBE-
415

Poharek provrtany o priméru 65 mm s

vickem

Skladovani pejet

ACC-BOXTUBE-
405

Vytahovaci packa pro 2 stupriové nadobky o

praméru 35 - 65

Vyjméte nadobky z nadrze

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube pramér 10

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube primeér 12

Skladovani pejet

ACC-BOXTUBE-
104

Sada 10 krabic 133x133x51 kryoplast (100

zkumavek 2 ml)

ACC-BOXTUBE-
105

Sada 8 krabic 76x76x51 kryoplast (25

zkumavek 2 ml)

ACC-BOXTUBE-
106

Sada 4 krabic 133x133x51 kryoplast (81

zkumavek 2 ml)

ACC-BOXTUBE-
107

Sada 4 krabic 133x133x95 kryoplast (81

zkumavek 5 ml)

Skladovani zkumavek

ACC-RACK-11 Stojan 1 patro na vak DF700

_ Skladovani vaku
ACC-RACK-316 Stojan 3 patra 25ml vak
ACC-RACK-2 Stojan na box 133x133x95 zkumavka 5 ml
ACC-RACK-4 Stojan 5 pater box 133x133x51 Skladovani zkumavek
ACC-RACK-7 Stojan 5 pater box 75x75x51
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Obchodni ref.

ACC-RACK-15

Popis

Stojan 5 pater box 145x145x51

Funkce

ACC-PLASCAN-1

Plastova nadobka 2 stuprniova pro arp55

Skladovani pejet

ACC-BOXTUBE-
253

Kartonové pouzdro (sada 300)

ACC-BOXTUBE-
254

Kartonové pouzdro (sada 700)

ACC-BOXTUBE-
250

Kartonové pouzdro (sada 600)

ACC-BOXTUBE-
251

Kartonové pouzdro (sada 380)

ACC-BOXTUBE-
252

Kartonové pouzdro (sada 300)

ACC-BOXTUBE-
255

Kartonové pouzdro (sada 330)

ACC-BOXTUBE-
207

Plasto-hlinikové pouzdro na vak DF700

horizontalni

Ochrana vaku
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12. Odstranéni

12.1. Zarizeni

V pfipadé, Ze chcete zafizeni odstranit, obratte se na pracovniky udrzby, ktefi jsou

odpovédni za jeji odstranéni.

12.1. PrisluSenstvi

Veskery odpad spojeny s vyuzivanim zarizeni (zkumavky, vaky atd.) je tfeba odpovidajicim

zpUsobem zlikvidovat.

V pfipadé pochybnosti kontaktujte pracovnici udrzby vaseho zafizeni.
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CryOpAL

www.Cryopal.com
NH78449-CS_A
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