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1. Tillverkarens beteckning

Tillverkare av den medicintekniska produkten VOYAGEUR é&r Cryopal:

Cryopal

Parc Gustave Eiffel

8 Avenue Gutenberg

CS 10172 Bussy Saint Georges

F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3

Tfn: +33 (0) 164 761 500

Fax: +33 (0) 164 761 699

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

webbsida : http://www.cryopal.com
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2. Sakerhetsinformation

Las noga igenom den har handboken och alla sékerhetsforeskrifter som beskrivs nedan
innan du anvander utrustningen VOYAGEUR.

2.1.Allmanna foreskrifter

Det &r endast personal som har last igenom denna handbok i sin helhet samt
sakerhetsforeskrifterna och som har utbildats om riskerna i samband med hantering av

kryovéatskor som far hantera och anvanda den utrustning som beskrivs i detta dokument.

Det rekommenderas att det finns en backup-behallare som standigt forsorjs med flytande

kvave sa att proverna kan foras over till den om det skulle uppsta nagot fel.

Utrustningen som beskrivs i denna handbok ar endast avsedd att anvandas av personal som
fatt relevant utbildning. Underhallsarbeten far endast utféras av personal som &r kvalificerad
och godkand av tillverkaren. Det ar av yttersta vikt att personalen féljer de normala

sakerhetsrutinerna for korrekt och saker anvandning samt for alla underhallsarbeten.

Om  kryoutrustningen  inte  skulle verka fungera korrekt under normala
anvandningsforhallanden &r det endast personer som ar fullt utbildade av tillverkaren som
har ratt att gora ingrepp pa kryoutrustningen och perifera delar. Anvandarna forbjuds att
utfora alla typer av ingrepp pa grund av riskerna for deras hélsa och/eller sakerhet. Tiden
fram till ingreppet av underhallsteknikern bor vara sa kort som mgjligt for att undvika en allt
for betydande minskning av kylan i behallaren.

Genom att installera tillval eller fiarrévervakningsutrustning gar det att ka sakerheten for
kryoenheten. Regelbundna inspektioner ska ocksa utforas.

Varning/Information till anvdndarna ** | samband med férvaring av biologiska prover som
anvandarna klassificerar som kansliga rekommenderar Cryopal att VOYAGEUR-sortimentet

anvands tillsammans med 6vervakningsutrustningen for temperaturen, T°TRACKER.

Fér VOYAGEUR-enheter som inte &r utrustade med 6vervakningsutrustningen T°TRACKER
rekommenderar Cryopal tata kontroller av kvavenivan i enheten. Med hjalp av det har testet,
som beskrivs i avsnitt 8.2, gar det att kontrollera att anordningens termiska prestanda alltid

haller sig inom de varden som rekommenderas av tillverkaren.
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2.2.Allmanna forsiktighetsatgarder

Anvand personlig skyddsutrustning (PPE) vid hantering:

Det ar obligatoriskt att anvanda skyddshandskar mot kryovatskor.

O
0

Det rekommenderas att anvanda flamskyddsbehandlad skyddsrock (lAngarmad).

Det ar obligatoriskt att anvanda skyddsglaségon.

Det rekommenderas att anvanda skyddsskor.

Syrematare

Skyddsutrustning

De allmanna forsiktighetsatgarderna ar desamma for alla kryobehallare:

£\

Flytande kvave ar extremt kallt (— 196 °C). De delar av behallarna som har varit i
kontakt med flytande kvave, bland annat under pafyliningen av behallarna, kan ge
upphov till brannskador om de kommer i kontakt med huden.

Brannskador och/eller kdldskador
= P4 kragen och locket, efter ppnandet eller under pafylining.
= Pa laset, under eller direkt efter en pafylining.

= Pa kragen och locket, efter 6ppnandet.

For att undvika brannskador rekommenderas anvandarna att aldrig vidrora de kalla

delarna (kragen, locket, slangen osv.), samt att bara personlig skyddsutrustning i
enlighet med sékerhetsforeskrifterna.

A

Klamda fingrar

= Av locket vid stdngning av anordningen.

Klamda fotter

= Av hjulen och kryobehallaren nar den hanteras.

A

Genom regelbunden kontroll av avdunstningshastigheten kan anvandarna férsékra

sig om att produkten behaller sina ursprungliga egenskaper (se avsnitt 8.2).
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Kontrollera varje dag att det inte har uppstatt rimfrost p& utrustningens krage eller pa
yttre holje. Om det skulle ha uppstatt rimfrost, koppla ifrAn kryobehallaren och

kontakta omedelbart aterférsaljaren som ansvarar for underhallet.

Kontrollera lockets skick (skador pa polystyrenet, locket ligger inte an). Vid
betydande slitage maste locket bytas ut for att utrustningen ska behalla sina

egenskaper.

Om det skulle rinna ut flytande kvave pa pumpventilen kan det uppsta problem med
ventilens tathet. Kontrollera i sa fall 24 timmar senare att alla spar av rimfrost har
forsvunnit fran kragen. Kontakta underhallspersonalen om det skulle spilla ut kvave

pa ventilen.

Det flytande kvave som anvands i lagringstankarna avdunstar i rummet; 1 liter
flytande kvave frisatter cirka 700 liter kvavgas. Kvave ar en inert gas och ar inte giftig,
men om den slapps ut i luften tranger den undan syret fran luften. Om

syrekoncentrationen faller till ett varde under 19 procent utgér det en risk for kroppen.

Alla rum eller lokaler dar behallare med flytande kvave forvaras maste ha god,
standig ventilation och ha minst en syresensor. All personal ska varnas for riskerna i

samband med anvandning av kvave.

Se gallande normer och kontakta aterforsaljaren.

Pafylining av anordningen med flytande kvave maste nodvandigtvis utforas pa en
plats med god ventilation (utomhus) eller i en lokal med ett permanent
ventilationssystem som &r anpassat efter lokalens storlek. Lokalen maste aven vara
utrustad med ett kontrollsystem for syrenivan med nivaindikation utanfor lokalen, och

anvandaren maste ha ett barbart kontrollsystem for syrenivan.

Det ar operatérens ansvar att garantera de obligatoriska sékerhetskraven och

tilhandahalla sakerhetssystemen for att ha en lokal med kryoutrustning.

2.3.Forsiktighetsatgarder i handelse av fel

Saker anvandning av apparaten kan inte garanteras i foljande fall:

Utrustningen uppvisar tydliga skador.
Efter lAngvarig forvaring under ogynnsamma férhallanden.
Efter allvarliga skador som skett under transporten.

Behallaren har forlorat sin termiska prestanda (se avsnitt 8.2).
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| de fall det misstanks att behallaren inte langre ar saker (till exempel p& grund av skador
som skett under transport eller anvandning) maste den tas ur drift. Det ar nodvandigt att
sakerstélla att apparaten inte kommer att anvandas av misstag. Apparaten ska Overlatas till
behdriga tekniker fér kontroll.

2.4.Beskrivning av markningen

l—,-.—\-

o
1

AHI03217-1 B

\

e

USE LIQUID NITROGEN ONLY - UTILISATION AZOTE LIQUIDE SEULEMENT

C ryo pA L Parc Gustave Eiffel - 8 avenue Gutenberg
i

CS10172 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 6 -------------

SN 83240-082891 :

| 2016/04 c € 0459

(BR) Registro ANVISA n"80204419008

Marketiketter pA VOYAGEUR-enheten
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2.5.Definition av symbolerna

M Tillverkare

Obs! Lag temperatur

Se anvisningarna i
handboken

Obligatoriskt att anvanda

skyddshandskar

Obligatoriskt att anvénda

skyddsglastgon

Ventilera lokalen

Vidror inte frostbelagda

/| delar

Produktreferens

CE-markning, i enlighet
c € med direktivet 93/42/EEG

Serienummer

ﬂ Tillverkningsdatum é

Kapacitet i liter
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3. Enheten VOYAGEUR

3.1.Presentation av utrustningen

Utrustningen i VOYAGEUR-serien &r gj trycksatta kryobehallare for lagring och transport av

biologiska prover som redan har frusits ned med hjalp av kvavgas vid — 196 °C (kvavgas &r

en kryovatska).

- g
Vaceur PLA

=

Bild 3-1: VOYAGEUR-behallare

Har nedan beskrivs de framsta egenskaperna for utrustningen i VOYAGEUR-serien:

VOYAGEUR-behéllarna kan transporteras pa ett sakert satt, dels tack vare det
absorberande materialet kalciumsilikat som anvands inuti behallaren for att undvika spill
och stank av flytande kvave om behallaren skulle valta, dels tack vare tillampning av
kraven i nationella och internationella foreskrifter som ADR (P203) och IATA (P202/A152)

Samtlig utrustning i VOYAGEUR-serien ar endast avsedd for férvaring i kvave i gasfas.

VOYAGEUR-behadllarna finns att fa med tillbehér avsedda att anvandas enligt

beskrivningen i avsnitt 11.

Behallarna kan inte fyllas pa automatiskt och &r inte avsedda att anvandas tillsammans

med en magnetventil, en pafyliningskrets och/eller en nivaindikator.

VOYAGEUR-behallarna kan utrustas med en temperaturmatningsanordning av typen T°

TRAKER. Locken har ett genomgaende koncentriskt hal som ar avsett for instrument i
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form av temperaturgivare. Om ingen givare anvands ar halet igensatt med en skruvplugg

som medfoéljer locket for att bibehalla utrustningens prestanda.
= Mojlighet att ldsa med hanglas, forutom VOYAGEUR 2.
= Tillverkade i lattviktslegering for lagre vikt och stérre autonomi.

= Tillgang till olika lagringssystem som passar ampuller, provrér, glasror, pasar osv.

ﬁ Utrustningen ska endast anvandas for att forvara produkter, inte for frysning. Forvaringen

sker endast tillsammans med kvéve.

ﬁ Anvandning av kvavgas i stéllet for flytande kvave ger foljande fordelar:
= Minskar riskerna for korskontaminering
= Okar anvandarnas sakerhet genom att det gar att undvika stank vid hantering
= Minskar vikten for behallarna vid hantering

Cryopal rekommenderar att anordningen T° TRACKER fér dvervakning och lagring av

temperaturdata anvands tillsammans med alla kryobehallare i VOYAGEUR-sortimentet.
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3.2.Tekniska data

Behallare VOYAGEUR
Namn Voyageur 2 Voyageur 5 |Voyageur 12 Voyageur Plus
Indikation Anvands for transport och langvarig férvaring i kvavgas av redan

nedfrysta biologiska prover vid mycket laga temperaturer.

Kontraindikationer

Ska inte anvandas utanfor de matomraden for temperatur/luftfuktighet
som anges i handboken. Fyll inte pa behallaren med nagot annat an
flytande kvave.

Bibehaller en kryotemperatur for forvaring av biologiska prover och

Resultat underlattar transport och atkomst till biologiska prover.
Livslangd 10 &r

Transporterat i}
material Flytande kvave

Behallarnas
material

Rostfritt stal, aluminiumlegering, kalciumsilikat, kompositmaterial av epoxi
och glasfiber (krage)

Total kapacitet (I) 1,75 6,5 15 20,6
Kragdiameter
(mm) 30 50 80 215
Diameter (mm) 174 248 308 356
Vikt tom (kg) 2,4 7,5 11,6 14,2
Vikt full (kg) 3,5 11,3 20 20
Totalhdjd (mm) 395 550 570 575
Avdunstning (i
vatska I/dag) 0.1 0.13 0,24 0.8
Autonomi (dagar) 8 23 28 6

Material i direkt
eller indirekt
kontakt med
anvandaren

Rostfritt stal, aluminiumlegering, polykarbonat, klegecell, kalciumsilikat,
kompositmaterial av expoxi och glasfiber (krage)

13| VOYAGEUR - Anvandarhandbok




3.3.Presentation av sortimentet

Referenser

Produktbeskrivning

VOYAGEUR2-1

VOYAGEURS-2

VOYAGEUR12-2

VOYAGEURZ20-2

VOYAGEUR 2 med 2 behéllare
VOYAGEUR 5 med 2 behéllare
VOYAGEUR 12 med 2 behallare

VOYAGEUR Plus
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4. Anvandningsrad

4.1.Framhallen anvandning

Behallarna i VOYAGEUR-sortimentet &ar avsedda att anvandas pa laboratorier eller i
sjukhusmiljo for att forvara och transportera biologiska prover.

Proverna kan vara navelstrangsblod, blodpasar, celler osv.

4.2.Forvantad prestanda

Forvantad prestanda fér denna utrustning:
- Bibehaller en kryotemperatur for att forvara biologiska prover.
- Underlattar transport och atkomst till biologiska prover.

Temperaturen pa — 150 °C motsvarar en garanterad temperatur sa lange locket forblir stangt,

under normala forhallanden vid pafylining.

4.3.Produktens livslangd

VOYAGEUR-behdllarnas vakuum garanteras i sex ar. Den forvantade livslangden for
VOYAGEUR é&r 10 ar vid normal anvandning.

Anordningens livslangd kan endast uppratthallas om alla rekommendationer som anges i
denna handbok foljs.

4.4 . Kontraindikationer

VOYAGEUR-behallarna far endast anvandas inom de temperatur- och luftfuktighetsintervall
som foreskrivs i anvandarhandboken och endast tillsammans med kvave i véatskefas (se

avsnitt 6).
4.5.Potentiella biverkningar

4.5.1. Anvéndare
Det finns tva huvudsakliga biverkningar i samband med anvandning av flytande kvave:

1. koldbrannskador eller kryobréannskador.
2. Syrebrist

Folj sdkerhetsanvisningarna i denna handbok for att undvika dessa biverkningar.
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4.5.2. Enheten
Det finns tva huvudsakliga risker som ar forknippade med anvandning av enheten:

1. Skador pa locket: Slitage pa isolerskummet till foljd av friktion vid upprepad 6ppning

och stangning av locket eller att isolerskummet lossar.

ﬁ Det rekommenderas att anvandaren forser sig med ett reserviock sa att locket kan
bytas sa snart de forsta tecknen pa slitage visar sig.

2. Lackage vid pumpventilen: Om det skulle rinna ut flytande kvave pa pumpventilen

kan det uppsta problem med ventilens tathet.

Om det skulle spilla ut flytande kvave pa ventilen ska anvandaren kontrollera att alla

A spar av rimfrost har forsvunnit fran kragen inom 24 timmar samt granska
anordningens termiska prestanda genom att tillampa kontrollprotokollet for kvavenivan
(se avsnitt 8.2).

’%)@ ik

Syp 2

Bild 4-1: Exempel pa placering av pumpventil pA VOYAGEUR 2
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5. Anvanda material

Material i
direkt eller
indirekt
kontakt med
anvandaren

Rostfritt stal, aluminiumlegering, polykarbonat, klegecell, kalciumsilikat,
kompositmaterial av expoxi och glasfiber (krage)
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6. Forvaringsforhallanden och hantering

Ett flertal forhallanden och forsiktighetsatgarder maste respekteras for VOYAGEUR-enheten

ska kunna anvandas pa ett sakert satt.

6.1.FOrvaring
Det maste finnas personlig skyddsutrustning i den lokal dar anordningarna férvaras.
Tillgodose ett minsta sékerhetsavstand pa minst 0,5 m runt omkring anordningen.
Forvara inte anordningarna nara en varmekalla.
Temperatur- och luftfuktighetsintervaller vid forvaring (i ursprungsférpackningen):
Rumstemperatur: — 30 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: 0—85 % utan kondensering
Lufttryck: 500-1 150 hPa

Kontrollera att ventilationen ar tillracklig i det utrymme dar flytande kvave foérvaras eller
anvands eftersom det avdunstar och producerar en stor mangd kvavgas som kan minska
andelen syre i den omgivande luften i ett trangt utrymme, vilket kan leda till risk for
syrebrist. En minskad andel syre i inandningsluften ger dessutom inga sarskilda symptom.
Det betyder att syrebristen leder till avsvimning och déarefter doden utan nagra foregaende
varningssignaler.

Darfér maste en syrematare, ansluten till en kraftfull ljud- och ljussignal, installeras i

narheten av alla platser for férvaring och provtagning.
Anordningen far inte férvaras i ett trangt och litet utrymme (skap, garderob osv.).

Behallarna maste hallas uppratta for att inte skada tillbehdren och de lagrade foremalen.

Ovanstéende lista &r inte uttbmmande.

6.2.Hantering
Temperatur- och luftfuktighetsintervall vid drift:
Rumstemperatur: — 10 °C till 30 °C + 5 °C, skyddad fran direkt solljus

- Relativ luftfuktighet: 30—65 % utan kondensering
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= Undvik stotar eller hastiga forflyttningar.

= Proverna maste skyddas (provror, pasar, askar osv.) innan de placeras i enheten
eftersom dammet fran det por6sa materialet pa behallarens insida kan vara toxiskt.

Ovanstaende lista ar inte uttdmmande.
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7. Forflytta anordningen

Anordningen kan forflyttas med hjalp av en gaffeltruck, enligt konstens alla regler, och endast
nar den fortfarande befinner sig i sin ursprungliga forpackning.

Nar anordningen har tagits ur sin forpackning far gaffeltruck inte anvandas, utan den maste
forflyttas pa foljande satt:

e Genom att bara den i barremmen.
e Genom att bara den i barhandtagen.

e Genom att rulla den pa hjulbasen. Den har typen av forflyttning ar endast séker for
mycket korta avstand (nagra tiotals centimeter) for att komma at baksidan av enheten

vid underhall.

Ett pordst material absorberar det flytande kvavet och sakerstéller att proverna forvaras i
gasfas. Anvandarna kan transportera enheten helt sékert eftersom risken for stank och spill

av vatskan om behallaren skulle vélta helt har undanroijts.

"Torra behallare” maste alltid transporteras i enlighet med de krav som stélls av gallande
nationella och internationella foreskrifter (bland annat P203 i ADR) och genom att félja

nedanstdende rekommendationer:

Bunta aldrig ihop flera behallare.

= Fore transport maste de medicintekniska produkterna inspekteras (skyddslock stangt, ratt
fylining, franvaro av stotmarken pa de utvandiga och invandiga vaggarna) for att upptacka
eventuella brister och sakerstélla att enheten fungerar korrekt.

= Vid transport i hissar som stannar till under en viss tid mellan tva vaningar maste personer
och enheter &ka separat, pa grund av risken for forandrad syrehalt i luften, savida inte

tillrackliga forsiktighetsatgarder har vidtagits, inklusive under transporten.

= Vid transport, oavsett form, ska behallarna alltid hallas stilla och uppratt, och de far inte
utsdttas for stotar eller fall. Om detta skulle ske kan ytterholjet eller
upphangningssystemet inuti behallaren skadas, vilket skulle leda till att den forlorade sina

isolerande egenskaper och blev i permanent forsamrat skick.
= Transport far inte ske i andra fordon &n specialfordon:

- Icke-specialfordon definieras som ett fordon som har atminstone en av foljande

egenskaper:
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- Fordon som inte &r utrustat med lufttata skiljevaggar mellan férarhytten och utrymmena
for gastransport.

- Fordon dar utrymmet for gastransporten inte ar kontinuerligt ventilerat.

- Fordon dar utformning av och kompatibilitet for det anvéanda materialet och
utrustningen inte uppfyller de specifika egenskaperna for den transporterade gasen.

- Fordon som inte har ett system for fastning och fastspanning som ar anpassat efter

vilken typ av gasbehallare som ska transporteras.

- Fordon som inte &r utrustade med en brandslackare.

. Kryoanordningen ar inte godké&nd for forvaring utomhus.

Anvandaren maste halla sarskild uppsikt over ventilen under forflyttning for att

undvika eventuella mekaniska stotar.
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8. Anvidnda VOYAGEUR-anordningen

8.1.Fylla pa anordningen

Las i underhdllsmanualen NH78450 for information om vad som galler for den forsta
pafyliningen. Den forsta pafyliningen maste utforas av utbildad och behorig personal.

Det rekommenderas att tarera den medicintekniska produkten genom att viga den tom, dvs.
utan prover och fore pafylining, for att exakt kunna kontrollera pafyliningsnivan.

ﬁ For att sakerstélla enhetens autonomi rekommenderas att pafyllningen utfors i en tom

behallare (varm) och att den statiska forlusten 6vervakas under de narmaste timmarna.

Med tanke pa behallarens absorberande material maste pafyliningen ske i en omgang. Gor
sa har:

e Fyll pa den medicintekniska produkten upp till mitten av kragen genom att halla det
flytande kvéavet direkt via kragen med hjalp av en oOverféringsslang (anpassad for
kryovatskor och i enlighet med normen EN 12434) som &r ansluten antingen till en
lagringstank eller en dverféringsledning.

e Vanta i cirka 15 minuter till dess att det flytande kvavet har absorberats, vilket leder
till att kvavenivan minskar.

e Upprepa ovanstaende tva steg tre till fyra ganger.

e Hall av 6verskottet av flytande kvave i halrummet som &r avsett for behallarna, direkt

fore anvandning.

ﬁ Om den medicintekniska produkten &r varm fran bdrjan uppnas inte full effekt av
isoleringen forran efter 48 timmar.
Forlusten av flytande kvave ar hog under de forsta timmarna och &r oftast hégre an
anvisningarna under de tva forsta dagarna. Om anvandaren vill uppna storsta majliga
autonomi ar det bra att fylla pa nivdn med flytande kvave efter tva till tre dagar efter den

forsta pafyliningen.

Under pafylining och éverforing ar det viktigt att anvanda lamplig utrustning och félja goda

rutiner for att garantera sédkerheten (slangen, vakuumventilen).

Vi rekommenderar att minst en person standigt ar pa plats for att évervaka pafyliningen

tills den ar klar.
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Behallarna kan inte fyllas pa automatiskt och ar inte avsedda att anvandas tillsammans
med en magnetventil, en pafyliningskrets och/eller en nivaindikator.

For att undvika stank vid pafylining rekommenderar CryopAL att ett dverféringsrér med
strlsamlare anvands, forutom for VOYAGEUR 2.

Anvandaren maste halla sarskild uppsikt 6ver ventilen under pafylining av anordningen for
att skydda den fran kylan.

8.2.Kontrollera kvavenivan

Vag enheten for att kontrollera fyllningsnivan. Mangden absorberat flytande kvave, nar

enheten &r full, anges i nedanstaende tabell:

VOYAGEUR
Egenskap 5 12
Teoretisk totalvikt for tom 2,4 7,5 11,5 14,0
enheti kg
Absorberad volym i liter 1,35 4,8 10,5 7.3
Vatskans vikt i kg 1,1 4 8,5 6,0
Teoretisk totalvikt for full 3,5 11,5 20 20
enhet i kg

(1) Absorberad volym flytande kvave efter tomning av dverskottet.

Det rekommenderas att avdunstningsflédet regelbundet kontrolleras i enlighet med
deras respektive autonomi for att sékerstalla att anordningens prestanda foljs upp

och underhalls (se avsnitt 0).

Resultaten av dessa matningar kan registreras pa ett styrkort for att kunna 6vervaka
utvecklingen  for  anordningen (antal  pafyliningar, daglig forbrukning,

avdunstningsflode per vagning osv.).

Anordningen téms naturligt genom avdunstning och maste darfor fyllas pa med

jAmna mellanrum for att sorja for en god forvaring av proverna.

Om avdunstningsflodet ar onormalt hdgt under normala anvandningsforhallanden har

det uppstatt ett fel pa vakuumfunktionen. Detta resulterar ocksa i att den avdunstade
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vatskan lagger sig som en hinna pa behéllarens utsida som sedan Gvergar till
rimfrost. Alla nodvandiga atgarder maste vidtas for att skydda innehallet i
kylbehallaren. Kontakta tillverkaren om forhallandet kvarstar.

8.3.Anvanda enheten

Nedanstaende steg bor bekréaftas innan enheten tas i bruk:

Atgéard OK N[0]¢

Kontrollera nivan av flytande kvave i det porésa materialet med

jamna mellanrum med hjalp av en vag (se avsnitt 8.2).

Anmaéarkningar om anvandningen:

De kryogena temperaturerna kan leda till att det bildas is eller vatten. Dessa ansamlingar
ska tas omhand pa ett kontrollerat satt.

Regelbundna inspektioner ska utféras pa enheten (utseende, forvarade produkter, faktisk
niva av flytande kvave).

Genom att installera tillval eller 6vervakningsutrustning gar det att oka sakerheten for
kryoenheten.

Kontrollera varje dag att det inte har uppstatt rimfrost pa enheten. Kontakta annars

omedelbart aterférsaljaren som ansvarar for underhallet.
Anvandaren maste infora dagliga rutiner for att 6vervaka anlaggningarna (larm osv.).

Efter en anvandningsperiod maste enheten fa varmas upp naturligt. Torka noggrant
insidan av kryobehallaren med oljefri torr tryckluft for att undanrtja alla risker for

korrosion.
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8.3.1. Oppna locket

g

Personer som ska ha atkomst till innehdllet i kryoenheten maste ha utbildats i hur

den anvands och vara behoérig att anvanda den.

Locket for endast 6ppnas nar utrustningen ska hanteras for att enheten ska fungera
optimalt.

Locket har ett isoleringslock. Nar du hanterar locket maste du alltid ha pa dig

personlig skyddsutrustning.

Locket ska vara stangt sa lange som majligt for att undvika forlust av kyla och att det
bildas is.

Locket har ett sakerhetssystem, med undantag for VOYAGEUR 2. Vi
rekommenderar att du laser enheten (extra hanglas) och aldrig later nyckeln sitta

kvar i sdkerhetssystemet.

Bild 8-1:

Locken till VOYAGEUR 2, 5 och 12 kan endast kommas at
efter att skyddslocket har avlagsnats. P4 VOYAGEUR Plus
gar det daremot att 6ppna locket direkt via lyfthandtaget. Nar
du hanterar locket maste du alltid aviagsna det med hjalp av
lyfthandtaget.

Oppna locket genom att lyfta upp det. Satt tillbaka det for att
stanga behallaren. Locket maste sitta pa ratt hall. Enheterna

oppna eller stanga locket maste tillslutas ordentligt med réatt lock.

8.4.Laggai eller taupp prover

Anvanda alltid lamplig personlig skyddsutrustning sasom handskar, skyddsklader,

glasdgon osv.

£\

Var forsiktig med temperaturen hos de frysta produkterna liksom med enhetens

kalla delar.

A

Var forsiktig nar du lagger i eller tar upp stall eller behallare ur enheten sa att inte

kragen skadas.
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Proverna ska inte placeras i enheten forran den har

fyllts pa med flytande kvave.

Proverna brukar oftast placeras i stéll eller
mugghallare. Dessa fors sedan ned i kryobehallaren.

Anvandaren ansvarar for forvaringsforhallandena for

proverna.

Bild 8-2: exempel pa stéll och behallare

‘ Vid hantering av stéll kan flytande kvave spillas ut och hamna utanfor karlet. Det &r
obligatoriskt att bara personlig skyddsutrustning, sasom handskar mot kryovétskor och

skyddsuvisir.

Ta upp tillbehoren steg for steg sa att de inte skadas.

Det ar viktigt att alla forvaringsbehallare placerar inuti enheten aven om de ar tomma.
Om en forvaringsbehallare sénks ned direkt utan att redan ha anpassat sig till
temperaturen i behallaren 6kar temperaturen i behallaren avsevart, vilket aven utgor en

risk for anvdndarens sékerhet.

ﬁ Det rekommenderas att anvanda behallare i aluminium, i stallet for behallare i rostfritt

stal, for att fa en jamnare temperatur.

Det ar absolut nodvandigt att inte lagga i nagot annat an prover i enheten.

Se géllande regler vid transport av smittsamma amnen.

8.5.F0rvara proverna

Proverna i behallarna forvaras i en kall gasatmosfar. Temperaturerna vid behdllarnas
ytterkanter anges i nedanstaende tabell for var och en av anordningarna. Anvand endast

behallare och tillbehdr som rekommenderas av Cryopal.

VOYAGEUR

Temperatur 5 12

| behallarens nederkant —195°C —-195°C —-195°C —195°C

| behallarens dverkant <-175°C <-175°C <-175°C <-175°C

Dessa varden ges for behallare som har testats med invandig utrustning. Vardena &ar végledande och motsvarar allmant
observerade anvandningsférhallanden. De kan darfor forandras beroende pa tillverkningsavvikelser och lokala atmosfariska
forhallanden.
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9. Rengoring och underhall

9.1. TOmma enheten

Tomningen av enheten ar en underhdllsatgard som maste utféras av utbildad och behorig
personal.

ﬁ Avlagsna forst de frysta proverna och forflytta dem till en annan kryoenhet.

9.2.Underhalla enheten

Underhallet &r obligatoriskt for att sakerstalla att utrustningens driftsvillkor forblir normala.
Det ar operatoren av utrustningen som ansvarar for underhallet.
Rengoringen ar obligatorisk for att sakerstalla att utrustningens driftsvillkor férblir normala.

Det ar operatoren av utrustningen som ansvarar for underhallet.

Dessa atgarder maste utféras med verktyg som inte &r slipande, vassa eller spetsiga for att

inte skada de berérda ytorna.

e Frosta av locket och kragen (tva gadnger/manad):
Lyft upp och ta bort locket fran kragen och tack for den for att undvika att det tranger
in varm luft och fukt i kryobehallaren. Lat isen pa locket smalta av sig sjalv. Torka
noggrant av det innan du satter tillbaka locket pa kragen.

ﬁ Isen och/eller vattnet maste samlas upp for att det inte ska hamna i enheten.

e Kontrollera lockets integritet (vid varje anvéandning): Byt ut locket vid kraftig
forslitning eller om polystyrenskummet lossar fran lockets insida.

e Utvandig rengoring av enheten (en gang/méanad): Det ar bara enhetens utvandiga
delar som ska rengéras. Det ar forbjudet att anvanda aceton, klorbaserade produkter,
[6sningsmedel eller andra lattantandliga produkter.

Torka av plastdelarna med en torr trasa och om det behdvs med en latt fuktad icke-
slipande svamp (anvand inte skurpulver) eller med rengdringsservetter.

For sjalva behallaren och delarna i aluminium kan det vara lampligt att anvanda
vanliga produkter for hushallsrengéring (latt slipande ammoniakbaserade
rengdringsmedel) som appliceras med en svamp. Skolj sedan av med en trasa som

fuktats med vatten, torka av och lat torka.
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G Se till att enheten halls ren och i gott skick.

ﬁ Insidan av behdllaren kan varken rengoéras eller saneras. Det ar endast provernas
forvaringsbehdllare som kan sakerstdlla att VOYAGEUR-behallaren inte blir
kontaminerad. Sanering vid hég temperatur ar forbjuden pa grund av behallarens
tillverkningsprocess.

9.3.Fodrebyggande underhall

Utrustningen maste underhdllas for att garantera att den forblir saker att anvanda. Det &r operatéren av utrustningen som
ansvarar for underhallet. Enheten omfattas inte av garantin om underhdllet inte har utforts i enlighet med tillverkarens

rekommendationer.

‘ Forebyggande underhall maste utforas av tekniker som har fatt lamplig utbildning

och certifieras av tillverkaren.

| likhet med all annan utrustning kan apparaten drabbas av ett mekaniskt fel.
Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra som helst forvarade produkter som
eventuellt skulle ga forlorade till folid av ett sadant fel, detta aven under
garantiperioden.

ﬁ Endast originalreservdelar fran CryopAL far anvandas for underhall. Om icke-
originalreservdelar anvands kan det paverka sakerheten for denna medicintekniska
produkt och frantar CryopAL allt ansvar i handelse av incidenter. Utrustningen

omfattas inte l&ngre av tillhérande garanti om icke-originalreservdelar anvands.

Underhall i forebyggande syfte maste utféras i enlighet med tillverkarens
foreskrifter sdsom de definieras i underhallsmanualen, och dess eventuella

uppdateringar.
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10. Hjalp

10.1. Allmant handlande vid stank fran fruset flytande kvave

Nar du hanterar kvave for att fylla pa behallaren kan det handa att det stéanker upp i 6gonen

och/eller pa huden:

| 6gonen

Skolj 6gonen med rikligt med vatten i minst 15 minuter.
Folj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.

Sok lakarhjalp.

P& huden

Klia inte.

Ta av eller lossa pa kladerna.

Tina upp de drabbade kroppsdelarna genom mattlig och progressiv uppvarmning.
Applicera inget pa det kdldskadade omradet.

Folj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.

Sok lakarhjalp.

Ovanstaende lista &r inte uttommande.

10.2. Allméant handlande vid olycksfall
Mark ut omradet for att undvika ytterligare olyckor.

Agera snabbt: personen som utfor raddningsinsatsen maste ha vidtagit personliga

skyddsatgarder (sjalvforsorjande andningsskydd).

Evakuera de drabbade personerna fran platsen sa snabbt som mojligt.
Folj reglerna for forsta hjalpen pa din arbetsplats.

Védra lokalen.

Atgarda orsaken till olyckan.

Ovanstéende lista &r inte uttbmmande.
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10.3. Locket sitter fast

Orsak Atgard

Locket har frusit fast pa enhetens  Om locket sitter valdigt hart at kan du forsoka att tina upp det

krage. med hjalp av en varmluftstork utan att éverskrida 60 °C.
Skyddslocket kan avlagsnas for att lattare komma at de
fastfrusna omradena. Forsatt sedan med frosta av hela

behallaren.

Var forsiktig med plastdelarna (lock, skyddshdlje osv.).

Q Isen och/eller vattnet maste samlas upp for att det inte ska hamna i enheten.
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11. Tillbehor

g

Om andra

tillbehdér anvands kan det

paverka sakerheten

Endast tillbehor fran CryopAL ar godkanda for anvandning med vara behallare.

for denna

medicintekniska produkt och frantar CryopAL allt ansvar i handelse av incidenter.

Utrustningen omfattas inte langre av tillhérande garanti om andra tillbehor

anvands.

Handelsbeteckning

Beskrivning

Funktion

ACC-TRACKER-1

Temperaturgivarsats TRACKER

ACC-TRACKER-2

TRACKER
krok, givarhylsa, buntband)

tillbehorssats  (kardborrband,

ACC-TRACKER-3 | TRACKER stromforsorjningssats  (USB-
kabel, natadapter)

ACC-TRACKER-4 TRACKER stddsats

CALIB-TRACKER-1 | Kalibrering — utbytesbatterier -

kalibreringscertifikat

ACC-VOY-100 Skyddande plasthélje for VOYAGEUR 2 .
N Isolera systemet fran yttre
ACC-VOY-101 Skyddande plasthdlje for VOYAGEUR 5 . )
_ pafrestningar under
ACC-VOY-102 Skyddande plasthdlje féor VOYAGEUR 12 ) .
ranspor
ACC-VOY-103 Skyddande plastholje féor VOYAGEUR Plus
Transportera VOYAGEUR
ACC-VOY-105 Transportvaska VOYAGEUR 2 ]
2 regelmassigt och sakert
TRACKER-1 T° TRACKER

Utrustning for att mata den
temperaturen [
kryobehallaren eller andra
ett

behéllare med

temperaturomrade som
behdver dvervakas, fran —
200 till + 50 °C, med hjalp

av en elektronisk givare.

Hjulbas for VOYAGEUR 12 och

Forflytta behallarna

ACC-VOY-2 ]
VOYAGEUR Plus kortare strackor (vid

ACC-ALU-32 Skruvsats for hjulbas underhall)

ACC-FLTC-1 Overforingsror utan strélsamlare Undvika risk for stank vid

ACC-FLTC-2 Overforingsror med stralsamlare pafylining

VOYAGEUR-behallarna séljs utan invandig inredning, med mgjlighet att lagga till foljande

tillbehor:

= System for forvaring i stall och behallare.
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= Tillgang till olika lagringssystem som passar ampuller, provror, glasror, pasar osv.

Handelsbeteckning Beskrivning

Funktion

ACC-BOXTUBE-

411

Provrorshallare i metall for 6 provror pa 2 mi

eller 3 provror pa 5 ml

Ta ut/hantera provror

ACC-BOXTUBE-
302

Tartbitsformade muggar, diameter 65 mm

med lock

ACC-BOXTUBE-
300

Mugg, diameter 35 mm

ACC-BOXTUBE-
301

Mugg, diameter 65 mm

ACC-BOXTUBE-
415

Halférsedda muggar, diameter 65 mm med
lock

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-
405

Lyftstav till behallare 2 vaningar, diameter
35-65

Ta ut behéllarna ur tanken

ACC-BOXTUBE-3

Visiotube, diameter 10

ACC-BOXTUBE-4

Visiotube, diameter 12

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-
104

Parti med 10 askar 133 x 133 x 51 i
kryoplast (100 2 ml provror)

ACC-BOXTUBE-
105

Parti med 8 askar 76 x 76 x 51 i kryoplast
(25 2 ml provror)

ACC-BOXTUBE-
106

Parti med 4 askar 133 x 133 x 51 i kryoplast
(81 2 ml provror)

ACC-BOXTUBE-
107

Parti med 4 askar 133 x 133 x 95 i kryoplast
(81 5 ml provror)

Fdrvara provror

ACC-RACK-11 Stall 1 vaning for DF700-pasar .

— _ Forvara pasar
ACC-RACK-316 Stall 3 vaningar for 25 ml-pasar
ACC-RACK-2 Stall for ask 133 x 133 x 95 5 ml provror
ACC-RACK-4 Stall 5 vaningar for ask 133 x 133 x 51

— Forvara provror
ACC-RACK-7 Stall 5 vaningar for ask 75 x 75 x 51
ACC-RACK-15 Stall 5 vaningar for ask 145 x 145 x 51

ACC-PLASCAN-1

Plastbehdllare 2 vaningar for arp55

Forvara glasror

ACC-BOXTUBE-
253

Kartongetui (parti 300)

ACC-BOXTUBE-
254

Kartongetui (parti 700)

Skydda pésarna
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Handelsbeteckning Beskrivning Funktion

ACC-BOXTUBE- _ _
Kartongetui (parti 600)

250

ACC-BOXTUBE- _ _
Kartongetui (parti 380)

251

ACC-BOXTUBE- _ _
Kartongetui (parti 300)

252

ACC-BOXTUBE- _ _
Kartongetui (parti 330)

255

ACC-BOXTUBE- Horisontellt aluminium-/plastetui fér DF700-

207 fickor
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12. Bortskaffning

12.1. Enheten

Om du vill bortskaffa enheten ska du kontakta de underhdllsansvariga for enheten, som
ansvarar for att kassera den.

12.1. Tillbehoren

Allt avfall fran anvandningen av enheten (provror, pasar osv.) maste bortskaffas enligt

gallande regler for avfallshantering.

Kontakta de underhallsansvariga for enheten om du ar osaker pa hur du ska ga tillvaga.
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Anteckningar
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CryOpAL

www.Cryopal.com
NH78449-SV_A
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