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LEXICON

A

Acessorios

Os acessorios de montagem sdo modulos especificamente concebidos
para recipientes de armazenagem de amostras.
Exemplos: grelha, recipiente, visotubo, copo, caixa criogénica, etc.

Autonomia

De acordo com a norma I1SO 21014, para um sistema aberto, é o tempo
desde o nivel de enchimento inicial até o recipiente estar vazio (sem
liquido), calculado a partir dos dados de entrada de calor.

Armadilha de lama

Acesso ao fundo do contentor através do fundo do cesto rotativo.

Céu gasoso

Formacé&o de uma nuvem de ar condensado quando a tampa é aberta, o
gue interrompe a visibilidade no interior do recipiente.

Condig¢8es normais de utilizagéo

Estas sdo as condicbes necessarias para que as amostras sejam
armazenadas a uma temperatura criogénica e manipuladas de acordo
com as carateristicas técnicas do contentor.

Colocacdo em funcionamento

Operacdes de preparacdo do contentor para utiliza¢éo. Isto aplica-se a
um contentor novo utilizado pela primeira vez ou a um contentor que
tenha sido retirado e colocado de novo em servico.

Descontaminacéo

Operacao destinada a eliminar ou reduzir o nimero de micrébios nos
tecidos vivos e nos objectos inertes para niveis considerados seguros, a
fim de respeitar as normas de higiene e de saude publica.

Dispositivos médicos

De acordo com o Regulamento 2017/74: "Qualquer instrumento,
aparelho, dispositivo, equipamento, material ou artigo, utilizado
isoladamente ou em combinagao, incluindo o software necessario ao seu
correto funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para efeitos de:
- o diagnéstico, a prevencdo, o controlo, o tratamento ou a
atenuacdo de uma doenga,
- diagnostico, gestao, tratamento, atenuagdo ou indemnizagao de
uma leséo ou deficiéncia,
- Estudo, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de um
processo fisioldgico,
- controlo da concecéo,
cuja principal acdo prevista no corpo humano ou sobre este ndo seja
obtida por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou pelo metabolismo,
mas cuja fungéo possa ser auxiliada por esses meios".

Estado estatico

Estado do recipiente apds estabilizagdo das temperaturas criogénicas
que conserva, sem manipulacdo da amostra ou do acessorio, sem
abertura da rolha e sem deslocacéo do recipiente.

Evaporacdo diaria

Perda de volume do azoto liquido por aquecimento natural, recipiente em
estado estatico, tampa fechada, medida e calculada em conformidade
com a norma ISO 21014.

Funcionamento normal

Funcionamento previsto do contentor de acordo com as suas
especificagdes técnicas, em condi¢des normais de utilizacao.

Fase gasosa

Como utilizar o recipiente para armazenar amostras sem azoto liquido.
Os contentores RCB "Phase Gas" contém apenas azoto liquido por baixo
dos acessorios. Os acessoérios e as amostras encontram-se em azoto
gasoso (cf. Figura 5).

Fase liquida

Como utilizar o recipiente para armazenar amostras em azoto liquido. Os
recipientes da gama RCB "Liquid phase" podem conter azoto liquido até
ao topo das amostras. No entanto, a imerséo das amostras pode néo ser
continua (cf. Figura 6).

Inspecéo periddica

Verifiqgue se o contentor esta a funcionar normalmente e se é capaz de
manter esse estado.

IEFP

Equipamento de protecao individual

Linha de transferéncia

Sistemas de tubagens rigidas para fluidos criogénicos, que permitem
encher o contentor com azoto liquido.

Lantejoulas

As palhinhas contém diretamente as amostras biolégicas a armazenar
nos recipientes.
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Manutencéo curativa

Manutencdo que é efectuada apds a detecdo de uma falha e que se
destina a repor um bem num estado em que possa desempenhar uma
funcéo necessaria.

Manutencéo preventiva

Manutencéo efectuada a intervalos pré-determinados ou de acordo com
critérios prescritos e destinada a reduzir a probabilidade de falha ou
degradacao do desempenho de um bem.

Mangueira flexivel de

transferéncia

Sistemas de tubagens flexiveis para fluidos criogénicos, que permitem
encher o contentor com azoto liquido.

O Opcéao Trata-se de artigos aut6bnomos opcionais para utilizagdo com os
contentores. Estes artigos facilitam a utilizagdo dos contentores ou dos
acessorios.

Oximetro Dispositivo de seguranca que monitoriza e avisa sobre o nivel de
oxigénio no ar ambiente.

P Prateleira Os racks séo acessorios metélicos utilizados nos contentores criogénicos
para receber, armazenar e transportar sacos/caixas criogénicos
(contendo amostras biolégicas).

R Recipiente Os recipientes séo acessoérios de plastico utilizados nos recipientes

criogénicos. Sdo utilizados para receber, armazenar e transportar
béqueres, visotubos e palhetas.

Temperatura criogénica

Por convencao, temperatura inferior a -150°C.

Tempo de estabilizagdo

Tempo necessério para que o recipiente passe da temperatura ambiente
para a temperatura criogénica quando € enchido pela primeira vez
(tempo antes de haver uma taxa de evaporacéo diaria regular).

V Visotube Os visotubos s&o acessoOrios para organizar o armazenamento de
palhinhas. Oferecem ao utilizador um maior grau de organizacdo das
amostras nos béqueres.

Vidro Os copos sdo acessorios utilizados para organizar a arrumacédo das
palhinhas ou dos visotubos. Os copos séo colocados nos frascos.
RCB - Manual do utilizador
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IDENTIFICACAO DOS SUBCONJUNTOS FUNCIONAIS

E

xemplo RCB 60

0

Exemplo RCB 2000

Figura 1 - Esquema de identificagdo dos subconjuntos funcionais do RCB

1 Anel de elevagdo Facilite 0 manuseamento atirando o recipiente vazio.

2 Pega do cesto Para acompanhar a rotacéo do cesto rotativo.

3 Ficha manual Feche o contentor.

4 Ficha equilibrada Incorporar um sistema mecénico que compense 0 peso da rolha para facilitar o seu

manuseamento, para além da rolha manual.

Valvula de bombagem

Mantenha o recipiente bem isolado.

[§) Chave de cestos Permita a manipulagéo do cesto rotativo.

7 Isolamento multicamada Isola termicamente o contentor. E constituido por camadas alternadas de aluminio e
papel em alto vacuo.

8 Invélucro exterior Crie um isolamento através de um invélucro estanque.

9 Manga da pinca Permita 0 acesso ao ponto mais baixo possivel do contentor interior a partir do
envelope duplo.

10 Travao de 6leo de ricino Mantenha o contentor numa posigao estatica.

11 Abra o contentor Permita o acesso ao interior do contentor.

12 Mastro do cesto Deixe o cesto rotativo rodar.

13 Cesto rotativo Coloque os encaixes sob a abertura do contentor.

14 Cesto de chao rotativo Acessorios de hardware de apoio.

15 Pega da tampa Manuseie a ficha de desvio.

16 Pega de manutencéo Manuseie o contentor durante a manutengao.

17 Contentor interior Contém fluido criogénico.

18 Rodas Desloque o contentor durante a manutengéo.

19 Fechadura com chave Bloqueie o obturador compensado.

20 Base de elevagéo O contentor pode ser manuseado com as forquilhas de um empilhador.

21 Extensao Retire os acessdrios de arrumacéo do cesto rotativo.

22 Armadilha de lama Facilite o acesso por baixo do ch&o ao cesto rotativo.

23 Tubo de enchimento Deixe-0 encher-se de azoto a partir do fundo do recipiente interior.

24 Sonda de alimentag&o Deixe que as sondas de temperatura sejam introduzidas no recipiente.

. Elemento importante para a seguran¢a dos contentores
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1. Identificacao do fabricante

O fabricante da gama de contentores RCB é :

Cryopal
Parque Gustave Eiffel
8 Avenida Gutenberg
CS 10172 Bussy Saint Georges
F - 77607 Marne la Vallée Cedex 3
Tel : +33 (0)1.64.76.15.00
Endereco de correio eletrénico: contact@cryopal.com ou maintenance.cryopal@cryopal.com
Sitio Web:http://www.cryopal.com

2. Informacdes de seguranca
Todos os riscos residuais sdo identificados no manual através do seguinte icone: A

2.1. Instrucdes gerais

Pré-requisitos para utilizar os contentores:

Trabalhar na investigacao cientifica,

Esteja informado sobre os riscos associados ao azoto liquido/gas,
Leu este manual do utilizador na integra,

- Estar autorizado pelo operador a utilizar os contentores.

Pré-requisitos para a manutencao de contentores

- Esteja informado sobre os riscos associados ao azoto liquido/gas,
- Linaintegra este manual do utilizador e o manual de manutencao,
- Estar autorizado pelo operador a efetuar a manutengéo dos contentores.

O manual do utilizador pode ser enviado em papel se o solicitar no prazo de 7 dias.

Para uma utilizacao correta e segura e para qualquer trabalho de manutencéo, é essencial que o pessoal siga 0s
procedimentos de seguranca normais.

Se o contentor ndo funcionar em condi¢cdes normais de utilizacdo, s6 uma pessoa formada e autorizada para a
manutengdo dos contentores RCB pode intervir no contentor e nos seus componentes periféricos. Qualquer
intervencao por parte do utilizador € proibida devido aos riscos para a saude e/ou seguran¢a envolvidos. Para evitar
um aumento de temperatura que possa pbr em perigo a conservacao das amostras, o tempo de intervencdo deve ser
0 mais curto possivel.

As verificacdes periddicas descritas neste manual servem para controlar o funcionamento normal. Para além disso, é
autorizada a aplicacé@o de procedimentos, a utilizagdo de acessorios ou a instalagdo de um dispositivo especifico.

A Cryopal recomenda que, ao armazenar amostras hiolégicas classificadas como sensiveis pelo utilizador, o nivel de
azoto no recipiente seja testado diariamente. Este teste, apresentado na secc¢do4.4.2confirma que o desempenho
térmico do contentor estad em conformidade com as especificacdes do fabricante (cf. Tabela 5).

E aconselhavel dispor de um recipiente de armazenagem criogénica permanentemente abastecido de azoto liquido
para poder transferir as amostras em caso de avaria do recipiente.

8| RCB - Manual do utilizador


mailto:maintenance.cryopal@cryopal.com

2.2. Precauc®es gerais de utilizacao

Utilize equipamento de protecéo individual (EPI) ao manusear:

Tabela 1 - Lista dos EPI necessarios para o manuseamento de recipientes criogénicos

Devem ser utilizadas luvas criogénicas de protecao

Deve usar vestuario de prote¢do (mangas compridas).

E obrigatério o uso de viseira de protecéo

E obrigatorio o uso de calgado de seguranca

06

Deve ter consigo um medidor de oxigénio

As precaucdes de utilizacdo sdo as mesmas para todos 0s recipientes criogénicos:

A

O azoto liquido é extremamente frio (-196°C). As partes dos recipientes que tenham estado em
contacto com o azoto liquido, especialmente durante o enchimento, podem provocar
gueimaduras na pele.

Queimaduras pelo frio e/ou queimaduras pelo frio

= Nas superficies do contentor perto da abertura do contentor.

= Nos acessorios para mobiliario.

= Nos tubos que atravessam o duplo invélucro.

= Por pulverizagdo com azoto liquido.

Ao manusear os acessorios, o azoto liquido pode derramar para fora do recipiente.

Para evitar queimaduras, nunca toque nas partes frias (abertura do recipiente, tampa,
mangueira, etc.) e utilize equipamento de protecdo individual de acordo com as instrucdes de
seguranca.

>

Beliscar
= Através da rolha, quando o recipiente esta fechado.
Esmagamento dos pés

= Pelas rodas e pelo recipiente criogénico quando o recipiente é deslocado.

>

Anoxia

O azoto liquido utilizado nos recipientes de armazenagem evapora-se naturalmente quando
aguecido; 1 litro de azoto liquido liberta cerca de 650 litros de azoto gasoso. O azoto é um gas
inerte e ndo é téxico, mas quando libertado no ar, desloca o oxigénio do ar. Se o teor de
oxigénio descer abaixo dos 19%, existe o risco de anoxia.

Qualquer compartimento ou sala onde sejam armazenados recipientes contendo azoto liquido
deve estar equipado com ventilacdo adequada e, pelo menos, um detetor de oxigénio (consulte
as normas em vigor no pais de utilizacdo e contacte o0 seu contacto técnico).

Todo o pessoal deve ser avisado dos riscos envolvidos na utilizacdo do azoto.

A verificagcdo periddica do desempenho térmico garante que o contentor manteve as suas
carateristicas originais (cf. Tabela 5).

Verifique diariamente a auséncia de gelo na abertura do recipiente ou no invélucro exterior.
Em caso de formacédo de gelo (fora dos periodos de enchimento do recipiente com azoto
liquido), interrompa a utilizag&o do recipiente criogénico e contacte o seu interlocutor técnico o
mais rapidamente possivel.

Verifique o estado da tampa (deterioracdo, separacdo da tampa). Em caso de desgaste grave,
substitua a tampa para manter o desempenho do recipiente.
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Se o0 azoto liquido for derramado sobre a valvula de bombagem, pode ocorrer uma falha de
isolamento. Nesse caso, verifique se, ap0s 24 horas, todos os vestigios de gelo
desapareceram do recipiente, exceto a volta da abertura. Contacte o seu contacto técnico em
caso de derrame de azoto liquido sobre a valvula da bomba.

Recomendamos que utilize o contentor num piso plano e nivelado para garantir a sua
estabilidade e a fiabilidade do controlo do nivel de liquido. O pavimento deve poder suportar
um peso entre 1.000 kg/m2 e 1.600 kg/m?, consoante a capacidade do contentor, sem
deformacéo.

O recipiente deve ser enchido com azoto liquido criogénico numa sala equipada com um
sistema de ventilacdo permanente adequado as dimensfes da sala. A sala deve também estar
equipada com um sistema de monitorizacdo do nivel de oxigénio com um visor no exterior da
sala e o utilizador deve estar equipado com um dispositivo portatil de monitorizagao e aviso do
nivel de oxigénio.

As condi¢Bes de seguranca exigidas e a disponibilizacdo de sistemas de seguranga para o
funcionamento de uma sala criogénica séo da responsabilidade do operador.

Antes do manuseamento (grelha, tampa, etc.), o utilizador deve assegurar-se de que se
encontra numa posigao estavel e que a abertura do recipiente esta ao nivel do seu abdémen.

> B B &

2.3. Definicédo de pictogramas

Tabela 2 - Lista de pictogramas utilizados

Aviso: temperatura
baixa

I Fabricante

I:E] Consulte as instru¢des do Deve usar luvas

manual

Ventile a divisao

E obrigatério o uso de viseira
de protecéo

Atencéo

@ N&o toque nas partes foscas

Referéncia do
contentor

B > @ QB>

c € Marcacgéo CE, conformidade
0459 com os requisitos do
Regulamento 2017/745
0459: Identificacédo do
organismo notificado

=
-

Data de fabrico Ndmero de série

-
-
L

Limites de temperatura para Capacidade em

& (no formato AAAA-MM)

@ ¢

utilizacdo do contentor litros
W Limite de altitude para a Yy Coloque o
Ao utilizacdo do contentor reci_pi§nte na
- 3 posicdo vertical
" Limites de humidade para N&o vomite
@ utilizacdo em contentores

Fréagil Proteger-se da
! ? chuva
"y Mantenha-o afastado da luz Peso de elevagéo
2N solar direta do contentor vazio
-
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Levantamento com o carrinho Nao levante com

deste lado um carrinho deste
lado

pogpnans Simbolo UDI: UDI-DI + UDI-PI MD Equipamento
1.!- . ,d.

(0T3S T8 001 49989-99

Esta etiqueta proibe a utilizagdo da flange completa no cotovelo do suporte
da valvula.

®

Esta etiqueta indica que os anéis de elevacao s6 devem ser utilizados
quando o recipiente estiver vazio de liquido (apenas RCB2000).
Vet

Esta etiqueta informa-o sobre a carga maxima permitida pelo suporte
. (apenas RCB2000).

9 Encha apenas com azoto liquido

2.4. Rotulagem das embalagens

0AEOGO®

vser-manval

- R
CryOpAL  PeumaeEo sens e
- 77607 Marne La Vallée - CEDEX 3 - FRANCE
d Tél: +32 (01164 mwSEEY;pF;XC;%3 (0164 761 Gag
(01)03760335572418(21)001149999-99
MD| RCB1001-L-BC-SANS EQUIPEMENT
Productid. NH104933-02 o g‘m&
25°C
REF] RCB100IN-L-2 | [ooxe]
1040
sN] 001149999-00 | @ 1040L (%
A 2022-09 c € 0459
(BR) Registro ANVISA n° 80204410014
AH106745_B 0001142439

Figura 2- Etiquetas nos contentores
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2.5. Rotulagem das embalagens

RCB 500 600 e 1001

AH10601_C !

] 2022-09

' C€ 0459

(01)03760335572418(21)001149999-99
RCB1001-L-BC-SE
reauct 0 NH104933-02
RCB1001N-L-2

]  001149999-99 [ZB]ww

NH104933-02/001149999-99

Figura 3 - Rotulos nas
embalagens da gama RCB

r—

FR - Dispositif médical pour la cryocenservation d’échantillons biologiques
GB - Medical device for cryopreservation of biological samples

DE - Medizinprodukt zur Kryokonservierung von biologischen Proben

BG - MegMUMHCKO YCTPOMCTBO 3@ KPMOKOHCEpPBaLUWA Ha BUonoruiHu npobu
HR - Medicinski uredaj za krioprezervaciju bioloskih uzoraka

DK - Medicinsk udstyr til kryokonservering af biologiske prever

ES - Dispositive médico para la criopreservacion de muestras bioldgicas
EE - Meditsiiniseade bioloogiliste proovide kiilmséilitamiseks

Fl - Ladketieteellinen laite biologisten néytteiden kylméséilytykseen

GR - laTpIKi] OUOKEUN YiT KpuoouvTipnon BIoAoyIKwy Serypdrwy

HU - Orvosi eszkoz biologiai mintak mélyhiitésére

IT - Dispositive medico per la cricconservazione di campioni biologici
LV - Mediciniska ierice biologisko paraugu kriokonservésanai

LT - Medicinos prietaisas, skirtas biologiniy méginiy kriokonservavimui
NL - Medisch hulpmiddel voor cryopreservatie van biologische monsters
NO - Medisinsk utstyr for kryokonservering av biologiske prever

PL - Urzadzenie medyczne do kriokonserwacji probek biologicznych
PT - Dispositivo médico para criopreservagédo de amostras bioldgicas
RO - Dispozitiv medical pentru cricconservarea probelor biologice

SK - Zdravotnicky pristroj na kryokonzervaciu biologickych vzoriek

Sl - Medicinski pripomocek za kriokonzervacijo bioloskih vzorcev

SE - Medicinsk anordning for kryokonservering av biologiska prover
CZ . Zdravotnicky prostiedek pro kryokonzervaci biologickych vzorkd
TR - Biyolojik numunelerin dondurularak saklanmasi icin tibbi cihaz

|

AHIO7201 A

Etiqueta de destino médico
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3. APRESENTACAO DA GAMA RCB

3.1. Apresentacdo dos contentores

Os contentores da gama RCB séo dispositivos médicos concebidos para armazenar e preservar grandes quantidades
de amostras biolégicas numa atmosfera criogénica. As temperaturas criogénicas sao mantidas utilizando azoto liquido.

Estes contentores sdo particularmente adequados para o armazenamento a longo prazo, uma vez que tém uma
abertura estreita e descentrada para otimizar o consumo de azoto liquido e manter as temperaturas criogénicas.

O acesso aos acessorios através desta abertura é possivel gragas a um cesto rotativo integrado nos contentores.

A gama RCB esta disponivel em 4 capacidades de armazenamento, cada uma com as suas proprias dimensdes e a
capacidade de liquido referida pelo seu nome: RCB 500, RCB 600, RCB 1001 e RCB 2000.

Figura 4 - Gama RCB

= Existem duas formas de armazenar amostras em contentores RCB:
- armazenamento de azoto liquido em "fase liquida”

- armazenamento em azoto ndo liquido na "fase Gasosa".

Tabela 3 - Métodos de armazenamento possiveis para a gama de contentores RCB

Recipiente criogénico "Fase gasosa” "Fase liquida”
RCB 500 "
RCB 600 at
RCB 1001 a
RCB 2000 a

L - = —

Figura 5 - Fase gasosa Figura 6 - Fase liquida
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As condi¢des de armazenamento em funcdo do modo de utilizagdo "Fase gasosa" ou "Fase liquida" séo descritas na
tabela seguinte:

Tabela 4 - Ajuda na escolha do método de armazenagem

Vantagens em func¢éo da sua utilizagao "Fase
Fase liquida

Temperatura de armazenamento inferior a -150°C X X

Temperatura de armazenamento tdo proxima quanto possivel de -190°C (X) X

Apenas RCB 2000

Autonomia optima

(entre duas recargas de azoto liquido) X
Visibilidade optima dos niveis de azoto liquido X
Elimina o risco de as amostras entrarem em contacto com o azoto liquido X
Elimina o risco de salpicos de azoto liquido durante 0 manuseamento X
Manuseamento facil de prateleiras e outros acessdrios de arrumacao X
Aceleracéo dos ciclos de enchimento de contentores X
Mantenha o acesso sob o cesto rotativo para quaisquer operacdes X X

especiais (por exemplo, descontaminacao).

Os recipientes s6 devem ser utilizados para armazenar amostras bioldgicas e ndo para
congelacgéo.

As temperaturas criogénicas ndo podem ser mantidas com outro fluido que n&o o azoto.

E proibido carregar o contentor com acessoérios e amostras acima do peso indicado.

>>B
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3.2. Especificacbes técnicas

Tabela 5 - Carateristicas técnicas da gama de contentores RCB

RCB 500 RCB 600 RCB 1001 RCB 2000

CLINICA
. N Recipientes ndo pressurizados para 0 armazenamento e a conservacao de elementos
Indicacao S ) . )
biolégicos previamente congelados a temperaturas muito baixas.
o N Nao utilize fora dos intervalos prescritos.
Contraindicagao = = . L
N&o encha com nada que néo seja azoto liquido.
Manutencdo de uma temperatura criogénica para preservar amostras bioldgicas
Desempenho . . = L
utilizando uma baixa taxa de evaporagéo do azoto liquido.
Refq_aren TECNICA Unidade
cia s
Capacidade méaxima de azoto liquido
Modo de armazenamento "fase liquida L 500 +/-5% 625+/-5% 996+/-5% 1636+/-5%
Modo de armazenamento "fase gas NA 125+/-2% 241+1-2% 223+/-2%
Visite Diametro da abertura mm 461 461 601 618
Dn Diametro nominal de armazenamento mm 850 850 1150 1354
dnm Dimensdes interiores do mastro mm
Hn Altura nominal de armazenamento mm 730 786 674 885
Hm MAltura maxima de armazenamento mm
Modo de armazenamento “fase liquida 780 955 858 960
Modo de armazenamento “fase gas NA 815 718 960
Peso sem carga kg 270+/-5% 320+/-5% 470+/-5% 750+/-5%
Peso total do azoto liquido kg
(sem acessorios)
Modo de armazenamento "fase liquida 674+/-5% 824+/-5% 1273+/-5% 2069+/-5%
Modo de armazenamento “fase gas NA 421+1-2% 665+/-2% 930+/-2%
Carga maxima do cesto rotativo kg 240 260 420 860
Peso total maximo com acessorios
(Peso vazio + equipamento completo + azoto liquido ao nivel méximo) kg 810 990 1540
@ AItu_ra de acesso a abertura do contentor a - 1260 1440 1382 1615
partir do nivel do solo
g AItu_ra de acesso a gbertura do contentor a e NA 119~O 113~2 1045
partir do degrau previsto para o efeito. (opgéo) (opgao)
d Altura total, tampa (offset) fechada mm 1305 1485 1427 1664
b Profundidade (sem apoios para os pés) mm 1160 1160 1420 1557
© Profundidade (com o degrau dobrado) mm NA NA NA 1723
a Largura mm 1350 1524
i Largura, tampa aberta mm 1210 1210 1880 1985
f Altura maxima para manipular um suporte de il 2060 2300 2130 2570
montagem
Evaporagdo diaria®@ L/dia 51 51 10,5
Autonomia® dias
Modo de armazenamento "fase liquida 98 155
Modo de armazenamento "fase gas NA 21
Tempo de estabilizacao dias
Material de embalagem : Aco inoxidavel, liga de aluminio, policarbonato, poliestireno
Os valores de autonomia sédo dados para os contentores ensaiados sem acessorios. S&o indicativos e correspondem as condi¢des
gerais de utilizacdo observadas. Podem variar em funcéo das condiges atmosféricas, do tipo de acessérios de armazenagem e da
eletrénica de monitorizagéo ou de controlo utilizada.

(1): A altura maxima que pode ser utilizada para atingir o desempenho nominal do contentor.

(2): Perda de azoto liquido por aquecimento natural, recipiente em estado estéatico (apds estabilizacédo das temperaturas criogénicas sem manipulacdo das amostras, abertura da tampa ou
deslocacéo do recipiente), tampa fechada, medida e calculada de acordo com a norma ISO 21014.

(3): De acordo com a norma SO 21014, para um sistema aberto com um determinado nivel de enchimento, é o tempo previsto para que o recipiente se esvazie do seu liquido, de cheio a
vazio, calculado a partir dos dados disponiveis relativos ao volume e ao calor utilizado.

NA: N&o aplicavel
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Figura 7 - Representacgéo técnica das RCB

3.3. Referéncias da gama RCB

Tabela 6 - Lista de referéncias comerciais

Referéncias DIU-IUD ‘ Descricdo do contentor Classe DM
RCB500N-L-1 03760335572302 RCB 500 Tamp&o manual lla
RCB500N-L-2 03760335572319 RCB 500 Tamp&o compensado lla
RCB600N-L-1 03760335572340 RCB 600 Tamp&o manual lla
RCB600N-L-2 03760335572357 RCB 600 Tamp&o compensado lla
RCB1001N-L-1 03760335572401 RCB 1001 Tampao manual lla
RCB1001N-L-2 03760335572418 RCB 1001 Tampédo compensado lla
RCB2000N-L-1 03760335572463 RCB 2000 Tampao compensado lla

Os dispositivos médicos da gama RCB estdo em conformidade com o cédigo EMDN V0499 no sitio Web da Comissao
Europeia. Texto do cédigo EMDN V0499: CONTENTORES PARA UTILIZACAO CLINICA (NAO IVD) - OUTROS

3.4. Materiais utilizados
Tabela 7 - Materiais da gama RCB

Materiais em contacto direto ou

o e Aco inoxidavel, liga de aluminio, policarbonato, poliestireno
indireto com o utilizador
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4. Utilizac&o de contentores

4.1. Indicacdes de utilizacao
4.1.1. Utilizacdo alegada

A gama de recipientes criogénicos RCB foi concebida para ser utilizada em laboratdrios, biobancos, hospitais e outros
estabelecimentos especializados na conservacao de amostras bioldgicas. As amostras podem incluir sangue do cordao
umbilical, sacos de sangue, células, tecidos corporais, etc.

O recipiente deve ser enchido exclusivamente com azoto liquido (fluido criogénico).
Utilizadores
A gama RCB destina-se aos profissionais das trés categorias seguintes:

Assistentes de laboratorio e investigadores, no ambito das instalagGes de conservacgao.
Os técnicos de manutencao do operador (instalacdo de manutencao).
e Os técnicos de assisténcia do distribuidor ou do fabricante.

4.1.2. Desempenho técnico previsto

O desempenho esperado da gama de recipientes criogénicos RCB é a manutencdo de uma temperatura criogénica
para a preservacao de amostras biolégicas com uma baixa taxa de evaporacao do azoto liquido.

Em funcionamento normal, temperaturas de -150°C na fase gasosa e tdo proximas quanto possivel de -196°C na fase
liguida correspondem & temperatura maxima garantida se a tampa estiver fechada e o contentor estabilizado
termicamente.

4.1.3. Prazo de validade do recipiente

O tempo de vida util previsto para a gama RCB é de 10 anos. Isto corresponde ao periodo durante o qual o contentor
tem a capacidade de manter o seu isolamento térmico a um nivel 6timo para limitar ao maximo a transferéncia de calor
do exterior para o interior do contentor.

A vida Util dos contentores sO pode ser mantida se todas as recomendacdes deste manual forem seguidas.

4.1.4. Contra-indicactes e adverténcias

Os recipientes da gama RCB utilizam exclusivamente azoto liquido como fluido criogénico. Nenhum outro fluido pode
ser utilizado para encher o recipiente.

Os contentores RCB s6 devem ser utilizados nas condi¢des especificadas no manual do utilizador.

4.1.5. Principais riscos para utilizadores e amostras

Para o utilizador

Existem dois riscos principais para o utilizador associados a utilizacdo de azoto liquido:

e Queimaduras, queimaduras pelo frio e outras lesdes relacionadas com o frio
O contacto extenso ou prolongado com azoto liquido, mesmo em pequenas quantidades, pode causar
"gueimaduras" graves ou queimaduras pelo frio.

e Anoxia
A capacidade do azoto para gerar rapidamente um grande volume de azoto gasoso a temperatura ambiente a
partir da evaporagdo de um pequeno volume de azoto liquido pode causar asfixia e danos no sistema nervoso
central em caso de exposi¢ao prolongada, por deslocacdo do oxigénio do ar e diluigao.

Para evitar estes riscos, € essencial seguir as instru¢des de seguranca descritas neste manual do utilizador.

Para a amostra conservada

Existem varios riscos que podem afetar a amostra biolégica durante o armazenamento:

e Alteracdo ou degradagdo da amostra devido a perda de isolamento térmico do contentor.
Uma perda de isolamento térmico no contentor devido a uma quebra de vacuo no espacgo entre as paredes
pode provocar o aumento da temperatura no contentor, levando a deterioracdo e mesmo a destruicdo das
amostras.
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A temperatura muito baixa do azoto liquido (-196°C°) pode causar danos no equipamento. A ductilidade dos
materiais € reduzida pelo contacto repetido com o azoto liquido. Por exemplo, o contacto prolongado entre a
valvula de bombagem do recipiente e 0 azoto liquido pode provocar a sua degradacao, resultando numa rutura
de vacuo na parede interna do recipiente.

Se o azoto liquido transbordar da valvula, verifigue se todos os vestigios de gelo
desapareceram da abertura do reservatério no prazo de 24 horas e verifigue o desempenho
térmico do reservatério aplicando o protocolo de controlo do nivel de azoto liquido (ver capitulo
4.4.2).

Contaminacdo da amostra

Durante o periodo de criopreservacao em azoto liquido, existe um risco (muito ligeiro) de contaminacao
microbiolégica das amostras. Os microrganismos podem ser depositados nas amostras durante a intervencao
humana e contaminar o azoto liquido quando as amostras sdo colocadas no recipiente criogénico. Alguns
microrganismos podem sobreviver no azoto liquido e proliferar noutras amostras.

Os cristais de gelo que se podem formar nas paredes dos recipientes criogénicos durante o0 armazenamento
podem reter virus, bactérias, esporos de fungos e detritos. Isto constitui um risco de transmissdo de
microrganismos.

Para minimizar o risco de contaminagédo cruzada, recomenda-se a reduc¢éo da formacgéo de gelo
nos (e sobre 0s) recipientes criogénicos e o acondicionamento das amostras em embalagens
fechadas com um recipiente priméario e um secundario.
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4.2. Condi¢cdes de armazenamento e utilizagdo

Para garantir a utilizacdo segura dos contentores RCB, deve respeitar um certo nimero de condi¢des e adverténcias.
4.2.1. Condicdes de armazenamento e transporte na embalagem original

= Transporte e guarde o contentor vazio na sua embalagem original.

= Os contentores da gama RCB devem ser mantidos na posi¢éo vertical.

= Respeite os intervalos de temperatura e humidade durante a armazenagem :
Temperatura ambiente: -30°C a +60°C.
Humidade relativa: 0% a 85% sem condensagéo.

= N&o guarde os recipientes perto de fontes de calor.
Tenha em atengdo que o contentor na sua embalagem s6 pode ser levantado de um lado com
ﬂ um empilhador. Consulte as etiquetas na embalagem.

4.2.2. Condi¢des normais de utilizacao

= Os contentores da gama RCB devem ser mantidos na posi¢éo vertical.
= Evite choques e movimentos bruscos.
= Proteja as amostras antes de as colocar no recipiente (tubos, sacos, caixas, etc.).
= Respeite as gamas de temperatura e humidade em uso:
Temperatura ambiente: +5°C a +25°C. A temperatura recomendada é de 15°C.
Humidade relativa: 30% a 60% sem condensacao.
Altitude: < 2000m
O local onde o contentor é utilizado deve estar equipado com equipamento de prote¢éo individual (EPI).
= Mantenha uma distancia de seguranca de pelo menos 0,5 m a volta dos contentores.
= Preveja um pé-direito minimo de 3,10 m para o RCB 2000.
= N&o guarde os recipientes perto de uma fonte de calor.

= Certifique-se de que a ventilacdo e o volume do espaco em que o azoto liquido é armazenado ou utilizado sdo
suficientes, uma vez que o azoto liquido se evapora e produz uma grande quantidade de gas azoto capaz de
reduzir a proporgdo de oxigénio no ar ambiente de um espaco confinado, com o consequente risco de anoxia.

= |Instale um detetor de nivel de oxigénio ligado a um indicador acustico e visual potente em caso de perigo. Deve ser
instalado perto de todas as zonas de armazenamento e de recolha de amostras.

= N&o utilize os contentores em espacos confinados e/ou estreitos.

= Certifique-se de que o pavimento pode suportar um peso entre 1000 kg/m2 e 1600 kg/m2, consoante a capacidade
do contentor, sem deformacéo.

A reducdo do oxigénio no ar respirado ndo provoca qualquer sensacdo. Por conseguinte, a
andxia provoca sincope e morte sem quaisquer sinais de alarme.
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4.3. Descarga e transferéncia do contentor

O contentor, na sua embalagem, deve ser movimentado por meio de um
empilhador ou de um porta-paletes.

A Cryopal recomenda que aproxime a embalagem o mais possivel da zona de
instalacdo do contentor antes de a desembalar.

Ao desembalar o contentor, siga as instru¢cdes impressas na embalagem. Séo
necessarias duas pessoas para desembalar o contentor. Necessitara das
ferramentas indicadas na embalagem.

Retire os grampos que fixam as rodas antes de retirar o contentor
da palete.

Para os modelos RCB500, RCB600 e RCB1001, a embalagem inclui uma rampa
de descarga de contentores que permite que o contentor seja retirado da palete de
transporte.

No caso da RCB 2000, a palete pode ser descarregada :

- Ou por meio dos olhais de elevacéo
existentes no topo do contentor,
utilizando um dispositivo de elevagéo
equipado com uma linga com pelo
menos 3 fios, em conformidade com
as boas praticas de manuseamento e
as normas de seguranca.

- Ou pela sua base de elevacao
concebida para acomodar as
forquilhas de um empilhador.

Figura 9 - Descarregar com uma Figura 10 - Descarga com

Figura 11 - funda de 3 elos empilhador

Travdo da junta
No chéo, deslogue o contentor vazio fazendo-o rolar sobre as rodas.

Depois de o contentor ter sido colocado na posi¢do desejada, deve ser imobilizado, travando os travBes das rodas.

Para efeitos de manutencado, o contentor s6 pode ser deslocado para facilitar o acesso a retaguarda. Para tal, solte
primeiro os travbes das rodas e tenha cuidado para evitar colisdes ou movimentos bruscos que possam danificar o
contentor.

Se o recipiente criogénico ja tiver sido utilizado e tiver de ser deslocado, deve ser transportado vazio de amostra e de
liquido.

E proibido deslocar ou levantar um recipiente criogénico da gama RCB que contenha azoto
liquido e/ou amostras.

Ao manusear o contentor, esvazie-o de todos os acessorios, amostras e fluidos, verifique se o
equipamento de elevacdo estd em conformidade com as normas e siga as melhores praticas
associadas a operacéao a efetuar.

Certifique-se de que o recipiente esta na vertical e equilibrado.
E proibida a elevacéo através de interfaces que ndo sejam as previstas para o efeito.

E proibido qualquer outro meio de elevag&o.

A colocacdo em funcionamento de um equipamento deve ser efectuada com a sua assisténcia
técnica, que procedera, em primeiro lugar, as verificacfes e a um eventual recondicionamento.

Evite qualquer impacto mecanico com a valvula da bomba.
@ @ Tenha em atencdo que o contentor na sua embalagem so6 pode ser levantado de um lado com um

empilhador. Consulte as etiquetas na embalagem.

20| RCB - Manual do utilizador



4.4. Utilizac&o do contentor
4.4.1. Encher o contentor

Para o primeiro enchimento com azoto liquido ou para a recolocacdo em servi¢o, consulte 0 manual de manutencéo
aplicavel. O reabastecimento sé deve ser efectuado por pessoal formado e autorizado.

Para atingir temperaturas criogénicas, os recipientes da gama RCB devem ser enchidos com azoto liquido.

A partir de uma cuba de azoto liquido ou de uma linha de transferéncia, o enchimento pode ser feito passando :
Abrir diretamente o recipiente, por exemplo, utilizando uma mangueira e um tubo de enchimento;

8Apenas disponivel como opg¢ao na gama de produtos Cryopal.

Antes do enchimento, certifique-se de que os acessoérios de armazenamento, sem as amostras, foram colocados no
interior do recipiente.

Em seguida, encha o recipiente até 3% do volume final desejado, deixe-o arrefecer durante alguns minutos e encha-o
novamente até ao nivel final. Um tempo de estabilizacdo especifico para cada recipiente permite atingir o
desempenho térmico nominal (ver Quadro 5), certificando-se de que a tampa esta bem fechada durante este periodo
a uma temperatura ambiente de cerca de 15°C.

O enchimento deve ser efectuado em varias fases até ao nivel elevado e com cuidado para evitar salpicos de azoto
liquido.

O nivel do liguido desce naturalmente & medida que o azoto se evapora. Por conseguinte, o funcionamento normal
exige que o nivel seja controlado regularmente (ver § 4.4.2), comparando os resultados com as especificacfes
indicadas nas carateristicas técnicas (cf. Tabela 5) e que se volte a encher o reservatério quando o nivel for inferior ao
desejado.

Se os resultados do ensaio acima referido estiverem em conformidade com as especificacdes, as amostras podem ser
colocadas nos recipientes utilizando os acessdérios de armazenagem criogénica.

Para uma utilizagdo em "fase gasosa", o nivel de azoto liquido deve ser mantido abaixo dos encaixes de
armazenamento (ver §8.4.4.2).

Durante o periodo de estabilizacdo do recipiente, a evaporagcdo do azoto liquido é elevada e
geralmente superior & especificada. Para uma autonomia méxima, € necessério atestar o nivel de
azoto liquido ap6s este periodo.

Durante o enchimento e a insercdo das amostras, certifique-se de que utiliza os EPI adequados e
segue os procedimentos de segurancga (ver § 2.2.2).

A Cryopal recomenda que esteja sempre presente pelo menos uma pessoa para supervisionar o
processo de enchimento até a sua concluséo.

A pressdo maxima a utilizar na fonte de enchimento deve ser inferior a 3 bar absolutos (recomenda-
se 1,5 bar).

Nao é possivel manter uma temperatura criogénica no recipiente sem a presenca de azoto liquido.

Evite expor a valvula da bomba a temperaturas inferiores a -20°C durante a fase de enchimento.

Os acessoérios, sem as amostras, devem ser colocados no recipiente antes do enchimento para
evitar choques térmicos que possam provocar salpicos ou a evaporagdo do azoto.

sobre a abertura com uma mao e manipular a valvula de entrada de azoto com a outra mao sem se

f S&o necessérias duas pessoas para 0 enchimento se o técnico ndo conseguir segurar a mangueira
deslocar.
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4.4.2. Monitorizacao do nivel de azoto liquido

E aconselhavel verificar diariamente o nivel de azoto.

A verificacdo do nivel do fluido permite-lhe:
= Assegurar a manutencdo das temperaturas criogénicas na gama dos reservatérios RCB;

= Para avisar da necessidade de encher com azoto liquido.

Para verificar o nivel de azoto liquido no reservatorio, utilize o indicador de nivel de plastico fornecido com o
reservatorio:

= Abra suavemente a tampa para limitar a formacédo de uma nuvem de gas.

= |ntroduza o indicador de nivel verticalmente entre o cesto e o lado do recipiente até que a marca TAIL LEVEL
esteja na borda do gargalo. Tabela 8)

=  ApOs um maximo de 3 segundos, retire o indicador e agite-o0 no ar até aparecer gelo.

A presenca de geada indica a presenca de azoto no recipiente. G DE
REFERENCIA

Observacdes: O gelo deve estar abaixo do NIVEL MAXIMO DE REFERENCIA e o
mais proximo possivel deste. >

a4

Precaucdes especiais :

Figura 12 - Le_itura do nivel no
= Se ageada ultrapassar o NIVEL MAXIMO DE REFERENCIA: indicador

N&o adicione mais azoto até que o nivel des¢a naturalmente abaixo desta referéncia.

® Se as amostras ndo devem entrar em contacto com o azoto :
Retire um suporte e verifique visualmente se o0 azoto ndo passou pelo fundo do cesto rotativo. Em caso
afirmativo, transfira as amostras em causa para o recipiente de emergéncia.

= Se o0 gelo ndo se formar no indicador como descrito acima, as temperaturas criogénicas ja ndo podem ser
mantidas no recipiente.

CryopAL o|

NIVEL DE

COoL

NIVEL MAXIMO DE

! REFERENCIA
Figura 13 - Exemplo de verificagdo do nivel de azoto liquido na "fase gasosa".
Tabela 8 - Grelha de valores de referéncia
Modo de Marcos histéricos RCB 500 RCB 600 RCB 1001 RCB 2000
armazenamento
NIVEL DE COL X 115cm 115 cm 135cm
FASE GAS NIVEL MAXIMO DE X 55cm 15,5cm 7cm
REFERENCIA
(por baixo do cesto rotativo)
) NIiVEL MAXIMO DE Verifique visualmente a presenca de azoto logo abaixo das
"FASE LIQUIDA” REFERENCIA pegas do cesto rotativo ou logo abaixo das pegas das
(por cima das prateleiras) grelhas.
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técnicos (cf. Tabela 5) no estado estético, isso indica uma falha de isolamento que

f Se a evaporacao diaria exceder significativamente as especificagdes indicadas nos dados
também se reflecte no :
= Evaporacao excessiva de azoto (risco de anoxia e risco de aguecimento do recipiente).

= Devido a formacéo de gelo no invélucro exterior do contentor (risco de aquecimento do
contentor).

Em caso de avaria, devem ser tomadas todas as medidas de seguranca necessarias:
= Transfira as amostras para o recipiente criogénico de emergéncia;
= Isole o recipiente num ambiente ventilado;

= Contacte o seu distribuidor.

Ao verificar o nivel de azoto liquido, certifique-se de que utiliza os EPI adequados e segue
os procedimentos de seguranga (ver § 2.2.2).

As verificacOGes periédicas descritas neste manual servem para controlar o funcionamento
normal. Para além disso, é autorizada a aplicacdo de procedimentos, a utilizacdo de
acesso0rios ou a instalacdo de um dispositivo especifico.

A

A verificac&o periddica do desempenho térmico garante que o contentor manteve as suas
carateristicas originais (cf. Tabela 5).

R

A Cryopal recomenda que registe os resultados das medicBes para acompanhar a
evolucéo do recipiente (numero de enchimentos, consumo diario, evaporagéo diéria, etc.).

O recipiente é naturalmente esvaziado pela evaporagéo continua do azoto liquido e deve,
portanto, ser reabastecido periodicamente para garantir a conservacido adequada das
amostras numa atmosfera criogénica.

Aguarde que o recipiente estabilize antes de verificar o nivel através do coletor de lamas
(algumas horas).

4.4.3. Avalie a temperatura do recipiente

A presenca de gelo indica a presenca de azoto no recipiente e assegura que as amostras sao \
armazenadas a uma temperatura criogénica.

Y

Também é possivel controlar a temperatura instalando uma sonda de temperatura no v
reservatoério, disponivel na gama de produtos Cryopal. Figura 14 - Geada no indicador de
. .. . nivel
Para avaliar a temperatura do recipiente, introduza o sensor de temperatura:
= Através da abertura do contentor.
=  Através do tubo de passagem.
O sensor de temperatura deve ser instalado por pessoal treinado e autorizado. Nao altere a
localizag&o do sensor.
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4.4.4. Abra atampa

ﬁ A pessoa que acede ao conteudo do recipiente criogénico deve ter formacéo e estar autorizada
a utiliza-lo.

Abra a tampa com cuidado para evitar a formacéo de uma nuvem de gés. Para melhorar a
visibilidade do recipiente, espere que o gas desapareca naturalmente (pelo menos 15 minutos).
O gas pode desaparecer mais rapidamente se injetar uma pequena quantidade de azoto liquido
no recipiente, de acordo com as instru¢des de enchimento (ver § 4.4.1.).

Para otimizar o consumo de azoto, limitar a entrada de calor e a formagéo de gelo, deixe a tampa
fechada quando nao estiver a manusear amostras.

Como a cortica estd exposta a temperaturas criogénicas, é essencial manusea-la sempre com
os EPI adequados (ver §.2).

Ficha equilibrada

A tampa offset esta disponivel para todos os contentores da gama RCB.

Esta tampa esta equipada com uma pega e cilindros que facilitam a sua abertura.
Para abrir, levante o manipulo/trinco e desloque-o para a esquerda ou para a
direita até parar. Para fechar, inverta 0 movimento.

Figura 15 - Tampéo de

compensacao
f Manuseie o obturador compensado com a pega e siga 0 movimento até a rolha.
A tampa deve ser aberta voluntariamente. O fecho néo é um fecho anti-intrusdo. Limita o acesso
ao pessoal autorizado; o acesso as amostras deve ser protegido por outros meios.

Ficha manual

A tampa manual so esta disponivel para os produtos RCB 500, RCB 600 e RCB
1001.

Para abrir, levante a tampa pela(s) pega(s) e coloque-a sobre uma superficie lisa,
limpa e seca.

Figura 16 - Ficha manual

f Certifique-se de que dispbe de espaco suficiente para manusear a rolha e as amostras.
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4.4.5.

Inserir ou retirar amostras

utilizacdo (ver 8.2).

interior do contentor.

operador.

contacto comercial planos de disposigéo.

guando utilizar um dispositivo de elevacéo.

Figura 17 - Fixacéo de acessorios

Antes de manusear as amostras, consulte as precaucdes gerais de

As amostras sdo colocadas em prateleiras. Em seguida, sdo colocadas no

As condi¢cbes de armazenamento das amostras sdo da responsabilidade do

Para o ajudar a organizar os acessorios nos contentores, pode pedir ao seu

Guie manualmente a cremalheira para fora ou para dentro do contentor

2Dependendo da posicdo em que as prateleiras sdo armazenadas quando o contentor é aberto, se a massa Util das
prateleiras tiver de exceder os limites indicados abaixo, recomendamos a utilizacdo de um sistema de elevacéo
vertical para evitar riscos para a saude dos utilizadores.

__ [~ [~ ~_ L= 1

RCB 2000 RCB 1001 RCB 600 RCB 500

Figura 18 - Limite de peso da elevagdo manual

Tenha cuidado para ndo danificar a abertura do recipiente ao retirar ou introduzir as grelhas no
recipiente.

Ao manusear 0s acessdrios, pode haver salpicos de azoto liquido. Deve utilizar EPI como
luvas criogénicas, vestuario comprido e viseira.

Levante gradualmente os acessorios para permitir que o azoto flua sem salpicos.

E essencial colocar todo 0 armazenamento no interior do contentor, mesmo que esteja vazio.
Qualquer unidade de armazenamento que ndo esteja condicionada a temperatura do contentor
antes de ser colocada no seu interior fara com que a temperatura aumente significativamente,
criando um elevado nivel de evaporacao de azoto e, por conseguinte, um risco de segurancga
para o utilizador.

Ao verificar o nivel em relacéo ao chdo do cesto rotativo, certifique-se de que o chao do cesto
rotativo esté acessivel.

A

O tempo de exposicdo das amostras fora dos contentores deve ser 0 mais curto possivel para
evitar qualquer risco de descongelacdo das amostras. Este aspeto € da responsabilidade do
operador.

2CondicBes dadas a titulo indicativo para a movimentagéo de estantes com duas méos e para menos de uma operacéo de movimentagéo vertical

de 10 em 10 minutos.
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4.4.6. Manuseamento do cesto rotativo

Ao manusear o0 cesto rotativo, é indispensavel utilizar EPl adequados, tais como luvas,
vestuario comprido, viseira, etc. (ver cap.2)

'! Tenha cuidado com a temperatura dos produtos congelados e das partes frias do contentor.

Os contentores da gama RCB estédo equipados com um cesto rotativo que permite colocar acessorios sob a abertura
do contentor.

Para acionar o cesto rotativo da RCB 500, RCB 600 e RCB 1001, utilize a
chave do cesto fornecida com o contentor (situada no lado esquerdo do
contentor) e monte-a no mastro do cesto.

Volte a colocar a chave no seu suporte antes de fechar a tampa.

Figura 19 - Rodar o cesto rotativo com a chave
do cesto

Para manusear o cesto rotativo RCB 2000, utilize as pegas integradas nas
paredes do cesto. Estas sdo acessiveis a partir da abertura do contentor e
podem ser rodadas manualmente.

Figura 20 - Manuseamento do cesto rotativo com
as pegas

Certifique-se de que a carga maxima admissivel no cesto rotativo nao é ultrapassada, a fim
de preservar a integridade do contentor.

Certifique-se de que a carga é distribuida uniformemente no cesto rotativo para limitar a tenséo
no cesto e facilitar a rotacdo manual.
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4.4.7. Estribo integrado
Esta funcao s6 esta disponivel no RCB2000.
A carga total maxima sobre o suporte ndo deve exceder 150 kg.

A desmontagem e a montagem s6 podem ser efectuadas por pessoal autorizado.

Figura 21 - Estribo

4.4.8. Notas de utilizacao

= As temperaturas criogénicas podem provocar a formacéo de geada, gelo e mesmo condensacdo nas superficies
exteriores do recipiente. Para evitar a acumulagéo destes depositos, € importante remové-los frequentemente.

= Devem ser efectuados controlos periddicos para verificar o funcionamento normal do reservatorio e a sua
capacidade para manter esse estado.

= Em caso de formacao excessiva de geada ou gelo, contacte imediatamente o seu revendedor.

= O operador deve aplicar procedimentos de controlo diério das suas instalacdes (verificacao dos niveis de liquido,
verificac@o dos alarmes, etc.).

= No final do periodo de utilizacéo, deixe o recipiente aquecer naturalmente. Seque o interior do recipiente criogénico
com ar seco e sem 6leo para eliminar qualquer vestigio de humidade.
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5. Instalacdao e manutencgé&o preventiva

e Instalacéo

Todos os operadores da cadeia de distribuicdo devem estar familiarizados com a instalacéo e a verificacdo da gama

de contentores RCB.

Para os contentores RCB equipados com um sistema de controlo opcional, o distribuidor ou o operador deve :

e Efectue o comissionamento ou a Qualificacédo de Instalacdo (IQ) e a Qualificacdo Operacional (OQ), tal como
recomendado pela Cryopal nos protocolos de qualificacdo que acompanham os contentores.
e Envie sistematicamente os relatorios de colocagdo em funcionamento e de qualificacdo a Cryopal para o

seguinte endereco: sghe.cryopal@cryopal.com

f A colocacdo em funcionamento e a qualificacdo s6 podem ser efectuadas por técnicos

formados e autorizados pela Cryopal.

A ndo apresentacao dos registos de entrada em funcionamento e de qualificacdo resultara

na suspensédo da garantia do equipamento.

A Cryopal declina qualquer responsabilidade por incidentes
funcionamento do equipamento.

relacionados com o

e Manutencdo preventiva

A manutencdo preventiva é necesséria para garantir que o contentor continua a funcionar corretamente e em
seguranca. E da responsabilidade do operador do contentor. O contentor deixa de estar coberto pela garantia se a

manutenc¢édo néo for efectuada de acordo com as recomendacdes da Cryopal.

tenham recebido umaformacéo adequada e que tenham sido autorizados pela Cryopal.

f As operacfes de manutenc¢ao preventiva sé podem ser efectuadas por técnicos que

Em caso de avaria do contentor devido a falta de manutencéo preventiva, o fabricante ndo
se responsabiliza pela perda de produtos armazenados devido a essa avaria, mesmo durante

0 periodo de garantia.

ﬁ O contentor deixa de estar coberto pela garantia se forem utilizadas pecas de substituicdo

que nao sejam da marca Cryopal.

A manutengdo preventiva do equipamento deve ser efectuada em conformidade com as
instrucbes do fabricante constantes do manual de manutencdo em vigor, por uma pessoa

formada e autorizada a efetuar a manutencao destes recipientes.

5.1. Inspecéo periodica - Controlo dos contentores

O contentor deve ser inspeccionado diariamente para verificar o seu funcionamento em condi¢cbes normais de

utilizacao.

Este controlo deve necessariamente incluir:
8Verifique visualmente se ndo existem vestigios de impacto no exterior do recipiente;
= Verificagao visual de que ndo existem vestigios de oxidagdo no exterior do contentor;
= Verifique visualmente se ndo ha geada no exterior do recipiente;
= Controlo visual da integridade do lancador ;
= Controlo visual da integridade da cortica ;

= Controlo visual da integridade do suporte, se instalado;

= Verificagdo visual da presenca de um nivel suficiente de azoto liquido no reservatério ou

meios de detecao.
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5.2. Manutencéo de contentores

A manutencao e a limpeza sao obrigatdrias para garantir que 0 equipamento se mantém em condi¢6es normais de
funcionamento. Sao da responsabilidade do operador do contentor.

Estas operacdes devem ser efectuadas com ferramentas nao abrasivas, ndo cortantes e ndo afiadas.
= Descongelacdo datampa (2 vezes/més) :

Abra a rolha e cubra a abertura do recipiente com uma lona de protecao limpa para evitar a entrada de ar quente e de
humidade no recipiente criogénico. Deixe a tampa descongelar naturalmente ao ar livre até que todos os vestigios de
gelo tenham desaparecido. Limpe cuidadosamente qualquer resto de agua antes de voltar a tapar a abertura.

ﬁ O gelo e/ou a agua devem ser recolhidos de forma a ndo cairem no contentor.

= Limpeza do exterior do contentor (umavez por més) :

A limpeza limita-se as partes exteriores do recipiente. N&o utilize acetona, solventes, liquidos a base de cloro ou
guaisquer outros produtos inflamaveis.

Para as pecas de plastico, limpe com um pano seco e, se necessario, com uma esponja ligeiramente himida ou um
pano ndo abrasivo (ndo utilize pé abrasivo).

Para o resto do recipiente, incluindo as partes metalicas, pode utilizar produtos domésticos (cremes com amoniaco
pouco abrasivos). Enxague-o com um pano ligeiramente humedecido em agua e depois seque-o com um pano.

f Mantenha o contentor limpo para manter o funcionamento normal.

A descontaminacéo e a limpeza interna do contentor sdo possiveis se forem consideradas
necessarias. O contentor deve ser previamente esvaziado.

Pode utilizar um bactericida de largo espetro para a limpeza.

Os intervalos de manutencao indicados sdo aproximados e devem ser adaptados a frequéncia
de utilizac&o do reservatério.

O contentor deve estar vazio e seco antes de voltar a ser colocado em servico.

= Mudancade gato (1vez/2 anos):

Para os sistemas plug-in equipados com cilindros, recomenda-se que mude os cilindros de 2 em 2 anos, de acordo
com o procedimento de mudanca de cilindros definido no manual de manutencéo.

5.3. Esvaziar o contentor

O esvaziamento do reservatoério é uma operacao de manutengdo que deve ser efectuada por pessoal autorizado, pelo
menos de 5 em 5 anos.

Retire previamente as amostras congeladas e transfira-as para outro recipiente criogénico.

N&o elimine o0 azoto em esgotos, caves, fossas ou qualquer outro local onde a sua acumulagéo
possa ser perigosa.

Ventile a zona.

O técnico de manutencao pode solicitar um certificado de descontaminacédo ou de néo-
contaminacdo do contentor antes de qualquer operacéo.

> BB
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5.4. Descontaminagao

Todos os equipamentos ou contentores devolvidos ao fabricante devem ser acompanhados de
um certificado de descontaminac&o ou nao-contaminacao.

A descontaminacdo interna e externa dos contentores é possivel se for considerada necessaria. Esta
descontaminag&o remove 0s agentes nocivos e elimina as matérias infecciosas para proteger o pessoal que manuseia

0 contentor e para evitar a contaminag&o do ambiente. E necessario recorrer a uma empresa autorizada para este
tipo de trabalho. A descontaminacéo € da responsabilidade do operador.
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6. Assisténcia

6.1. Comportamento geral em caso de avaria

N&o utilize um recipiente que apresente sinais de pancadas ou ferrugem, uma placa de metal amolgada, uma roda
partida ou qualquer outro dano.

Se necessario, contacte a assisténcia técnica.

6.2. Procedimento geral para colocar um contentor em servico

A colocacdo em funcionamento do equipamento deve ser efectuada com a sua assisténcia técnica, que procedera
primeiro as verificacfes e eventuais reparacoes.

6.3. Procedimento geral em caso de obstrucdo das amostras

(por exemplo, amostras que caem para o fundo do recipiente, grelha com amostras presas no recipiente, etc.).

= Mantenha o recipiente criogénico frio e vigie-o;
= Verifique se a entrada de azoto liquido no recipiente ndo esta bloqueada;
= Contacte o servigo técnico ou o distribuidor.

6.4. Comportamento geral em caso de pulverizacdo com azoto liquido

Ao manusear azoto liquido, se salpicar para os olhos e/ou para a pele:

Nos olhos " Lave imediatamente os olhos com &gua em abundéncia durante pelo menos 15
minutos.
15 minutos;
Na pele " Em caso de queimadura pelo frio, pulverize com agua durante pelo menos 15 minutos.
= Aplique um penso esterilizado.
. Obtenha assisténcia médica.

6.5. Comportamento geral em caso de acidente
= Marqgue o perimetro para evitar acidentes excessivos.

= Intervenha rapidamente: o socorrista deve ter tomado medidas de protecdo individual (aparelho de respiracdo
autonomo, EPI).

= Efectue a desencarceramento de emergéncia da(s) vitima(s).

= Apligue o procedimento geral em caso de derrame de azoto.

= Cumpra as normas de resposta a emergéncias do seu estabelecimento.
= Ventile a divisdo.

= Aborde a causa do acidente.

6.6. Procedimento geral em caso de falha na abertura da ficha

Tabela 9 - Identifica¢éo e resolugéo de casos de falha comuns

Falha Medidas corretivas

Fechadura bloqueada Abrir a fechadura
Fechadura encravada e fosca Descongelar a fechadura
Fechadura néo fosca Mudar o cadeado

Rolha de vidro esmerilado no recipiente  Em caso de bloqueio grave, descongele com um aparelho que sopre ar
quente a uma temperatura ndo superior a 50°C. Pode retirar a tampa para
faciltar o acesso as zonas geladas. De seguida, descongele
completamente o recipiente.
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7. Acessorios e opcoes

g

Apenas 0s acessorios e pecas sobresselentes Cryopal foram validados com os contentores
Cryopal. A utilizacdo de outros acessorios e pecas de substituicdo pode afetar a seguranca e/ou

o desempenho dos contentores Cryopal e isenta a Cryopal de qualquer responsabilidade em
caso de incidente. O contentor deixa de estar coberto pela sua garantia se forem utilizados outros
acessa0rios e pecgas sobresselentes.

de suporte)

UPGRADE-RCB
(Cryomemo)

Atualizagdo RCB  CRYOMEMO
(brago de suporte incluido) (RCB500-
600-1001)

o o g 8.
8 8 S 9o . .
m oo ; ; COMERCIAL REF DESCRICAO FUNCAO
O O : : :
T & &
X ACC-RCB-214 Opcéao de tampado compensado
20 d _ 2 Feche o contentor
X | x ACC-RCB-215 Opcéo de memodria intermédia
compensada
X ACC-RCB-212 Opcéao de passagem .
Acesso a abertura do contentor
X ACC-RCB-213 Opcéao de passagem
X ACC-RCB-5 Opcéo de particao dupla
X ACC-RCB-6 Opcéo de particao tripla
X ACC-RCB-7 Opcao de particdo quadrupla Compartimentar o cesto
X ACC-RCB-8 Opcao de particéo dupla
X ACC-RCB-9 Opcao de parti¢do tripla
X ACC-RCB-10 Opcao de particdo quadrupla
X I XX ACC-BOXTUBE-304 Suporte para copos opcionall Organizar a arrumagéo
x | x | x | x | ACC-ESP-344 ITampa de protecao para a tampa de Evite que o ar quente e a humidade
impeza entrem no recipiente.
X i X iX ACC-BOXTUBE-412 Indicador de nivel (medicdo manual) L o
Medicdo dos niveis de azoto
X i X i X i X { ACC-BOXTUBE-416 Indicador de nivel (medicdo manual)
X Atualizagdo da nova verséo
x x| xx QEEUALIZAQAO'ESP' eletronica do ESP-RCB (sem tampa
(Cryomemo) do compartimento do motor - brago Controle a temperatura e regule o

enchimento

SEGUIDOR-1

T° RASTREADOR

ACC-TRACKER-1

Kit de sensores de temperatura T°
TRACKER

ACC-TRACKER-2

Kit de acessorios (velcro, gancho,
tampa da sonda, rilsan) T° TRACKER

ACC-TRACKER-3

Kit de alimentagdo (cabo USB,
adaptador de rede) T° TRACKER

ACC-TRACKER-4

Kit de suporte T° TRACKER

Verifique a temperatura do recipiente

Os acessorios de localizacéo e/ou controlo TTRACKER e CRYOMEMO séo opcionais nas embarcages RCB.

Os contentores da gama RCB sé&o vendidos "nus" (sem acessorios interiores) com a possibilidade de acrescentar os

seguintes acessorios:

= Sistemas de armazenamento em bastidor.

= Disponibilidade de vérios sistemas de armazenamento adaptados a tubos, palhinhas, sacos, etc.
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A

As amostras armazenadas em contentores devem ser protegidas por um recipiente hermético
(por exemplo, criotubo + selo, palhinha + selo, etc.).

RCB 600
RCB 1001

o
o
c
Ny
(O
€

RCB 2000

i

Figura 22- Montagem dos acessérios da aba RACKS

COMERCIAL REF

DESCRICAO

14141414 0 ]

_ FUNGAO

X i X ACC-BOXTUBE-414 Lote: 250 mangas Organize-se
X i X i X i X { ACC-BOXTUBO-6 Lote: 100 Criotubos 1 mL
X | X | X | X | ACC-BOXTUBO-11 Lote: 100 Criotubos 2 mL Armazenamento de
amostras
X i X i X i X { ACC-BOXTUBO-16 Lote: 100 criotubos de 5 ml
X i X i X i X i ACC-BOXTUBE-301 Lote: 20 copos @ 65 mm
X i X i X i X i ACC-BOXTUBE-302 5 copos Marguerite @ 65 mm com rolha Guardar a purpurina
X i X i X i X { ACC-BOXTUBE-415 Lote: 10 copos perfurados @ 65 mm com tampdes
X ACC-BOXTUBE-404 Aba angular para recipiente de 5 fases
_ _ Manuseamento de
x | X ACC-BOXTUBE-406 Cabo de tracdo angular para o jerrycan de 6 fases chavenas
para manga
ACC-BOXTUBE-409 Gancho de fecho Mgnu's_,eamento de
criobdias
X i X i X i X { ACC-BOXTUBO-1 Lote: 100 visotubos poligonais
X i X i X i X { ACC-BOXTUBO-3 Lote: 100 Visotubos @ 10 mm
Guardar a purpurina
X i X i X i X { ACC-BOXTUBO-4 Lote: 100 Visotubos @ 12 mm
X i X i X i X { ACC-BOXTUBO-5 Lote: 100 Visotubos com tampdes
Lote: 10 caixas de 133x133x51 mm de crioplastico
X i X i X i X { ACC-BOXTUBE-104 (
100 tubos de 2 ml)
Lote: 8 caixas 76x76x51 mm crioplastico (
X i X i X i X { ACC-BOXTUBE-105 25 tubos de 2 ml) grlmazene 0s tubos de 2
x x| x| x | ACC-BOXTUBE-106 Lote: 4 caixas de 133x133x51 mm de crioplastico (
81 tubos de 2 mL)
x | x | x| x | ACC-BOXTUBE-107 Lote: 4 caixas de 133x133x95 mm de criopléstico (
81 tubos de 5 mL)
X ACC-RACK-3 Suportg de tubos de 8 niveis para tubos de 5 ml
sem caixa
X ACC-RACK-5 Suporte dg tubos de 12 camadas para tubos de 1,2 { Armazenamento de
e 2 ml (caixa 81/100) sacos e tubos
Suporte de tubos de 13 niveis para tubos de 1,2 e
X ACC-RACK-6 2 ml (caixa de 81/100)
33| RCB - Manual do utilizador




c o 8 8 |
o O O O " : "
w : © & < N COMERCIAL REF DESCRICAO : FUNCAO
m: m: Mm: M : :
OO0 :0:0: :
@ @ @ o@:;
Suporte de tubos de 13 camadas para tubos de 1,2
X ACC-RACK-9 e 2 ml (caixa 25)
X i X i X ACC-RACK-10 Suporte de 4 niveis para sacos de 50 ml
X X ACC-RACK-29 Suporte de tubos de 7 niveis para tubos de 5 ml
(caixa 81)
) _ Suporte de tubos de 14 camadas para tubos de
X ACC-RACK-30 1,2/2 ml (caixa de 81/100)
i ) Suporte de tubos de 14 camadas para tubos de
X ACC-RACK-31 1,2/2 ml (caixa 25)
X i X iX ACC-RACK-32 Suporte de 2 niveis para bolsas de 700 ml
X i X iX ACC-RACK-34 Suporte de 4 niveis para sacos de 500 ml
X i X iX ACC-RACK-35 Suporte de 4 niveis para sacos de 750 ml
x I x ix ACC-RACK-36 ztljporte de 4 niveis para bolsas horizontais de 700
X i X iX ACC-RACK-37 Estante de 7 niveis para sacos de 50 ml
X i X iX ACC-RACK-38 Suporte de 4 niveis para bolsas de 200 ml
X i X i X ACC-RACK-39 Estante brilhante de 4 niveis
Suporte de tubos de 16 camadas para tubos de 1,2
X | ACC-RACK-50 e 2 ml (caixa 81/100)
X X ACC-RACK-155 Ir_nolte: 26 prateleiras de 2 niveis para sacos de 700
X ACC-RACK-162 Ir_nolte: 50 prateleiras de 2 niveis para sacos de 700
Embalagem: 30 prateleiras de 4 niveis para sacos
X ACC-RACK-167 de 750 ml
Lote: 20 estantes de
i ) 13 andares (caixa 81/100)
X ACC-RACK-168 + 4 estantes de 13 andares (caixa 25) para tubos
de 2 ml
Lote: 20 suportes para tubos de 14 niveis (caixa
81/100)
X ACC-RACK-170 + 4 suportes para tubos de
14 niveis (caixa 25) para tubos de 2 ml
X ACC-RACK-171 Lote: 20 suportes para tubos, 8 niveis, tubo de 5 ml
(caixa 81)
Lote: 40 suportes de 12 decks para tubos de 2 ml
X ACC-RACK-172 (caixa 81/100)
ACC-RACK-193 Estante de 10 niveis para sacos de 25 ml
ACC-RACK-194 Estante de 9 niveis para bolsas de 25 ml
ACC-RACK-195 Estante de 8 niveis para bolsas de 25 ml
X ACC-RACK-200 Embalagem: 20 prateleiras brilhantes de 4 niveis
ACC-RACK-204 Estante de 7 niveis para sacos de 25 ml
ACC-RACK-205 Estante de 8 niveis para bolsas de 25 ml
ACC-RACK-206 Estante de 9 niveis para bolsas de 25 ml
X X ACC-PLASCAN-3 Recipiente de plastico de 5 fases
X ACC-PLASCAN-5 Recipiente de plastico de 6 fases
X X ACC-PLASCAN-100 Lote: 120 boides de 5 niveis + 600 chavenas
X ACC-PLASCAN-101  Lote: 120 boides de 6 andares + 720 copos Qm"j‘gs”ame”to de palha
ACC-PLASCAN-102 Lote: 225 boides de 5 andares + 1125 chavenas
ACC-PLASCAN-118 Embalagem Seroteca: 207 frascos de 5 niveis
X ACC-PLASCAN-119 Lote Serotheque: 105 barco 6 andares
X i X i X ACC-BOXTUBE-200 Caixa de aluminio para sacos de 50 ml Bolsas de protegao
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X i X i X ACC-BOXTUBE-201 Caixa de aluminio para sacos de 500 ml
X i X iX ACC-BOXTUBE-202 Caixa de aluminio e plastico para bolsas de 500 ml
X i X iX ACC-BOXTUBE-203 Caixa de aluminio e plastico para bolsas de 50 ml
X i X iX ACC-BOXTUBE-204 Caixa de aluminio e plastico para bolsas de 200 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-205 Caixa de aluminio para sacos de 200 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-206 Mala de aluminio para saco horizontal de 700 ml
Caixa metade aluminio, metade plastico para saco

XXX ACC-BOXTUBE-207 horizontal de 700 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-250 Lote: 600 caixas de cartdo para bolsas de 50 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-251 380 caixas de cartdo para sacos de 200 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-252 Lote: 300 caixas de cartdo para sacos de 500 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-253 Lote: 300 caixas de cartdo para sacos de 700 ml
X i X i X ACC-BOXTUBE-254 Lote: 700 caixas de cartdo para bolsas de 25 ml

Contacte o seu revendedor se necessitar de acessorios adicionais.

Na "fase liquida", o nivel das grelhas superiores ndo sera submerso porque o nivel maximo de
enchimento deve estar abaixo das pegas das grelhas.
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8. Eliminacao

8.1. Eliminacéo do contentor

Os contentores da gama RCB sdo 95% metalicos (a¢o inoxidavel, liga de aluminio). Os contentores ndo devem, em
caso algum, ser eliminados através dos canais de residuos domésticos. Devem ser eliminados ou reciclados nos
centros especializados de reciclagem de sucata e de metais existentes no seu pais.

8.2. Remocéo de azoto

N&o elimine o azoto em esgotos, caves, fossas ou qualquer outro local onde a sua acumulacdo possa ser perigosa. O
azoto é eliminado por evaporacéo.

Ventile a zona.
Contacte o seu fornecedor de nitrogénio para obter recomendages especificas.

8.3. Remocao de acessorios

Todos os residuos resultantes da utilizagdo do contentor (tubos, sacos, etc.) devem ser eliminados através dos canais
de tratamento de residuos adequados.

Em caso de duvida, contacte o pessoal de manutencéo do contentor.

Todos os equipamentos ou contentores devolvidos ao fabricante devem ser acompanhados de
um certificado de descontaminagéo.
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O seu fornecedor de servigos

Cryopala






