Mrazici vak OriGen CryoStore
Navod k pouziti
(Cesky, CS)

Poznamka: Tyto pokyny by si uzivatel mél pred pouzitim precist a porozumét jim. Vzdy se fidte [:m
protokolem vasi instituce.

Uréené poutziti:Vak CryoStore je uréen ke zmrazeni krevnich slozek

Popis prostifedku:Vak CryoStore je vyroben z ethylenvinylacetatu (EVA) a neobsahuje Zadné ftalaty, BPA
ani latex. Vak Ize dodat se sadami trubicky, které mohou obsahovat nasledujici sougasti: koextrudované
trubicky z EVA/PVC, trubicky z EVA, Y-konektory, bezjehlové ventily, spojky luer a uzavéry. Vaky Multi-
Chamber & FLEX maji dvé az pét komor, které Ize utésnit a vytvorit tak samostatné komory.

Velikost Zmrazeny objem (ml), Min-Max
vaki
Cs28 10-25
CS50 10 - 30
CS250 30-70
Cs400 55 - 100
CS500 55 - 100
CS750 80 - 190
CS1000 120- 275
CS2000 180 - 450

Objemy vaku Multi-Chamber a FLEX:

Velikost Zmrazeny objem (ml),
vaku Min-Max.

Cs24 16-24

CS25 10-25

CS20 20-30

CS30 20-30

Velikost vaku Ize identifikovat podle CSXXXX na zacatku kédu produktu, kde XXXX je ¢iselna hodnota, jak je
uvedeno vyse. Doporuceny objem zmrazeni je zalozen na horizontalnim zmrazeni v kazeté (vnitfni tloustka
pfiblizné 0,9 cm [0,37 palce]). Optimalni plnici objem musi byt ovéfen uzivatelem, pokud je zmrazen v jiné
konfiguraci.

A VAROVANI:

- Pouze pro jednorézové pouziti: Cisténim a opakovanou sterilizaci se vak muZe poskodit, coz
muze zpusobit bakterialni nebo virovou kontaminaci.

- Nesterilizujte opakované
- NepouZzivejte, pokud je obal podkozeny. @

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti E

- Zachazejte opatrné: K v & poskozeni vaku dochazi béhem manipulace ve zmrazeném stavu. Budte
opatrni, aby pfi vyjimani, pfepravé, pfekladani a rozmrazovani vakd nedo$lo k narazu.

- Kazety: Pfi zmrazovani se doporuéuje pouZivat kazety. Kazety by mély mit vhodnou velikost a nemélo
by v nich dochazet k deformaci vaku.

- Vzdy provedte odstranéni bublinek: velké vzduchové bubliny pfitomné b&hem zmrazovani se mohou
béhem rozmrazovani rychle rozpinat a mohou zpusobit lokalni tlak vedouci k rozbiti vaku.

- Upozornéni vzhledem k DMSO Nékteré plasty maji r\]zny stuper odolnosti vugi 100% DMSO. Pokud

- U vakia Multi- Chamber a FLEX peclivé umistéte tésnéni a provedte or\znutl mezi komorami, aby
nedoslo k propichnuti sousednich komor.

- U vakia FLEX neni darcovska trubicka kompatibilni se zmrazenim. Pfed zmrazenim vak uzaviete a
vyjméte trubicky.

- i i pri zahiati: Pfi skladovani v kapalné fazi v nadrzi s tekutym dusikem
(LN) muze pfeneseni LN do CryoStore zpUsobit prasknuti vaku b&hem rozmrazovani. Pfed
rozmrazovanim premistéte vak do mraznieky s parni fazi na minimainé 4 hodiny.

Pokyny k pouzi
Pokyny k pfenosu kapaliny mezi vaky CryoStore, Multi-Chamber a FLEX:
PouZzijte aseptickou techniku.

2. Podle potfeby na trubiéce uzaviete valeckové nebo svéraci spony.

3. Béhem plnéni nezavésujte za darcovskou trubicku.

4. Pokud na sady trubi¢ek nasazujete uzavéry, utahnéte je, dokud nebude pfipojeni bezpeéné.

Neutahujte pfili§ silné.

Sterilni ukotveni: (SCD) nad konektory ,Y* mize byt sterilné ukotvena pouze trubicka z PVC.
Preneste tekutiny do CryoStore a pridejte kryoprotektant podle protokolu vaseho zdravotnického
zafizeni. Pfed pfidanim kryoprotektantu by mél byt produkt ochlazen, protoZe nékteré kryoprotektanty
pfi pfidani vytvareji teplo.

Poznamka: Nékteré bunécné kultury a kryoprotektanty mohou béhem zmrazovani expandovat a

zpUsobit rozbiti vaku. Vzdy ovéfte svijj protokol zmrazovani.

7. Pfed zmrazenim odstrarite z vaku vSechen vzduch.

Pokvnv k prenosu kapalin CS30M9 &CS24M9:
Pouzijte aseptickou techniku.

2. Na vsech linkach kromé linky s pfedem pfipojenou injekéni stfikackou uzaviete valeckové nebo svéraci
spony.

3. ZataZenim pistu pfipojené injekéni stfikacky odstrarite z vaku vzduch.

4. Uzaviete valeCek nebo svéraci sponu na trubicce injekéni stiikacky.

5. Vak Multi-Chamber drzte s darcovskou trubicku v nejvy$sim bodé, poté preneste tekutiny do vaku
CryoStore a podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni pridejte kryoprotektivni latku tak, aby se
nejdfive naplnily nejvzdalengjsi komory.

6. Pfed zmrazenim z vaku odstrarite vSechen vzduch.

Pokyny k utésnéni vaku CryoStore:

1. Prvni utésnéni: Darcovskou trubi¢ku umistéte co nejblize k ustfizené trubicce.

2. Vak jemné stlacte, abyste zkontrolovali, zda je trubicka zcela utésnéna. Nad kapalinové tésnéni
umistéte druhé tésnéni

3. Pokud je darcovska trubicka potisténa, Ize z darcovskeé trubicky vyrobit segmenty. Utésnéte na
vytisténé X pro pfiblizné 100ul segmenty.

4. Prebytecnou trubicku odstrarite profiznutim druhého tésnéni

Poznémka: Darcovska trubicka by se neméla utésiiovat nad trnovymi porty, aby byla chranéna pred
potencialnim narazem pfi zmrazeni.

5. Komponenty na sadach trubicek nejsou vhodné pro zmrazeni. Pro kryokonzervaci jsou validovany
pouze vak a darcovska trubicka.

Pokyny pro utésnéni vaka Multi-Chamber a FLEX:
1. Tésnéni Ize umistit mezi komory podél tekutinového kanalu podle Sipky (obrazek 1).
2. Pred zmrazenim utésnéte a vyfiznéte spodni kanaly.
a. Polozte vak naplocho, aby se buriky rozdélily mezi komory
b. Na komory nevyvijejte tlak, udélejte jedno tésnéni mezi kazdou komorou, abyste zajistili tplné
utésnéni kanalu. Provedte fez uprostfed tésnéni. Zkontrolujte ipIné oddéleni komor
Poznamka: Pokud budete pfi utésiiovani drzet namisto portti komory, mtze dojit k
nerovnomérnému rozloZeni tekutiny.

3. Multi-Chamber: Darcovskou trubicku utésnéte co nejblize k pfirubé, kterou je trubicka pfipevnéna k
vaku (obrazek 2). Pokud je darcovska trubicka potisténa, Ize z darcovskeé trubicky vyrobit segmenty.
Utésnéte na vytisténé X pro priblizné 100pl segmenty. Prebytecnou trubicku odstrarite
profiznutim t&snéni.

4. Multi-Chamber: Komponenty na sadach trubicek nejsou vhodné pro zmrazeni. Pro kryokonzervaci jsou
validovany pouze vak a darcovska trubicka.

5. Multi-Chamber: Pokud méa darcovska trubicka zUstat pripojend, sloZte ji podél okraje sacku v kazeté

6. FLEX: Uzaviete folii vaku, abyste mohli odstranit darcovskou trubicku (obrazek 3). Utésnéni by mélo
licovat s obrysem vaku. Odstrarite pfebytenou trubicku tak, Ze ji ufiznete pod tésnénim.

7. FLEX: trubicka neni kompatibilni se zmrazenim.

oznaden

1. Uzivatelské oznageni by mélo byt ovéfeno uZivatelem/instituci.

2. Kapsa sacku muze byt pouzita pro dodatecné oznaceni. Neutésriujte kapsu, ktera je zcela uzaviena.

3. Nepiste na télo vaku.

Zmrazovani:

1. Vak CryoStore je vhodny pro zmrazovani v mrazicich boxech s fizenou rychlosti nebo v parach
kapalného dusiku (LN). Pfi pouzivani mraznicky s fizenou rychlosti dodrzujte protokol zdravotnického
zafizeni, abyste udrZeli konzistentni profil zmrazovani.

2. Pred zmrazenim se ujistéte, Ze vnéjsi strana vaku a vnitiek kazety jsou suché. Vihkost mize zpisobit,
Ze se vak pfi zmrznuti prichyti ke kazeté.

3. Preventivni opatfeni proti poSkozeni: Skladovani pii teplotach tekutého dusiku zpusobuje, Ze vak
CryoStore ztuhne, a i kdyz je to vzacné, presto mize dojit k jeho poskozeni. Rozbiti vaku obvykle
souvisi s narazem, kdyz je vak zmrzly nebo v disledku roztazeni obsahu pfi teploté pod
-40 °C. Pokud problémy s poskozenim pretrvavaji, kontaktujte spole¢nost OriGen.

Rozmrazeni:

1. Pfi rozmrazovani vaku se fidte protokolem vaseho zdravotnického zafizeni. Pfed rozmrazovanim se
doporucuje vyjmout vak z kazety. Béhem rozmrazovani vak pozorujte.

2. Kryoprotektanty mohou byt pfi pokojové teploté pro buriky toxické. Omyjte DMSO / kryoprotektant z
produktu a co nejdfive zaénéte s infuzi.

3. Chcete-li otevfit porty pro hroty, odsroubuijte horni ¢ast a pouzijte vhodny sacek k vyprazdnéni vaku.

Nepokousejte se vak napichnout, kdyz je zmrazeny.
] X

Baleni: Vak CryoStore Ize zabalit jednotlivé do sacku, jednotlivé do dvojitého sacku, s prebalem uvniti sacku
anebo do sacku po ¢tyfech a vice kusech. Sacky jsou umistény v kartonech, které mohou obsahovat jeden az
12 sacku. K dispozici mohou byt i alternativni obaly. Pro vice informaci kontaktujte spole¢nost OriGen.

on

Sterilizace: Sterilizovano zafenim. Cesta tekutiny je sterilni a nepyrogenni

Skladovani: Skladujte na chladném, suchém misté.

Likvidace: Po pouziti vak zlikvidujte podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni.

Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze prostfednictvim nebo na ONLY
predpis lékafe. R

Stiznosti: Kazdy uzivatel / zakaznik, ktery ma stiznost nebo neni spokojen s kvalitou, identifikaci,
spolehlivosti, bezpegnosti, G¢innosti nebo funkénosti produktu, by mél informovat spolecnost OriGen
Biomedical nebo jejiho autorizovaného distributora. V pfipadé nehody nebo rizika vazné nehody, ktera by
mohla mit za nasledek smrt nebo vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta nebo uzivatele, by méli byt
spole¢nost OriGen Biomedical nebo jeji autorizovany distributor okamzité telefonicky varovani telefonem,
faxem nebo e-mailem. U vSech stiznosti by se mél uvést nazev (nazvy), odkaz(y) a islo(a) $arze slozky
(slozek) a jméno a adresa Zadatele, povaha stiznosti s co nejpodrobnéjsimi udaji a informace o pozadované
reakci.

Odmitnuti zaruk

Spolegnost OriGen Biomedical zaruéuje, Ze pfi vyrobé tohoto prostfedku byla pouZita pfiméfena péce a ze v
dobé odeslani ze spolecnosti OriGen vyrobek neobsahoval vady v provedeni ani v materidlech. Vyhradni
povinnosti spolecnosti OriGen je opravit nebo vyménit jakykoli prostfedek, o kterém se zjisti, Ze byl v dobé
odeslani vadny. Kupujici pfebira veskerou odpovédnost vyplyvajici z nespravného pouZiti, opétovného pouZziti
nebo jiného pouziti, nez k jakému je prostiedek uréen, véetné resterilizace tohoto produktu. Spoleénost OriGen
neodpovida za nahodné ani nasledné ztréty, poskozeni nebo vydaje vyplyvajici z pouZiti tohoto produktu. TATO
ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT PREDPOKLADANE, VYSLOVNE, USTNi NEBO

PISEMNE.
Vyrobce:
OriGen Biomedical, Inc.
7000 Burleson Rd. Bldg D

Austin, TX, USA 78744

Tel: +1 512 474 7278

Fax: +1 512 617 1503

E-mail: sales.us@origen.comsales.us@origen.com

Evropsky zastupce
[ee Teer ] avenatea
Tower Business Centre

2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta

C€0459

Oznageni CE od 12. z&fi 2007.
Www.origen.com
Vysvétlivky symbold najdete na www.origen.com/symbolglossary

Dalsi harmonizované symboly dle ISO 15223-1:

- Katalogové &islo / kod produktu
- Cislo sarze / davky
- Zdravotnicky prostfedek

Neharmonizované symboly:

Mnozstvi Udava pocet jednotek v pfislusném
obalu.

Oznatuje, ze produkt je uréen ke

Mrazici zmrazovani pfi kryogennich teplotach.
vak Hodnoty zobrazené napravo od obrazku

oznatuji ovéteny zmrazeny objem.
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