
Σάκος κατάψυξης OriGen CryoStore 

Οδηγίες χρήσης 

(Ελληνικά, EL) 

 

Σημείωση: Αυτές οι οδηγίες θα πρέπει να διαβαστούν και να γίνουν κατανοητές πριν από τη χρήση 

του τεχνολογικού προϊόντος. Ακολουθείτε πάντοτε το πρωτόκολλο του ιδρύματός σας.  

 

Προβλεπόμενη χρήση: Ο σάκος CryoStore προορίζεται για την κατάψυξη των συστατικών του αίματος 

  

Περιγραφή τεχνολογικού προϊόντος: Ο σάκος CryoStore είναι κατασκευασμένος από συμπολυμερές του 

αιθυλενίου και του οξεικού βινυλίου (EVA) και δεν περιλαμβάνει φθαλικές ενώσεις, δισφαινόλη A (BPA) ή 

λάτεξ. Ο σάκος μπορεί να παρέχεται με σετ σωληνώσεων, τα οποία μπορεί να περιλαμβάνουν τα ακόλουθα 

εξαρτήματα: Συνεξωθημένη σωλήνωση EVA/PCV, σωλήνωση EVA, σύνδεσμοι Y, βαλβίδες χωρίς βελόνα, 

luer και πώματα. Οι σάκοι με πολλούς θαλάμους Multi-Chamber και FLEX διαθέτουν δύο έως πέντε 

θαλάμους που μπορούν να σφραγιστούν για να δημιουργήσουν ξεχωριστούς θαλάμους. 

 

Μέγεθος 
σάκου 

Όγκος κατάψυξης (mL), Ελαχ.-
Μέγ. 

CS28 10 - 25 

CS50 10 - 30 

CS250 30 - 70 

CS400 55 - 100 

CS500 55 - 100 

CS750 80 - 190 

CS1000 120 - 275 

CS2000 180 - 450 

 

Όγκοι σάκων Multi-Chamber και FLEX: 

 

 

 

 

 

 

 

Το μέγεθος τουσάκου μπορεί να προσδιοριστεί από το CSXXXX στην αρχή του κωδικού προϊόντος, όπου το 

XXXX είναι μια αριθμητική τιμή όπως αναγράφεται παραπάνω. Η σύσταση για τον όγκο κατάψυξης βασίζεται 

σε οριζόντια κατάψυξη σε μια κασέτα (εσωτερικό πάχος περίπου 0,37 in [0,9 cm]). Ο βέλτιστος όγκος 

πλήρωσης πρέπει να επικυρωθεί από τον χρήστη, εάν έχει καταψυχθεί με άλλη ρύθμιση παραμέτρων.  

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:  

 

- Μόνο για μία χρήση: Ο καθαρισμός και η επαναποστείρωση μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον 

σάκο, η οποία μπορεί να προκαλέσει βακτηριακή ή ιογενή μόλυνση. 

 

- Μην επαναποστειρώνετε  

 

- Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.  

 

- Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης 

 

- Εύθραυστο: Οι περισσότερες διαρρήξεις των σάκων συμβαίνουν κατά τη μετακίνηση του σάκου ενώ 

είναι παγωμένος. Να είστε προσεκτικοί για να αποφύγετε προσκρούσεις κατά την αφαίρεση, μεταφορά, 

επανατοποθέτηση και απόψυξη σάκων.  

- Κασέτες: Συνιστάται η χρήση κασετών κατά την κατάψυξη. Οι κασέτες θα πρέπει να έχουν το κατάλληλο 

μέγεθος και να μην παραμορφώνουν τον σάκο. 

- Αποβάλλετε πάντα τις φυσαλίδες: οι μεγάλες φυσαλίδες αέρα που υπάρχουν κατά την κατάψυξη 

μπορεί να επεκταθούν γρήγορα κατά την απόψυξη και θα μπορούσαν να προκαλέσουν τοπική πίεση και 

να σπάσουν τον σάκο.  

- Προσοχή DMSO: Ορισμένα πλαστικά έχουν διαφορετικούς βαθμούς αντοχής στο 100% DMSO. Εάν 

χρησιμοποιείτε DMSO, αραιώστε σε συγκέντρωση μικρότερη από 60% πριν από τη χρήση.  

- Για τους σάκους Multi-Chamber και FLEX, τοποθετήστε προσεκτικά το σφράγισμα και κόψτε μεταξύ 

των θαλάμων για να αποφύγετε τη διάτρηση παρακείμενων θαλάμων. 

- Για τους σάκους FLEX, ο σωλήνας του δότη δεν είναι συμβατός με την κατάψυξη. Σφραγίστε τον σάκο 

και αφαιρέστε τη σωλήνωση πριν από την κατάψυξη. 

- Κίνδυνος διάρρηξης σε περίπτωση επαναθέρμανσης: Εάν αποθηκεύεται σε υγρή φάση δεξαμενής 

υγρού αζώτου LN, η μεταφορά του LN στο CryoStore μπορεί να προκαλέσει διάρρηξη του σάκου κατά 

την απόψυξη. Τοποθετήστε τον σάκο στην κατάψυξη σε φάση ατμού για τουλάχιστον 4 ώρες πριν από 

την απόψυξη.  

 

Οδηγίες χρήσης:  

CryoStore, Multi-Chamber και σάκος FLEX Οδηγίες μεταφοράς υγρών:  

1. Χρησιμοποιήστε την ασηπτική τεχνική. 

2. Κλείστε τους σφιγκτήρες κυλίνδρων ή όπως απαιτείται.  

3. Μην κρέμεστε από τον σωλήνα του δότη κατά την πλήρωση. 

4. Εάν αντικαταστήσετε τα καπάκια στα σετ σωλήνωσης, σφίξτε τα μέχρι η σύνδεση να είναι ασφαλής. 

Μην τα σφίγγετε υπερβολικά. 

5. Αποστειρωμένη πρόσδεση: (SCD) μόνο ο σωλήνας PVC πάνω από τους συνδέσμους «Y» μπορεί να 

προσδεθεί αποστειρωμένα. 

6. Μεταφέρετε υγρά στο CryoStore και προσθέστε κρυοπροστατευτικό ακολουθώντας το πρωτόκολλο 

του ιδρύματός σας. Το προϊόν πρέπει να ψύχεται πριν από την προσθήκη κρυοπροστατευτικού, καθώς 

ορισμένα κρυοπροστατευτικά παράγουν θερμότητα όταν προστεθούν.  

Σημείωση: Ορισμένες κυτταρικές καλλιέργειες και ορισμένα κρυοπροστατευτικά μπορεί να 

διασταλούν κατά την κατάψυξη προκαλώντας διάρρηξη του σάκου. Επικυρώνετε πάντα το 

πρωτόκολλο κατάψυξης. 

7. Αφαιρέστε όλο τον αέρα από τον σάκο πριν από την κατάψυξη. 

CS30M9 &CS24M9 Οδηγίες μεταφοράς υγρών: 

1. Χρησιμοποιήστε την ασηπτική τεχνική. 

2. Κλείστε τους σφιγκτήρες κυλίνδρων ή σε όλες τις γραμμές εκτός από τη γραμμή με την προ-

τοποθετημένη σύριγγα.  

3. Αφαιρέστε τον αέρα από τον σάκο τραβώντας το έμβολο της τοποθετημένης σύριγγας.  

4. Κλείστε τον σφιγκτήρα κυλίνδρου ή στη γραμμή της σύριγγας. 

5. Κρατήστε τον σάκο Multi-Chamber με τον σωλήνα του δότη στο υψηλότερο σημείο, στη συνέχεια 

μεταφέρετε τα υγρά από τον σάκο CryoStore και προσθέστε κρυοπροστατευτικό σύμφωνα με το 

πρωτόκολλο του ιδρύματός σας, αφήνοντας τους πιο απομακρυσμένους θαλάμους να γεμίσουν 

πρώτοι.  

6. Αφαιρέστε όλο τον αέρα από τον σάκο πριν από την κατάψυξη. 

Οδηγίες σφράγισης του CryoStore: 

1. Πρώτη σφράγιση: Σφραγίστε τον σωλήνα του δότη όσο το δυνατόν πλησιέστερα στον αποκομμένο 

σωλήνα.  

2. Συμπιέστε απαλά τον σάκο για να ελέγξετε τον σωλήνα για πλήρη σφράγιση. Τοποθετήστε το δεύτερο 

σφράγισμα επάνω στο σφράγισμα υγρών 

3. Εάν ο σωλήνας του δότη έχει εκτυπωθεί, τα τμήματα μπορούν να κατασκευαστούν με τη σωλήνωση 

του δότη. Σφραγίστε τα εκτυπωμένα X για περίπου 100µL. 

4. Αφαιρέστε την περίσσεια σωλήνωση κόβοντας διαμέσου του δεύτερου σφραγίσματος  

Σημείωση: Ο σωλήνας του δότη δεν πρέπει να σφραγίζεται πάνω από τις θύρες αιχμής για να 

προστατεύεται από πιθανή πρόσκρουση κατά την κατάψυξη. 

5. Τα εξαρτήματα στα σετ σωλήνων δεν είναι κατάλληλα για κατάψυξη. Μόνο ο σάκος και ο σωλήνας του 

δότη είναι επικυρωμένα για κρυοσυντήρηση. 

Οδηγίες σφράγισης Multi-Chamber και FLEX: 

1. Τα σφραγίσματα μπορούν να τοποθετηθούν μεταξύ των θαλάμων κατά μήκος του καναλιού του υγρού 

ακολουθώντας το βέλος (Εικόνα 1).   

2. Σφραγίστε και κόψτε τα κανάλια του πυθμένα πριν από την κατάψυξη.  

a. Τοποθετήστε τον σάκο επίπεδα για να διανείμετε τα κύτταρα μεταξύ των θαλάμων 

b. Μην ασκείτε πίεση στους θαλάμους. Κάντε μία σφράγιση μεταξύ κάθε θαλάμου διασφαλίζοντας 

πλήρη σφράγιση μέσω του καναλιού. Κόψτε στη μέση του σφραγίσματος. Ελέγξτε τον πλήρη 

διαχωρισμό των θαλάμων  

Σημείωση: Η συγκράτηση των θαλάμων αντί των θυρών κατά τη σφράγιση μπορεί να προκαλέσει 

ανομοιόμορφη κατανομή του υγρού.  

3. Multi-Chamber: Σφραγίστε τον σωλήνα του δότη όσο το δυνατόν πιο κοντά στη φλάντζα που συνδέει 

τη σωλήνωση με τον σάκο (Εικόνα 2). Εάν ο σωλήνας του δότη έχει εκτυπωθεί, τα τμήματα μπορούν 

να κατασκευαστούν με τη σωλήνωση του δότη. Σφραγίστε τα εκτυπωμένα X για περίπου 100µL.

 Αφαιρέστε την περίσσεια σωλήνωση κόβοντας διαμέσου της σφράγισης.  

4. Multi-Chamber: Τα εξαρτήματα στα σετ σωλήνων δεν είναι κατάλληλα για κατάψυξη. Μόνο ο σάκος και 

ο σωλήνας του δότη είναι επικυρωμένα για κρυοσυντήρηση. 

5. Multi-Chamber: Εάν ο σωλήνας του δότη πρόκειται να παραμείνει συνδεδεμένος, διπλώστε κατά μήκος 

της άκρης του σάκου στην κασέτα  

6. FLEX: Σφραγίστε κατά μήκος της μεμβράνη του σάκου για να αφαιρέσετε τον σωλήνα του δότη (Εικόνα 

3). Η σφράγιση πρέπει να είναι σε ευθυγράμμιση με το περίγραμμα του σάκου. Αφαιρέστε την 

περίσσεια σωλήνωση κόβοντας κάτω από τη σφράγιση.  

7. FLEX: η σωλήνωση δεν είναι συμβατή με την κατάψυξη. 

Τοποθέτηση επισήμανσης: 

1. Η επισήμανση που εφαρμόζεται από τον χρήστη θα πρέπει να επικυρώνεται από τον χρήστη/το 

ίδρυμα. 

2. Η θήκη μπορεί να χρησιμοποιηθεί για πρόσθεση επισήμανση. Μη σφραγίζετε τη θήκη εντελώς. 

3. Μη γράφετε στο σώμα του σάκου. 

Κατάψυξη:  

1. Το CryoStore είναι κατάλληλο για κατάψυξη σε καταψύκτες ελεγχόμενου ρυθμού ή σε ατμούς υγρού 

αζώτου (LN). Όταν χρησιμοποιείτε καταψύκτη ελεγχόμενου ρυθμού, ακολουθήστε το θεσμικό 

πρωτόκολλο για να διατηρήσετε ένα σταθερό προφίλ κατάψυξης.  

2. Πριν από την κατάψυξη, βεβαιωθείτε ότι το εξωτερικό του σάκου και το εσωτερικό της κασέτας είναι 

στεγνό. Η υγρασία μπορεί να προκαλέσει προσκόλληση του σάκου στην κασέτα ενώ είναι παγωμένη. 

3. Προφύλαξη από διάρρηξη: Η αποθήκευση σε θερμοκρασίες LN προκαλεί τη δυσκαμψία του CryoStore 

και, εάν και σπάνια, μπορεί να προκληθεί διάρρηξη. Οι διαρρήξεις των σάκων σχετίζονται συνήθως με 

την πρόσκρουση όταν ο σάκος είναι παγωμένος ή λόγω της διαστολής του περιεχομένου κάτω από 

τους  

-40 ⁰C. Επικοινωνήστε με την OriGen εάν το πρόβλημα διάρρηξης επιμένει.  

Απόψυξη: 

1. Αποψύξτε τον σάκο ακολουθώντας το πρωτόκολλο του ιδρύματός σας. Συνιστάται η αφαίρεση από την 

κασέτα πριν από την απόψυξη. Παρατηρήστε κατά την απόψυξη.  

2. Τα κρυοπροστατευτικά μπορεί να είναι τοξικά για τα κύτταρα σε θερμοκρασία δωματίου. Ξεπλύνετε το 

DMSO/κρυοπροστατευτικό από το προϊόν και αρχίστε την έγχυση το συντομότερο δυνατό.  

3. Για να ανοίξετε τις θύρες αιχμής, περιστρέψτε το επάνω μέρος και χρησιμοποιήστε έναν κατάλληλο 

σάκο για να αδειάσετε τον σάκο. Μην επιχειρήσετε να το τρυπήσετε ενώ είναι παγωμένο. 

 

Αποστείρωση: Αποστειρωμένο με ακτινοβολία. Η διαδρομή των υγρών είναι αποστειρωμένη και μη 

πυρογενής                                                                                                                        R 

Συσκευασία: Το CryoStore μπορεί να συσκευαστεί μεμονωμένα σε μία θήκη, μεμονωμένα σε διπλή θήκη, με 

κάλυμμα σε μια θήκη ή σε θήκη τεσσάρων ή περισσότερων τεμαχίων. Οι θήκες τοποθετούνται σε 

χαρτοκιβώτια που μπορεί να περιλαμβάνουν από ένα έως 12 θήκες. Ενδέχεται να διατίθεται εναλλακτική 

συσκευασία. Επικοινωνήστε με την OriGen για περισσότερες πληροφορίες.  

Φύλαξη: Φυλάσσεται σε δροσερό και ξηρό μέρος.   

 
Απόρριψη: Απορρίψτε τον σάκο μετά τη χρήση σύμφωνα με το θεσμικό πρωτόκολλο. 
 
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση και τη χρήση αυτού 

του τεχνολογικού προϊόντος από γιατρό ή κατόπιν εντολής γιατρού. 

 

Καταγγελίες: Οποιοσδήποτε χρήστης/πελάτης που έχει παράπονο ή δεν είναι ικανοποιημένος με την 
ποιότητα, την ταυτοποίηση, την αξιοπιστία, την ασφάλεια, την αποτελεσματικότητα ή/και την απόδοση του 
προϊόντος, θα πρέπει να ενημερώσει την OriGen Biomedical ή τον εξουσιοδοτημένο διανομέα της. Σε 
περίπτωση ατυχήματος ή κινδύνου σοβαρού ατυχήματος που ενδέχεται να οδηγήσει ή να έχει οδηγήσει σε 
θάνατο ή σοβαρή επιδείνωση της κατάστασης της υγείας ασθενούς ή χρήστη, η OriGen Biomedical ή ο 
εξουσιοδοτημένος διανομέας της θα πρέπει να ειδοποιούνται αμέσως τηλεφωνικώς, με φαξ ή μέσω 
ηλεκτρονικού ταχυδρομείου. Όλες οι καταγγελίες θα πρέπει να συνοδεύονται από το(τα) ονοματεπώνυμο(α), 
τα στοιχεία αναφοράς και τον(τους) αριθμό(ούς) παρτίδας των εξαρτημάτων και το ονοματεπώνυμο και τη 
διεύθυνση του ενάγοντος, τη φύση της καταγγελίας με όσο το δυνατόν περισσότερες λεπτομέρειες και την 
ένδειξη της ζητούμενης απάντησης. 
 
Αποποίηση εγγυήσεων 
Η OriGen Biomedical εγγυάται ότι έχει χρησιμοποιηθεί εύλογη επιμέλεια στην κατασκευή αυτού του 
τεχνολογικού προϊόντος και ότι ήταν απαλλαγμένο από ελαττώματα στην κατασκευή ή τα υλικά κατά τη στιγμή 
της αποστολής από την OriGen. Μοναδική υποχρέωση της OriGen είναι να επισκευάζει ή να αντικαθιστά 
οποιοδήποτε τεχνολογικό προϊόν το οποίο κρίνει ότι ήταν ελαττωματικό κατά τη στιγμή της αποστολής. Ο 
αγοραστής αναλαμβάνει όλη την ευθύνη που προκύπτει από κακή χρήση, επαναχρησιμοποίηση ή οποιαδήποτε 
άλλη χρήση εκτός από την προβλεπόμενη, συμπεριλαμβανομένης της επαναποστείρωσης αυτού του 
προϊόντος. Η OriGen δεν φέρει καμία ευθύνη για τυχαία ή επακόλουθη απώλεια, ζημιά ή δαπάνη που προκύπτει 
από τη χρήση αυτού του προϊόντος. ΑΥΤΗ Η ΕΓΓΥΗΣΗ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΛΛΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ, ΕΙΤΕ 
ΣΙΩΠΗΡΕΣ ΕΙΤΕ ΡΗΤΕΣ, ΠΡΟΦΟΡΙΚΕΣ Ή ΓΡΑΠΤΕΣ. 
 

Κατασκευάζεται από:  

OriGen Biomedical, Inc.  

7000 Burleson Rd. Bldg D  

Austin, TX, USA 78744  

Tηλ.: +1 512 474 7278  

Φαξ: +1 512 617 1503  

email: sales.us@origen.com 

 

Αντιπρόσωπος στην Ευρώπη 

Advena Ltd. 

Tower Business Centre  

2nd Flr, Tower Street 

Swatar, BKR 4013 Malta 

 
Με σήμανση CE από 12 Σεπτεμβρίου 2007. 

www.origen.com 

Γλωσσάρι συμβόλων στη διεύθυνση www.origen.com/symbolglossary 

 

Άλλα σύμβολα εναρμονισμένα με το πρότυπο ISO 15223-1:  

 
- Αριθμός καταλόγου / Κωδικός προϊόντος 

- Αριθμός παρτίδας 

- Ιατρικό τεχνολογικό προϊόν 

 
Μη εναρμονισμένα σύμβολα: 

 

Ποσότητα Υποδεικνύει τον αριθμό των 
μονάδων στη σχετική συσκευασία. 

 
 

Σάκος 
κατάψυξης 

Υποδεικνύει ότι το προϊόν προορίζεται 
για κατάψυξη σε κρυογονικές 
θερμοκρασίες. 
Οι τιμές που εμφανίζονται στα δεξιά 
της εικόνας υποδεικνύουν τον 
επικυρωμένο όγκο κατάψυξης. 

 
LC33 R14, 11-2021, ©OriGen Biomedical, Inc. Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος 
 

 

 

 

 

 

 

 

Μέγεθος 

σάκου 

Όγκος κατάψυξης, (mL), 

Ελαχ.-Μεγ. 

CS24 16 – 24 

CS25 10 - 25 

CS20 20 - 30 

CS30 20 - 30 

<Όγκος> 
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