OriGen CryoStore kiilmutuskott
Kasutusjuhend
(eesti, ET)

Maérkus: Enne kasutamist tuleb need juhised labi lugeda ja neist aru saada. Jargige alati oma [:m
asutuse protokolli.

Kasutusotstarve: CryoStore'i kott on mdeldud verekomponentide kiilmutamiseks

Seadme kirjeldus: CryoStore'i kott on et (EVA) ega sisalda ftalaate, BPA-
d ega lateksit. Koti saab tarnida tor mis voivad jargmisi : EVA/IPVC
koekstrudeeritud torud, EVA torud, Y-tthendused, ndelavabad ventiilid, jagurid ja korgid. Multi-Chamberl &
FLEX kottidel on kaks kuni viis kambrit, mida saab sulgeda eraldi kambrite tekitamiseks.

Koti Kulmutusmaht (ml), min-max
suurus
Cs28 10-25
CS50 10 - 30
CS250 30-70
Cs400 55 - 100
CS500 55 - 100
CS750 80 - 190
CS1000 120- 275
CS2000 180 - 450

Multi-Chamber ja FLEX-koti mahud:

Koti Kulmutusmaht (ml), min-max.
suurus

Cs24 16-24

CS25 10-25

CS20 20-30

CS30 20-30

Koti suuruse saab tuvastada tootekoodi alguses oleva CSXXXX jargi, kus XXXX on arvwaartus, nagu Ulalpool
toodud. Kiilmutusmahu soovitus phineb horisontaalsel kiilmutamisel kassetis (sisepaksusega umbes .37 tolli
[0,9 cm]). Optimaalse taitekoguse peab kasutaja kinnitama, kui kilmutamine toimub mdnes muus
konfiguratsioonis.

A HOIATUS:

- Ainult Ghekordseks kasutamiseks: Puhastamine ja uuesti steriliseerimine véib kotti kahjustada,
mis voib pohjustada bakteriaalset voi viiruslikku saastumist.

- Arge steriliseerige korduvalt

- Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
- Arge kasutage péarast kélblikkusaja méddumist. E

- Kaésitsege ettevaatlikult: Enamik koti purunemisi juhtub kiilmutatud koti likumise ajal. Olge kottide
trar uuesti riiulile ja tlesst et véltida l6oke.

- Kassetid: Kilmutamise ajal on soovitatav kasutada kassette. Kassetid peavad olema sobiva suurusega
ega tohi kotti moonutada.

- Eemaldage alati mullid: kilmutamise ajaks alles jaanud suured dhumullid véivad sulamise ajal kiiresti
paisuda ja pohjustada lokaalset survet ning koti purustada.

- DMSO hoiatus: Mdnel plastil on 100% DMSO suhtes erinev vastupidavus. Kui kasutate DMSO-d,
lahjendage see enne kasutamist kontsentratsioonini alla 60%.

- Multi-Chamber ja FLEX-kottide puhul asetage ettevaatlikult tihend paika ja tehke kambrite vahele
18ige, et valtida kiilgnevate kambrite labitorkamist.

- FLEX-kottide puhul ei sobi doonortoru kiilmt Sulgege kott ja torud enne
kilmutamist.

- Purunemisoht taassoojenemisel: Kui seda hoitakse vedellammastiku LN-paagi vedelas faasis, v8ib
LN-i migratsioon CryoStore'i pdhjustada sulamise ajal koti I5hkemist. Enne sulatamist viige kott vahemalt
4 tunniks aurufaasi stigavkilmikusse.

Kasutusjuhised:
CryoStore'i, Multi-Chamber ja FLEX-koti vedeliku Glekandmise juhised:

1. Jargige aseptikat.

2. Vastavalt vajadusele sulgege rull vGi asetage torule klambrid.

3. Arge riputage kotti viilimise ajal doonortoru kiilge.

4. Torukomplektide korkide vahetamisel pingutage neid, kuni iihendus on turvaline. Arge pingutage liga

tugevalt.

5. Steriilne dokkimine: (SCD) steriilselt saab dokkida ainult Y-tihenduste kohal olevaid PVC-torusid.
Kandke vedelikud CryoStore'i ja lisage kriioprotektant vastavalt oma asutuse protokollile. Toode tuleb
enne kriloprotektandi lisamist jahutada, kuna méned kriioprotektandid tekitavad lisamisel soojust.

Markus: Teatud rakukultuurid ja kriioprotektandid voivad kiilmumise ajal paisuda, pohjustades koti

purunemist. Valideerige alati oma kilmutusprotokoll.

7. Enne kiilmutamist eemaldage kotist kogu &hk.

CS30M9 &CS24M9 vedeliku ilekandmise juhised:

1. Jargige aseptikat.

2. Sulgege rull voi asetage klambrid kéigile liinidele, vélja arvatud eelkinnitatud ststlaga liinile.

3. Eemaldage kotist 8hk, tdmmates kolviga (ihendatud siistalt tagasi.
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Sulgege rull voi asetage klamber siistlaliinile.
Hoidke Multi-Chamber doonortoruga kotti kdrgeimas punktis, seejarel kandke vedelikud tile CryoStore'i
kotti ja lisage kriioprotektant vastavalt oma asutuse protokollile, véimaldades kdige kaugematel
kambritel esimesena téituda.
6. Enne kilmutamist eemaldage kotist kogu &hk.
CryoStore'i sulgemisjuhised:
1. Esimene tihend: Sulgege doonortoru kinnitustorule véimalikult lahedal.
2. Suruge kott drnalt kokku, et kontrollida toru taielikku sulgumist. Asetage teine tihend vedelikutihendi
kohale.
3. Kui doonortoru on triikitud, saab segmente teha doonortoruga. Sulgege trikitud X-ide kohalt ligikaudu
100 pl segmentide jaoks.
4. Eemaldage liigne toruosa, Idigates labi teise tihendi
Markus: Doonortoru ei tohi sulgeda piigiavade kohalt, et kaitsta seda kilmunud oleku ajal vimalike
I6okide eest.
5. Torukomplektide komponendid ei sobi kiilmutamiseks. Ainult kott ja doonortoru on kiilmsailitamiseks
valideeritud.
Multi-Chamber ja FLEX-tihendi juhised:
1. Tihendid saab asetada kambrite vahele piki vedelikukanalit, jargides noolt (joonis 1).
2. Enne kilmutamist sulgege ja Idigake pohjakanalid.
a. Asetage kott tasaseks, et jaotada rakud kambrite vahel
b. Arge avaldage kambritele survet, tehke iga kambri vahele iiks tihend, tagades kanali taieliku
tihenduse. Loigake tihendi keskelt. Kontrollige, et kambrid oleks taielikult eraldatud
Markus: Kambrite hoidmine avade asemel tihendamise ajal vdib pdhjustada vedeliku ebaiihtlase
jaotumise.
3. Multi-Chamber: Sulgege doonortoru véimalikult lahedal &arikule, mis kinnitab toru koti kiilge (joonis 2).
Kui doonortoru on trikitud, saab segmente teha doonortoruga. Sulgege triikitud X-ide kohalt ligikaudu
100 pl segmentide jaoks. Eemaldage ligne toruosa, Idigates labi tihendi.
4. Multi-Chamber: Tor i id ei sobi i Ainult kott ja doonortoru on
kilmsailitamiseks valideeritud.
5. Multi-Chamber: Kui doonortoru peab jaama kinnitatuks, keerake kassetis oleva koti serva mégda
6. FLEX: Doonortoru eemaldamiseks sulgege piki koti kilet (joonis 3) Tihend peab olema koti kontuuriga
(ihel joonel. Eemaldage liigne toruosa, Idigates tihendi alt.
FLEX: torud ei sobi kilmutamiseks.

1. Kasutaja tehtav sil 1e peab olema i Ituse poolt valideeritud.
2. Kotitaskut saab kasutada taiendavaks margistamiseks. Arge sulgege taskut téielikult.
3. Arge kirjutage koti korpusele.

Kilmutamine:
1. CryoStore sobib kiilmutamiseks kontrollitud kiirusega st voi vedelas ikuaurus
(LN). Kontrollitud kiirusega stigavkilmiku isel jargige thtlase kilmumisprofiili sailitamis

asutuse protokolli.

2. Enne kilmutamist veenduge, et koti valiskiilg ja kasseti sisemus on kuivad. Niiskena vdib kott
kulmutatuna kasseti killge kleepuda.

3. i indud: LN P wril sailitamine muudab CryoStore'i jaigaks ja kuigi seda
juhtub harva, v6ib see puruneda. Koti purunemised on tavaliselt seotud 166giga, kui kott on kiilmunud,
Vvoi sisu paisumise téttu temperatuuril alla
-40 °C. Kui purunemisprobleem piisib, vdtke tihendust OriGeniga.

Sulatamine:

1. Sulatage kott teie asutuse protokolli jargi. Enne sulatamist on soovitatav kott kassetist vélja votta.
Sulatamise ajal jalgige.

2. Kriioprotektorid vdivad olla iril rakkudele il Peske DMSO/kriioprotektor tootest
vélja ja alustage infundeerimist niipea kui véimalik.

3. Piigiavade avamiseks keerake {ilemine osa &ra ja kasutage koti tilhjendamiseks sobivat kotti. Arge

puidke kilmunud olekus piiki kasutada.
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Pakendamine: CryoStore'i saab Uksikult taskusse, tksikult kat taskusse, imbrisega
taskusse voi nelja voi enamat kotti mahutavasse taskusse. Taskud on paigutatud karpidesse, mis véivad
sisaldada thte kuni 12 taskut. Saadaval v8ib olla alternatiivne . Lisateabe

vétke tihendust OriGeniga.

Steriliseerimine: ili itud kiirgusega. i on steriilne ja mitteptirogeenne

Hoiustamine: Hoida jahedas ja kuivas kohas.

Karvaldamine: Visake kott parast kasutamist dra vastavalt asutuse protokollile.
USA foderaalseadused piiravad selle seadme miitiki ja kasutamist arsti poolt v&i arsti korraldusel. R ONLY

Kaebused: Iga kasutaja/klient, kellel on kaebus v&i pole rahul toote kvaliteedi, identifitseerimise,
usaldusvaarsuse, ohutuse, tohususe ja/vdi toimivusega, peaks sellest OriGen Biomedicali voi selle volitatud
edasimuijat teavitama. Vahejuhtumi véi tdsise intsidendi ohu korral, mis v6ib I5ppeda vdi olla kaasa toonud
patsiendi voi kasutaja surma vai tervi isundi tosise ise, tuleb OriGen Bit icali voi selle
volitatud edasimiijat kohe hoiatada telefoni, faksi v&i e-posti teel. Kdikidele kaebustele tuleks lisada
koostisosa(de) nimi (nimed), viide (viited) ja partii number (numbrid) ning ndude esitaja nimi ja aadress,
kaebuse olemus koos vaimalikult tksikasjaliku teabega ja ndutud vastuse marge.

Garantiidest lahtititlemine

OriGen Biomedical garanteerib, et selle seadme on rakendatud hoolt ja sellel ei olnud
OriGenilt tarnimise ajal t06- ega materjalidefekte. OriGeni ainsaks kohustuseks on parandada voi valja
vahetada mis tahes seade, mis on tarnimise ajal olnud defektne. Ostja vétab endale kogu vastutuse, mis tuleneb
selle toote vadrkasutusest, korduskasutamisest voi mis tahes ettenahtud kasutamisest erinevast kasutusest,
sealhulgas selle toote uuesti steriliseerimisest. OriGen ei vastuta selle toote kasutamisest tulenevate juhuslike
voi tagajarjena juhtuvate kadude, kahjude vi kulude eest. KAESOLEVA GARANTII ASENDAB KOIKI MUID
GARANTIISID, OLENEMATA SELLEST, KAS NEED ON KAUDSED, OTSESELT VALJENDATUD, SUULISED

VOI KIRJALIKUD.
Tootja:
OriGen Biomedical, Inc.
7000 Burleson Rd. Bldg D

Austin, TX, USA 78744

Tel: +1 512 474 7278

Faks: +1 512 617 1503
e-mail: sales.us@origen.com

Euroopa esindaja
Advena Ltd.

Tower Business Centre

2nd FIr, Tower Street

Swatar, BKR 4013 Malta.
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CE-mérgisega alates 12. septembrist 2007.
www.origen.com
Suimbolite sonastik aadressil www.origen.com/symbolglossary

Muud 1SO 15223-1 kooskdlastatud siimbolid:

- Kataloogi number/tootekood
- Partii/seeria number

- Meditsiiniseade

K 0 siimbolid:

Kogus Naitab Ghikute arvu vastavas
pakendis.

Naitab, et toode on ette nahtud

<Maht> tgmperatuundel_
Pildist paremal kuvatavad vaartused

naitavad kinnitatud kiilmutamise
tugevust.
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