OriGen CryoStore -pakastuspussi
Kayttoohjeet

(Suomi, FI)

Huomio: Namaé ohjeet on luettava ja ymmarrettava ennen laitteen kéayttoa. Noudata aina I:m
toimipaikkasi toimintaohjeita.

Kayttotarkoitus: CryoStore-pussi on tarkoitettu veren aineosien jaadyttamiseen

Laitteen kuvaus: CryoStore-pussi on i etyleenivinyyli ista (EVA), eika se sisalla ftalaatteja,
BPA:ta tai lateksia. Pussin mukana voidaan toimittaa letkusarjoja, jotka voivat sisaltaa seuraavia
monikerri isiolla EVA/PVC-letkuja, EVA-letkuja, Y-liittimid, neulattomia
venttiileja, luer-kérkia ja tulppia. Mum Chamber- ja FLEX-pusseissa on kahdesta viiteen kammiota, jotka
voidaan sinetoida erillisten 1 luomisen tarkoif
Pussin Pakastustilavuus (ml), pienin—
koko suurin
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-pussien tilavuudet:

Pussin Pakastustilavuus (ml), pienin—
koko suurin

CS24 16-24

CS25 10-25

CS20 20 - 30

CS30 20-30

Pussin koko voidaan paétella tuotekoodin alkuosasta, joka on muotoa CSXXXX ja jossa XXXX on ylla olevan
taulukon mukainen numeroarvo. Pakastustilavuuden suositusarvo perustuu vaakasuuntaiseen pakastamiseen
kasetissa (sisapaksuus noin 0,37 tuumaa [0,9 cm]). Kayttajan tulee todentaa optimaalinen tayttétilavuus
muussa konfiguraatiossa kaytettaessa.

A VAROITUS:

- Vain kertakaytt6on: Puhdistus ja uudelleensterilointi voi vaurioittaa pussia, mika voi aiheuttaa
bakteeri- tai virusperaisen kontaminaation.

- Eisaa steriloida uudelleen

- Eisaakayttaa, jos pakkaus on rikkoutunut. @
- Eisaa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen g

- Kaésiteltava varoen: Useimmat pussin vauriot syntyvat jaadytetyn pussin liikkeesta. Noudata
huolellisuutta, jotta valtytaan iskuilta pussien poistamisen, kuljetuksen, uudelleen telineeseen
sijoittamisen ja sulattamisen aikana.

- Kasetit: P: aikana 1 k n kasetteja. Kasettien tulee olla oikean kokoisia,
jotta ne eivat vaikuta pussin muotoon.

- Poistaainakuplat: pakastamisen aikana esiintyvat suuret iimakuplat voivat laajentua voimakkaasti
sulattamisen aikana ja aiheuttaa pussia vaurioittavaa paikallista painetta.

- DMSO-yhdistetta koskeva varoitus: Muovien kyky sietaa 100-prosenttista DMSO-yhdistetta vaihtelee.
Jos kaytat DMSO-yhdistetta, laimenna se alle 60 prosentin pitoisuuteen ennen kayttoa.

- Multi-Chamber- ja FLEX-pussien tapauksessa aseta sinetti ja leikkaa kammioiden valista varoen, jotta
valtytaan viereisten kammioiden puhkeamiselta.

- FLEX-pussien tapauksessa luovuttajan letku ei kesta pakastamista. Sinet6i pussi ja irrota letku ennen
pakastamista.

- buuevle:l ! mt(yva pul a: Jos pussia sailytetaén nestefaasissa olevaa typpea
a LN-sailio: typen inen CryoStore-pi n voi aiheuttaa sen
puhkeamisen sulatuksen alkana Siirra pussi hoyryfaasipakastimeen viimeistaan 4 tuntia ennen
sulatusta.
Kayttoohjeet:

CryoStore-, Multi-Chamber- ja FLEX-pussin nesteensiirto-ohjeet:

1. Kayta aseptista tekniikkaa.

2. Sulje letkun rullasulkimet tai nipistimet tarpeen mukaan.

3. Alaripusta luovuttajan letkun varaan tayton aikana.

4. Jos vaihdat letkusarjojen tulppia, kirista kunnes liitanta on tiivis. Ala kiristé liikaa.

5. Steriili telakointi: (SCD) vain Y-liittimien ylapuolella oleva PVC Ielku voidaan telakoida sterullsll

6. Siirra nesteet CryoStore-pussiin ja lisaa kryosuoj i i kaytannon i. Tuote
tulee ja&hdyttaa ennen kryosuoja-aineen lisaamisté, silla jotkin kryosuoja-aineet kehittavat lampoa kun
niita lisataan.

Huomio: Jotkin soluvilielmét ja kryosuoja-aineet voivat laajentua pakastamisen aikana, mika
aiheuttaa pussin rikkoutumisen. Todenna aina pakastuskaytanto.
7. Poista ilma pussista ennen pakastusta.
CS30M9 & CS24M9 -nesteensiirto-ohjeet:
1. Kayta aseptista tekniikkaa.
2. Sulje kaikkien linjojen rullasulkimet tai nipistimet esikiinnitetylla ruiskulla varustettua linjaa lukuun
ottamatta.

Poista ilma pussista vetamalla liitetyn ruiskun manta sisaan.

4. Sulje ruiskulinjan rullasuljin tai nipistin.

5. Pida Multi-Chamber-pussia ja luovuttajan letkua korkeimmassa kohdassa, siirra nesteet CryoStore-
pussiin ja lisaa kryosuoja-ainetta toimipaikkasi kaytannén mukaan siten, etta etaisin kammio tayttyy
ensin,

6. Poista ilma pussista ennen pakastusta.

w

. Ensimmainen sinetti: Tiivista luovuttajan letku niin lahelta stubiletkua kuin mahdollista.

2. Purista pussia varoen, jotta voidaan varmistua sinetin tiiviydesta. Aseta toinen sinetti nestesinetin
ylapuolelle

3. Jos luovuttajan letku on painettu, se voidaan jakaa segmentteihin. Aseta tiiviste painettujen X-merkkien
kohdalle, jolloin luodaan noin 100 millilitran segmentteja.

4. Poista ylimaarainen letku leikkaamalla toisen tiivisteen lapi

Huomio: Luovuttajan letkua ei tule tiivistaa piikkiliitantdjen ylapuolelta, jotta pakastamisen aikana
tapahtuvat iskut eivat aiheuta vaurioita.

5. Letkusarjojen komponentit eivat sovellu pakastukseen. Vain pussi ja luovuttajan letku on validoitu

kryoséilytykseen.

hamber- ja FLEX-pussien ti S0l

isteit& voidaan asettaa kammioiden véliin nestekanavan varrelle nuolen mukaisesti (kuva 1).

2. Tiivista ja leikkaa pohjakanavat ennen pakastamista.

a. Aseta pussi tasaiselle pinnalle, jotta solut jakautuvat tasaisesti kammioiden valilla
b. Al4 altista kammioita paineelle, aseta yksi sinetti kunkin kammion valiin ja varmista taydellinen tiiviys
koko kanavassa. Leikkaa sinetin keskelta. Tarkasta kammioiden taydellinen erotus
Huomio: K ioista kiinni pitami liittimien sijaan tiivi isen aikana voi aiheuttaa nesteen
epatasaisen jakautumisen.

3. Multi-Chamber: Tiivista luovuttajan letku niin lahelta letkun pussiin liittavaa laippaa kuin mahdollista
(kuva 2). Jos luovuttajan letku on painettu, se voidaan jakaa segmentteihin. Aseta tiiviste painettujen X-
merkkien kohdalle, jolloin luodaan noin 100 millilitran segmentteja. Poista
ylimaéaréainen letku leikkaamalla tiivisteen lapi.

4. Multi-Chamber: Letkusarjojen komponentit eivat sovellu pakastukseen. Vain pussi ja luovuttajan letku
on validoitu kryosailytykseen.

5. Multi-Chamber: Jos luovuttajan letku on tarkoitus jattaa paikalleen, taivuta se pussin reunan mukaisesti
kasetin sisalla

ivista pussin kalvon poikki luovuttajan letkun irrottamiseksi (kuva 3). Tiivisteen tulee olla

pussin aariviivojen mukainen. Poista ylimaarainen letku leikkaamalla tiivisteen alapuolelta.
7. FLEX: letku ei sovellu pakastamiseen.
Etiketin sijoittaminen:
1. Kayttajan asettaman etiketin lulee olla kayttajan/laitoksen hyvaksyma
2. Pussitaskua voidaan kayttaa Aara 1 etikettien Ala tiivista taskua taysin umpeen.
3. Al4 kirjoita itse pussiin.
Pakastaminen:
CryoStore-pussi voidaan pakastaa ohjatuissa pakastimissa tai nes!emalsen typen (LN) hoyryssa Kun

kaytetaan ohjattua pakastinta, huolehdi I n
kaytantoja.

2. Varmls!a ennen pakastusta, etta pussin ulkopinta ja kasetin sisapuoli ovat kuivia. Kosteus voi aiheuttaa
pussin k i kasettiin 1 aikana.

3. Rikkoutumista koskeva varotmml Sallytys LN-lampdtiloissa tekee CryoStore-pussista jaykan, mika voi
poikket . Pussin rikkoutuminen liittyy usein jaatyneeseen pussiin

kohdistuvaan iskuun tai sisallon laajenemiseen alle
—40 °C lampdtilassa. Jos rikkoutumista tapahtuu usein, ota yhteys OriGeniin.

Sulatus
Sulata pussi toimi i yjeiden i. On i poistaa kasetti ennen
sulattamista. Ole tarkkana sulatuksen aikana.
2. Kryosuoja-aineet voivat olla isia soluille huoneer . Huuhtele DMSO-yhdiste/kryosuoja-

aine tuotteesta ja aloita infuusio mahdollisimman nopeasti.
3. Avaa neulaliittimet kiertamalld yldosa irti ja tyhjenna pussi sopivaan pussiin. Al yrita liittaé neulaa
pussin ollessa jaassa.

Sterilointi: Steriloitu séteilylla. ! 1 on steriili ja inen E | W
Pakkaus: CryoStore-pussi voi olla yksittain pussissa, yksittain i pussissa,
kaareessa pussissa, tai neljan tai ) pussissa. Sail Issit

joissa voi olla 1-12 séilytyspussia. Vaihtoehtoisia pakkauksia voi olla saatavilla. Kysy lisatietoja OriGenilta.
Sailytys: Sailyta viileassa ja kuivassa. j
Havittaminen: Havita pussi kéyton jalkeen laitoksen kaytantsjen mukaan.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taméan laitteen myyntia siten, etté vain laakari R ONLY
voi myyda sita tai maarata sen myytavaksi.

Valitukset: Sellaisen kayttajan tai asiakkaan, joka haluaa valittaa tai joka ei ole tyytyvainen tuotteen laatuun,
tunnistukseen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja/tai suorituskykyyn, tulee iimoittaa asiasta
OriGen Biomedicalille tai sen valtuutetulle jakelijalle. Onnettomuustilanteessa tai jos on olemassa vakavan
vaaratilanteen rlsk\ joka voi johtaa tai on |ohtanul po(llaan tai kayttajan kuolemaan tai vakavaan
terveydenulan OriGen tai sen valtuutetulle jalleenmyyjalle on ilmoitettava
asiasta asti puhelimitse, faksilla tai sahka illa. Kaikkiin valituksiin on liitettava sen komponentin
(niiden komponenttien) nimi, vitenumero ja eranumero ja hakijan nimi ja osoite, valituksen luonne ja
mahdollisimman yksityiskohtaiset tiedot seka ilmoitus, etté lahettaja haluaa saada vastauksen.

Takuiden vastuunrajausilmoitus

OriGen Biomedical takaa, etta taméan laitteen valmistuksessa on kéytetty kohtuullista hi
on ollut vapaa valmistus- tai materiaalivirheisté, kun se on lahetetty OriGen-yhtigsta. OriGenin ainoana
velvollisuutena on korjata tai vaihtaa sellainen laite, jonka se toteaa olleen vialliseksi lahetyshetkella. Ostaja
ottaa kaiken vastuun seurauksista, jotka johtuvat vaarinkéaytosta, uudelleenkéy(ﬁs(é tai muusta kuin aiotusta
kaytosta, mukaan lukien tamén tuotteen uudelleen steriloinnista. OriGen ei ole vastuussa satunnaisista tai
valillisisté vahingoista tai vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat timén tuotteen kaytosta. TAMA TAKUU
SYRJAYTTAA KAIKKI MUUT TAKUUT, JOKO HILJAISET, ILMOITETUT, SUULLISET TAI KIRJALLISET.

Valmistaja:
OriGen Biomedical, Inc.
7000 Burleson Rd. Bldg D

Austin, TX, USA 78744

Puh: +1 512 474 7278

Faksi: +1 512 617 1503
Séhkoposti: sales.us@origen.com

Edustaja Euroopan alueella
[ee Toer] Memaias
Tower Business Centre

2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta

ellisuutta ja etta laite

C€0459

CE-merkinta myonnetty 12. syyskuuta 2007.
Www.origen.com
Symbolien selitykset sivustolla www.origen.com/symbolglossary

Muut ISO 15223-1 -yhdenmukaistetut symbolit:

- Kataloginumero/Tuotekoodi
- Era/Eranumero

- Laakinnallinen laite

Ei-harmonisoidut symbolit:

Maara Osoittaa ko. pakkauksen sisaltamien
yksikéiden lukuméaaran.

Osoittaa, etta tuote on tarkoitettu

<Tilavuus> lampétiloissa. )
Kuvan oikealla puolella nytetyt arvot

osoittavat validoitua
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