Upute za uporabu vrecice
za zamrzavanje OriGen CryoStore
(hrvatski, HR)

Napomena: Ove upute treba procitati i razumijeti prije koriStenja. Uvijek se pridrzavajte protokola [:m
svoje ustanove.

Namjena: Vrecica za CryoStore namijenjena je zamrzavanju krvnih sastojaka

Opis uredaja: Vrecica za CryoStore izradena je od etilen-vinilacetata (EVA) i ne sadrZi ftalate, BPA ili lateks.
Vreéica se moze isporuciti s kompletima cijevi koji mogu uklju¢ivati sliede¢e komponente: EVA/PVC cijevi s
izbocenjima, EVA cijevi, Y-konektori, ventili bez igle, lueri i poklopci. Multi-Chamber i FLEX vrecice imaju dvije
do pet komora koje se mogu zatvoriti radi stvaranja odvojenih komora.

Veli¢ina Zamrznuti volumen (ml), min.-maks.
vreéice
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 i FLEX koligine vrecica:

Veli¢ina Zamrznuti volumen (ml), min.- maks.
vrecice

Cs24 16-24

CS25 10-25

Cs20 20-30

CS30 20-30

Veli€ina vrecice moZe se prepoznati prema CSXXXX na pogetku $ifre proizvoda, gdje je XXXX vrijednost
broja kako je gore navedeno. Preporuka za volumen zamrzavanja temelji se na vodoravnom zamrzavanju u
kaseti (unutarnja debljina od priblizno .37 in¢a [0,9 cm]). Ako je zamrznut u drugoj konfiguraciji, korisnik mora
potvrditi optimalni volumen punjenja.

A POZOR:

- Samo zajednokratnu upotrebu: Ci§¢enje i ponovna sterilizacija mogu ostetiti vreéicu, $to moze ®
uzrokovati bakterijsku ili virusnu kontaminaciju.

- Nije viSestruko sterilno.

- Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno. @
- Ne koristiti nakon datuma isteka roka g

- Rukujte pazljivo: Vecina lomljena vrecice javija se tijekom pomicanja vrecice dok je zamrznuta. PaZljivo
izbjegavajte udarce prilikom vadenja, transporta, premjestanja i odmrzavanja vreéica.

- Kasete: Preporucuje se upotreba kaseta tijekom zamrzavanja. Kasete bi trebale biti odgovarajuce
veli¢ine i ne bi trebale izobli€iti vrecicu.

- Uvijek ispraznite mjehurice: Veliki mjehuri¢i zraka prisutni tjekom zamrzavanja mogu se brzo pro8iriti
tijekom odmrzavanja i uzrokovati lomiti vrecicu lokaliziranim tlakom.

- DMSO oprez: Neke plastike imaju razlicite stupnjeve rezistencije na 100% DMSO. Ako se koristi DMSO,
prije primjene razrijedite do koncentracije manje od 60%.

- ZaMulti-Chamber i FLEX vrecice pazljivo postavite brtvu i zarezite izmedu komora kako ne biste
probusili susjedne komore.

- ZaFLEX vrecice , cijev donatora nije kompatibilna s zamrzavanjem. Zatvorite vrecicu i uklonite cjevéicu
prije zamrzavanja.

- Opasnost od ponovnog zagrijavanja: Ako se uva u tekucoj fazi teku¢eg dusika u LN spremniku,
migracija LN u CryoStore moZe uzrokovati prasak vrecice tijekom otapanja. Vreéicu stavite u zamrziva¢
faze pare najmanje 4 sata prije odmrzavanja.

Upute za uporabu:
Upute za prijenos tekucine u vrecici CryoStore, Multi-Chamber i FLEX :

1. Koristite asepticku tehniku.

2. Po potrebi zatvorite valjak ili stezaljke na cijevi.

3. Nemojte ih objesiti na donorsku cijev tijekom punjenja.

4. Ako mijenjate epove na kompletima cijevi, zategnite ih dok spoj ne bude siguran. Nemojte ga previse
stegnuti.
Sterilna prikljucna stanica: (SCD) samo PVC cijev iznad ,Y” prikljucaka moze se sterilno spojiti.
Prenesite tekucine u CryoStore i dodajte krioprotektant prema vasem institucionalnom protokolu. Prije
dodavanja krioprotektanta, lijek treba ohladiti jer se neki krioprotektanti stvaraju toplinu kada se dodaju.

Napomena: Odredene kulture stanica i krioprotektanti mogu se prosiriti tijekom zamrzavanja i

uzrokovati lomljenje vrecice. Uvijek potvrdite svoj protokol zamrzavanja.

7. Prije zamrzavanja izvadite sav zrak iz vrecice.
Upute za prijenos tekucine za CS30M9 i CS24M9:

Koristite asepticku tehniku.

2. Zatvorite valjak ili stezaljke za prste na svim linijama osim u liniji s pri¢vré¢éenom $trcaljkom.
3. Uklonite zrak iz vrecice uvlagenjem priévrséene Strcaljke klipa.
4.
5.

on

Po potrebi zatvorite valjak ili stezaljke Sprice je u skladu.

Multi-Chamber vreéicu s cijevi za donor drZite na najvi$oj tocki, a zatim tekucine prenesite u vrecicu za
CryoStore i dodajte krioprotektant prema vasem institucionalnom protokolu tako da se najudaljenije
komore prvo napune.

6. Prije zamrzavanja izvadite sav zrak iz vrecice.

Upute za brtvijenje CryoStore:

1. Prva brtva: Tuba donatora brtve $to je blize moguce cijevi izvoda.

2. Njezno pritisnite vrecicu kako biste provjerili ima li cijela cijev brtve. Postavite drugu brtvu iznad brtve
tekucine

3. Ako je ispisana cijev donatora, segmenti se mogu napraviti s cjevéicama davatelja. Zabrtvite ispisane
X-ove za priblizno 100pL segmente.

4. Uklonite visak cijevi rezanjem kroz drugu brtvu

Napomena: Cijev donatora ne smije se zabrtviti iznad otvora sa $ilicima kako bi se zastitio od
moguceg udara dok je zamrznuta.

5. Komponente kompleta cijevi nisu prikladne za zamrzavanje. Za krioprerezervaciju vrijedi samo vrecica
i cijev donatora.

Multi-Chamber i FLEX upute za brtvijenje:
1. Brtve se mogu postaviti izmedu komora duz kanala za tekucine, prateéi strelicu (slika 1).
2. Zatvorite i izrezite donje kanale prije zamrzavanja.
a. Polozite vrecicu ravno kako biste razdijelili stanice izmedu komora
b. Nemojte pritiskati komore, izmedu svake komore napravite jedno brtvljenje kako bi se osiguralo
potpuno brtvljenje kanala. ReZite na sredini brtve. Provjerite potpuno odvajanje komora
Napomena: Komore za drzanje umjesto priklju¢aka, dok brtvijenje moZe uzrokovati
neravnomjerno rasporedivanje tekucine.

3. Multi-Chamber: Gurnite cijev donatora $to je blize moguce prirubnici koja priévrscuje cijev na vrecicu
(slika 2). Ako je ispisana cijev donatora, segmenti se mogu napraviti s cjevéicama davatelja. Zabrtvite
ispisane X-ove za priblizno 100pL segmente.  Uklonite vi$ak cijevi rezanjem kroz drugu brtvu.

4. Multi-Chamber: Komponente kompleta cijevi nisu prikladne za zamrzavanje. Za krioprerezervaciju
vrijedi samo vrecica i cijev donatora.

5. Multi-Chamber: Ako treba ostati spojena cijev donatora, preklopite je uz rub vrecice u kaseti

6. FLEX: Kako biste uklonili epruvetu za donor (slika 3), brtva mora biti u skladu s obrisom vrecice.
Uklonite visak cijevi rezanjem kroz drugu brtvu.

7. FLEX: cijevi cijev donatora nije kompatibilna s zamrzavanjem.

Smiestaj naliepnice:

1. Korisnik/institucija mora potvrditi & je koje je primijenio korisnik.

2. Dzep za torbicu moZe se koristiti za dodatno oznagavanje. Nemojte potpuno zatvoriti dzep.

3. Ne pisite po vrecici.

Zamrzavanie:

1. CryoStore je prikladan za zamrzavanje u kontroliranim zamrzivacima ili u teku¢im dusi¢nim plinovima
(LN). Prilikom koristenja zamrzivac¢a s kontroliranom stopom slijedite institucionalni protokol kako biste
odrzali dosljedan profil zamrzavanja.

2. Prije zamrzavanja provjerite jesu li vanjski dio vrecice i unutradnjost kasete suhi. Vlaga moze
uzrokovati da se vrecica zalijepi za kasete dok je zamrznuta.

3. Opasnost od lomljenja: Skladitenje na LN temperaturama uzrokuje skrucivanje CryoStore tako,
doduse rijetko, moZze doci do loma. Pucanje vrecice obicno je povezano s udarom kada je vrecica
zamrznuta ili zbog $irenja sadrzaja ispod
-40°C. Ako se problem s lomljenje nastavi pojavljivati, obratite se tvrtki OriGen.

Otapanje:

1. Pridrzavaijte protokola svoje ustanove kod otapanja vrecice. Preporucuje se vadenije iz kasete prije
otapanja. Promatrajte vrecicu tijekom odmrzavanja.

2. Krioprotektanti mogu biti toksi¢ni za stanice na sobnoj temperaturi. Operite DMSO/krioprotektant iz
proizvoda i zapoénite s infuzijom $to je prije moguce.

3. Kako biste otvorili otvore za $iljike, okrenite gornji dio i upotrijebite odgovarajucu vrecicu za praznjenje

vrecice. Ne pokusavaijte probusiti Siljkom dok je zamrznuto.
o X

Pakiranje: CryoStore se moZe pojedinaéno zapakirati u torbicu, pojedinaéno u dvostruku torbicu, s omotom u
torbici ili u vrecici od Cetiri ili viSe. Vrecice se stavljaju u kutije koje mogu uklju¢ivati izmedu jedne i 12 vrecice.
Moze biti alternativna Za. Dodatne ir ije zatraZite od tvrtke OriGen.

Sterilizacija: Sterilizirano radijacijom. Put teku¢ine je sterilan i ne pirogen.

Skladistenje: Drzati na hladnom i suhom mjestu.

Zbrinjavanje: Vrecicu odloZite nakon uporabe prema protokolu vase ustanove.

Savezni zakon ogranitava prodaju, distribuciju i koristenje ovog uredaja na lije¢nika ili naputak koj|
izda. R ONLY

Prituzbe: Svaki korisnik/klijent koji ima prituzbu ili je identi ijom, pouzdano$cu,
sigurno$cu, djelotvorno$cu, I/ili rad proizvoda treba obavijestiti OnGen Biomedical ili ovlasteni distributer. U
slu¢aju nezgode ili rizika od tekog incidenta koji moze dovesti do ili do toga da je rezultirao smrcu ili ozbiljnim
pogorsanjem zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika, OriGen Biomedical ili njegov ovlasteni distributer
moraju biti odmah upozoreni telefonom, faksom ili e-postom. Sve prituzbe trebaju biti popracene imenima,
referencama i brojevima serije sastavnog dijela i nazivom i adresom podnositelja prituzbe, prirodom prituzbe s
$to viSe pojedinosti i naznakom trazenog odgovora.

Odricanje od jamstva

Origen Biomedical jam¢i da je u proizvodnji ovog uredaja koristena razumna skrb te da nije bilo nedostataka u
izradi ili materijalu u vrijeme isporuke iz OriGen. Jedina obveza tvrtke OriGen je popravak ili zamjena bilo kojeg
uredaja za koji utvrdi da je bio neispravan u trenutku isporuke. Kupac preuzima svu odgovornost koja proizlazi
iz pogre$ne uporabe, ponovne uporabe ili bilo koje druge uporabe osim u svrhe za koju je namijenjen,
ukljucujuci ponovnu sterilizaciju ovog proizvoda. OriGen nije odgovoran za slu¢ajni ili posljediéni gubitak, Stetu
ili tro8ak koji proizlazi iz koriStenja ovog proizvoda. OVO JAMSTVO VRIJEDI UMJESTO SVIH DRUGIH
JAMSTAVA, IMPLICIRANIH, IZRICIH, USMENIH ILI PISANIH.

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

Austin, TX, USA 78744

Tel: +1512 474 7278

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

Ovlasteni predstavnik za EU
Advena Ltd.

Tower Business Centre
2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta
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Pojmovnik simbola na www.origen.com/symbolglossary

Ostali uskladeni simboli ISO 15223-1 :

- Kataloski broj / $ifra proizvoda
- Broj serije
- Medicinski uredaj

Neuskladeni simboli:

Koli¢ina Oznacava broj jedinica u povezanom
pakiranju.

Oznatava da je proizvod namijenjen
vretica za zamrzavanju na kriogenim

zamrzavanje | temperaturama.

Vrijednosti prikazane desno od slike

oznatavaju validirani volumen
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