OriGen CryoStore véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsak
Hasznélati utasitas
(Magyar, HU)

Megjegyzés: Az eszkéz hasznalata el6tt el kell olvasni és meg kell érteni ezeket az utasitasokat. [:m
Mindig tartsa be intézménye protokolljat.

Rendeltetés:A CryoStore zsak a véralkotok lefagyasztasara szolgal

Eszkoz leirasa:A CryoStore véralkotok Iefagyasztasara szolgalo zsak etilén-vinil-acetatbol (EVA) keszul
ﬂa\alokat BPA-tés Ialexet nem tartalmaz. A szolgalé zsak 5 az alabbi
6kbdl allo EVA/PVC koextrudalt vezeték, EVA vezeték, Y csatlakozok,
tlimentes szelepek, luer-csatlakozok és zarokupakok. A Multi-Chamber és a FLEX véralkotok lefagyasztasara

szolgald zsakok kilén kamrak létrehozasara lezarhato kettd és 6t kozotti kamraval rendelkeznek.

A zsak Fagyasztott térfogat (ml), min.-max.
mérete
Cs28 10-25
CS50 10 - 30
CS250 30-70
CS400 55 - 100
CS500 55 - 100
CS750 80 - 190
CS1000 120 - 275
CS2000 180 - 450
A Multi-Chamber és a FLEX véralkotok lefagyasztaséara szolgalé zsakok térfogatai:
A zsék Fagyasztott térfogat (ml), min.-max.
mérete
CSs24 16 —24
CS25 10-25
CSs20 20 -30
CS30 20 - 30
A zséakméretet a temékkod elején talalhatd CSXXXX azonoslto adja meg, ahol XXXX a fentiek szerinti
amérték. A javasolt térfogat a hc a aban térténé asi térfogaton alapul

(melynek hozzavetéleges bels6 vastagsaga 0,9 cm) Az optimalis toltési térfogatot a felnasznalénak kell
validalnia, ha a fagyasztas ettl eltér6 konfiguracidban torténik.

FIGYELMEZTETES:
- Kizéré6lag egyszer hasznalatos: A Ok lefe szolgalé zsak tisztitasa és
Ujrasterilizalasa karosithatja a zsakot, ezaltal bakteridlis vagy virusos fert6zést okozhat.

- Tilos Gjrasterilizalni
- Ne haszndlja, ha a csomagolas megseérilt. @
- Ne haszndlja a szavatossagi idé lejarta utan E

- Ovatosan 6: A legtobb zsa as a véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsakok fagyasztott
allapotban térténdé mozgatasakor kdvetkezik be. Jarjon el dvatosan a véralkotok lefagyasztasara szolgalo
zséakok kivétele, szallitasa, rekeszbe helyezése és felolvasztasa soran.

- Kazették: Afagyasztas soran javasolt kazettak hasznalata. 6 méretli akat kell
melyekbe kénnyedén be lehet helyezni a zsakot.

- Mindig végezzen légtelenitést: a fagyasztas soran megjelené nagyobb Iégbuborékok a felolvasztas
soréan hirtelen kitagulhatnak, ezaltal lokélisan nyomast fejthetnek ki és megrepeszthetik a véralkoték
lefagyasztasara szolgalo zsakot.

- DMSO figyelmeztetés: Bizonyos miianyagok 100% DMSO-val (dimetil-szulfoxiddal) szembeni
ellenallasa valtozé mértéki. Ha DMSO-t hasznal, akkor alkalmazésa elétt higitsa 60% alatti
koncentréci6ra.

- A Multi-Chamber és a FLEX véralkotok lefagyasztasara szolgal6 zsakok esetén 6vatosan helyezzen
lezarést és vagast a kamrak kézé, nehogy atszrédjanak a szomszédos kamrak.

- AFLEX véralkotok lefagyasztasara szolgal6 zsakoknal a donorvezeték nem akalmas fagyasztasra.
Zaua le a véralkotok lefagyasztasara szolgald zsakot és fagyasztas el6tt tavolitsa el a vezetéket.

- Ujramelegités hatasara torténd szétdurranasi veszély: Ha a tarolasa folyékony halmazallapott
folyékonynitrogén-tartalyban torténik, akkor a felolvasztas soran a folyékony nitrogénnek a CryoStore
véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsékba torténd beszivargasa a zsak szétdurranasat okozhatja. Ezért
a felolvasztas el6tt legalabb négy éraval helyezze at a véralkotok lefagyasztasara szolgalo zsakot gaz
halmazallapot fagyasztéba.

Hasznélati atmutaté:

A CryoStore, a Multi-Chamber és a FLEX véralkotok aséra szolgal6 zsak é 1szferére
vonatkoz6 utasitasok:
n
2. Szikség szerint szoritson a éken lév6 gorgss a a alyozon vagy a a alyozo
bilincsen.
3. A beadas soran ne l6gjon a donorvezetéken!
4, A ArokL 1ak szoritsa meg annyira, hogy a csatlakozas biztos

legyen. Ne szoritsa meg tilsagosan!

5. Steril dokkolas: (SCD) kizarélag az Y csatlakozok feleti PVC vezeték dokkolhat6 sterilen.

6. Végezze el a folyadéktranszfert a CryoStore véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsakba, és
intézménye protokolljdnak megfeleléen adagoljon krioprotektanst. A krioprotektans adagolasa elétt le
kell hiiteni a terméket, mivel bizonyos krioprotektansok hozzaadva hét termelnek.

Megjegyzés: Blzonycs se]tkullurak és krioprotektansok a fagyasztas soran kitagulhatnak, és

szolgalé zsakot. Mindig validalja alkalmazasa elétt a

fagyasztasi prmokollt.
7. Fagyasztas el6tt tavolitson el minden levegét a véralkotok lefagyasztasara szolgalo zsakbol.

A CS30M9 és a CS24M9 véralkotok asara szolgal6 zsakok é 1szferre vonatkozd
utasitésai:
1. Alkalmazzon aszeptikus modszereket.
2. Zarja el minden éken a gorgds ar a 4 Okat és az 6 bilincseket,
kivéve a fecskenddvel gyarilag ellatott vezetékeken.
3. A 6 Uja isszahlzasaval tavolitsa el a levegét a véralkotok
lefagyasztasara szolgalo zsakbol.
4. Zarja el a fecskend6 ékén a gorgos a 4 a 6t, illetve az & 4 alyozé bilincset.
5. Tartsa a Multi-Chamber véralkotok lefagyasztasara szolgal6 zsakot a donorvezetékkel a lehetd
legmagasabb ponton, majd végezze el a foly t a CryoStore a

szolgalé zsakba, és intézménye protokolljanak megfeleléen adagoljon krioprotektanst gy, hogy a
legtavolabbi kamrak téltddjenek fel elészor.

6. Fagyasztas e\ctt tavolitson el minden levegét a véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsakbol.

CryoStore sz0lgal6 zsék vonatkozé utastl

1. Azelsé lezaras: A & 10z a lehetd. o Zzérja le a donor

2. Finoman nyomja ssze a véralkotok lefagyasztasara szolgalo zsakot, és ellenonzze hogy a vezeték
teljesen le van-e zarva. A masodik lezarast helyesse a folyadéklezaras folé

3. Haa donorvezeték nyomtatott felirattal van ellatva, akkor a szegmenseket hegesztéssel is ki lehet
alakitani. A nyomtatott X jeleknél torténé lezaras kériilbeliil 100 pl térfogati szegmenseket alakit ki.

4. Tavolitsa el a felesleges vezetékrészt a masodik lezarason kereszlul torténd atvagasaval.

Megjegyzés: A donorvezeték nem zarhato le a ti félétt, igy kikiiszobolhets a
Iefagyaszlas esetleg karos hatasa.

5 A 0Osszetevéi nem asra. Kizarolag a

lefagyasztasara szolgal6 zsak és a donorvezelek validalt mélyhtitve tarolasra.
A Multi-Chamber és a FLEX a vé aséra szolgald zsakok lezérasi
1. Lezarasok helyezhetSk a folyadékcsatorna mentén a nyilat kévetve a kamrak kozé (Isd. 1. abra).
2. Fagyasztas el6tt zarja le és vagja le az als6 csatornakat.
a. Fektesse le ellapitva a véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsakot, hogy a kamrék kozott
eloszoljanak a sejtek
b. Ne fejtsen ki nyomast a kamrakra, helyezzen lezarast minden kamra kozé, igy biztositva a teljes
lezarast végig a csatorna mentén. Vagja at a lezaras kézepét. Ellendrizze, hogy a kamrak teljesen
szétvalaszthatok-e
Megjegyzés: Ha a helyett a aknal fogva tartja a & akkor el6fordulhat,
hogy a folyadék egyenetlentil oszlik el.

3. Multi-Chamber véralkotok IeVagyasz!éséra szolgald zsak: Olyan kozel zarja le a donorvezetéket a

a zsakhoz , amilyen kozel csak lehet (lasd 2. abra). Ha a
donorvezeték nyomtatott felirattal van eHatva akkor a szegmenseket hegesztéssel is ki lehet alakitani.
A nyomtatott X jeleknél torténé lezaras koriilbeliil 100 pl térfogati szegmenseket alakit ki.

Tavolitsa el a felesleges vezetékrészt a lezarason keresztil torténé atvagasaval.

4. Multi-Chamber véralkotok lefagyasztasara szolgalo zsak: A vezetékkészletek osszetevéi nem
alklamasak a lefagyasztasra. Kizarélag a véralkotok lefagyasztaséra szolgalé zsak és a donorvezeték
validalt mélyhtitve tarolasra.

5. Multi-Chamber véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsak: Ha a donorvezetéknek csatlakoztatva kell
maradnia, akkor tekerje fel a véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsak széle mentén a kazettaba

6. FLEX véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsak: Zarja le a véralkotok lefagyasztasara szolgal6 zsak
donorvezeték eltavolitasara szolgalé foliajat (lasd 3 abra), a lezarasnak egy vonalban kell lennie a
zsak kor aval. Tavolitsa el a észt a lezaras alatt tortén6 atvagasaval.

7. FLEX véralkotok lefagyasztaséra szolgalé zsak: a vezeték nem alkalmas lefagyasztasra.

Cimkeelhelyezés:

1. Afelhasznaloi cimkéket a felt alo intézménynek ik el6tt valida kell.

2. Tovabbi cimkézéshez a tasak zsebe is hasznalhaté. A zsebet ne zérja le teljesen!

3. A zsakra magara ne irjon!

Fagyasztés:
1. A CryoStore véralkotok asara szolgald zsak 6 kontrollalt asi égl
6 1 vagy gaz t a i folyékony nitrogénben térténé lefagyasztasra. Kontrollalt
fagyasztasi sebességii fagyasztoban torténé hasznalat soran kdvesse intézménye protokolljat a
kovetkezetes fagyasztasw profil fennlarlasa érdekében.

2. F a e\ott 6 a asa szolgalo zsak killsejét, és a kazetta belsejét,
ol k- ég hataséra a vé 4séra szolgald zsak a fagyasztas
soran a kazettahoz lapadhat
3. as elleni ovinté é A é nitrogén hémérsé én torténd tarolas hatasara a

CryoStore véralkotok lefagyasztaséara szolgal6 zsak merevvé vélhat, és ritkan zsakszakadas is
bekovetkezhet emiatt. A zsakszakadas rendszerint a zsakot fagyott allapotaban éré hatasokkal, vagy
az Osszetevék

-40 °C hémérsé alatti tagulasa Lépjen az OriGen va haa
zsakszakadasok tartésan jelentkeznek.
Kiolvasztas:

1. A felolvasztast mindig az intézménye protokolljat betartva vegezze A véralkotok lefagyasztasara
szolgald zsakot asa elétt javasolt eltavolitani a A as soran kisérje
figyelemmel.

2. Szobahoémérsé a kriopr a meérgezok lehetnek a sejtek szamara. Mossa le a
DMSO/krioprotektans maradékokat a termékrél, és lehetdség szerint minél hamarabb kezdje meg az
infaziojat.

3. At Ok felsé részik asaval nyithatok ki, a véralkotok lefagyasztasara szolgald
zsak éséhez hasznaljon 6 zsakot. Fagyott a aban ne prébalja meg a tuskével
atszarni!

Sterilizalas: Sugarzassal sterilizalt. A folyadék Gtvonala steril és nem pirogén. E | :U(
C: as: A CryoStore vé Ok lefagyasztasara szolgalé zsak egyenként csomagolhaté tasakba,
egyenként kettds tasakba, boritassal egy tasakba, vagy négyes vagy tébbszoros tasakba. A tasakok
Iegiel]ebb tucatonként dobozokba keriilnek. Ettél eltéré csomagolas is rendelkezésre allhat. Tovabbi

asért lépjen az OriGen va

Tarolas: Tarolja hiivos, szaraz helyen.

L jtezés: Hasznalat utan intézménye pr 4 j le a zsékot.

Az Amerikai Egyesillt Allamok szovetségi torvényei ezen eszkéznek kizarélag orvosok altali, vagy orvosi

rendelvényre torténd forgalmazasat engedélyezik. R ONLY
Par étel:Minden olyan felhasznalo \gy‘ielnek aklnek panasza van vagy nem elegeden atermék
inGsége itasa izhat6sagaval, biztc és/vagy
é fel kell vennie a az OnGen i 4 vagy annak

jovahagyolt forga\mazojaval Az OriGen Biomedical vallalatot vagy annak meghatalmazott forgalmazéjat
azonnal értesiteni kell telefonon, faxon vagy e-mailben barmely olyan esemény vagy stlyos esemény
kockazata esetén, amely a beteg vagy a felhasznalé halalat vagy egészségi allapotanak stlyos romlasat
okozhalta volna, vagy okozta. Minden panaszhoz mellékelni kell az 6sszetev6/osszetevok nevét/neveit,
aif es gyartasi artasi szamait, illetve a panaszos nevét és cimét, a panasz
ét (a lehetd legr 1), valamint azt, hogy a panaszos kér-e valaszt.

Felelésség korlatozasa
Az OriGen Biomedical garantalja, hogy az eszkoz gyartasakor megfelel6 gondossaggal jartak el, és az az
OriGen vallalattol torténd elszallitaskor gyartdsi- és anyaghibatél mentes volt. Az OriGen kizarélagos
kotelezettsége azon eszkozok javitasa vagy cseréje, amelyekrol megaHapltja, hogy a szallitas \doponqaban
mar meg voltak hibasodva. A vevot terheli a nem ala: um vagy a
éstol eltéré barmely 6l szarmaz6 esemény rmam 6ssé a termék Uj is
beleerlve Az OriGen nem val\al felelosseget a termék hasznalatabol szarmazo véletlen vagy kévetkezményes
karokért vagy EZ AGARANCIA MINDEN EGYEB VELELMEZETT, KIFEJEZETT,
SZOBELI VAGY [RASOS GARANCIA HELYEBE LEP.
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Egyéb 1SO 15223-1 alapjan harmonizalt szimbélumok:
- Katalégusszam/termékkod

- Tétel/gyartasi szam

- Orvostechnikai eszk6z

Nem harmonizalt szimb6lumok:

Mennyiség A kapcsolodo csomagolasban
talalhat6 egységek szamat mutatja.

Azt JE|ZI hogv atermék kriogén

torténd
lefagyasztasdra szolgdl.
szolgald zsak A kép jobb oldaln feltiintetett értékek
a validalt 4si térfogatot jelolik.
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