»OriGen“ ,,CryoStore* MaiSelis Saldymui
Naudojimo instrukcijos
(Lietuviyk., LT)

Pastaba: Prie$ naudojant turétuméte perskaityti ir suprasti Siuos nurodymus. Visada vadovaukités Iji
savo jstaigos protokolu.

Naudojimo paskirtis: ,CryoStore* maiSelis yra skirtas kraujo komponenty uzsaldymui

Prietaiso apras$ymas: ,CryoStore” maiselis yra pagamintas i etilenvinilo acetato (EVA) ir jo sudétyje néra
ftalaty, BPA ar latekso. MaiSelis gali biti tiekiamas su vamzdeliy rinkiniais, kurie gali turéti 8iy sudedamujy
daliy: EVA/PVC i§ deliy, EVA iy, ,Y* formos prijungéju, voztuvy be adaty, ,Luer*
sistemy ir dangteliy. ,Multi-Chamber” ir ,FLEX" maiSeliai turi nuo dviejy iki penkiy kamery, kurios gali bti
sandarinamos tam, kad susidaryty atskiros kameros.

Maiselio Uzsaldymo taris (ml), Min. —
dydis Maks.
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" ir ,FLEX" maiSeliy tariai:

Maiselio Uzsaldymo tdris (ml), Min. —
dydis Maks.

Cs24 16 —24

CS25 10-25

CSs20 20 -30

CS30 20 - 30

Maiselio dydis gali bati identifikuojamas produkto kodo pradzioje pagal ,CSXXXX", kur ,XXXX* yra skaiGiaus
reikme, kaip nurodyta virSuje. UzSaldymo tiris yra rekomenduojamas remiantis kasetéje esanciu

hori: iuoju uz8aldymu (vidinis sluoksnis apie 0,37 col (0 9 cm)). Optimalus pripildymo tdris turi bati
patvirtintas naudotojo, jei uZ: esant kitai

|SPEJIMAS:

- Vienkartiniam naudojimui: Valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali sugadinti maiselj, todél
galima sukelti bakterinj ar virusinj uzter8ima.

- Pakartotinai nesterilizuoti @
- Nenaudoti, jei pakuoté paZeista. @

- Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai E

- Elkités atsargiai: Dauguma sultizimy jvyksta, kai maiselis yra judinamas uz3ales. Elkités atsargiai, kad
iSvengtuméte pasekmiy, kai alinate, transportuojate, perdedate ir atitirpinate maidelius.

- Kasetés: Rekomenduojama naudoti kasetes uz$aldymo metu. Kasetés turéty bati tinkamo dydzio ir
neturéty deformuoti maiselio.

- Visada pasalinkite burbuliukus: dideli oro burbuliukai atsirade uzsaldymo metu gali staiga iSsiplésti
atitirpinimo metu ir sukelti vietinj slégj ir maiSelis gali susprogti.

- Atsargumas dél DMSO: Kai kurie plastikai turi skirtingus pasipriesinimo 100 % DMSO laipsnius. Jei
naudojate DMSO, prie$ naudojima praskieskite iki maziau nei 60 % koncentracijos.

- Skirta ,Multi-Chamber* ir ,FLEX* maiSeliams, atsargiai uzdékite tarpiklj ir pjaukite tarp kamery, kad
iSvengtuméte $alia esanciy kamery pradarimo.

- Skirta ,FLEX*“ maiSeliams, donoro vamzdelis néra suderinamas su uzsaldymu. Prie$ uzsaldant
sandariai uzdarykite maiselj ir pasalinkite vamzdelj.

- Pakartotinio atSildymo sprogimo pavojus: Jeigu laikoma skysto azoto SA rezervuare esant skystai
fazei, SA patekimas j ,CryoStore" gali sukelti maiselio sprogima atitirpinimo metu. MaZiausiai 4
valandoms prie$ atitirpinima perdékite maiselj j gary fazés Saldiklj.

Naudojimo instrukcija:

CmoSlore Muiti-Chamber" ir ,FLEX" maiSeliuose esancio skys¢io perpylimo instrukcijos:

Naudokite aseptinius metodus.

Jei reikia, vamzdelj uzdarykite voleliu arba jj suznybkite gnybtais.

Nekabmklte ant donoro vamzdelio pripildymo metu.

Jei i iy rinkinio k telius, priverzZkite iki kol susijungimas bus uZtikrintas.
Neperverzkite.

Sterilus sujungimas: (SCD) tik PVC vamzdelis vir$ ,Y* formos jungties gali bati sujungiamas steriliai.

6. Naudodamiesi savo jstaigos protokolu, perpilkite skys¢ius j ,CryoStore” ir jdékite krioprotektoriaus.
Produktas turi bti atvésintas pries jdedant krioprotektoriy, kadangi jdéjus kai kuriuos krioprotektorius
sukeliama Siluma.

Pastaba: Tam tikros Igsteliy kultdros ir krioprotektoriai gali i$siplésti uzSaldymo metu, taip sukeldami
maidelio ply$ima. Visada patvirtinkite savo uzaldymo protokola.

7. Prie$ uzsaldyma pasalinkite visg org i$ maiselio.

CS30M9 ir CS24M9 skys¢iy perpylimo instrukcijos:

1. Naudokite aseptinius metodus.

2. Visas linijas i$skyrus linijg prie pirmiau pritvirtinto Svirksto uzdarykite voleliu arba jas suznybkite
gnybtais.

3. Padalinkite org i$ maidelio atitraukdami pritvirtinto 8virksto stamoklj.

4. Ant 8virksto esancia linijg uzdarykite voleliu arba suznybkite gnybtais.

5. Laikykite ,Multi-Chamber" mai$elj su donoro vamzdeliu auk$¢iausiame taske, tuomet perpilkite
skyscius j ,CryoStore* maiselj ir jdékite krioprotektoriaus vadovaujantis savo jstaigos protokolais,
leidZiant pirmiausia prisipildyti tolimiausioms kameroms.

6. Prie$ uz8aldyma pa3alinkite visg org i$ maiselio.

CryoStore" sandarinimo instrukcijos:

1. Pirmasis sandarinimas: Sandariai uzdarykite donoro vamzdelj kiek jmanoma ar¢iau galinio vamzdelio.

2. Svelniai ite maiSelj, kad patikri éte, ar vamzdelis pilnai uzdarytas. Uzdékite antrg tarpiklj
vir§ skyscio tarpiklio

3. Jei donoro vamzdelis yra su iSspausdintomis Zymémis, donoro vamzdelis gali bati segmentuotas.
Uzsandarinkite segmentais kas mazdaug 100yl ties i$spausdintomis Zzymémis ,X".

4. Pa3alinkite perteklinj vamzdelio ilgj nupjaudami jj per antrajj tarpiklj

Pastaba: Donoro vamzdelis neturéty bti sandarinamas auks¢iau smailiy prieigy, kad bty
apsaugotas nuo galimo poveikio uzsalus.

5. Vamzdeliy rinkiniuose esantys komponentai néra tinkami uz8aldymui. Tik maiSelis ir donoro vamzdelis
yra patvirtinti kriogeniniam konservavimui.

Multi-Chamber* ir ,FLEX" sandarinimo instrukcijos:
1. Tarpikliai gali bati uzdéti tarp kamery iSilgai skys¢io kanaly vadovaujantis rodykle (1 pav.).
2. Prie$ uz8aldyma sandarinkite ir nupjaukite apatinius kanalus.
a. Kad Igstelés pasiskirstyty tarp kamery, padékite maiSelj plok3ciai
b. Nespauskite kamery, padarykite taip, kad vienas tarpiklis tarp kiekvienos kameros uztikrinty visiskg
sandarinimg per kanala. Perpjaukite ties tarpiklio viduriu. Patikrinkite, kad kameros baty pilnai
atsiskyre
Pastaba: Sandarinimo metu vietoje prieigy besilaikangios tarpusavyje kameros gali sukelti
netolygy skyscio pasiskirstyma.

3. ,Multi-Chamber*: Sandarinkite donoro vamzdelj kiek jmanoma arciau jungeés, kuri laiko vamzdelj prie
maiselio (2 pav.). Jei donoro vamzdelis yra su i§spausdintomis Zymémis, donoro vamzdelis gali bti
segmentuotas. UZsandarinkite segmentais kas maz 1004l ties i8 i is Zymémis X",

Pasalinkite perteklinj vamzdelio ilgj nupjaudami jj per tarpiklj.

4. Multi-Chamber": Vamzdeliy rinkiniuose esantys komponentai néra tinkami uz8aldymui. Tik maiselis ir
donoro vamzdelis yra patvirtinti kriogeniniam konservavimui.

5. ,Multi-Chamber*: Jei donoro vamzdelis i$lieka pritvirtintas, sulenkite kartu su kasetéje esanciu maiselio
krastu

6. ,FLEX": Sandarinkite per maiSelio plévele, kad pasalintuméte donoro vamzdelj (3 pav.). Tarpiklis turéty
bati vienoje linijoje su maiSelio iSoriniu kontdru. Pasalinkite perteklinj vamzdelio ilgj nupjaudami Zemiau
tarpiklio.

7. ,FLEX": vamzdelis néra tinkamas uzsaldymui.

Etiketés uzdéjimas:

1. Naudotojo taikomas Zenklinimas turéty bati patvirtintas naudotojo / jstaigos.

2. Maiselio kisené gali buti naudojama papildomam Zenklinimui. Nesandarinkite visiSkai uzdarytos
kisenés.

3. Neradykite ant maiSelio.

UzSaldymas:

1. ,CryoStore" yra tinkamas uzaldymui kontroliuojamo rezimo $aldikliuose ar skysto azoto garuose (SA).
Kai naudojamas kontroliuojamo rezimo 3aldiklis, vadovaukités jstaigos protokolu, kad i$laikytuméte
nuosekly uzsaldymo profilj.

2. Pries uzsaldant, jsitikinkite, kad maiselio iSoré ir kasetés vidus yra sausi. Drégmé gali sukelti maiselio
prilipima prie kasetés uz$aldymo metu.

3. SulGZimo atsargumo priemonés: ,CryoStore" gali tapti kietas, jei laikomas SA temperattroje ir, nors ir
retai, gali jvykti lzimas. Mai$elio liZimai dazniausiai susij¢ su poveikiu, kai maiSelis yra uzsales ar dél
komponenty i$siplétimo Zemesnéje nei
-40 °C temperatroje. Susisiekite su ,OriGen", jei |

Atitirpinimas:

1. Atitirpindami maiSelj visada vadovaukités savo jstaigos protokolu. Prie$ atitirpinima rekomenduojama
pasalinti i$ kasetés. Atitirpinimo metu tikrinkite.

2. Krioprotektoriai kambario temperatiroje gali bati toksiski é $ ite DMSO /
produkto ir pradékite infuzijg kiek jmanoma greiciau.

3. Kad atidarytuméte smailias prieigas, nusukite virsutine dalj ir naudokite tinkama maiselj, kad
istustintuméte maiselj. Nebandykite perdurti, kol uzales.
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Sterilizavimas: Sterilizuotas spinduliuote. Takelis skysciui yra sterilus ir nepirogeniskas

Pakuoté: ,CryoStore” gali biti supakuotas atskirai maiSelyje, atskirai dvigubame maiselyje, su apvyniota
medziaga mai$elyje arba keturiais vienetais ar daugiau maiselyje. MaiSeliai yra jdéti medZ|agas |s karlono,

kuriose gali bdti nuo vieno iki 12 maiSeliy. Galimas ir kitoks jpak . Dél iSsamesn

susisiekite su ,OriGen".

Laikymas: Laikykite vésioje, sausoje aplinkoje.

Salinimas: Vadovaujantis jstaigos protokolu, i§meskite maiselj jj panaudoje. R ONLY

JAV federaliniai jstatymai apriboja $io prietaiso pardavima ir naudojima, kuris galimas tik su gydytojo
uzsakymu.

Skundai: Bet koks vartotojas / klientas, kuris turi skundy ar yra nepatenkintas kokybe, identifikacija,
patikimumu, saugumu, efektyvumu ir / ar produkto charakteristika, turéty perspéti ,OriGen Biomedical” ar jo
jgaliotajj platintoja. Jvykus incidentui ar esant rimto incidento rizikai, kuris galimai susijes su tokiu rezultatu ar
sukélé mirtj ar rimtg sveikatos biklés pablogéjimg pacientui ar vartotojui, kuo skubiau turéty biti pranesta
,OriGen Biomedical” ar jo jgaliotajam platintojui telefonu, faksu ar el. pastu. Visi skundai turéty biti pateikiami
su komponento(-y) pavadinimu(-ais), nuoroda(-omis) ir partijos numeriu(-iais) ir skundg teikian¢io asmens
vardu ir adresu, skundo pobidZiu su kiek jmanoma daugiau detaliy ir praSymo atsakymo nurodymais.

Garantijy atsisakymas

,OriGen Biomedical* garantuoja, kad $iam prietaisui pagaminti buvo naudojama pagrista priezidra ir siuntimo
i§ ,OriGen” metu jis neturéjo apdirbimo ar medziagy defekty. Vienintelé ,OriGen* pareiga baty pataisyti ar
pakeisti bet kokj prietaisg, kuriam nustatyti defektai siuntimo metu. Pirkéjas pripaZjsta visg atsakomybe dél
netinkamo naudojimo, pakartotinio naudojimo ar bet kokio kito naudojimo nei nurodyta jskaitant ir pakartotinj
Sio produkto sterilizavima. ,OriGen* neturéty prisimti atsakomybés deél atsitiktinio ar esminio praradimo,
pazeidimo ar i8laidy dél $io produkto naudojimo. I GARANTIJA YRA PAGRINDINE IR PAKEICIA VISAS
KITAS ISREIKSTAS ZODZIU AR RASTU.

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

Austin, TX, JAV 78744

Tel.: +1512 474 7278

Faksas: +1 512 617 1503

el. padtas: sales.us@origen.com

Atstovas Europoje
[ee Toer] b
Tower Business Centre

2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta
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CE Zenklinimas nuo 2007 rugséjo 12 d.
Www.origen.com
Simboliy Zodynélis www.origen.com/symbolglossary

Kiti ISO 15223-1 suderinti simboliai:

- Katalogo numeris / produkto kodas
- Serijos / partijos numeris
- Medicinos prietaisas

Nesuderinti simboliai:

Kiekis Nurodo vienety kiekj esamoje
pakuotéje.

Nurodo, kad produktas yra skirtas
Maigelis %aldymui kriogeninéje temperatiroje.
Saldymui Desinéje paveikslélio pateiktos reikimés
nurodo patvirtinta uz3aldymo tirj.
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