Worek do zamrazania OriGen CryoStore
Instrukcja obstugi
(Polski, PL)

Uwaga: Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumie¢ niniejsze wytyczne. Zawsze postepuj zgodnie EE
z protokotem swojej instytucji.

Przeznaczenie: Worek CryoStore jest przeznaczony do zamrazania sktadnikow krwi

Opis urzadzenia: Worek CryoStore jest wykonany z e(y\enu octanu winylu (EVA) i nie zawiera ftalanéw, BPA
ani lateksu. Worek moze by¢ dostarczany z pr , ktére moga zawiera¢ nastepujace
elementy: Przewody koekstrudowane EVA/PVC, przewody EVA, zlqczk\ Y, zawory beziglowe, ztgcza luer i
nasadki. Worki Multi-Chamber i FLEX majg od dwdch do pigciu komor, ktére mogg by¢ zgrzewane w celu
utworzenia oddzielnych komoér.

Rozmiar Objetos¢ zamrazania (ml),
worka min. — 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

Objetosci workéw Multi-Chamber i FLEX:

Rozmiar Objetos¢ zamrazania (ml),
worka min. — maks.

Cs24 16 —24

CS25 10-25

CSs20 20 -30

CS30 20 - 30

Rozmiar worka mozna okresli¢ za pomocg CSXXXX na poczatku kodu produktu, gdzie XXXX jest wartoscig
liczbowa, jak powyzej. Zalecana objeto$¢ zamrazania jest oparta na poziomym zamrazaniu w kasecie
(grubo$¢ wewnetrzna to okoto 0,37 cala (0,9 cm)). W przypadku zamrozenia w innej konfiguracji optymalna
objeto$¢ napetnienia musi zosta¢ potwierdzona przez uzytkownika.

OSTRZEZENIE:

- Tylko do jednorazowego uzytku: Czyszczenie i ponowna sterylizacja mogg uszkodzi¢ worek, co ®
moze spowodowac skazenie bakteryjne lub wirusowe.

- Nie sterylizowac¢ ponownie.

- Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. @
- Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci. g

- Zachowac ostroznosé: Wigkszosé peknie¢ workow powstaje podczas ich przemieszczania w stanie
zamrozenia. NaleZy zachowa¢ ostroznosé, aby unikngé uderzen podczas zdejmowania, transportu,
ponownego uktadania i rozmrazania workow.

- Kasety: Zaleca sie ie kaset podczas zania. Kasety powinny mie¢ odpowiedni rozmiar i
nie powinny znieksztatca¢ worka.

- Zawsze usuwac pecherzyki powierza: duze pecherzyki powietrza obecne podczas zamrazania mogg
sie gwattownie rozprezy¢ podczas rozmrazania i miejscowo zwiekszy¢ ci$nienie, ktére spowoduje
peknigcie worka.

- Ostrzezenie DMSO: Niektore tworzywa sztuczne majg rézny stopien odpornosci na 100% DMSO. W
przypadku DMSO, przed uzyciem rozciericzy¢ do stezenia mniejszego niz 60%.

- W przypadku workéw Multi-Chamber i FLEX nalezy ostroznie umiesci¢ uszczelnienie i przecigé
pomiedzy komorami, aby unikngé przebicia sasiednich komoér.

- W przypadku workéw FLEX, przewéd dawcy nie nadaje sie do zamrazania. Uszczelnij worek i usun
przewody przed zamrozeniem

- rzy iu: W przypadku przechowywania w fazie ciektej
zblornlka ciektego azotu LN migracja LN do CryoStore moze spowodowac rozerwanie worka podczas
rozmrazania. Przed rozmrozeniem przenie$¢ torbe do zamrazarki z fazg parowg na minimum 4 godziny.

Sposoéb uzycia:
Worki CryoStore, Multi-Chamber, oraz FLEX — instrukcja przenoszenia plynéw:

1. Stosowac technike aseptyczna.

2. W razie potrzeby zamkna¢ zaciski rolkowe lub zwykte na przewodzie.

3. Nie wieszac za przewod dawcy podczas wypetniania.

4. W przypadku wymiany nasadek na zestawach przewodéw, dokreci¢ az do uzyskania pewnego

potaczenia. Nie dokrecaé zbyt mocno.

Sterylne dokowanie: (SCD) sterylnie zadokowany moze by¢ tylko przewdd PVC powyzej tacznikow ,Y".
Przenies¢ plyny do CryoStore i doda¢ knoprotektant zgodnie z protokofem instytucjonalnym. Produkt
powinien by¢ przed i Z niektore kriop! y
wytwarzajg ciepto po dodaniu.

Uwaga: Niektore hodowle komdrkowe i krioprotektanty moga sie rozszerza¢ podczas zamrazania,

powodujac pekniecie torebki. Zawsze sprawdzaj poprawnos¢ protokotu zamrazania.
7. Usun cate powietrze z torby przed zamrozeniem.
CS30M9 | CS24M9 — instrukcje dotyczace transferu ptynéw:

1. Stosowac technike aseptyczna.

2. Zamknac¢ zaciski rolkowe lub zaciskowe na wszystkich przewodach z wyjatkiem przewodu ze wstepnie
zalozong strzykawka.
Usuna¢ powietrze z worka poprzez wciggnigcie tloka dotgczonej strzykawki.

4. Zamkngé rolke lub zacisk na przewodzie strzykawki.

5. Przytrzymac worek Multi-Chamber z przewodem dawcy w najwyzszym punkcie, a nastepnie przenies¢
ptyny do worka CryoStore i doda¢ krioprotektant zgodnie z protokotem instytucjonalnym, pozwalajac na
napetnienie najpierw najdalszych komér.

6. Usun cate powietrze z torby przed zamrozeniem.

Instrukcja uszczelniania CryoStore:

1. Pierwsze uszczelnienie: Uszczelni¢ przewod dawcy tak blisko kroéea, jak to tylko mozliwe.

2. Delikatnie $cisna¢ worek, aby sprawdzi¢, czy przewdd jest catkowicie szczelny. Umiesci¢ drugie
uszczelnienie nad uszczelkg ptynu

3. Jesli na przewodzie dawcy znajdujg sig nadruki, segmenty mogg by¢ wykonane z niego. Uszczelni¢ na
wydrukowanych znakach X, tworzac segmenty o pojemnosci ok. 100 pl.

4. Usuna¢ nadmiar przewodu, przecinajgc drugg uszczelke.

Uwaga: Przewod dawcy nie powinien by¢ uszczelniony powyzej portéw kolcowych w celu ochrony
przed potencjalnym wptywem procesu zamrazania.

5. K ity w 1 pr: 6W nie sg prz. 1e do zamrazania. Tylko worek i probéwka
dawcy sg zatwierdzone do kriokonserwacji.

iania Multi-Chamber i FLEX:
1. Uszczelki mozna umiesci¢ miedzy komorami wzdtuz kanatu ptynu zgodnie ze strzatkg (rysunek 1).
2. Uszczelnij i wytnij dolne kanaty przed zamrozeniem.
a. Poltdz worek plasko, aby rozprowadzi¢ komorki pomigdzy komorami
b. Nie nalezy wywiera¢ nacisku na komory, wykonaj jedng uszczelkg pomigdzy kazdg komora,
zapewniajgc petne uszczelnienie przez kanat. Natnij na $rodku uszczelki. Sprawdz, czy komory sg
catkowicie oddzielone
Uwaga: Przytrzymywanie komor zamiast portéw podczas uszczelniania moze powodowac
nieréwnomierne rozprowadzanie ptynu.

3. Multi-Chamber: Uszczelnij przewod dawcy jak najblizej kotnierza mocujacego przewod do worka
(rysunek 2). Jesli na przewodzie dawcy znajdujg si¢ nadruki, segmenty moga by¢ wykonane z niego.
Uszczelni¢ na wydrukowanych znakach X, tworzac segmenty o pojemnosci ok. 100 pl.

Usuna¢ nadmiar przewodu, przecinajgc uszczelke.

4. Multi-Chamber: K w 1 pr 6W nie sg pr: 1e do zamrazania. Tylko
worek i probéwka dawcy sg zatwierdzone do kriokonserwacji.

5. Multi-Chamber: Jesli przewdd dawcy ma pozostac podigczony, nalezy zagigé go wzdtuz krawedzi
worka w kasecie

6. FLEX: Uszczelni¢ w poprzek folii worka, aby usunaé przewod dawcy (rysunek 3). Uszczelnienie
powinno by¢ zgodne z konturem worka. Usuna¢ nadmiar przewodu, przecinajac pod uszczelkg.

7. FLEX: przewody nie sg przystosowane do zamrazania.

Umieszczenie etykiety:

oon

w

1. O i przez uz ika powinno by¢ zatwierdzone przez uzytkownika/instytucje.
2. Kieszen w etui moze by¢ wykorzystana do dodatkowego oznakowania. Nie zamykac kieszeni do
korica.
3. Nie nalezy pisa¢ na korpusie torby.
Mrozenie:

1. CryoStore nadaje si¢ do zamrazania w zamrazarkach o kontrolowanej temperaturze lub w oparach
ciektego azotu (LN). W przypadku korzystania z zamrazarki o kontrolowanej predkosci, nalezy
postepowac zgodnie z protokotem osrodka, aby utrzymac staty profil zamrazania.

2. Przed zamrozeniem nalezy upewnic si¢, ze zewnetrzna strona worka i wewnetrzna strona kasety sg
suche. Wilgo¢ moze spowodowac przylgnigcie torebki do kasety podczas zamrazania.

3. Srodki ostroznosci w przypadku Przechowy w ach LN powoduje
usztywnienie CryoStore i w rzadkich przypadkach moze doj$¢ do pekniecia. Peknigcia workéw sg
zwykle zwigzane z uderzeniem, gdy worek jest zamrozony lub z powodu rozszerzenia zawartosci w
temperaturze ponizej
-40°C. Jesli problem pekania wystgpuje w innych nalezy ¢ sig z OriGen.

Rozmrazanie:

1. Rozmrozi¢ worek zgodnie z protokotem obowigzujacym w danym osrodku. Zalecane jest wyjecie z
kasety przed rozmrozeniem. Obserwowa¢ podczas rozmrazania.

2. Krioprotektanty moga by¢ toksyczne dla komoérek w temperaturze pokojowej. Zmy¢
DMSO/krystaloprotektant z produktu i rozpoczaé infuzje tak szybko, jak to moZliwe.

3. Aby otworzy¢ porty z kolcem, nalezy odkreci¢ goérng czes¢ i uzy¢ odpowiedniego worka do
opréznienia. Nie prébowac¢ nabija¢ na kolec, gdy zawartos$¢ jest zamrozona.

Sterylizacja: Sterylizacja przez promieniowanie. Sciezka plynu jest sterylna i niepirogenna
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Opakowanie: CryoStore moze by¢ pakowany pojedynczo w saszetke, pojedynczo w podwajng saszetke, z
owinigciem w saszetke lub w saszetke sktadajacy sie z czterech lub wigcej sztuk. Saszetki umieszczane sa w
kartonach, ktére mogg zawierac od jednej do 12 saszetek. Mogg by¢ dostgpne inne opakowania. Skontaktuj
sie z OriGen, aby uzyskac¢ wigcej informacji.

Przechowywanie: Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu. j

Utylizacja: utylizowa¢ worek po uzyciu zgodnie z protokotem instytucjonalnym. R ONLY

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz i stosowanie tego urzadzenia wytacznie do lekarzy lub na ich
Zlecenie.

Reklamacje: kazdy uzytkownik/klient, ktory chce zgtosi¢ reklamacje lub jest niezadowolony z jakosci,
identyfikacji, niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub dziatania produktu, powinien powiadomi¢
firme OriGen B\omedma\ Iub jej auloryzowanego dyslrybulora W przypadku powstania ryzyka wystgpienia lub
rzeczywistego wystapi incydel smlerc\a lub znacznym pogorszeniem stanu
zdrowia pacjenta lub uz i nalezy i i ¢ firme OriGen Biomedical lub jej
autoryzowanego dystrybutora telefonicznie, faksem Iub pocztg elektroniczng. Do wszystkich reklamacji nalezy
dolqczyc nazwy, numery referencyjne i numery parm komponentow oraz nazwe i adres podmiotu

a takze opis zjak ilocig szczegotow i wskazaniem

oczekiwanej odpowiedzi.

i z tytutu

OnGen Biomedical gwarantuje, ze przy produkcji tego urzadzenia zachowano nalezytg starannos¢ i ze w
momencie wysylki z OriGen byto ono wolne od wad produkcyjnych i materiatowych. Obowigzkiem firmy OriGen
jest naprawa lub wymiana kazdego urzadzema kture zostame uznane za wadhwe w momencie wysyiki.
Kupujacy przyjmuje na siebie wszelkg 08¢ wynikajacg z uzycia, p
uzycia \ub uzycla mezgodnegoz przeznaczeniem, w tym ponowne;j sterylizacji tego produktu. OriGen nie ponosi

za przyp lub wtérne straty, szkody lub wydatki wynikajgce z uzytkowania tego
produktu. NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO
DOROZUMIANE, OKRESLONE, USTNE, JAK | PISEMNE.
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Stowniczek symboli na stronie www.origen.com/symbolglossary

Inne zharmonizowane symbole ISO 15223-1:

- Numer katalogowy/kod produktu
- Numer partii/serii

- Urzgdzenie medyczne

Symbole niezharmonizowane:

llos¢ Wskazuje liczbe jednostek w
powigzanym opakowaniu.

Wskazuje, ze produkt jest przeznaczony
Worek do do zamrazania w temperaturach
zamrazania kriogenicznych.

Wartosci wyswietlane po prawej stronie
obrazu wskazujg zatwierdzong objgto$c
zamrozenia.
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