Saco de Congelacao OriGen CryoStore
Instrugdes de Utilizagao
(Portugués, PT)

Nota: Estas instru¢des devem ser lidas e compreendidas antes de utilizar o dispositivo. Siga [:m
sempre o protocolo da sua instituigéo.

Utilizag&o pretendida: O saco CryoStore destina-se a congelar componentes sanguineos

Descrigdo do dispositivo: O saco CryoStore é fabricado com Acetato-Vinilo de Etileno (EVA) e ndo contém
ftalatos, BPA, nem latex. O saco pode ser fornecido com conjuntos de tubagem que podem incluir os
seguintes componentes: Tubagem co-extrudada de EVA/PVC, tubagem de EVA, Derivagdes, valvulas sem
agulha, Luer e tampas. Os sacos Multi-Chamber e FLEX tém de duas a cinco camaras que podem ser
seladas para criar camaras separadas.

Tamanho Volume de Congelagéo (ml),
do Saco Min-Max
Cs28 10-25
CS50 10 - 30
CS250 30-70
Cs400 55 - 100
CS500 55 - 100
CS750 80 - 190
CS1000 120 - 275
CS2000 180 - 450

Volumes do Saco Multicamara e FLEX:

Tamanho Volume de Congelag&o (ml),
do Saco Min-Méx.

Cs24 16 —24

CS25 10-25

CSs20 20 -30

CS30 20 - 30

O tamanho do saco pode ser identificado pelo CSXXXX no inicio do cédigo de produto, no qual XXXX é um
valor numérico como indicado anteriormente. A recomendacao do volume de congelagao baseia-se na
congelagéo horizontal numa cassete (espessura interna de ap! 0,37 pol. [0,9 cm]). O volume
de enchimento ideal tem de ser validado pelo utilizador, se for congelado de acordo com outra configurag&o.

A ADVERTENCIA:

- Apenas para utilizag&o Unica: A limpeza e a reesterilizagdo podem danificar o saco, o que pode ®
provocar contaminag&o bacteriana ou viral.

- Néo reesterilize

- Nao utilize se a embalagem estiver danificada. @

- Nao utilize apés a data de validade g

- Manipule com cuidado: A maioria das ruturas ocorre durante a movimentac&o do saco enquanto esta
congelado. Tenha cuidado para evitar impactos ao remover, transportar, rearmazenar e descongelar os
sacos.

- Cassetes: Recomenda-se a utilizagdo de cassetes durante a congelagéo. As cassetes devem ter o
tamanho adequado e ndo devem distorcer o saco.

- Retire sempre as bolhas: as bolhas de ar de grande dimens&o presentes durante a congelacao podem
expandir rap ite durante a &o e podem provocar presséo localizada que podem
romper o saco.

- Precaucao DMSO: Alguns plasticos tém graus variaveis de resisténcia a DMSO 100%. Se utilizar
DMSO, dilua numa concentragéo inferior a 60% antes da utilizag&o.

- Parasacos Multi-Chamber e FLEX, coloque cuidadosamente o selo e corte entre as camaras para
evitar perfurar as camaras adjacentes.

- Parasacos FLEX, o tubo do dador n&o é compativel com a congelacéo. Sele o saco e remova a
tubagem antes da congelagéo.

- Perigo de rutura durante o reaquecimento: Se armazenado no estado liquido do reservatério LN de
nitrogénio liquido, a migracdo de LN para o CryoStore pode provocar a rutura do saco durante a
descongelagdo. Mova o saco para um congelador de fase de vaporizagao durante pelo menos 4 horas
antes da descongelagéo.

Instrugdes de utilizagdo:
Instruces de Transferéncia de Fluidos do Saco CryoStore, Multi-Chamber e FLEX:

1. Utilize técnica assética.

2. Feche os reguladores de fluxo ou as clampes de pressao no tubo conforme necessario.

3. Nao perdure pelo tubo do dador durante o enchimento.

4.  Se substituir as tampas nos conjuntos de tubos, aperte até que o encaixe seja seguro. N&o aperte em
demasia.

5. Encaixe estéril: Apenas podem ser encaixados de forma estéril tubos de PVC (SCD) acima das
derivagdes.

6. Transfira fluidos para o CryoStore e adicione crioprotetor de acordo com o protocolo institucional. O
produto deve ser arrefecido antes de adicionar crioprotetor ja que alguns crioprotetores geram calor
quando adicionados.

Nota: Determinadas culturas de células e crioprotetores podem expandir durante a congelagéo
provocando a rutura do saco. Valide sempre o seu protocolo de congelagao.

7. Remova todo o ar do saco antes da congelacéo.

Instruces de Transferéncia de Fluido CS30M9 & CS24M9:

1. Utilize técnica assética.

2. Feche os reguladores de fluxo ou as clampes de pressdo em todas as linhas exceto na linha com a
seringa pré-encaixada.

3. Remova o ar do saco retraindo o émbolo da seringa encaixada.

4. Feche o regulador de fluxo ou a clampe de pressdo na linha da seringa.

5. Segure o saco Multi-Chamber com o tubo do dador no seu ponto mais elevado, depois transfira os
fluidos para o saco CryoStore a adicione crioprotetor de acordo com o seu protocolo institucional
permitindo que a camara mais afastada se encha primeiro.

6. Remova todo o ar do saco antes da congelacao.

Instrucdes de Selagem CryoStore:

1. Primeiro Selo: Sele o tubo do dador o mais préximo possivel do cortado.

2. Comprima suavemente o saco para verificar que o tubo est4 completamente selado. Coloque o
segundo selo acima do selo do fluido.

3. Se o tubo do dador tiver impressdes, podem ser feitos segmentos com a tubagem do dador. Sele dois
Xs impressos para obter segmentos de aproximadamente 100pl.

4. Remova a tubagem em excesso cortando pelo segundo selo

Nota: O tubo do dador ndo deve ser selado acima das portas do espigéo para proteger do potencial
impacto enquanto estiver congelado.

5. Os componentes nos conjuntos de tubos n&o sao adequados para congelagéo. Apenas o saco e o
tubo do dador estdo validados para criopreservagao.

Instruces de selagem Multi-Chamber e FLEX:

1. Os selos podem ser colocados entre as camaras ao longo do canal de fluido seguindo a seta (Figura
1).

2. Sele e corte os canais inferiores antes de congelar.

a. Pouse o saco na horizontal para distribuir as células pelas camaras
b. Né&o coloque presséo nas camaras, coloque um selo entre cada camara assegurando a selagem
total através do canal. Corte pelo meio do selo. Verifique a separacdo completa das camaras.
Nota: Ao segurar pelas camaras e nao pelas portas enquanto esté a selar pode fazer com que o
fluido n&o se distribua de maneira uniforme.

3. Multi-Chamber: Sele o tubo do dador o mais proximo possivel da flange que fixa a tubagem ao saco
(Figura 2). Se o tubo do dador tiver impressdes, podem ser feitos segmentos com a tubagem do
dador. Sele dois Xs impressos para obter segmentos de aproximadamente 100ul. Remova a
tubagem em excesso cortando o selo.

4. Multi-Chamber: Os componentes nos conjuntos de tubos nao séo adequados para congelagéo.
Apenas o saco e o tubo do dador estdo validados para criopreservagao.

5. Multi-Chamber: Se o tubo do dador continuar encaixado, dobre ao longo do rebordo do saco na
cassete

6. FLEX: Sele ao longo da pelicula do saco para rever o tubo do dador (Figura 3). O selo deve estar
alinhado com o rebordo do saco. Remova a tubagem em excesso cortando abaixo do selo.

7. FLEX: atubagem ndo é compativel com a congelag&o.

Colocacéo do Rétulo:

1. Arotulagem aplicada pelo utilizador deve ser validada pelo utilizador/instituicao.

2. O bolso do saco pode ser utilizado para rotulagem adicional. N&o sele completamente o bolso.

3. Na&o escreva no corpo do saco.

Congelacéo:

1. O CryoStore é adequado para congelagéo em congeladores controlados ou em vapor de nitrogénio
liquido (NL). Ao utilizar um congelador controlado, siga o protocolo institucional para manter um perfil
de congelagdo consistente.

2. Antes da congelacéo, assegure-se de que o exterior do saco e o interior da cassete estdo secos. A
humidade pode fazer com que o saco adira a cassete enquanto esta congelado.

3. Precaucdo sobre Rutura: O armazenamento a temperatura do LN faz com que o CryoStore fique
rigido, e ainda que seja raro, pode ocorrer rutura. As ruturas de sacos estao normalmente
relacionadas com impactos quando o saco esta congelado ou devido & expanséo dos contetidos
abaixo de -40°C. Contacte a OriGen se o problema de rutura persistir.

Descongelacéo:

1. Descongele o saco seguindo o protocolo da sua instituicdo. Recomenda-se a remogéo da cassete
antes de descongelar. Observe durante a descongelacao.

2. Os crioprotetores podem ser txicos para as células & temperatura ambiente. Lave o
DMSO/crioprotetor do produto, e comece a persuadir 0 mais rapidamente possivel.

3. Para abrir as portas do espigéo, desenrosque a por¢éo do topo e utilize um saco apropriado para

drenar o saco. N&o tente perfurar enquanto estiver congelado.

Embalagem: O CryoStore pode ser embalado individualmente numa bolsa, individualmente numa bolsa
dupla com um invélucro adicionar numa bolsa, ou numa bolsa de quatro ou mais. As bolsas sé&o colocadas
em caixas que podem incluir entre uma e 12 bolsas. Pode estar disponivel embalagem alternativa. Contacte
a OriGen para mais informagdes.

Esterilizacao: Esterilizado por radiagdo. O caminho do fluido é estéril e n&o pirogénico

Armazenamento: Armazene num local fresco e seco. j

Eliminag&o: Elimine o saco ap6s a utilizagao de acordo com o protocolo da instituig&o.

A lei federal dos EUA restringe a venda e a utilizagéo deste dispositivo a médicos ou por prescricdo de um
médico. R ONLY

R des: Qualquer utili liente que tenta uma reclamagcéo ou que esteja insatisfeito com a
qualidade, fiabilidade, seguranga, eficacia, e/ou desempenho do produto deve notificar a OriGen Biomedical
ou o seu distribuidor autorizado. Em caso de um incidente ou de risco de um incidente grave considerado
responsavel por, ou tendo resultando na morte ou na deterioragéo grave do estado de satde do paciente ou
do utilizador, a OriGen Biomedical ou o seu distribuidor autorizado deve ser imediatamente avisado por
telefone, fax ou carta. Todas as des devem ser 1adas pelo(s) nome(s), referéncia(s), e
nimero(s) de lote do(s) componente(s) e o nome e a morada do reclamante, a natureza da reclamagao com
0 méximo de detalhes possivel e a indicacdo de uma solicitagao de resposta.

Renuncia de garantias

A OriGen Biomedical garante que foi tido cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e de que esta livre de
defeitos de mao-de-obra ou de materiais no momento do seu envio da OriGen. A lnica obrigacéo da OriGen
devera ser a de reparar ou substituir qualquer dispositivo que se determine estar defeituoso no momento do
envio. O comprador assume toda a responsabilidade pela ma utilizacao, reutilizagdo ou qualquer outra
uullzacao que nao a prelendlda \nc\ulndo areesterilizacéo deste produto. A OriGen nao seré responsavel por
perdas i danos ou resultantes da utilizagdo deste produto. ESTA
GARANTIA SOBREPC)E SE A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, IMPLICITAS, EXPRESSAS, ORAIS OU

ESCRITAS.
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Marcag&o CE desde 12 de setembro de 2007.
www.origen.com
Glossério de simbolos em www.origen.com/symbolglossary

Outros simbolos harmonizados 1SO 15223-1:

- Numero de catalogo/Cédigo de produto
- Numero de lote
- Dispositivo Médico

Simbolos néo harmonizados:

Quantidade Indica o nimero de unidades na
embalagem associada.

Indica que o produto se destina a
Saco de doa iogéni
Congelagao Os valores apresentados a direita da
imagem indicado o volume
descongelaggio validado.
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