Punga pentru congelare OriGen CryoStore
Instructiuni de utilizare
(Roména, RO)

Nota: Aceste instructiuni trebuie citite si intelese fnainte de utilizare. Respectati intotdeauna [:m
protocolul institutiei dumneavoastra.

Utilizare preconizata:Punga CryoStore este conceputa pentru congelarea componentelor sanguine

Descrierea dispozitivului:Punga Cryostore este fabricata din etilen vinil acetat (EVA) si nu contine ftalati,
BPA sau latex. Punga poate fi furnizata cu seturi de tubulaturé care pot include urmétoarele componente:
Tubulatura extrudata din EVA/PVC, tubulatura din EVA, conectori Y, supape féra ac, sisteme Luer si capace.
Pungile Multi-Chamber si FLEX au doua pana la cinci camere care pot fi inchise etans pentru a crea camere
separate.

Dimensiune Volum congelat (mL), min-max

unga
Cs28 10-25
CS50 10- 30
CS250 30-70
CS400 55 - 100
CS500 55 - 100
CS750 80 - 190
CS1000 120 - 275
CS2000 180 - 450

Volume punga Multi-Chamber si FLEX:

Dimensiune Volum congelat (ml), min-max
punga

Cs24 16 —24

CS25 10-25

CSs20 20 - 30

CS30 20 - 30

Dimensiunea pungii poate fi identificata in codului produsului, care incepe cu CSXXXX. XXXX este o valoare
numerica ca mai sus. Recomandarea privind volumul congelat se bazeaza pe o congelare orizontala intr-o
caseta (grosime interna de aproximativ 0,37 inch [0,9 cm]). Volumul optim de umplere trebuie validat de
utilizator, daca este congelat in alta configuratie.

A AVERTISMENT:

- Destinat unei singure utilizéri: Curatarea si resterilizarea pot deteriora punga, ceea ce poate ®
cauza contaminare bacteriana sau virald.

- Anuse resteriliza

- Anu se utiliza dacad ambalajul este deteriorat. @

- Nu utilizati dupa data de expirare E

- Manipulati cu grija: Cele mai multe deteriorari ale pungii au loc in timpul mutarii pungii cand aceasta se
afla in stare congelata. Aveti grija pentru a evita impacturile la scoaterea, transportarea, repozitionarea si
decongelarea pungilor.

- Casete: Se recomanda utilizarea casetelor in timp ce se afla in stare congelata. Casetele trebuie sa aiba
dimensiuni adecvate si nu trebuie s& deformeze punga.

- Intotdeauna eliminati bulele: bulele mari de aer prezente in timpul congelarii se extind rapid in timpul

arii, iar i izatd poate provoca spargerea pungii.

- Avertizare privind DMSO (dimetilsulfoxid): Unele materiale plastice au grade variabile de rezistenta la
DMSO 100%. Dac folositi DMSO, diluati la o concentratie mai mica de 60% inainte de utilizare.

- Pentru Pungile Multi-Chamber si FLEX, plasati cu grija dispozitivul de etansare si téiati intre camere
pentru a evita punctionarea camerelor adiacente.

- Pentru pungile FLEX, tubul donator nu este compatibil cu congelarea. Etansati punga si scoateti
tubulatura Tnainte de congelare.

- Pericol de rupere a pungii la reincélzire: Dacé este depozitat in faza lichida a rezervorului de azot
lichid (LN), migrarea LN in CryoStore poate provoca ruperea pungii in timpul decongeléarii. Mutati punga
n congelator in faza de vapori timp de minimum 4 ore nainte de decongelare.

Instructiuni de utilizare:
Instructiuni pentru transferul de fluid din pungile CryoStore, Multi-Chamber si FLEX:

1. Utilizati tehnica aseptica.

2. inchideg\ clemele de strangere sau tip cilindru de pe tub dupa nevoie.

3. Nu atarnati de tubul donator in timp ce umpleti.

4. Daca inlocuiti capacele pe seturile de tuburi, strangeti pana cand racordul este sigur. Nu supra-
strangeti.

5. Téierea sterild: (SCD) doar tubul de PVC de deasupra conectorilor in ,Y” poate fi taiat steril.

6. Transferati fluidele in CryoStore si adaugati crioprotectorul respectand protocolul institutional. Produsul
trebuie racit inainte de a adauga crioprotector intrucat unii crioprotectori genereaza caldura cand sunt
adaugati.

Nota: Anumite culturi de celule si crioprotectori pot s& se expandeze in timpul congelérii producand
ruperea pungii. Verificati de fiecare data protocolul de congelare aplicabil.

7. Scoateti tot aerul din punga inainte de congelare.

Instructiuni pentru transferul fluidelor CS30M9 & CS24M9:

1. Utilizati tehnica aseptica.

2. inchideg\ clemele de strangere sau tip cilindru pe toate liniile cu exceptia liniei pentru seringa pre-
cuplata.

3. Scoateti aerul din punga retragand pistonul seringii cuplate.

4. Tnchidegw clema de strangere sau tip cilindru pe linia pentru seringa.

5. Tineti punga Multi-Chamber cu tubul donator la cel mai inalt punct, apoi transferati fluidele intr-o punga
CryoStore si addugati crioprotectorul, respectand protocolul institutional permitand camerelor cele mai
indepartate sa se umple primele.

6. Scoateti tot aerul din punga inainte de congelare.

Instruct le etansare CryoStore:

1. Prima etansare: Etansati tubul donator cat mai aproape posibil de tubul cu stut.

2. Comprimati usor punga pentru a verifica daca tubul este complet etansat. Plasati a doua etansare
deasupra sigiliului pentru lichid

3. Dacé tubul donator este imprimat, pot fi facute segmente din tubul donator. Etansati pe marcajele ,X”
pentru segmente de aproximativ 100uL.

4. Eliminati tubulatura in exces taind prin a doua etansare.

Nota: Tubul donator nu trebuie etansat deasupra porturilor cu ac de plastic pentru a le proteja de un
impact potential in timp ce sunt congelate.

5. Componentele seturilor de tuburi nu sunt adecvate pentru congelare. Doar punga si tubul donator sunt
validate pentru crio-conservare.

Instructiuni de etansare pentru Multi-Chamber si FLEX:
1. Etansarile pot fi plasate intre camere impreuna cu canalul pentru fluide urmand sageata (Figura 1).
2. Etansati si taiati canalele din partea inferioara inainte de congelare.
a. Plasati punga in pozitie orizontald pentru a distribui celulele intre camere
b.  Nu puneti presiune de camere, faceti o etansare intre fiecare camera pentru a asigura etansarea
completa prin canal. Taiati in mijlocul etansérii. Verificati separatea completé a camerelor
Nota: Apucarea de camere in loc de porturi in timpul etansérii poate cauza distribuirea inegala a
fluidului.

3. Multi-Chamber: Etansati tubul donator cat mai aproape posibil de flansa care cupleaza tubulatura la
punga (Figura 2). Daca tubul donator este imprimat, pot fi facute segmente din tubul donator. Etansati
pe marcajele X" pentru segmente de aproximativ 100pL. Eliminati tubulatura in exces taind
prin etansare.

4. Multi-Chamber: Componentele seturilor de tuburi nu sunt adecvate pentru congelare. Doar punga si
tubul donator sunt validate pentru crio-conservare.

5. Multi-Chamber: Dacé tubul donator rdmane cuplat, pliati-l pe marginea pungii in caseta

6. FLEX: Etansati de-a lungul peliculei pungii pentru a elimina tubul donator (Figura 3). Etansarea trebuie
sé fie aliniata cu conturul pungii. Eliminati tubulatura in exces taind sub etansare.

7. FLEX: tubulatura nu este compatibila cu congelarea.

Plasarea etichete

1. Eticheta aplicaté de utilizator trebuie validata de utilizator/institutie.

2. Buzunarul pungii poate fi utilizat pentru etichetare suplimentara. Nu etansati buzunarul complet inchis.

3. Nu scrieti pe corpul pungii.

Congelarea:

1. CryoStore este adecvat pentru congelarea in congelatoare controlate sau in vapori de azot lichid (LN).
La folosirea unui congelator controlat, respectati protocolul institutional pentru a mentine un profil de
congelare constant.

2. Inainte de congelare, asigurati-vé cé exteriorul pungii si interiorul casetei sunt uscate. Umiditatea poate
provoca lipirea pungii de caseta in timpul congelarii.

3. Precautie impotriva ruperii: Depozitarea la temperatura azotului lichid provoaca rigidizarea Cryostore
i, n cazuri rare, pot apare rupturi. Ruperea pungilor are loc de obicei fn cazul unui impact cand punga
este congelata sau ca urmare a expansiunii continutului sub
-40°C. Contactati OriGen daca problema de rupere persista.

Decongelarea:

1. Decongelati punga respectand protocolul institutiei dumneavoastra. Se recomandé scoaterea din
caseta fnainte de decongelare. Tineti sub observatie in timpul decongelérii.

2. Crioprotectorii pot fi toxici pentru celule la temperatura camerei. Spalati DMSO/crioprotectorul de pe
produs si incepeti perfuzia cat mai curand posibil.

3. Pentru a deschide porturile cu ac de plastic, rasuciti portiunea superioara si folositi o punga adecvata
pentru a goli punga. Nu incercati s& manevrati acul de plastic in timp ce este congelat.

g T

Ambalare: CryoStore poate fi ambalat singur intr-o punga, separat intr-o pungé dubla, cu un ambalaj exterior
Tntr-o punga sau intr-o punga de patru sau mai multe. Pungile sunt plasate in cutii de carton care pot include
intre una si 12 pungi. Poate fi pus la dispozitie ambalaj alternativ. Contactati OriGen pentru mai multe
informatii.

Sterilizare: Sterilizat prin iradiere. Calea pentru fluid este sterila si nepirogenica

Depozitare: Depozitati intr-un loc récoros, uscat. j

Eliminare: Eliminati punga dupa utilizare in conformitate cu protocolul institutional.

Legile federale din SUA restrictioneaza vanzarea si utilizarea acestui dispozitiv numai R ONLY
de catre sau la comanda unui medic.

iz Orice utili ient care are o tie sau este r tumit de calitatea, i ificarea,
fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie sa notifice OriGen Biomedical sau
distribuitorul autorizat al acestuia. In cazul unui incident sau al unui risc de incident grav care poate duce sau
a dus la decesul sau la deteriorarea grava a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator, OriGen
Biomedical sau distribuitorul autorizat al acestuia trebuie sa fie avertizat imediat prin telefon, fax sau e-mail.
Toate reclamatiile trebuie s fie insotite de numele, referinta (referintele) si numarul (numerele) de lot al
componentei (componentelor), precum si de numele si adresa reclamantului, de natura reclamatiei, cu cat
mai multe detalii posibil, si de indicarea daca se solicita un raspuns.

Exonerarea de raspundere pentru garantie

OriGen Biomedical garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie corespunzatoare la fabricarea acestui dispozitiv
si ca acesta nu prezenta defecte de manopera sau de materiale la momentul expedierii de catre OriGen.
Singura obligatie a Origen este aceea de a repara sau de a inlocui orice dispozitiv despre care se stabileste
ca era defect la momentul expedierii. Cumparétorul fsi asuma toata responsabilitatea care rezultd din
utilizarea necorespunzatoare, reutilizarea sau orice alta utilizare decat cea prevazuta, inclusiv resterilizarea
acestui produs. OriGen nu este raspunzétoare pentru pierderi, daune sau cheltuieli accidentale sau
subsecvente care rezultd din utilizarea acestui produs. ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE TOATE
CELELALTE GARANTII, IMPLICITE, EXPRESE, VERBALE SAU SCRISE.
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Alte simboluri armonizate ISO 15223-1:

- Numér catalog/Cod produs
- Numar serie/lot

- Dispozitiv medical

Simboluri nearmonizate:

Cantitate Indica numarul de unitati din
ambalajul asociat.

Indica faptul ca produsul este destinat

Pungs congelrii la temperaturi de
pentru criogenizare.
congelare | Valorile afisate in dreapta imaginii

indica volumul validat de congelare.
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