OriGen CryoStore Fryspése
Bruksanvisning
(Svenska, SV)

Obs! Du bér lasa och férstd dessa anvisningar innan anvandning. Folj alltid institutionens protokoll. [:m
Avsedd anvéndning: CryoStore-pasen &r avsedd for frysning av blodkomponenter

Beskrivning av enheten:CryoStore-pésen &r tillverkad av etylenvinylacetat (EVA) och innehéller inga
ftalater, BPA eller latex. Pasen kan forses med slangsatser som kan omfatta foljande komponenter: EVA/PVC

samextruderade slangar, EVA-slangar, Y-kopplingar, nélfria ventiler, luerkopplingar och korkar. Multi-
Chamber och FLEX-pésar har tva till fem kamrar som kan férseglas for att skapa separata kamrar.

Pasens Frysvolym (ml), Min-Max
storlek

Cs28 10-25

CS50 10 - 30

CS250 30-70

CS400 55 - 100

CS500 55 - 100

CS750 80 - 190
CS1000 120 - 275
CS2000 180 - 450

Volymer fér Multi-Chamber och FLEX-pésar:

Pasens Frysvolym (ml), Min-Max
storlek

CS24 16-24

CS25 10-25

CS20 20 - 30

CS30 20-30

Pasarnas storlek kan identifieras med CSXXXXXX i borjan av produktkoden, dar XXXX &r ett siffervérde
enligt ovan. Rekommendationen fér frysvolym &r baserad p& horisontell frysning i en kassett (invandig tjocklek
pé ca 0,9 cm). Den optimala fyllvolymen maste bekréftas av anvandaren, om den fryses i en annan
konfiguration.

A VARNING:

- Endast for engangsbruk: Rengéring och resterilisering kan skada pésen, vilket kan orsaka
bakteriell eller viral kontaminering.

- Fér ej resteriliseras @
- Anvand inte om férpackningen ar skadad. @
- Fér ej anvandas efter utgangsdatum E

- Hanteramed férsiktighet: De flesta pasbrott uppstér d& pasen rér sig nar den &r fryst. Var forsiktig s&
att du undviker stétar nar du tar bort, transporterar, staller om och tinar upp pasar.

- Kassetter: Anvandning av kassetter under frysning rekommenderas. Kassetter ska vara av lamplig
storlek och far inte forvranga pasen.

- Avbubbla alltid: Stora luftbubblor som finns under frysning kan expandera snabbt under upptining och
kan orsaka ett lokalt tryck som gér att pasen gér sénder.

- Forsiktighet med DMSO: Vissa plaster har varierande motstandskraft mot 100 % DMSO. Om du
anvander DMSO, spad ut till mindre &n 60 % koncentration fére anvéandning.

- Fo6r Multi-Chamber och FLEX-pé&sar, placera férslutningenférsiktigt och skar mellan kamrarna for att
undvika att sticka hal p intilliggande kamrar.

- For FLEX-pasar &r donatorslangen inte kompatibel med frysning. Forsegla pasen och ta bort slangen
fore frysning.

- Risk for bristning vid &teruppvéarmning: Om pésen férvaras i den flytande fasen i tanken fér flytande
kvave kan migration av flytande kvéave till CryoStore leda till att p&sen brister vid upptining. Flytta pasen
till en frys med &ngfas minst 4 timmar innan den tinas upp.

Anvandmngslnslrukuoner
for va verf

ing for CryoStore, Multi-Chamber, och FLEX-psar:

1. Anvéand aseptisk teknik.

2. Stang rull- eller slangklammor pa slangen enligt behov.

3. Hang inte vid donatorslangen medan du fyller.

4. Om du byter ut locken p& slangsatserna, dra at tills anslutningen &r séker. Dra inte &t for hart.
5.

6.

Steril dockning: (SCD) Endast PVC-slangar ovanfor "Y"-kopplingarna kan dockas sterilt.
Overfor vatskor till CryoStore och tillsétt kryoskyddsmedel enligt institutionens protokoll. Produkten bor
kylas ned innan kryoskyddsmedel tillsatts eftersom vissa kryoskyddsmedel genererar varme nar de
tillsatts.
Obs! Vissa cellodlingar och kryoskyddsmedel kan expandera under frysning och orsaka att pasen
gér sonder. Bekréafta alltid ditt frysprotokoll.
7. Avlagsna all luft fran p&sen fore frysning.
CS30M9 & CS24M9 Vitskedverforingsinstruktioner:

1. Anvéand aseptisk teknik.

2. Stang rull- eller slangklammor pa alla slangar utom den med férmonterad spruta.

3. Avlagsna luft frin pasen genom att dra tillbaka kolven som &r fést vid sprutan.

4. Stang rull- eller slangklamman pa slangen med sprutan.

5. Hall Multi-Chamber-pasen med donatorslangen pé& den hégsta punkten, och dverfor sedan vétskor till
CryoStore-pésen och tillsatt kryoskyddsmedel enligt institutionens protokoll s& att de kamrar som ligger
langst bort fylls forst.

6. Avlagsna all luft frdn p&sen fore frysning.

Férseglingsi i fér CryoStore:

1. Forsta forsegling: Forsegla donatorslangen s& néra slanganden som méjligt.

2. Tryck férsiktigt p& pasen for att kontrollera att slangen &r helt férseglad. Placera en andra férsegling
ovanfér vatskeforseglingen.

3. Om donatorslangen har mérkning kan segment tillverkas med donatorslangen. Forsegla pa utméarkta X
for segment pa cirka 100 pl.

4. Ta bort 6verflodig slang genom att skara igenom den andra férseglingen.

Obs! Donatorslangen ska inte férseglas ovanfér nalportarna for att skydda mot eventuell paverkan
under frysning.

5. Komponenter pé slangsatser &r inte lampade fér frysning. Endast pase och donatorslang ar validerade
for kryokonservering.

Instruktioner for férsegling av Multi-Chamber och FLEX:
1. Forseglingar kan placeras mellan kamrarna langs vétskekanalen enligt pilen (figur 1).
2. Forsegla och skar av bottenkanalerna fore frysning.
a. Lagg pasen platt for att férdela cellerna mellan kamrarna.
b. Tryck inte p& kamrarna, gér en férsegling mellan varje kammare for att sékerstélla full férsegling
genom kanalen. Skér i mitten av férseglingen. Kontrollera att kamrarna &r helt separerade.
Obs! Om man haller kamrarna i stéllet for portarna under férseglingen kan det leda till att vétskan
fordelas ojamnt.

3. Multi-Chamber: Forsegla donatorslangen s& nara som mgjligt till flansen som féster slangen till pasen
(figur 2). Om donatorslangen har mérkning kan segment tillverkas med donatorslangen. Forsegla pa
utmérkta X for segment pa cirka 100 pl. Ta bort 6verflodig slang genom att skéra igenom
forseglingen.

4. Multi-Chamber: Komponenter p& slangsatser &r inte lampade fér frysning. Endast pase och
donatorslang &r validerade for kryokonservering.

5. Multi-Chamber: Om donatorslangen ska forbli fést, vik langs med pé&sens kant i kassetten.

6. FLEX: Forsegla dver pasens film for att ta bort donatorslangen (figur 3). Forseglingen ska ligga i linje
med pésens kontur. Ta bort éverflodig slang genom att skéra under férseglingen.

7. FLEX: Slangen ar inte kompatibel med frysning.

Placering av mérkning:

1. Markning utford av anvandaren ska valideras av anvandaren/institutionen.

2. Pasficka kan anvéandas for ytterligare mérkning. Férsegla inte fickan helt och hallet.

3. Skriv inte p& pasens kropp.

Frysning:

1. CryoStore &r lamplig for frysning i frysar med kontrollerad hastighet eller i &nga frén flytande kvéve.
Nar du anvander en frys med kontrollerad hastighet ska du flja institutionens protokoll for att
uppréatthalla en konsekvent frysprofil.

2. Innan frysning, se till att pasens utsida och kassettens insida ar torra. Fukt kan leda till att pasen
fastnar pé kassetten nar den fryses.

3. Forsiktighet med avseende pa sénderbrytning: Férvaring vid temperaturer fér flytande kvave gér att
CryoStore blir styv, och trots att det &r séllsynt kan det handa att den gér sénder. Att pasar gér sénder
beror vanligtvis pa stétar nar véaskan ar frusen eller &r en foljd av innehallets expansion under
-40°C. Kontakta OriGen om problemet med sonderbrytning kvarstar.

ng:

Folj institutionens protokoll fér upptining av pasen. Det rekommenderas att ta bort den frén kassetten
fore upptining. Observera under upptiningen.

2. Kryoskyddsmedel kan vara giftiga for celler vid rumstemperatur. Tvétta DMSO/kryoskyddsmedel fran
produkten och bérja infusionen s& snart som méjligt.

3. For att 6ppna ndlportama vrider du av den évre delen och anvéander en lamplig pase for att tomma

pasen. Forsok inte att féra in ndlen nar den &r frusen.

Férpackning: CryoStore kan férpackas enskilt i en pase, enskilt i en dubbelpése, med en éverpackning i en
pése eller i en pase med fyra eller fler. Pasarna placeras i kartonger som kan innehé&lla mellan en och tolv
pésar. Alternativa férpackningar kan vara tillgéngliga. Kontakta OriGen fér mer information.

Sterilisering: Steriliserad med strélning. V& 1an ar steril och icke-pyroge

Férvaring: Forvara pa torr och sval plats. j

Bortskaffande: Kassera pasen efter anvandning enligt institutionens protokoll. R ONLY
Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till férsaljning och anvandning av lakare eller pa lakares order.

Klagomal: Varje anvandare/kund, som har ett klagomal eller &r missnéjd med produktens kvalitet,
identifiering, tillforlitlighet, sékerhet, effektivitet och/eller prestanda, bér meddela OriGen Biomedical eller dess
auktoriserade distributor. | handelse av en incident eller risk for en allvarlig incident som kan leda till, eller har
Iet( till, dodsfall eller allvarlig forsarnrmg av halsotillst&ndet hos en patient eller anvandare, bér OriGen

eller dess distributér varnas per telefon, fax eIIer e-post. Alla klagomal
ska &tféljas av namnet/namnen, refevensenlreferensema och lotnumret/lotnumren p&

och den namn och adress, klagomalets karaktar, med s& mycket

information som méjligt och indikationen p& ett begért svar.

Garantifriskrivning

OriGen att rimlig forsikti har anvants vid tillverkningen av denna enhet och att den
var fri frén defekter i utférande eller material vid transporten frén OriGen. OriGens enda skyldighet &r att
reparera eller byta ut alla enheter som de bedémer var defekta vid tidpunkten for leveransen. Képaren antar
allt ansvar som héarrér frdn missbruk, teranvandning eller annan anvéndning &n den avsedda, inklusive
resterilisering av denna produkt. OriGen ansvarar inte for oforutsedd eller sekundar forlust, skada eller kostnad,
som L till folid av & 1gen av denna produkt. DENNA GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA
GARANTIER, VARE SIG UNDERFORSTADDA, UTTRYCKLIGA, MUNTLIGA ELLER SKRIFTLIGA.
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Ovriga symboler som harmoniserats med 1SO 15223-1:
- Katalognummer/produktkod

- Batch-/partinummer

- Medicinteknisk produkt

Icke-harmoniserade symboler:

Kvantitet Anger antal enheter i den
associerade foérpackningen.

Anger att produkten ar avsedd for
Fryspase | frysning vid kryogena temperaturer.
Vérden som visas till héger om bilden
anger den bekriftade frysvolymen.
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