OriGen CryoStore Dondurma Torbasi
Kullanim Talimati
(Turkge, TR)

Not: Kullanmadan 6nce bu talimatlar okunmali ve anlagiimalidir. Daima kurumunuzun protokoliine Iji
uyun.

Kullanim Amaci: CryoStore torbasinin kan bilesenlerini dondurmak igin kullaniimasi amaglanmaktadir

Cihaz Tanimi: CryoStore torbasi Etilen Vinil Asetattan (EVA) Uretilmistir ve herhangi bir fitalat, BPA veya
lateks icermez. Torba, agadidaki bilesenleri icerebilecek olan hortum kitleri ile birlikte temin edilebilir:
EVA/PVC kaliptan birlikte gekilmis hortum, EVA hortum, Y-konektorleri, ignesiz valfler, luerler ve bagliklar.
Multi-Chamber ve FLEX torbalar farkli hazneler olugturmak tizere sikica kapatilabilecek olan iki ila bes
hazneye sahiptir.

Torba Boyutu Dondurma Hacmi (ml), Min-Maks

Cs28 10-25
CsS50 10 - 30

CS250 30-70

CS400 55 - 100

CS500 55 - 100

CS750 80-190

CS1000 120-275

CS2000 180 - 450

Multi-Chamber ve FLEX Torba Hacimleri:

Torba Boyutu Dondurma hacmi (ml), Min-Maks
CS24 16 —24
CS25 10-25
CSs20 20 - 30
CS30 20-30

Torba boyutu, XXXX'in yukaridaki gibi bir rakam degerini ifade ettigi triin kodunun baginda yer alan CSXXXX
ile tanimlanir. Dondurma hacmi 6nerisi, bir kasetteki yatay dondurmaya dayanmaktadir (yaklasik 0,37 ing [0,9
cm] dahili kalinlik). Ideal doldurma hacmi, baska bir konfigiirasyonda dondurulmus ise kullanici tarafindan
dogrulanmalidir.

A UYARI:

- Sadece Tek Kullanimlik: Temizleme ve yeniden sterilize etme torbaya hasar verebilir, ve bu da
veya viral sebep olabilir.

- Tekrar sterilize etmeyin @
- Ambalaj hasarliysa kullanmayin. @

- Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin E

- Dikkatli Tagtyin: Codu torba kiriimalari, torba dondurulmus iken hareket ettirildiginde meydana gelir.
Torbalari kaldirirken, tagirken, yeniden raflara aktarirken ve gézerken darbe meydana gelmesini 6nlemek
icin dikkat edin.

- Kasetler: Dondurma sirasinda kaset kullaniimasi tavsiye edilir. Kasetler uygun sekilde boyutlandiriimali
ve torbanin seklini bozmamalidirlar.

- Her zaman hava anindirin: mevcut olan biylik hava kabarciklari
goziilme sirasinda hizlica genisleyebilir ve torbayi kiracak sekilde lokal basinca neden olabilirler.

- DMSO igin Uyar:i: Bazi plastikler, %100 DMSQO'ya karsi degisen diizeylerde dirence sahiptirler. DMSO
kullaniyor ise, kullanimdan énce %60'dan az konsantrasyon seviyesine kadar sulandirin.

- Multi-Chamber ve FLEX Torbalar i¢cin, muhrii dikkatlice yerlestirin ve yandaki haznelerin delinmesini
onlemek igin haznelerin arasini kesin.

- FLEX Torbalar icin, dondr tiipli dondurma iglemi ile uyumlu degildir. Torbay! sikica kapatin ve
dondurmadan dnce hortumu kaldirin.

- Yeniden 1sitma kaynakl patlama tehlikesi: Eger sivi nitrojen LN tankinin sivi fazinda depolanirsa,
LN'nin CryoStore’a aktariimasi ¢dziinme sirasinda torbanin patiamasina neden olabilir. Torbay!
gbziinmeden énce en az 4 saat boyunca buhar fazi dondurucusuna aktarin.

Kullanim Talimati:
CryoStore, Multi-Chamber, ve FLEX Torba Sivi Aktarim Talimati:

1. Aseptik teknik kullanin.

2. Tup tizerindeki makarall veya sikistirmall kiskaglari gereken sekilde kapatin.

3. Doldururken donér tiipliniin yanina asmayin.

4. Tup setlerindeki basliklar degistiriliyor ise, baglanti giivenli olana dek sikin. Gerektiginden fazla
sikmayin.

5. Steril Yerlestirme: (SCD) yalnizca “Y” konektérlerinin tizerindeki PVC tiipii steril olarak yerlestirilebilir.

6. Sivilari CryoStore’a aktarin ve kurumunuzun protokoliin izlemek suretiyle kriyoprotektan maddeyi
ekleyin. Bazi kriyoprotektanlar eklendiginde sivi iretebileceginden dolay riin, kriyoprotektan
eklenmeden 6nce sogutulmalidir.

Not: Belirli hiicre killtiirleri ve kriyoprotektanlar donma sirasinda genisleyebilir ve torbanin
kiriimasina neden olabilir. Dondurma protokoliiniizii daima dogrulayin.

7. Dondurmadan 6nce torbadaki tim havayi gikarin.

CS30M9 & CS24M9 Sivi Aktarim Talimati:

1. Aseptik teknik kullanin.

2. Onceden siringa takil hat digindaki tim hatlarin {izerindeki makarali veya sikistirmali kiskaglari
gereken sekilde kapatin.

3. Sinnganin takili oldugu pistonu geri gekerek torbadaki havayi gikarin.

4. Siringa hattinin Gzerindeki makarali veya sikigtirmali kiskaglari gereken sekilde kapatin.

5. Multi-Chamber torbayi donér tiipi ile birlikte en yiiksek noktada tutun, ardindan sivilari CryoStore
torbaya aktarin ve en uzaktaki haznelerin ilk olarak dolmasina imkan verecek sekilde kurumsal
protokoliiniizii takip ederek kriyoprotektani ekleyin.

6. Dondurmadan 6nce torbadaki tim havayi gikarin.

CryoStore Kapatma Talimati

1. ilk Mihir: Donér tiipiinii ugtaki tiipe miimkiin olan en yakin sekilde kapatin.

2. Tiipiin tamamen kapanip kapanmadigini kontrol etmek iizere torbaya yavasca bastirin. ikinci miihri,
sivi mihriiniin Gstline yerlestirin

3. Eger donor tiipti basili ise, segmentler dondr tiipl ile olusturulabilir. Yaklagik 100 pl'lik kisimlar igin
basili X'lerin Gizerini miihdrleyin.

4. Fazlalik olan hortumu ikinci miihiirden kesmek suretiyle gikarin

Not: Donér tiipli, dondurulmus halde iken potansiyel darbeye karsi korumak igin sivri portlarin
uzerinden kapatiimamalidir.

5. Tup setlerinin tizerindeki bilesenler dondurulmaya uygun degildir. Yalnizca torba ve donér tiipl
dondurarak saklama igin dogrulanmistir.

Multi-Chamber ve FLEX Kapatma Talimati:
1. Mihdrler, oku takip ederek sivi kanali boyunca hazneler arasina yerlestirilebilir (Sekil 1).
2. Dondurmadan 6nce alttaki kanallari kapatin ve kesin.
a. Hicreleri béimeler arasinda dagitmak igin torbayi diiz olarak yerlestirin
b. Haznelere basing uygulamayin, kanal boyunca tamamen kapandigindan emin olmak igin her bir
haznenin arasini sikica kapatin. Miihriin ortasindan kesin. Haznelerin tamamen ayrilip ayrilmadigini
kontrol edin.
Not: Kapama islemi sirasinda portlar yerine haznelerin tutulmasi, sivinin esit olmayan bir sekilde
dagiimasina neden olabilir.

3. Multi-Chamber: Donér tiipiini, hortumu torbaya baglayan flanga miimkiin oldugunca yakin olacak
sekilde kapatin (Sekil 2). Eger dondr tiipli basili ise, segmentler dondr tlipii ile olusturulabilir. Yaklasik
100 pllik kisimlar igin basili X'lerin tizerini miihirleyin. Fazlalik olan hortumu miihiirden
kesmek suretiyle gikarin.

4. Multi-Chamber: Tiip setlerinin tizerindeki bilesenler dondurulmaya uygun degildir. Yalnizca torba ve
dondr tipti dondurarak saklama igin dogrulanmistir.

5. Multi-Chamber: Eger dondr tiipii takill kalacaksa, kaset igerisindeki torbanin kdsesi boyunca katlayin

6. FLEX: Donér tiipiinii gikarmak igin torbayi film boyunca kapatin (Sekil 3) Miihir, torbanin dis gizgisi ile
ayni hizada olmalidir. Fazlalik olan hortumu asagidaki miihrii kesmek suretiyle gikarin.

7. FLEX: hortum dondurma iglemi ile uyumlu degildir.

Etiket Yerlestirme:

1. Kullanici tarafindan uygulanan etiket, kullanici/kurum tarafindan dogrulanacaktir.

2. Poset cebi ilave etiket igin kullanilabilir. Poseti tamamen kapanacak sekilde miihiirlemeyin.

3. Torbanin gévdesine yazi yazmayin.

Dondurma:
CryoStore derecesi kontrol edilen dondurucular veya sivi nitrojen buhari (LN) igerisinde dondurma igin
uygun degildir. Derecesi kontrol edilen dondurucu kullanilirken, istikrarli bir dondurma profilini
strdirmek igin kurum protokoliinii takip edin.

2. Dondurmadan 6nce, torbanin dig kisminin ve kasetin i¢ kisminin kuru oldugundan emin olun. Nem,
dondurulmus iken torbanin kasete yapismasina neden olabilir.

3. Kirilma Onlemi: LN sicakliklarinda depolama CryoStore’un sertlesmesine neden olur ve nadir olsa da,
kirlma meydana gelebilir. Torba kirilmalari genellikle torba donmus iken meydana gelen darbe ile
iligkilidir veya
-40°C’nin altinda igeriklerin genlesmesinden kaynaklanir. Kirilma sorunu devam ederse OriGen ile

iletisime gegin.

ozme:

1. Torbay! kurumunuzun protokoliine uyarak ¢éziin. Cozmeden 6nce kasetten gikariimasi tavsiye edilir.
Cozme sirasinda gozlemleyin.

2. Kriyoprotektanlar oda sicakliginda hiicreler icin zehirli olabilir. Uriinii DMSO/kriyoprotektandan
yikayarak arindirin ve miimkin olan en kisa siirede infiizyona baglayin.

3. Sivri portlari agmak igin Ust kismi biikerek agin ve torbayi bosaltmak igin uygun bir torba kullanin.

Donmus haldeyken delmeye calismayin.
] I

Ambalajlama: CryoStore, tek bagina bir poset igerisinde, tek bagina bir gift poset igerisinde, bir poset
icerisinde Usttin{i 6rten bir ambalaj kagidi ile veya dort veya daha fazla poset igerisinde ambalajlanabilir.
Posetler, bir ila 12 poset igerebilen kartonlarin igerisine yerlestirilir. Alternatif ambalajlama mevcut olabilir.
Daha fazla bilgi igin OriGen ile iletisime gegin.

Sterilizasyon: Radyasyon ile sterilize edilmistir. Sivi yolu sterildir ve priyojenik degildir

Saklama: Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Bertaraf: Torbayi kullandiktan sonra kurum protokolii uyarinca bertaraf edin.

ABD Federal yasasi, bu cihazin bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati Gizerine satigini ve R ONLY
kullaniimasini kisitlamaktadir.

Sikayetler: Uriiniin kalitesi, kimligi, givenilirligi, giivenligi, etkinligi ve/veya performansindan sikayeti olan
veya memnun olmayan herhangi bir kullanici/miisteri, OriGen Biomedical veya yetkili distribitorini
bilgilendirmelidir. Bir hastanin veya kullanicinin élimiine veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya yol
acacak veya yol agmis ciddi bir olay veya risk durumunda, OriGen Biomedical veya yetkili distribiitorii derhal
telefon, faks veya e-posta ile uyariimalidir. Tim sikayetlere bilesen(ler)in adi, referans(lar)i ve lot
numarasi/numaralari ile davacinin adi ve adresi, miimkiin oldugunca fazla ayrintiyla birlikte sikayetin niteligi
ve talep edilen bir yanitin belirtiimesi eslik etmelidir.

Garanti Reddi

OriGen Biomedical, bu cihazin imalatinda makul 6zen gésterildigini ve OriGen'den nakliye sirasinda isgilik
veya malzeme agisindan kusur icermedigini garanti eder. Nakliye kusurlu oldugunu belirledigi
herhangi bir cihazi onarmak veya degistirmek, OriGen'in yegane yiiki olacaktir. Alici, bu U
tekrar sterilizasyonu dahil olmak (izere, yanhs kullanim, tekrar kullanim veya amaglanan kullanim disinda
herhangi bir kullanimdan kaynaklanan tiim sorumiulugu ustlenir. OriGen, bu (rinin kullanimindan
kaynaklanan arizi veya dolayli kayiptan, hasar veya masraflardan sorumlu olmayacakti. BU GARANTI
ZIMNi, AGIK, SOZLU VEYA YAZILI OLSUN DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER.
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Faks: +1 512 617 1503
eposta: sales.us@origen.com
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Swatar, BKR 4013 Malta
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Orainan kriyojenik sicakliklarda

Dondurma dondurulmak tizere tasarlandigini
Torbas! belirtir.

Resmin sag kisminda gésterilen

degerler, dogrulanmis dondurma

hacmini belirtir.
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