Kryokonzervaéni systémy OriGen CryoPur

Poznamka: Tyto pokyny by si uzivatel mél pred pouzitim prostiedku pretist a porozumét jim. Vidy se I:[ﬂ
fidte protokolem vasi instituce.

Uréené poutiti: PFipravky OriGen DMSO a DMSO jsou uréeny k uchovéni kmenovych bunék a krevnich
slozek ve zmrazeném stavu.

USA a Kanada: Pouze pro vyzkumné Ucely.

Popis prostfedku: Dimethyl sulfoxld (C2Hs0S — DMSOi je &ira, hygroskopickd, s vodou misitelna kapalina v

podstaté bez zapachu. ryokonzervanti: DMSO volné bunéénou sténou a
vytésiiuje vodu uvnité bufiky, &ims snizuje bod tuhnuti vody, ktera zbyva uvnit buiiky. Kdy? teplota bshem
iho cyklu Kles, je i 4na expanze ledovych krystaldi a bufika je chran&na pred prasknutim.

DMSO se pouziva k uchovani riiznych typii bunék, véetné lidské kostni dFené?, tkané vajeénikds, bungk
pankreatu a krevnich desti¢ek* a krvetvornych kmenovych bunék®.

Predtisli Vyznam

CP-XXXX > 99,9% isty DMSO naplnény do lahvieky

SP-XXXX > 99,9% isty DMSO naplnény do stfikacky

CD-XXXX Smés DMSO / dextranu v injekéni vodé naplnéna do lahvicky

SD-XXXX Smés DMSO / dextranu v injekéni vodé naplnéna do stfikacky
CDS-XXXX Smés DMSO / dextranu ve fyziologickém roztoku naplnéné do lahvicky
SDS-XXXX Smés DMSO / dextranu ve fyziologickém roztoku naplnéna do stfikacky

Obiem produktu Ize identifikovat podle Cisel uvedenych namisto XXXX v kédu produktu.

Varovani:

- Pouze pro jednorazové pouiiti: Pomoci adaptéru OriGen VSV Ize z lahvicky provést vice
odbeérii. Po vystaveni DMSO buitkm nebo tkani ho znovu nepoutivejte.

ujte opakované: Opakovani sterilizace méize produkt poskodit.

ejte, pokud je obal poskozeny.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouitelnosti. E
- Toxické: Pii smichéni Eistého DMSO s vodou se vytvai teplo. Nepfidavejte isty DMSO pfimo do

buné&éného produktu.

- Agresivni: DMSO je vysoce polarni organické rozpoustédio a je agresivni vii&i mnoha béznym
plastim (ABS, PVC, PC atd.). Mize dojit k degradaci vaku i hadiek a do vzorku mohou byt
uvolfiovany nezédouci vedlejsi produkty.

st injekéni stfikatky nebo lahvigky neni sterilni. Pred pouzitim strikatku otfete.

- Neni uréeno pro injekéni ani intravenézni podani

- DMSO by mél byt pred podanim pacientovi z bunééného produktu

- Uinfuze hematopoetickych kmenovych bunék kryokonzervovanych pomoci DMSO byly hideny
nezdouci Gtinky zévislé na dévee, a to nauzea, zvraceni, navaly horka, zimnice, dusnost, srde¢ni

piznaky, p 4 hypertenze nebo anafylaxe, iie a zéchvaty’. DMSO mue
zeslit nebo zménit Géinek anti i, steroid, beta-blokétord a sedative.
Pokyny k pouzi

Lahvigky

1. Lahvieky jsou uzavfeny vickem typu ,odklopit / odtrhnout”.
2. PFinatahovani jehlou do injekéni stiikagky sejméte vicko a ponechte hlinikové zalisovani (pertl) na
misté.
3. Pokud pouivéte hrot injekéni lahvitky bez jehly (VSV), prectéte si navod k pouiti pro VSV.
4. Chcete-li DMSO nalit, sejméte plastové vicko, hlinikovy pertl i zatku.
St¥ikatky
1. Vyjméte viechny sougésti z obalu. Pro aseptické poufiti preneste stéikatku do sterilniho pole.
Poznamka: Objemové znacky jsou pouze orientaéni. Nepouzivejte jako nahradu kalibrovanych
odmérnych néstrojii
2. Sterilné privarte pFipojené hadice a pfipojte je k prenosové sadé nebo vybaveni (postupujte podle
pokyni k poutiti vaseho pistroje).
3. Oteviete kohoutek na injekéni stFikaéce a pridejte kryoprotektant.
Zmrazovéni
1. Naredte cisty DMSO, ochladte ho na méné nez 37 °C a pfidejte ho k burikdm.
Poznamka: Pokud je DMSO pousivan ve vysokych koncentracich a pokud jsou buriky
vystaveny DMSO po del&i dobu, miie byt pro buriky toxicky. Kmenové bufiky jsou obvykle

kry any v roztoku jicim 1,6moldrni (10% v/v) DMSO. Bylo zjisténo, ze pfi
koncentraci nad nebo pod touto hodnotou maji buiky nizsi Zivotaschopnost!.

2. Nechejte roztoky DMSO pronikat do bunék alespoii 20 minut®.

3. Ochlazovat zanéte do 30 minut po pfidani DMSO.

Rozmrazeni
1. Jakmile se roztok DMSO rozmrazi, vymyjte ho z bunééného produktu.
Poznamka: N&které buriky jsou v této fazi procesu citlivé a mize byt dobré DMSO postupné
Fedit, aby se minimalizovalo osmotické napéti pisobici na bufiky pH vymyvani DMSO.
2. Buné&ny produkt zagnéte infuzné podévat co nejdFive po rozmrazeni.

ace: Sterilizovano aseptickou filtraci.

Baleni: Roztoky CryoPur jsou baleny v injekénich stfikakéch nebo lahvigkch. Stfikatky jsou baleny
jednotlivé nebo po dvou v plastové nadobé a poté baleny do krabic. Lahvicky jsou baleny do krabic.

Skladovani:
e

A\ Skladujte na tmavém, dobfe vétraném misté

DMSO: Zmrazuje se (tuhne) pfi 18 °C. Doporutené skladovani pfi 20-30 °C.

DMSO / dextran: Skladujte v chladniéce: +2 az +8 °C

snmesn Kazdv uZivatel / zakaznik, ktery ma st

nost nebo neni spokojen s kvalitou, identifikaci,
i, uéinnosti nebo funkénosti produktu, by mél informovat spolenost OriGen
Biomedical nebo jejiho autorizovaného distributora. V pfipadé nehody nebo rizika vazné nehody, ktera by
mohla mit za nasledek smrt nebo véiné zhorseni zdravotniho stavu pacienta nebo uzivatele, by méli byt
spolenost OriGen Biomedical nebo jeji autorizovany distributor okam#ité telefonicky varovani telefonem,
faxem nebo dopisem. U viech stiZnosti by se mél uvést nazev (ndzvy), odkaz(y) a éslo(a) Sarze slozky
(slozek) a jméno a adresa Zadatele, povaha stiznosti s co nej j3imi udaii a o

reakei.

Odmitnuti zéruk

Spoleénost OriGen Biomedical zaruZuje, Ze pfi vyrobé tohoto prostfedku byla poufita pfiméfend péce a ze v
dobé odeslani ze spoleénosti OriGen vyrobek neobsahoval vady v provedeni ani v materidlech. Vyhradni
povinnosti spolecnosti OriGen je opravit nebo vyménit jakykoli prostiedek, o kterém se zjisti, ze byl v dob&
odeslani vadny. Kupujici prebira veskerou & vyplyvajiciz avného poutiti, pouiti
nebo jiného poufiti, nez k jakému je prostfedek urcen, véetné resterilizace tohoto produktu. Spolegnost
OriGen neodpovida za ndhodné ani nésledné ztraty, poskozeni nebo vydaje vyplyvajici z pouZiti tohoto
produktu. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT PREDPOKLADANE, VYSLOVNI i
NEBO PISEMNE.
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Vysvétlivky symboli najdete na www.origen.com/symbolglossary

Dalsi harmonizované symboly dle I1SO 15223-1:2016:

- Katalogové &islo / kéd produktu

- Cislo Sarze / davky

é symboly:
Mnozstvi Udavd pocet jednotek v pfisluiném
obalu.

LC45; R12; 04/2021 © OriGen Biomedical, Inc. Viechna préva vyhrazena


http://www.origen.com/
http://www.origen.com/symbolglossary

