OriGen CryoPur kryokonserveringsoplgsninger

Bemzerk: Denne brugsanvisning skal lzeses og forstas, far anordningen anvendes. Sgrg altid for at l:]:ﬂ
folge protokollen for din institution.

Beregnet anvendelse: OriGen DMSO og DMSO-formuleringer er beregnet til konservering af stamceller og
blodkomponenter i frossen stand.

USA og Canada: Kun til forskningsbrug.

Beskrivelse af anordningen: Dimethylsulfoxid (C2HsOS - DMSO) er en Klar, naesten lugtfri, hygroskopisk,

vaeske, der er blandbar med vand. Kr isme: DMSO frit og
fortraenger vand inde fra cellen og nedtrykker frysepunktet for det vand, der er tilbage indeni cellen.
Eftersom temperaturen falder i Igbet af fr haemmes i af iskry. ;, og cellen
beskyttes mod at spraenge. DMSO har vaeret anvendt til konservering af en raekke forskellige ceuecyper
herunder ) i 3, celler fra irtel og og
stamceller®.

Praefiks Betydning

CP-XXXX >99,9 % ren DMSO fyldt i et haetteglas

SP-XXXX >99,9 % ren DMSO fyldt i en sprojte

CD-XXXX DMSO. ing | WFI fyldt i et haetteglas

SD-XXXX DMSO. ing | WFI fyldt i en sprojte

CDS-XXXX DMSO. ing i ing fyldt i et haetteglas

SDS-XXXX DMSO. ing i ing fyldt i en sprojte

Produktvolumen kan identificeres ved hjalp af numrene, der erstatter XXXX i produktkoden.

ZmeM

- Kuntil engangsbrug: Der kan laves flere traek fra haetteglas ved hjaelp af Origen VSV-
adapteren. DMSO mé ikke genbruges efter at have veret udsat for celler eller vaev.

- Maikke gensteriliseres: Gensterilisering kan beskadige produktet.

- Maikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
- Maikke anvendes efter udigbsdatoen. E

- Toksisk: Varme genereres, nar ren DMSO blandes med vand. Du mé ikke tilfgje ren DMSO direkte til
celleproduktet.

- Aggressiv: DMSO er et meget polart organisk oplgsningsmiddel og nedbryder mange almindelige
plastmaterialer (ABS, PVC, PCmv.). Der kan forekomme nedbrydning af pose eller slanger, og
ugnskede biprodukter kan frigives i prgven.

- Sprgjtens eller hztteglassets udvendige side er ikke steril. Ter sprojten af for brug.

- Ikke til injektion eller intravengs brug

- DMSO skal fieres fra celleproduktet fgr administration il patienten.

- Dosisafhangige bivirkninger, herunder kvalme, rgdmen, feber,
andengd, hjer 3 hypertension eller hypotension, anafylaks\
encefalopati og krampeanfald, er blevet rapporteret ved infusion af DMSO-kryokonserverede
hamatopoietiske stamceller’. DMSO kan forstaerke eller zndre virkningen af antikoagulanter,
steroider, betablokkere og sedativers.

Brugsanvisning:
Haetteglas
1. Hztteglas er lukket med en hzette, der drejes/traekkes af.
2. Fjern hatten, og lad aluminiumsfolien sidde, mens du trakker produktet op i sprgjten med en nal.
3. Hvis du bruger en nélefri haetteglasspids (VSV), beder vi dig se brugsanvisningen for at fa yderligere
oplysninger om brug af VSV.
4. For at haelde DMSO skal du fierne plastikhzetten, aluminiumsforseglingen og proppen.
Sprejter
1. Fjern alle indpakningens dele. Ved aseptisk brug skal du placere sprgjten i det sterile omrade.
Bemaerk: Gradueringsmaerkerne er kun til reference. De ma IKKE anvendes som erstatning for
kalibrerede volumetriske veerktgjer
2. Fortag en steril sammenkobling til tilsluttede slanger, og tilslut til overfgrselsszettet eller -udstyret
(folg din maskines brugsanvisning).
3. Abn sprgjtens stophane, og tilfgj kryobeskyttende middel.
Frysning
1. Oplgs ren DMSO, nedkal til under 37 °C, og tilfaj til celler.
Bemark: DMSO kan vaere toksisk for celler, hvis det bruges i hgje koncentrationer, og hvis
cellerne udszettes for DMSO i lengere tid. ien
oplgsning, der indeholder 1,6 molal (10 % v/v) DMSO. Ved koncentrationer over eller
under dette er reduceret cellelevedygtighed blevet rapporteret?.
2. Vent mindst 20 minutter for at lade DMSO-oplgsningerne traenge ind i cellerne®.
3. Start nedkgling senest 30 minutter efter, at DMSO er blevet tilfgjet.
Optgning
1. Vask DMSO-oplgsninger ud af celleprodukterne, s3 snart de tgr op.
Bemark: Nogle celler er fglsomme pa dette stadie af proceduren, og det kan vaere tilradeligt at
fortynde DMSO trinvist for at minimere osmotisk belastning pa cellerne, mens DMSO fiernes.
2. Begynd at indgive celleproduktet hurtigst muligt efter optgning.

Sterilisering: Steriliseret med aseptisk filtration.

Indpakning: CryoPur-oplsninger er pakket i sprajter eller haetteglas. Sprajter er pakket individuelt, eller i
szt med to i en plastikbeholder, og er derefter pakket i en kasse. Haetteglas er pakket i kasser.

Opbevaring:
SN

A\ Opbevares pa et mgrkt og godt ventileret sted
DMSO: Fryser (far fast form) ved 18 °C. Anbefalet opbevaring ved 20-30 °C.
DMSO/Dextran: Opbevares nedkglet: +2 til +8 °C

Klager: Brugere/kunder, der gnsker at indgive en klage, eller er utilfredse med produktets kvalitet,
identifikation, palidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydeevne skal meddele dette til OriGen
Biomedical eller dennes autoriserede forhandler. | tilfeelde af en haendelse eller risiko for en alvorlig
hzandelse, der kan resultere i eller har resulteret i en patients eller brugers ded eller en alvorlig forringelse
af dennes helbred, skal OriGen Bif eller dennes autoriserede forhandler advares via
telefon, fax eller brev. Alle klager skal indeholde komponentens/komponenternes navn(e), reference(r) og
partinummer/partinumre samt klagerens navn og adresse, klagens art med s& mange detaljer som muligt og
en angivelse af, om man gnsker svar.

Ansvarsfraskrivelse for garantier
OriGen Biomedical garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at den
var fri for mangler i fremstilling eller materialer p tidspunktet for afsendelse fra OriGen. OriGens eneste
forpligtelse er at reparere eller udskifte enheder, som OriGen ar defekte p3 leveringsti
Kgberen patager sig alt ansvar som fglge af misbrug, genbrug eller anden brug, der strider mod den
herunder gensterilisering af dette produkt. OriGen patager sig intet ansvar for
tilfeeldige eller fglgetab, skader eller udgift, der skyldes anvendelsen af dette produkt. DENNE GARANTI
TRADER | STEDET FOR ENHVER ANDEN GARANTI, UANSET OM DENNE ER UNDERFORSTAET, UDTRYKKELIG,
MUNDTLIG ELLER SKRIFTLIG.
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Andre ISO 15223-1:2016-harmoniserede symboler:

- Katalognummer/produktkode

- Partinummer

Antal Angiver antallet af enheder i den

tilknyttede emballage.
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