Soluciones de criopreservacién CryoPur de OriGen

Nota: Se deben leer y estasi jones antes de utilizar el dispositivo. Siga siempre I:E
el protocolo de su institucion.

Uso previsto: las formulaciones de DMSO y DMSO de OriGen estan concebidas para la conservacién de
células madre y ineos en estado

EE. UU. y Canada: para uso exclusivo en investigacion.

i6n del dispositivo: el dimetilsulféxido (C2Hs0S, DMSO) es un liquido transparente, esencialmente
inodoro, higroscépico y miscible con agua. Mecanismo de crioproteccién: el DMSO penetra libremente en la
pared celular y desplaza el agua en el interior de la célula, lo que deprime el punto de congelacién del agua
que queda en el interior de la célula. A medida que disminuye la temperatura durante el ciclo de
congelacién, se inhibe la expansién de los cristales de hielo y se protege a la célula para evitar su ruptura. £l
DMSO se ha utilizado para preservar diversos tipos de células, como la médula ésea?, el tejido ovarico?, las
células pancresticas y las plaquetas*, y las células madre hematopoyéticas® de seres humanos.

Prefijo Significado

CPXXXX. DMSO >99,9 % puro cargado en un vial

SP-XXXX DMSO >99,9 % puro cargado en una jeringa

CD-XXXX Mezcla de DMSO/dextrano en API cargada en un vial

SDXXXX Mezcla de DMSO/dextrano en API cargada en una jeringa

CDS-XXXX Mezcla de DMSO/dextrano en solucién salina cargada en un vial
SDSXXXX Mezcla de DMSO/dextrano en solucién salina cargada en una jeringa

El volumen del producto puede identificarse por los nimeros que sustituyen las XXX en el codigo del
producto.

A Advertencias:

- Para unsolo uso: se pueden hacer miltiples extracciones del vial utilizando el adaptador ®
VSV de OriGen. No reutilice el DMSO después de la exposicion a células o tejidos.

- Novuelva a esterilizar: volver a esterilizar puede dafiar el producto. @
- Nolo utilice si el embalaje est dafiado.
- Nolo utilice después de la fecha de vencimiento. E

- Téxico: se genera calor cuando se mezcla el DMSO puro con agua. No agregue DMSO puro
directamente en el producto celular.

- Agresivo: el DMSO es un disolvente organico altamente polar y es agresivo con muchos plasticos
comunes (ABS, PVC, PC, etc.). Puede producirse la degradacién de la bolsa y los tubos, y pueden
liberarse subproductos no deseados en la muestra.

- El exterior de la jeringa o del vial no es estéril. Limpie la jeringa antes de usarla.

- No es para inyecci6n ni para uso intravenoso

- EIDMSO debe extraerse del producto celular antes de su administracion al paciente.

- Se han informado efectos adversos dependientes de la dosis, como néuseas, vémitos,
enrojecimiento, fiebre, escalofrios, disnea, sintomas cardiacos, hipertensién o hipotension
transitorias, anafilaxia, encefalopatia y convulsiones, con la infusién de células madre
hematopoyéticas criopreservadas en DMSO’. El DMSO puede amplificar o modificar el efecto de los

i los ides, los y los sedantes.

Instrucciones de uso:
Viales
1. Los viales se cierran con una tapa “Flip off/Tear off".
2. Retire latapay deje el reborde de aluminio en su lugar al extraer con la aguja y hacia la jeringa.
3. Sise utiliza la punta del vial sin aguja (VSV), consulte las instrucciones de uso del VSV.
4. Para verter el DMSO, retire la tapa de plastico, el reborde de aluminio y el tapén.
Jeringas
1. Retire todas las piezas del embalaje. Para uso aséptico, transfiera la jeringa al campo estéril.
Nota: Las marcas de graduacién son solo a modo de referencia. No las utilice en lugar de las
herramientas volumétricas calibradas
2. Suelde de forma estéril el tubo adjunto y conéctelo al equipo o kit de transferencia (siga las
instrucciones de uso de su maquina).
3. Abrala llave de la jeringa y agregue el crioprotector.
Congelacién
1. Diluya el DMSO puro, enfrielo hasta alcanzar menos de 37 °C'y agréguelo a las células.
Nota: El DMSO puede ser téxico para las células si se utiliza en altas concentraciones y si
las células se exponen al DMSO durante periodos prolongados. Las células madre se suelen
criopreservar en una solucién que contiene DMSO 1,6 molal (10 % v/v). Se ha informado
que las concentraciones por encima o por debajo de este valor tienen una menor
viabilidad celular?.
2. Permita que las soluciones de DMSO penetren en las células durante al menos 20 minutos®.
3. Empiece a enfriar en los 30 minutos siguientes a la adicién del DMSO.
Descongelacién
1. Lave las soluciones de DMSO del producto celular tan pronto como se descongele.
Nota: Algunas células son sensibles en esta etapa del procedimiento, y puede ser
diluir el DMSO para minimizar el estrés osmético impuesto a las
células cuando se lava el DMSO.
2. Comience a infundir el producto celular lo antes posible después de la descongelacion.

Esteriliza

n: esterilizado por filtracién aséptica.

las soluciones CryoPur se en jeringas o viales. Las jeringas se embalan individualmente
o de a dos en un recipiente de plastico, y luego se introducen en una caja de cartén. Los viales se embalan
en cajas de cartdn.

Almacenamiento:

2 - Almacene en un lugar oscuro y bien ventilado
-
DMSO: se congela (solidifica) a 18 °C. Se i aentre 20y 30 °C.

DMSO/dextrano: almacene refrigerado: entre +2 y +8 °C

Quejas: cualquier usuario/cliente que tenga una queja o no esté satisfecho con la calidad, la identificacin,
la fiabilidad, la seguridad, la eficacia o el rendimiento del producto debe notificarlo a OriGen Biomedical o a
su distribuidor autorizado. En caso de incidente o riesgo de incidente grave que pueda provocar o haya
provocado la muerte o el deterioro grave del estado de salud de un paciente o usuario, se deberd advertir
de inmediato a OriGen Biomedical o a su distribuidor autorizado por teléfono, fax o carta. Todas las quejas
deben ir acompafiadas de los nombres, las referencias y los nimeros de lote de los componentes, y del
nombre y la direccion de quien presenta la queja, la naturaleza de la queja con todos los detalles posibles y
la indicacién de que se solicita una respuesta.

Exclusién de garantias

OriGen Biomedical garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable y que estaba libre
de defectos de mano de obra o materiales en el momento de su envio desde OriGen. OriGen solo estara
obligada a reparar o sustituir cualquier itivo que ine que era en el momento del
envio. El comprador asume toda la responsabilidad que se derive del mal uso, la reutilizacién o cualquier uso
distinto del previsto, incluida la reesterilizacién de este producto. OriGen no seré responsable de las pérdidas,
los dafios ni los gastos incidentales o emergentes derivados del uso de este producto. ESTA GARANTIA
SUSTITUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA, YA SEA IMPLICITA, EXPRESA, ORAL O ESCRITA.
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7 Cantidad Indica la cantidad de unidades en el
‘\\*4 embalaje asociado.
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