OriGen CryoPur -kylm: lytysliuokset

Huomio: Nama ohjeet on luettava ja ynmmarrettava ennen laitteen kayttoa. Noudata aina E@
toimipaikkanne toimintaohjeita.

Aiottu kéyttd: OriGen DMSO- ja DMSO-valmisteet on tarkoi jen ja veren
séilyttamiseen jaadytetyssa tilassa.

Y ja Kanada: Vain

Laitteen kuvaus: Dimetyylisulfoksidi 1CszOS DMSO) on kirkas, paaosm hajutun, hygroskooppinen, veteen
sekoittuva neste. Biologista kudosta jaatymisvaurioilta suojaava DMSO vapaasti
soluseinan ja syrjayttaa veden solun sisall3, mika alentaa solun sisaan jaévan veden jaatymispistetta. Kun
lampétila laskee jaztymi aikana, jaski inen estyy ja solu on niin suojattu
puhkeamlselta DMSO-kemikaalia on kaytetty erilaisten solutyyppien séilyttamisessa, myos ihmisen

ja jen?, seka verta jien elinten

kantasolujen séilytta’misessal

Etuliite Merkitys

CP-XXXX > 99,9 % puhdasta DMSO-kemikaalia listaan
SP-XXXX > 99,9 % puhdasta DMSO-kemi i

CD-XXXX DMSO/Dext i

SD-XXXX DMSO/Dextran-seos ruiskevedessé lisétaan ruiskuun
CDS-XXXX DMSO/Dext

SDS-XXXX DMSO/Dext

Tuotteen tilavuus voidaan maarittadn tuotekoodista XXXX-merkkien sijasta.

A Varoitukset:

- Vain kertakéyttésn: Useita annoksia voidaan ottaa lasiputkesta OriGen VSV -adapteria ®
Kayttien. DMSO:n uudelleen kéytt sen jalkeen, kun se on altistettu soluille tai kudoksella,
on Kielletty.

- Ei saa steriloida Uudelleen sterilointi voi ingoi tuotetta. @

- Eisaakiyttd, jos pakkaus on rikkoutunut.

- Eisaa kéyttda viimeisen kayttopaivin jalkeen. g

- Myrkyllinen: Limpo3 vapautuu, kun puhdas DMSO sekoitetaan veteen. Puhdasta DMSO-kemikaalia
ei saa lisita solutuotteeseen.

- Syuyttvia: DMSO on erittdin polaarinen orgaaninen liuotin ja silli on sydvyttavé vaikutus moniin
yleisiin muoveihin (ABS, PVC, PC jne.). Laukun ja letkuston sydpyminen on mahdollista ja
epitoivottuja sivutuotteita voi vapautua néytteeseen.

- Rulskun tai Iasnpullon ulkoplnta ei ole steriili. Ruisku on pyyhittava kauttaaltaan ennen kayttoa.

- Ei eikd iséi kéyttoon
- DMSO on poistettava solutuotteesta ennen potilaalle antoa.
- i isia haittavai ia, mm. invointi kuumetta,
sristyksia sydanoireita, ohi 43 hypertensiota tai hypotensiota,
ylaksiaa, iaa ja kouri ia on raportoitu DMSO-kylmassilytettyjen
i i infuusion 4.7. DMSO voi vahvistaa tai muuttaa
idien, jien ja o
Kayttoohjeet:
Lasipullot
1. Lasipullot on suljettu “Flip off / Tear off” (pois v
2. Poista korkki ja jitd alumiinipoimutus paikoilleen, kun otat annosta neulalla ruiskuun.
3. Jos kaytossa on neulaton lasipullopiikki (needle-free vial spike, VSV), tutustu VSV-kayttoohjeeseen.
a. DMSO-kemikaalia, poista muovinen korkki, alumiininen poimutussinetti ja
tulppa.
Ruiskut
1. Poista kaikki osat pakkauksesta. Aseptiseen kayttoon, siira ruisku sterillle alueelle.
Huomio: it ovat vain havail Al kayta naita merkkeja

kalibroitujen mittavalineiden sijasta
2. Steriili hitsaus mukana tulevaan letkuun ja littdminen siirtolaitteeseen (noudata kayttamisi
koneen kayttdohjeita).
3. Avaa ruiskun ja lisas
Pakastaminen
1. Laimea puhdas DMSO, jadhdytetdan alle 37 °C:n limpotilaan ja lisitan soluihin.
Huomio: DMSO voi olla myrkyllsta soluille, os sita Kiytetdan vakevind pitoisuuksina ja jos
solut altistetaan DMSOxle pitkiksi ajoiksi. yleensé kylmi
jossa DMSO:n moolisuus on 1,6 (10 % v/v). Tamén ylittaneiden tai alittaneiden
pitoisuuksien on raportoitu johtaneen alentuneeseen solujen elinkelpoisuuteen.
2. Anna DMSO-liuosten vaikuttaa vahintdan 20 minuuttia, jotta ne lpaisevat solut®.
3. Kaynnistd jashdytys 30 minuutin kuluessa 3 i
Sulatus
1. Pese DMSO-liuokset solutuotteesta heti sulamisen tapahduttua.
Huomio: Jotkin solut ovat herkéssa tilassa menettelyn tass3 vaiheessa, ja voi olla suositeltavaa
laimentaa DMSO vaiheittain soluihin kohdi isen stressin mini i, kun
DMSO pestéian pois.
2. Kéynnista solutuotteen infuusion heti kun se on mahdollista sulamisen jalkeen.

i: Steriloitu

Pakkaus: CryoPur-liuokset on pakattu ruiskuihin tai lasipulloihin. Ruiskut pakataan yksitellen tai kaksin
muoviseen koteloon, jonka jalkeen ne siirretaan kartonkipakkaukseen. Lasipullot pakataan
kartonkipakkauksiin.

Siilytys:
;‘<\ - Sailytettiva pimedissa ja hyvin tuuletetussa tilassa
-
MSO Jaa(vy (kovettuu) 18 °C:n lampétilassa. Suositeltava sailytyslampotila-alue on
2

DMSO/Dextran: Siilytys jaahdytettyna limpétila-alueella +2 ~ +8°C

Valitukset: Sellaisen kayttjan tai asiakkaan, joka haluaa valittaa tai joka ei ole tyytyvainen tuotteen

laatuun, tunni turvali ja/tai suori yn, tulee
ilmoittaa asiasta OriGen Bi lle tai sen jakelijalle. Onnett i tai jos on
olemassa vakavan vaaratilanteen riski, joka voi johtaa tai on johtanut potilaan tai kayttz]an kuolemaan tai
vakavaan tel i iseen, OriGen Biomedicalille tai sen on
ilmoitettava asiasta valitibmasti puhelimitse, faksila tai kirjeitse. Kaikkin valituksiin on litettava sen

in (niiden ien) nimi, vii ja erénumero ja hakijan nimi ja osoite, valituksen
luonne ja isi ityi iset tiedot seki ilmoitus, ettd [ahettsja haluaa saada vastauksen.

Takuiden vastuunrajausilmoitus

OriGen Biomedical takaa, ettd téman laitteen valmistuksessa on kéytetty kohtuullista huolellisuutta ja etta
laite on ollut vapaa valmistus- tai materiaalivirheista, kun se on lahetetty OriGen-yhtiosté. OriGenin ainoana
velvollisuutena on korjata tai vaihtaa sellainen laite, jonka se toteaa olleen vialliseksi lshetyshetkells. Ostaja
ottaa kaiken vastuun seurauksista, jotka johtuvat vaarinkaytost, uudelleenkaytosta tai muusta kuin aiotusta
kéytosts, mukaan lukien tamén tuotteen uudelleen steriloinnista. OriGen ei ole vastuussa satunnaisista tai
hingoista tai vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat tdman tuotteen kaytosta. TAMA TAKUU
SYRIAYTTAA KAIKKI MUUT TAKUUT, JOKO HILJAISET, ILMOITETUT, SUULLISET TAI KIRJALLISET.
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Muut ISO 15223-1:2016 harmonisoidut symb:

- Kataloginumero/Tuotekoodi

- Eréd/Eranumero

Osoittaa ko. pakkauksen sisaltamien
yksikéiden lukumaaran.
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