OriGen CryoPur krioprezervaciés megoldasok

Megjegyzés:Az eszksz hasznilata el6it el kell olvasni és meg kel érteni ezeket az I:]E
Mindig tartsa be az intézmé

az Gssejtek és vér fagyasztott

Egyesiilt Allamok és Kanada: Kizardlag kutatdsi célt felhasznalasra.

Eszkoz leirdsa: A dimetil-szulfoxid (C2HsOS - DMSO) attetsz6, lényegében szagtalan, higroszképos, vizzel
elegyed§ folyadék.Krioprotektans mechanizmus: A DMSO szabadon behatol a sejtfalba, és kiszoritja a vizet a
sejt belsejébdl, lenyomva ezzel a sejt jében maradé viz fagyé 4t. Amint a hémérséklet csokken a
fagyasztasi ciklus alatt, a jégkristalyok expanzioja gétolva lesz, s a sejt védve marad a szétrepedéssel
szemben. A DMSO-t szamos sejttipus megdrzésére hasznaltak, beleértve az emberi csontvelst?, a
petefészekszovetet?, a hasnyalmirigy- és vérlemezke sejteket és a vérképz6 Sssejteket’.

Elétag Jelentés

CP-XXXX > 99,9% tiszta DMSO injekcids Uvegbe toltve

SP-XXXX > 99,9% tiszta DMSO injekcids fecskenddbe toltve

CD-XXXX Injekciéhoz valé vizben (WFI) 1évé DMSO/Dextran keverék injekcids vegbe toltve
SD-XXXX Injekcidhos val6 vizben (WFI) 16v6 DMSO/Dextran keverék fecskendsbe toitve
CDS-XXXX 1év8 DMSO/Dextran keverék injekcids Uvegbe toltve

SDS-XXXX 5 1év8 DMSO/Dextran keverék fecskendébe téltve

A termék mennyisége a termékkodban szerepld XXXX helyén talalhaté szamokkal azonosithaté.

A Figyelmeztetések:

- Kizérolag egyszer hasznalatos: Az OriGen VSV adapter segitségével az injekcis iiveghél
t6bb adag is felszivhaté. Ne haszndlja tjra a DMSO-t sejteknek vagy szoveteknek vald
kitettség utan.

- Tilos Gjrasterilizélni: Az Gjrasterilizélds kérosithatja a terméket. @
- Nehaszndlja, ha a csomagolds megsérillt.
- Nehasznélja a szavatossagi idé lejarta utan.

- Toxikus: Ha a tiszta DMSO-t vizzel keverik, hé keletkezik.Ne adjon tiszta DMSO-t kézvetleniil a
sejttermékhez.

- Agressziv hatési: A DMSO ersen poldris szerves olddszer, és agressziv hatast szamos gyakori
mianyag ellen (ABS, PVC, PCstb.). A zsk és a csovek lebomolhatnak, és nem kivént melléktermékek
keriilhetnek ki a mintaba.

- A fecskendé vagy az injekcids liveg kiilseje nem steril. Hasznélat el6tt tordlje le a fecskendét.

© Nem 4lhato injekciéhoz vagy i -

- A betegnek torténd beadas el6tt a DMSO-t el kell tavolitani a sejttermékbdl

- ADMSO-val krioprezervalt vérképzs Gssejtek’ infizisjat kovetéen a kovetkezd dézisfiiggd
mellékhatasokrdl szamoltak be: hanyinger, hanyas, bérpir, laz, hidegrazas, nehézlégzés, szivtinetek,
dtmeneti hiperténia vagy hipoténia, anafilaxia, enkefalopatia és gorcsrohamok. A DMSO felerdsitheti
vagy az roidok, béta-blokkol6k és nyugtatok hatdsat®,

Haszndlati Gtmutaté:
Injekci6s tivegek
1. Azinjekcids iivegek lepattinthaté/letéphets kupakkal vannak lezdrva.
2. Tavolitsa el a kupakot, és hagyja a helyén a préselt aluminium zérat, amikor téivel szivja fel az
anyagot a fecskendébe
3. Hatd nélkuli tiiskés injekcids iveget (VSV) haszndl, olvassa el a VSV hasznalati utasitasat.
4. A DMSO kiontéséhez tavolitsa el a mlianyag kupakot, a préselt aluminium zérat és a dugot.
Fecskenddk
1. Vegye ki az 6sszes & 6ta 35b6 pil sshoz vigye &t a
steril mezébe.
Megjegyzés: A skalaosztds kizérolag referenciaként szolgal. Ne haszndlja kalibrélt volumetrikus
eszkdzok helyett
2. Rogzitse steril éssel a csat cs6hoz, és az atviteli ké vagy
berendezéshez (kévesse a gép hasznalati utasitasat).
3. Nyissa meg az elzarécsapot a fecskenddn, és adjon hozza krioprotektanst.
Fagyasztis
1. Higitsa fel a tiszta DMSO-t, hitse le 37 °C al4, és adja hozza a sejtekhez.
Megjegyzés: A DMSO mérgez lehet a sejtekre, ha nagy koncentraciéban alkalmazzak, és
ha a sejteket hosszabb ideig DMSO-nak teszik ki. Az &ssejtek krioprezervélasat altaldban
1,6-05 molalitést (10% v/v) DMSO tartalmaz oldatban végzik. Az e feletti vagy alatti
i0k esetén a sejt é é ésérdl szamoltak be?.
2. Hagyjon legalabb 20 percet, hogy a DMSO behatoljon a sejtekbe®.
3. Ahtést a DMSO hozzéaddsa utén 30 percen belil kezdje el.
Kiolvasztas
1. Mossa ki a DMSO oldatokat a sejttermékbdl, amint kiolvadt.
Megjegyzés: Egyes sejtek érzékenyek az eljarés ezen szakaszéra. és tandcsos lehet a DMSO
lépésenkeénti higitasa annak érdekében, hogy a DMSO kimosasakor csékkenjen a sejteket érintd
ozmotikus terhelés.
2. Akiolvasztds utén a leheté leghamarabb kezdje el a sejttermék infizi

élas: Aszeptikus szliréssel sterilizalva.

Csomagolés: A CryoPur oldatokat fecskendékbe vagy injekcids ivegekbe csomagoljak. A fecskendsk kiilon-
kiilén vagy kettes készletben egy miianyag tartalyba vannak csomagolva, a méianyag tartalyok pedig
kartonba keriilnek. Az injekcids ivegek kartonba vannak csomagolva.

Térolas:

-
e

A\ - Sotét, jol szelléz6 helyen térolja.
DMSO0:18 °C-on megfagy (megszilardul). 20-30 °C hémérsékleten val6 tarolss ajanlott.

DMSO/Dextran:Hitve, +2 és +8 °C kozott tarolando.

Minden olyan 416 éinek, akinek panasza van vagy nem elégedett a termék
e ol és/vagy
teljesitményével kapcsolatosan, fel kell vennie a kapcsolatot az OriGen Biomedical vallalattal vagy annak
Az OriGen Biomedical vllalatot vagy annak jévahagyott forgalmazéjat azonnal

értesiteni kell telefonon, faxon vagy levélben barmely olyan esemény vagy stlyos esemény kockazata

esetén, amely a beteg vagy a felhasznslo halslit vagy egeszsegl allapotanakstiyos romlisat okozhatta
okozta. Minden i kell 8k nevét/neveit,

t és gyartdsi szamat/gyartasi szama‘\t, illetve a panaszos nevét és cimét, a panasz

természetét (a lehetd legrészletesebben), valamint azt, hogy a panaszos kér-e valaszt.

Feleldsség korlatozasa
Az OriGen Biomedical garantdlja, hogy a g jértak el, és az
OriGen vallalattdl valé gyartési- és ibstél mentes volt. Az OriGen k
kételezettsége azon eszkdzok javitdsa vagy cseréje, amelyekrdl megallapitia, hogy a szallitas i

rendeltetéstdl eltér barmely hasznalatbél szarmazé esemény miatti felelésség, a termeék Gjraste
beleértve. Az OriGen nem vallal felelosseget a termék hasznélatabol szarmazo véletlen vagy kovetkezményes

ért, karokért vagy koltsé . EZ A GARANCIA MINDEN EGYEB VELELMEZETT, KIFEJEZETT,
SZOBELI VAGY IRASOS GARANCIA HELYEBE LEP.
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