,OriGen CryoPur” kriogeninio konservavimo sprendimai
iuos nurodymus. Visada E[ﬂ

Skirtas naudoti: ,OriGen” DMSO ir DMSO formuluotés yra skirtos kamieniniy lasteliy ir kraujo komponenty
issaugojimui uzsalimo biisenoje.

Pastaba: Prie3 naudojant 3 prietaisa turétuméte perskaityti ir suprasti
vadovaukités savo jstaigos protokolu.

JAV ir Kanada: Tik moksliniams tyrimams.

Pnetalsoapra§ymas Dlmetllsulfok5|das (CszOS DMSO) yra skaldrus, paprastai bekvapis, hlgruskopl

skystis. Kri DMSO laisvai prasiskverbi
Iastelés sienele ir stumia lastelés vidue esant] vanden, slopina viduje Iasteles likusio vandens uz
tadka. Kai uzs ciklo metu ara sumazeja, ledo kristaly plitimas ir lastelé bana

apsaugota nuo ply3imo.
DMSO buvo naudojama skirtingy Iasteliy Ssaugojimui, iskaitant ir Zmogaus kauly &iulpy?, kiausidziy

audinio?, kasos ir ir iniy lasteliy®.
Prie3délis Reikmé
CP-XXXX > 99,9 % grynas DMSO pripildytas j buteliuka
SP-XXXX > 99,9 % grynas DMSO pripildytas j $virkita
CD-XXXX DMSO/Dekstrano midinys su IV pripildytas j buteliukg
SD-XXXX DMSO/Dekstrano misinys su IV pripildytas j virksta
CDS-XXXX DMSO/Dekstrano miginys fiziologi tirpale pripildytas j buteliukg
SDS-XXXX DMSO/Dekstrano miginys fiziologi tirpale pripildytas j dvirkita

Produkto taris gali biti nustatytas skaiciais, kurie nurodyti vietoje XXXX produkto kode.

/A

- Vienkartiniam naudojimui: Galima atlikti keletq pritraukimy i$ buteliuko naudojant ®
,OriGen VSV* adapterj. Nenaudokite DMSO pakartotinai, ei jis turéjo salytj su lastelémis
ar audiniais.

- Pakartotinai nesterilizuoti: Sterilizavimas pakartotinai gali sugadinti produkta. @
- Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

- Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai. E

- Agresyvu: DMSO yra labai polinis organinis tirpikis ir yra agresyvus daugeliui danai pasitaikantiy
plastiky (ABS, PV, PCir t.t.). Gali prasidéti maiSelio ir ir
Salutiniai produktai gali paskisti tilamojoje medziagoje.

- 3virksto ar buteliuko iSoré néra stel

) o imiekclome ar 1

- DMSO turi biti pasalintas i lastelinio produkto pries skiriant pacientui.

- Buvo pranesta apie nuo dozés priklausanéius Salutinius poveikius jskaitant pykinima, vémima,
paraudima, temperatara, drebulj, dispnéja, Sirdies simptomus, praeinantia hipertenzija ar
hipotonija, anafilaksija, encefalopatija i traukulius, kai buvo infuzuojamos DMSO- kriogeniskai

jieninés Iastelés”. DMSO gali stiprinti ar keisti antikoagulianty,
steroidy, beta adrenoblokatoriy ir raminamujy efekta®.

Nuvalykite $virksta pries naudojima.

Naudojimo instrukcija:
Buteliukai

1. Buteliukai yra uzdaryti su nuimamu / nuplésiamu dangteliu.

2. Nuimkite dangtelj ir palikite aliuminio gofra vietoje kai pritraukiate adata j $virksta.

3. Jei naudojate antgalj buteliukui be adatos (VSV), #r. j VSV naudojimo instrukcijas.

4. Naudojant DMSO, nuimkite plastmasinj dangtelj, aliuminio gofro sandarinima ir kamtelj.
Svirkstai

1. Igimkite visas dalis i§ pakuotes. Esant aseptinémis salygomis padekite dvirkéta j sterily lauka.

Pastaba: Gradavimo ymenys yra ik nuoroda. Nenaudokite vietoje kalibruoty tario prietaisy

2. Sterilizuokite suvirinta prijungta prie io ir sujunkite su gimo rinkiniu ar
jranga (naudokités aparato naudojimo instrukcija).
3. Atidarykite virkto adapterj ir jdékite krioprotektoriaus.
Saldymas
1 gryna DMSO, atvesinkite 2 &je nei 37 °C temperatiroje ir suleiskite j lasteles.

Pastaba: DMSO gali biti toksiskas lasteléms jei naudojamas didelémis koncentracijomis ir
jei lastelés veikiamos DMSO usitesusiais laiko tarpais. Kamieninés lastelés paprastai yra
kriogeniskai konservuojamos tirpale, kuris sudarytas i$ 1,6 moliarinio (10 % v/v) DMSO.
Mazesnés ar didesnés nei nurodyta koncentracijos parode, kad yra susijg su mazesniu
Iastelés gyvybingumu.

2. Leiskite DMSO tirpalams bent 20 minugiy prasiskverbti | lasteles®.
3. Pradékite atsaldyma per 30 minugiy nuo tada, kai suleidote DMSO.
Atsildymas
1. Nuplaukite DMSO tirpalus nuo lastelinio produkto kai tik jis atsyla.
Pastaba: Kai kurios lgstelés yra jautrios $iam proceduros etapui ir yra patartina palaipsniui
skiesti DMSO, kad sumatintuméte lasteliy osmosinj stresq sukelta DMSO, kai jis nuplaunamas.
2. Pradekite lastelinio produkto infuzija kaip tik galite ankstiau po atsildymo.

Sterilizavimas: Sterilizuota aseptinés filtracijos metodu.

Pakuoté: ,CryoPur” tirpalai yra Svirkituose ar buteliukuose. Svirkitai yra jpakuoti atskirai arba po du
plastmasiniame konteineryje ir tuomet supakuoti kartone. Buteliukai supakuoti j kartona.

Laikymas:

2 - Laikykite tamsioje, gerai ventiliuojamoje aplinkoje

DMSO: Susgla (sustingsta) 18 °C temperataroje. Rekomenduojama laikyti 20-30 °C
temperatiroje.

DMSO/Dekstranas: Laikykite 3altai: nuo +2 iki +8 °C

Skundai: Bet koks vartotojas / klientas, kuris turi skundy ar yra nepatenkintas kokybe, identifikacija,
patikimumu, saugumu, efektyvumu ir / ar produkto charakteristika, turéty perspéti ,OriGen Biomedical” ar
jo jgaliotajj platintoja. [vykus incidentui ar esant rimto incidento rizikai, kuris galimai susijes su tokiu
rezultatu ar sukélé mirtj ar rimta sveikatos baklés pablogéjima pacientui ar vartotojui, kuo skubiau turéty
batipranesta , OriGen Biomedical” arjo fgaliotajam platintoju telefonu, faksu ar aiku. Visi skundai turéty
biti pateikiami su da(-omis) ir serijos fu(-iais) ir skunda
teikiantio asmens vardu ir adrest, skundo pobGdziu su kiek Imanoma daugiau detaliy i pradymo atsakymo
nurodymais.

Garantijy atsisakymas

,OriGen Biomedical” garantuoja, kad 3iam prietaisui pagaminti buvo naudojama pagrista priefidira ir siuntimo
i§,OriGen" metu jis neturéjo apdirbimo ar mediagy defekty. Vienintelé ,OriGen” pareiga biity pataisyti ar
pakeisti bet kok] prietaisa, kuriam nustatyti defektai siuntimo metu. Pirkejas pripatista visa atsakomybe dél
ar bet kokio kito naudojimo nei nurodyta jskaitant ir
pakartotinj $io produkto sterilizavima. ,OriGen* neturéty prisiimti atsakomybés dél atsitiktinio ar esminio
praradimo, pazeidimo ar i$laidy del 3io produkto naudojimo. $I GARANTIJA YRA PAGRINDINE IR PAKEICIA
VISAS KITAS ISREIKSTAS ZODZIU AR RASTU.
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Serijos / partijos numeris

Kiekis Nurodo vienety kiekj esamoje pakuotéje.
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