OriGen CryoPur rozwigzania w zakresie kriokonserwacji

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac i zrozumie¢ niniejsze wytyczne. Zawsze
postepuj zgodnie z protokotem swojej instytucji.

Przeznaczenie: Preparaty OriGen DMSO i DMSO s3 pr do konserwacji komérek maci i
sktadnikéw krwi w stanie zamrozenia.

USA i Kanada: Wytacznie do uzytku badawczego.

Opis urzadzenia: dimetylosulfotlenk (C:HsOS — DMISO) jest Klarowna, zasadniczo bezwonn,
higroskopijna, mieszajaca sie z woda ciecza. izm dziatania 0

przenika przez éciane komérkowa i wypiera wode wewnatrz komérki, obnizajac temperature zamarzania
wody pozostajacej wewnatrz. W miarg obnizania sig temperatury podczas cyklu zamarzania, ekspansja
krysztatéw lodu jest hamowana, a komérka jest chroni przed i DMSO jest do
konserwacji réznych typéw komérek, w tym ludzkiego szpiku kostnego?, tkanki jajnika®, komérek trzustki i
plytek krwi‘ oraz krwiotwérczych komérek macierzystych®.

Prefiks Znaczenie

CP-XXXX >99,9% czystego DMSO w fiolce

SP-XXXX. > 99,9% czystego DMSO w strzykawce

CD-XXXX Mieszanina DMSO/dekstranu w WFI w fiolce

SD-XXXX I ina DMSO/dekstranu w WFI w strzykawce

CDS-XXXX I ina DMSO, w soli fizj { j w fiolce
SDS-XXXX I ina DMSO, w soli fizj { j w strzykawce

llos¢ produktu mozna zidentyfikowac za pomoca cyfr w miejscu XXXX w kodzie produktu.

Ostrzezenia:

- Tylko do jednorazowego uzytku: z fiolki mozna pobiera¢ wiele preparatéw przy uzyciu
adaptera OriGen VSV. Nie nalezy ponownie uzywa¢ DMSO po ekspozycji na komérki lub
tkanki.

- Nie sterylizowa¢ ponownie: Ponowna sterylizacja moze uszkodzi¢ produkt. @
- Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
- Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci. E

- Toksyczne: podczas mieszania czystego DMSO z wodg wytwarza sig ciepto. Nie nalezy dodawaé
czystego DMSO bezposrednio do produktu komérkowego.

- Agresywne: DMSO jest wysoce polarnym rozpuszczalnikiem organicznym i jest agresywny w
stosunku do wielu popularnych tworzyw sztucznych (ABS, PVC, PC itp.). Torebka i przewody moga
ulec degradacii, a do prébki moga przedostac sie niepozadane produkty uboczne.

- Zewngtrzna strona straykawki lub fiolki

- Niedo lub

- DMSO nalezy usunaé z produktu komérkowego przed podaniem pacjentowi.

- Podczas infuzji kriokonserwowanych w DMSO macierzystych komérek krwiotwérczych? zgtaszano
zalezne od dawki daiatania niepozadane, w tym nudnosci, wymioty, zaczerwienienie, goraczke,
dreszcze, dusznodci, objawy sercowe, i4nienie lub niedoci
encefalopatig i drgawki. DMSO moze wzmacniac lub zmienia¢ dziafanie antykoagulantéw, steroiddw,
beta-blokeréw i lekéw uspokajajacych®.

e jest sterylna. Wytrze¢ strzykawke przed uzyciem.

Sposoéb uzy
Fiolki
1. Fiolki zamykane s3 nasadka typu ,Flip off / Tear off”.
2. Zdjaé nasadke i pozostawié aluminiowy zacisk na miejscu podczas pobierania przez igte do
strzykawki.
3. W przypadku korzystania z beziglowego kolca fiolki (VSV) — patrz instrukcja uzycia VSV.
4. Aby wlaé DMSO, nalezy usunaé plastikowa nasadke, aluminiowa uszczelke zaciskowa i stoper.
Strzykawki
1. Wyjac wszystkie czeéci z ja. W uzytku — przenies¢
na sterylne pole.
Uwaga: oznaczenia stopniowania sa jedynie do uzytku referencyjnego. Nie nalezy stosowa ich
zamiast kalibrowanych narzedzi wolumetrycznych.
2. Sterylnie zgrzac z dofaczona rurka i podaczyé do zestawu transferowego lub urzadzenia
(postepowac zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia).
3. Otworzy¢ zawdr strzykawki i dodaé krioprotektant.
Zamarzanie
1. Rozciericzyé czystym DMSO, schiodzi¢ do temperatury ponizej 37°C i dodaé do komérek.
Uwaga: DMSO moze by¢ toksyczny dla komérek, je4li jest stosowany w wysokich
stqzeniach oraz jesli komdrki s3 narazone na dziafanie DMSO przez diuzszy czas. Komérki
s3 zwyKle kri w j 1,6 molala (10% v/v)
DMSO. Stezenia powyzej lub ponizej tej wartosci powoduja obnizenie zywotnosci
komorek®.
2. Pozostawié roztwory DMSO na co najmniej 20 minut, aby przeniknety do komérek.®.
3. Rozpoczaé chiodzenie w ciggu 30 minut po dodaniu DMSO.
Rozmrazanie
1. Sptukaé roztwory DMSO z produktéw komérkowych natychmiast po rozmrozeniu.
Uwaga: niektére komrki sa wrazliwe na tym etapie procedury i moze byé wskazane stopniowe
rozciericzanie DMSO, aby zminimalizowaé stres y na komérki, gdy DMSO
jest wyptukiwany.
2. Rozpoczaé infuzje produktu komérkowego tak szybko jak to mozliwe po rozmrozeniu.

Sterylizacja: sterylizacja przez filtracje aseptyczna.

Opakowanie: roztwory CryoPur s3 pakowane w strzykawki lub fiolki. Strzykawki pakowane s3 pojedynczo
lub po dwie sztuki w plastikowy iku, a nastepnie umi wkartonie. Fiolki pakowane sq w
kartony.

Przechowywanie:
e

/—L\ Przechowywac w ciemnym i dobrze wentylowanym miejscu

DMSO: Zamarza (krzepnie) w temperaturze 18°C. Zaleca sie przechowywanie w
temperaturze 20-30°C.

DMSO/dekstran: Przechowywac w lodowce: 2-8°C

Reklamacje: kazdy uzytkownik/Kient, ktdry chee zglosié reklamacie lub jest niezadowolony 2 jakosc,

i i/lub dziatania produktu, powinien powiadomié
firme OriGen Biomedical lub jej autoryzowanego dystrybutora. W przypadku powstania ryzyka wystapienia
Iub rzeczywistego wystapienia powainego incydentu skutkujacego émiercia lub znacznym pogorszeniem
stanu zdrowia pacjenta lub uz ika nalezy ni ¢ firme OriGen Biomedical lub jej
autoryzowanego dystrybutora telefonicznie, faksem lub listownie. Do wszystkich reklamacji nalezy dofaczy¢
nazwy, numery referencyjne i numery partii komponentow oraz nazwe i adres podmiotu skiadajacego
reklamacje, a takze opis reklamacji z jak najwigksza iloscia stow i

odpowiedzi.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
OriGen Biomedical gwarantuje, ze przy produkci tego urzadzenia zachowano nalezyta starannost i ze w

momencie wysylki z OriGen bylo ono wolne od wad i ych. Obowigzkiem firmy
OriGen jest naprawa lub wymiana kaidego urzadzenia, ktére zostanie uznane za wadliwe w momencie
wysylki. Kupujacy przyjmuje na siebie wszelka jalnos¢ wynikajaca z niewtasci utycia,

ponownego uzycia lub uzycia niezgodnego z przeznaczeniem, w tym ponownej sterylizacji tego produktu.
OriGen nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe lub wtéme straty, szkody lub wydatki wynikajace z
uzytkowania tego produktu. NINIEJSZA GWARANCIA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIE, ZAROWNO
DOROZUMIANE, OKRESLONE, USTNE, JAK | PISEMNE.
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Inne zharmonizowane symbole 1SO 15223-1:2016:

- Numer katalogowy/kod produktu

- Numer partii/serii

symbole

Tlosé Wskazuje liczbg jednostek w
powigzanym opakowaniu.
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