SolugBes de crioconservagio CryoPur da OriGen

Observagio: Estas instrugdes devem ser lidas e entendidas, antes do uso do dispositivo. I:]E
Sempre siga o protocolo da instituigo.

Indicagdo de uso: As formulas OriGen DMSO e DMSO devem ser usadas para a conservagdo de células-
tronco e componentes do sangue em um estado congelado.

EUA e Canada: Uso apenas para pesquisa.

Descrigdo do dispositivo: A dimetil sulfoxida (C2HsOS - DMSO) ¢ transparente, essencialmente sem odor,
higroscépica, liquido miscivel em 4gua. Mecanismo crioprotetor: A DMSO permeia liviemente a parede da
célula e desloca a 4gua dentro da célula, reduzindo o ponto de congelamento da dgua restante na célula. A
medida que a temperatura cai durante o ciclo de congelamento, a expanséo de cristais de gelo é inibida e a
célula é protegida contra o rompimento. A DMSO tem sido usada para conservar uma variedade de tipos de
células, incluindo a medula éssea? humana, o tecido ovariano?, células pancreéticas e de plaquetas® e
células-tronco hemapoiéticas®.

Prefixo Significado

CP-XXXX > 99,9% de DMSO pura colocada em um frasco

SP-XXXX >99,9% de DMSO pura colocada em uma seringa

CD-XXXX Mistura de DMSO/Dextrano em WFI colocada em um frasco

SD-XXXX. Mistura de DMSO/Dextrano em WFI colocada em uma seringa
CDS-XXXX Mistura de DMSO/Dextrano em solugo salina colocada em um frasco
SDS-XXXX Mistura de DMSO/Dextrano em solugdo salina colocada em uma seringa

0 volume do produto pode ser identificado por nimeros, em vez de XXXX no cédigo do produto.

A avisos:

- Para uso tnico: Varias retiradas podem ser feitas do frasco, usando o adaptador OriGen ®
VSV. Nio reutilize a DMSO depois da exposigio a células ou a tecido.

- Ndo reesterilize: A reesterilizagdo pode danificar o produto.

- Ndo use se a embalagem estiver danificada.
- Ndo use depois da data de validade. E

- Téxico: Calor é gerado quando DMSO pura é misturada com dgua. Ndo adicione DMSO pura
diretamente ao produto celular.

- Agressivo: ADMSO é um solvente organico altamente polar e é agressivo contra muitos plésticos
comuns (ABS, PVC, PC, etc.). Pode ocorrer degradagdo da bolsa e da tubulagdo e alguns produtos
derivados podem ser liberados na amostra.

- O exterior da seringa ou do frasco nio esté esterilizado. Limpe a seringa antes do uso.

- Nio deve ser usado para injeg3o nem para IV

- ADMSO deve ser removida do produto celular antes da administragdo no paciente.

- Efeitos adversos dependentes da dose, inclusive nausea, vémito, eritema, febre, ca\afncs dispneia,

sintomas cardiacos, hipertensao ou hi a itori: anafllaxla, enc

foram relatados com a infusdo de células-t criop d por DMSO’. A
DMSO pode exacerbar ou alterar o efeito de anti 3 e
sedativos®.

Instrugdes de uso:
Frascos
1. 0s frascos séo fechados com tampa do tipo “flip off” ou do tipo de “arrancar”.
2. Remova a tampa e deixe o friso de aluminio ao retirar o liquido por agulha para a seringa.
3. Seestiver usando uma ponta de frasco sem agulha (VSV), consulte as instrugdes de uso do VSV.
4. Para colocar a DMSO no frasco, remova a tampa de plastico, o lacre com friso de aluminio e o

&mbolo.
Seringas
1. Remova todas as pegas da embalagem. Para uso asséptico, transfira a seringa para um campo
estéril.

Observagio: As marcas de graduagio existem apenas para referéncia. N&o as use no lugar de
ferramentas volumétricas calibradas
2. Solde, de forma estéril, & tubulagéo acoplada e conecte ao conjunto ou equipamento de
transferéncia (siga as instrugdes da sua maquina para uso).
3. Abraa torneira na seringa e adicione o crioprotetor.
Congelamento
1. Diluaa DMSO pura, resfrie a menos de 37°C e adicione s células.
Observagdo: A DMSO pode ser téxica s células, se usado em altas concentragdes e se as
células forem expostas & DMSO por periodos prolongados. As células-tronco sio
normalmente crioconservadas em uma solug3o contendo 1,6 molal (10% v/v) de DMSO.
Concentragdes acima ou abaixo disso foram relatadas como tendo baixa viabilidade
celular’,
2. Espere pelo menos 20 minutos para que as solugdes de DMSO penetrem nas células®.
3. Comece a resfriar em até 30 minutos depois que a DMSO tiver sido adicionada.
Descongelamento
1. Lave as solugdes de DMSO do produto celular, assim que descongelar.
Observagiio: Algumas células sio sensiveis nessa fase do procedimento e pode ser aconselhavel
diluir a DMSO aos poucos para minimizar o estresse osmético imposto as células quando a
DMSO é lavada.
2. Comece ainfundir o produto celular assim que possivel, depois do descongelamento.

Esterilizagao: Esterilizado por filtragem asséptica.

Embalagem: As solugBes CryoPur sio embaladas em seringas ou frascos. As seringas sdo embaladas
individualmente ou em um conjunto de duas em um recipiente pléstico e, depois, embaladas em uma caixa.
Os frascos 3o embalados em caixas.

Armazenamento:
A\ - Armazene em uma drea escura e bem ventilada
DMSO: Congela idifica) a 18 °C. Ar e entre 20e 30 °C.

DMSO/Dextrano: Armazene refrigerado: +2 °C a +8 °C

Re:lama;oes Qualquer usuarlo/cllente que tiver uma reclamagdo ou estiver insatisfeito com a qualidade, a

a a a eficacia e/ou o desempenho do produto devera notificar a
OriGen Biomedical ou o distribuidor autorizado. No caso de um incidente ou de risco de incidente grave
ocorrer e resultar ou ter resultado em morte ou deterioragio grave da condicio de satide de um paciente
ou usuario, a OriGen Biomedical ou distribuidor autorizado devera ser avisado, imediatamente, por
telefone, fax ou carta. Todas as r Bes deverso ser pelo(s) nome(s), referéncia(s) e
ntimero(s) de lote do(s) componente(s) e pelo nome e enderego do reclamante, pela natureza da
reclamagio com o méximo de detalhes possivel e pela indicagio de uma resposta solicitada.

Isengio de garantias

A OriGen Biomedical garante que cuidado razoével foi usado na fabricagio deste dispositivo e que ele ndo
tinha defeitos de fabricagao ou de materiais no momento do envio da OriGen. A tnica obrigag3o da OriGen
deverd ser consertar ou substituir qualquer disposi inar como defeif no momento do
envio. O comprador assume toda a responsabilidade resu\tante de uso indevido, reutilizagdo ou qualquer uso
diferente do indicado, incluindo a reesterilizagdo do produto. A OriGen ndo devera ser responsabilizada por
danos incidentais ou consequenciais, perda, dano ou despesa, resultantes do uso deste produto. ESTA
GARANTIA EXISTE EM DETRIMENTO DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, IMPLICITAS, EXPRESSAS, ORAIS OU
ESCRITAS.
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Outros simbolos harmonizados ISO 15223-1:2016:

- Ntmero de catélogo/Cédigo do produto

- Numero de lote

Simbolos ndo

Quantidade Indica o nimero de unidades na
embalagem associada.
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