OriGen CryoPur Solutii de crioprezervare

Nots: Aceste instructiuni trebuie citite si infelese inainte de a utiliza dispozitivul. Respectati E@
i p institutiei 3.

Utilizare preconizat3: Preparatele OriGen DMSO si DMSO sunt destinate conserv:
componentelor sangvine in stare congelatd.

i celulelor stem sia

SUA si Canada: Numai in scopuri de cercetare.

i: Dimetil idul (C2HsOS - DMSO) este un lichid incolor, in esentd inodor
,higroscopic, miscibil in apa. Mecanismul crioprotector: DMSO patrunde liber in peretele celular si
deplaseazi apa din interiorul celulei, scizand punctul de inghet al apei rimase in interiorul celulei. Pe
misura ce temperatura scade in timpul ciclului de congelare, expansiunea cristalelor de gheat este
inhibat3, iar celula este protejat3 impotriva exploziei. DMSO a fost utilizat pentru a conserva o varietate de
tipuri de celule, inclusiv maduv osoas3 umana?, tesut ovarian?, celulele pancreatice si trombocitele®, si
celule stem hematopoietice.®.

Prefix Semnificatie

CP-XXXX >99,9% DMSO in stare purd umplut intr-un flacon

SP-XXXX > 99,9% DMSO in stare purd umplut intr-o seringa

CD-XXXX Amestec de DMSO/Dextran in WFI umplut intr-un flacon
SD-XXXX Amestec de DMSO/Dextran in WFI umplut intr-o seringa
CDS-XXXX Amestec de DMSO/Dextran in solutie salina umplut intr-un flacon
SDS-XXXX Amestec de DMSO/Dextran in solutie salina umplut intr-o seringa

Volumul produsului poate fi identificat prin numerele care inlocuiesc XXXX din codul produsului.

A Avertiar

- Destinat unei singure utiliziri: Adaptorul OriGen VSV permite mai multe extrageri din ®
flacon. Nu reutilizati DMSO dup3 expunerea la celule sau tesuturi

- Anuse resteriliza: Re-sterilizarea poate deteriora produsul. @

- Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat.
- Nuutilizati dup4 data de expirare. E

- Toxic: La amestecarea DMSO pur cu apa se genereaz cildurs. Nu adsugati DMSO in stare purd
direct pe produsul celular.

- Agresiv: DMSO este un solvent cu polaritate mare si este agresiv cu multe materiale din plastic (ABS,
PVC, PC, etc). Poate apérea degradarea pungii si a tuburilor si pot fi eliberate produse secundare
nedorite in esantion.

- Exteriorul seringii sau flaconului nu este steril. Stergeti seringa inainte de utilizare.

- Nu este destinat uf injectabile sau intravenoase

- Se recomandd indepértarea DMSO din produsul celular inainte de a fi administrat pacientului.

- Efectele adverse, in functie de dozd, care includ greatd, varséturi, bufeuri, febrs, frisoane, dispnee,
simptome cardiace, hipertensiune sau hipotensiune tranzitorie, anafilaxie, encefalopatie si convulsii
au fost raportate in cazul perfuziei de celule stem hematopoietice crioprezervate in DMSO.”. DMSO
poate amplifica sau modifica efectul anticoagulantelor, steroizilor, beta-blocantelor i al
sedativelor.®.

Instructiuni de utilizare:
Flacoane
1. Flacoanele sunt inchise cu un capac de tip , Flip off / Tear off”.
2. Scoateti capacul si l3sati sertizarea de aluminiu la locul ei atunci cand trageti cu acul in sering3.
3. Daca utilizati varf de flacon fird ac (VSV), consultati instructiunile de utilizare pentru VSV.
4. Pentru a turna DMSO, scoateti capacul de plastic, sigiliul de sertizare din aluminiu si dopul.
Seringi
1. Scoateti toate piesele din ambalaj. Pentru utilizare aseptics, transferati seringa in camp steril.
Nots: Marcajele de gradatie sunt doar pentru referint. Nu utilizati Ia fata locului instrumente
volumetrice calibrate
2. Sudarea steril3 la tubulatura atasata si conectarea la setul sau echipamentul de transfer (urmati
instructiunile de utilizare ale aparatului)..
3. Deschideti ventilul de inchidere de pe sering3 si ad3ugati crioprotector.
Tnghetarea
1. Diluati DMSO in stare purs, l3sati s se riceascé la o temperatura de sub 37°C si ad3ugati celule.

Noti: DMSO poate fi toxic pentru celule dacd este utilizat in concentratii mari si dacé
celulele sunt expuse la DMSO pe perioade prelungite. Celulele stem sunt de obicei
crioprezervate fntr-o solutie care contine 1,6 molar (10% v/v) DMSO. S-a raportat cé la
concentratii superioare sau inferioare acestei valori, viabilitatea celulars este mai scizuts™.

2. Lssati solutile DMSO s& pitrund3 in celule cel putin 20 de minute®.

3. Seincepe ricirea in decurs de 30 de minute de la adiugarea DMSO.

Dezghetarea

1. Spalati solutiile DMSO de pe produsul celular imediat ce acesta este dezghetat.
Not: Unele celule sunt sensibile in aceasta etapd a procedurii si poate fi recomandabil
diluarea treptats a DMSO, pentru a minimiza stresul osmotic impus celulelor atunci cand DMSO
este spilat.

2. Tncepeti si infuzati produsul celular cat mai curénd posibil dupa dezghetare.

Sterilizare: Sterilizat prin filtrare aseptica.

Ambalare: Solutiile CryoPur sunt ambalate in seringi si flacoane. Seringile sunt ambalate individual sau intr-
un set de dous seringi intr-un recipient de plastic, iar apoi sunt ambalate fntr-o cutie de carton. Flacoanele
sunt ambalate in cutii.

Depozitare:
AN - A se depozita intr-o zon3 inchisa si bine ventilat3
-
DMSO: ingheat (se solidificé) la 18°C. Depozitare recomandats la 20-30°C.

DMSO/Dextran: Conditii de refrigerare: intre +2 si +8°C

Reclamatii: Orice utilizator/client care are o reclamatie sau este nemultumit de calitatea, identificarea,
fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie s notifice OriGen Biomedical sau
distribuitorul autorizat al acestuia. In cazul unui incident sau al unui risc de incident grav care poate duce
sau a dus la decesul sau la deteriorarea grav a stirii de sinatate a unui pacient sau utilizator, OriGen
Biomedical sau distribuitorul autorizat al acestuia ar trebui s& fie avertizat imediat prin telefon, fax sau
scrisoare. Toate reclamatiile trebuie sa fie insotite de numele, referinta (referintele) si numérul (numerele)
de serie (serii) al (ale) componentei (componentelor), precum si de numele si adresa reclamantului, de
natura reclamatiei, care va oferi cat mai multe detalii posibil, si de indicarea unui raspuns solicitat.

Exonerarea de rispundere pentru garantie

OriGen Biomedical garanteaza faptul & s-a acordat o atentie corespunzétoare la fabricarea acestui dispozitiv
si c acesta nu prezentd defecte de manopers sau de materiale la momentul expedierii de citre OriGen.
Singura obligatie a Origen este aceea de a repara sau de a inlocui orice dispozitiv despre care se stabileste c&
era defect la momentul expedierii. Cumprtorul isi asum3 toaté responsabilitatea care rezult din utilizarea
necorespunzitoare, reutilizarea sau orice alté utilizare decat cea previzuts, inclusiv resterilizarea acestui
produs. OriGen nu este réspunzitoare pentru pierderi, daune sau cheltuieli accidentale sau subsecvente care
rezultd din utilizarea acestui produs. ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII,
IMPLICITE, EXPRESE, VERBALE SAU SCRISE.
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Glosar de simboluri disponibil la www.origen.com/symbolglossary

Alte simboluri armonizate ISO 15223-1:2016:

- Numar catalog/Cod produs

- Numdr serie/lot

Simboluri
TN Cantitate Indica numrul de unitati din ambalajul
& 4 asociat.
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