OriGen CryoPur Kriyoprezervasyon Soliisyonlar

Not: Cihazi kullanmadan énce bu talimatlar okunmali ve anlagilmalidir. Daima kurumunuzun I:]E
protokoliine uyun.

Kullanim Amaci: OriGen DMSO ve DMSO formiilasyonlari, kék hiicrelerin ve kan bilesenlerinin donmus
halde korunmasi igin tasarlanmistir.

ABD ve Kanada: Yalnizca Arastirma Kullanimi igindir.

Cihaz Tanimi: Dimetil Siilfoksit (C2HsOS - DMSO) berrak, esasen kokusuz, higroskopik, suyla karisabilen bir
swidir. Kriyoprotektan Mekanizma: DMSO hiicre duvarina serbestge niifuz eder ve hiicrenin igindeki suyu
deplase ederek hiicre iginde kalan suyun donma noktasina baski yapar. Donma déngiisii sirasinda sicaklik
dilstiikce, buz kristallerinin genislemesi engellenir ve hiicre patlamadan korunur. DMSO, insan kemik ilgi?,
yumurtalik dokusu?, pankreas ve trombosit hiicreleri ve hematopoietik kék hiicreler® dahil olmak izere
cesitli hiicre tiplerini korumak icin kullanimistir.

Gnek Anlami

CP-XXXX Bir Flakona doldurulmus > %99,9 Saf DMSO

SP-XXXX Bir Siringaya doldurulmus > %99,9 Saf DMSO

CD-XXXX Bir Flakona doldurulmus WF! igindeki DMSO/Dekstran kanisimi
SD-XXXX Bir Siringaya doldurulmus WF! icindeki DMSO/Dekstran karisimi
CDS-XXXX Bir Flakona doldurulmus salin igindeki DMSO/Dekstran karisimi
SDS-XXXX Bir Siringaya doldurulmus salin icindeki DMSO/Dekstran karisimi

Uriin hacmi, rtin kodunda XXXX yerine numaralarla tanimlanabilir.

A Uyarilar:

- Sadece tek kullanimiik: OriGen VSV adaptéri kullanilarak flakondan coklu gekimler ®
yapilabilir. Hiicrelere veya dokuya maruz kaldiktan sonra DMSO'yu tekrar kullanmayin.

- Tekrar sterilize etmeyin: Tekrar sterilizasyon driine zarar verebilir. @
- Ambalaj hasarliysa kullanmaym.

- Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. E

- Toksik: Saf DMSO su ile karistirildiginda 1si1 Gretilir. Hiicre diriiniine dogrudan saf DMSO eklemeyin.

- Agresif: DMSO, oldukga polar bir organik géziiciidiir ve birgok yaygin plastige (ABS, PVC, PC, vb.) karst
agresiftir. Torbaniz ve tipiiniizde bozulma meydana gelebilir ve istenmeyen yan iriinler numuneye
salinabilir.

. Kullanmadan 6nce siningayi sili

- sirnganin veya flakonun dis kism steril degi

- Enjeksiyon veya serum kullanim igi

- DMSO, hastaya uygulanmadan 6nce hiicre iriininden gikarimalidi.

- DMSO-kriyoprezerve hematopoetik kok hiicrelerin infiizyonu le bulanti, kusma, kizarma, ates,
titreme, nefes darlig, kardiyak semptomlar, gesici hipertansiyon veya hipotansiyon, anafilaksi,
ensefalopati ve ndbetler gibi doza bagh yan etkiler bildirilmistir’. DMSO, antikoaglanlarin,
steroidlerin, beta blokerlerin ve yatistiricilarin etkisini artirabilir veya degistirebilir®.

Kullanim Talimat::
Flakonlar
1. Flakonlar “Cikarmali/Yirtip Agmali(Flip off/Tear off)” kapak ile kapatilir.
2. Kapagi cikarin ve sinngaya igne ile gekerken, aliiminyum kivrimi yerinde birakin.
3. ignesiz flakon ucu (VSV) kullaniyorsaniz, VSV kullanim talimatina bakin.
4. DMSO'yu dskmek icin plastik kapag, aliiminyum kivim miihiiriind ve durdurucuyu cikarin.
sinngalar
1. Tim pargalan ambalajindan gikarin. Aseptik kullanim icin siringayi steril alana aktarin.
Not: Seviye isaretleri sadece referans igindir. Kalibre edilmis hacimsel aletlerin yerine
kullanmayin
2. Bagl tiiplere steril kaynak yapin ve aktarma setine veya ekipmana baglayin (makinenizin kullanim
talimatlanini izleyin).
i stopcock’ gu] acin ve kri ekleyin.

Dondurma
1. Saf DMSO'yu seyreltin, 37 “C'nin altina sogutun ve hiicrelere ekleyin.
Not: Yiiksek konsantrasyonlarda kullanilirsa ve hiicreler uzun siire DMSO'ya maruz kalirsa,
DMSO hiicreler igin toksik olabilir. Kok hiicreler genellikle 1,6 molal (%10 h/h) DMSO iceren
bir soliisyon iginde kriyoprezerve edilir. Bunun iizerindeki veya altindaki konsantrasyonlarin
daha diisiik hiicre canliigina sahip oldugu bildirilmistir’.
2. DMSO solisyonlarinin hiicrelere niifuz etmesi icin en az 20 dakika taniyin®.
3. DMSO eklendikten sonra 30 dakika iginde sogutmaya baslayin.
Cozme
1. DMSO soliisyonlar ¢éziliir ¢zillmez hiicre trininden yikaym.
Not: Prosediiriin bu asamasinda baz hilcreler hassastir ve DMSO yikandiginda hilcrelere
uygulanan ozmotik stresi en aza indirmek igin DMSO'nun asamali olarak seyreltilmesi tavsiye
edilebilir.
2. Goziildikten sonra miimkiin olan en kisa siirede hiicre i

infiize etmeye baslayin.

Ste

asyon: Aseptik filtrasyon ile sterilize edilmistir.

Ambalajlama: CryoPur solisyonlan siringalar veya flakonlar iginde ambalajlanmistir. Sinngalar tek tek veya
iki set halinde plastik bir kapta ambalajlanir ve daha sonra bir karton kutunun iginde ambalajlanir. Flakonlar
karton kutu igerisinde ambalajlanmistir.

Saklama:

i Karanlik ve iyi havalandirilan bir yerde saklayin
-
DMSO: 18 °C'de donar (katilagir). 20-30 °C'de saklanmasi 6nerilir.

DMSO/Dekstran: Buzdolabinda saklayin: + 2 ila + 8 °C arasi

sikayetler: Uriinin kalitesi, kimligi, givenilirligi, givenlig, etkinligi ve/veya performansindan sikayeti olan
veya memnun olmayan herhangi bir kullanici/miisteri, OriGen Biomedical veya yetkili distribiitorini
bilgilendirmelidir. Bir hastanin veya kullanicinin 8limiine veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya yol
agacak veya yol agmis ciddi bir olay veya risk durumunda, OriGen Biomedical veya yetkili distribiitorii derhal
telefon, faks veya mektupla uyarimalidir. Tim sikayetlere bilesen(ler)in ad, referansflar)i ve parti
numarasi/numaralart ile davacinin adi ve adresi, miimkiin oldugunca fazla aynintiyla birlikte sikayetin niteligi
Ve talep edilen bir yanitin belirtilmesi eslik etmelidir.

Garanti Reddi

OriGen Biomedical, bu cihazin imalatinda makul 6zen gésterildigini ve OriGen'den nakliye sirasinda sgilik veya
malzeme agisindan kusur icermedigini garanti eder. Nakliye sirasinda kusurlu oldugunu belirledigi herhangi
bir cihazi onarmak veya degistirmek, OriGen'in yegane yiikimliligi olacaktir. Alici, bu diriinin tekrar
sterilizasyonu dahil olmak iizere, yanlis kullanim, tekrar kullanim veya amaglanan kullanim disinda herhangi
bir kullanimdan kaynaklanan tiim sorumlulugu stlenir. OriGen, bu triinan kullanimindan kaynaklanan anizi
veya dolayli kayiptan, hasar veya masraflardan sorumlu olmayacaktir. BU GARANTI ZIMNI, AGIK, SOZLU VEYA
YAZILI OLSUN DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER.
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