CBC EVA Cryopreservation bag

2265 NAVOD NA POUZITIE

Opis zdravotnickej pomécky

Zmrazovaci vak CBC EVA Cryopreservation bag, je zdravotnicka pomécka navrhnuta na dlhodobé uchovavanie buniek, tkaniv a krvi
pri vel'mi nizkych teplotach. Jej primarnou funkciou je udrziavat’ zivotaschopnost’ tychto biologickych materialov v kryogénnych
podmienkach. Vak je vyrobeny z etylénvinylacetatu (EVA), ktory je znamy svojou odolnost'ou a schopnost'ou vydrzat’ extrémne nizke
teploty (do -198°C°®) bez kompromitacie integrity uchovavaného obsahu. Ma nizku priepustnost’ vodnych par a neprepusta plyny, ¢im
zabrafuje naruseniu integrity buniek. EVA Cryopreservation bag pozostava z nasledujicich komponentov:

. EVA film - Tvori primarne telo vaku a poskytuje potrebnu bariéru a flexibilitu pre kryogénne skladovanie.

. Hadicka - Sluzi na prenos tekutin do a z vaku.

. Twist-off port - UmoZiluje bezpeéné otvorenie vaku

. Male Luer Integral Lock Ring - Zabezpecuje spojenie s d’al§imi zariadeniami alebo hadi¢kami.

. Female Luer Thread Style Cap - Sluzi na uzavretie Male Luer Integral Lock Ringu, ¢im zabranuje kontaminécii.
. Stitok - Pouziva sa na oznadenie obsahu a identifikéciu vaku.

. Primarny obal - Chrani vak pocas prepravy a skladovania.

V pripade variantu CBC EVA70100 SEMI (otvoreny vak) nie je vak dodavany s uzavretou vrchnou Castou. Tento variant je
medziproduktom uréenym na finalizaciu uzivatelom pomocou zatavenia vrchnej Casti vakuovou balickou MAXXO VM PROFT alebo
jej ekvivalentom.

Balenie
5ks CBC-EVA v baleni Skatul’a
. 1 balenie (5 ks CBC-EVA)
. 4 balenia (20ks CBC-EVA)
. 10 baleni (50ks CBC-EVA)
. 50 baleni (250ks CBC-EVA)
Sks CBC-EVA v baleni / 5ks CBC EVA70100 SEMI v baleni:
. 1 balenie (5 ks CBC-EVA) / 1 balenie (5 ks CBC EVA70100 SEMI)
. 4 balenia (20ks CBC-EVA) / 4 balenia (20ks CBC EVA70100 SEMI)
. 10 baleni (50ks CBC-EVA) / 10 baleni (50ks CBC EVA70100 SEMI)
. 50 baleni (250ks CBC-EVA) / 50 baleni (250ks CBC EVA70100 SEMI)
. 100 baleni (500ks CBC-EVA) / 100 baleni (500ks CBC EVA70100 SEMI)

Ukel uréenia

Zmrazovaci vak CBC EVA Cryopreservation bag je ureny na dlhodobé uchovavanie buniek, tkaniv alebo krvi pri nizkych teplotach
pre buduce terapeutické pouzitie. Vak je navrhnuty tak, aby zabezpec€il zachovanie integrity a Zivotaschopnosti biologického materialu
pocas skladovania.

Urceny pouZivatel’

Uréeni pouzivatelia zmrazovacich vakov CBC EVA Cryopreservation bag su profesionali v zdravotnictve a laboratdrnom prostredi,
ktori majii odborné znalosti a tréning potrebny na manipulaciu s kryokonzervaénymi zariadeniami a biologickymi vzorkami, ako
laboratorni technici, vyskumni a zdravotnicki pracovnici, alebo $pecialiszti na bunkovu terapiu a regenerativnu medicinu.

Cielova skupina pacientov a ich zdravotny stav

Zmrazovacie vaky EVA Cryopreservation bag su uréené pre Siroka populaciu pediatrickych ako aj dospelych pacientov, vratane
novorodencov, bez vekového obmedzenia, s ochoreniami, ktoré si vyzaduju liecbu podanim kmenovych buniek. Pacienti s alergiou na
materialy pouzité v EVA Cryopreservation bagoch by mali byt’ vySetreni a postudeni pred pouzitim.

Indikacie
Biologicky material uchovavany v zmrazovacich vakoch CBC EVA Cryopreservation bag podstupuje extrakciu kmefiovych buniek,
pouzitie ktorych je indikované u pacientov s ochoreniami, ktoré si vyzaduju terapiu podanim kmefiovych buniek.

Kontraindikacie
Zmrazovaci vak EVA Cryopreservation bag je kontraindikovany v pripade precitlivenosti na akukol'vek z materialovych zloziek.

Obmedzenia pouZivania

Nie je povolené pouzivat na odber alebo spracovanie biologického materialu (napr. centrifugacia). Variant CBC EVA70100 SEMI nie
je uréeny na priame pouzitie bez predchadzajuceho zatavenia vrchnej Casti. Zatavovanie musi byt’ vykonané v sulade s nadvodom na
pouzitie vakuovej balicky a v aseptickom prostredi

VedPajsie u¢inky

Pre samotny zmrazovaci vak CBC EVA Cryopreservation bag nie si zndme ziadne vedl'ajSie G¢inky. Potencidlne vedl'ajsie ucinky sa
moézu vyskytnut' v zavislosti od typu a charakteru bunkovej terapie, ktora je s pouzitim tohto vaku aplikovana. Tieto Gi¢inky st mimo
rozsahu uréeného pouzitia vaku a mali by byt posudzované v kontexte konkrétneho terapeutického obsahu.

Klinické prinosy

Zmrazovaci vak CBC EVA Cryopreservation bag udrziava integritu a zivotaschopnost’ kmefiovych buniek pri extrémne nizkych
teplotach (-196°C). Tato funkcia zabezpecuje, ze kmenové bunky zostavaji funkéné az do ¢asu, kedy budu potrebné na terapeutické
podanie. Tymto spdsobom produkt nepriamo napomaéha spesnej bunkovej trapii.

PouZzitie s inymi zariadeniami a vybavenim

Zmrazovaci vak CBC EVA Cryopreservation bag je ureny na pouzitie v kombindcii so $tandardnymi Luer lock konektormi, s
kryoprotektantom DMSO, a s validovanymi systémami na zmrazovanie a skladovanie v tekutom dusiku. Variant CBC EVA70100
SEMI vyzaduje navySe pouzitie vakuovej balicky MAXXO VM PROFI alebo jej validovaného ekvivalentu na zatavenie vrchnej Casti
vaku.

Zivotnost’
Zmrazovaci vak EVA Cryopreservation bag je urceny na jedno pouzitie, t.j. jeden cyklus naplnenia, zmrazenia do 196°C, skladovania
pri 196°C, a rozmrazenia pri 37°C.

Skladovanie pred pouZitim
Vak pred pouzitim sa skladujte pri teplote + 15°C az = 25°C a relativnej vlhkosti 35-50 %
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In$trukcie k pouZitiu

PRED POUZITIM JE NUTNE POZORNE SI PRECITAT VSETKY INSTRUKCIE !!!

1. Plnenie vaku

Pred pouzitim vaku skontrolujte integritu a celistvost’ vSetkych ¢asti vaku (porty, hadicky, luerlocky, film). Vak vykazujuci
akékol'vek poskodenie sa povazuje za poskodeny a nesmie sa pouzit’

Spracovanie buniek a ich plnenie do EVA vaku vykonavajte v aseptickom prostredi a riad’te sa protokolmi institicie
Objemové intervaly pre tri typy vakov su uvedené v Tab. 1.

Na identifikaciu obsahu vaku pouzivajte vylu¢ne kapsu so Stitkom

Na prenos tekutin do vaku pouzivajte vyluéne plniacu stistavu s Luerlock Female umoZziiujiicu spojenie s vakom a riad’te
sa navodom na pouzitie doddvany vyrobcom

Po naplneni opatrne vytlacte vSetok prebytocny vzduch z vaku

Po naplneni uzavrite vak zatavenim hadicky EVA vhodnym zatavovacim zariadenim ur¢enym pre zmrazovacie vaky.

Pre variant CBC EVA70100 SEMI (otvoreny vak)

Pred pouzitim skontrolujte integritu otvoreného vaku (telo, spodné a bo¢né zvary)

Po naplneni vytlaéte vSetok prebytoény vzduch z vaku

Naplneny otvoreny vak prilozte kolmo na medeny pés vakuovej bali¢ky tak, aby vrchna hrana otvoreného vaku bola 2
cm nad medenym pasom

Vakuov balicku opatrne zatvorte a spustite proces zvarania pri programe Extended po dobu 9 sekind

Pri zatavovani vaku sa vzdy riad’te navodom na pouzitie danej vakuovej balicky

Pouzivajte vyhradne vakuovu balicku MAXXO VM PROFI alebo jej ekvivalent

Nizov vaku Objemovy interval (ml)
CBC-EVA1030 10-30
CBC-EVA3070 30-70

CBC-EVA70100 70 — 100
CBC-EVA70100 SEMI 70 — 100

Tab. 1. Objemové¢ intervaly zodpovedajice typom vakov.

2. Zmrazovanie

Postupujte podl'a protokolov institucie

Pred zacatim zmrazovania skontrolujte ¢i st vSetky povrchy uplne suché, pretoze I'adové Castice na povrchu mézu
poskodit’ vak

Vlozte vak do ochrannej kovovej kazety

Odportc¢ame pouzit’ regulované zmrazovanie

3. Skladovanie

Pocas skladovania sa vyhnite zmenam teplot

4. Rozmrazovanie

FO - 045

Ak je vak ulozeny v tekutom dusiku, vloZte vak do par tekutého dusika minimélne na 4 hodiny pred tym nez ho vyberiete
z biologického kontajnera

Vyberte vak a predtym nez ho za¢nete rozmrazovat’ skontrolujte, ¢i nie je prasknuty

Po vytiahnuti umiestnite vak na suché miesto a nechajte 2 mintty pri izbovej teplote

Je nutné sa vyhybat’ akémukol'vek kontaktu zmrazenej krvi s ostrymi predmetmi a inym mechanickym Sokom.

Nasledne umiestnite EVA vak s bunkami do +37°C vodného ktpel'a

5. Prenos tekutin (von z vaku)

Pred pouzitim vak osuste

- Zaveste vak na stojan cez otvor na spodnej strane vaku
- Odlomte port a opatrne prepichnite membranu v porte pomocou sterilnej transfuznej supravy

& UPOZORNENIA
Pred pouZitim je nutné pozorne si preéitat’ vietky in§trukcie.

Pozivajte vylu¢ne uzatvorené a neposkodené balenia s osadenymi uzavermi vstupov.

® &

Vak vykazujici akékol'vek poskodenie sa povaZuje za poskodeny a nesmie sa pouZit’.
Vak sa nesmie pouZivat’ po uplynuti exspiracnej doby, ktora je uvedena na obale.

S vakom nardbajte opatrne bez ohl’adu na to, i je vak zmrazeny alebo nie. Vyhybajte sa kontaktu s ostrymi a
Spicatymi predmetmi.

25 Vak sa nesmie pouZivat’ nad teplotou +40°C a nesmie byt’ vystaveny priamemu svetlu mimo odporic¢aného
teplotného rozsahu skladovania.

Vniknutie vzduchu alebo dusika do vaku pocas skladovania moZe sposobit’ rychlu expanziu a nasledné
prasknutie vaku pocas zahrievania.

® Tento vyrobok je uréeny vyhradne na jednorazové pouZitie. Akékol'vek opiitovné alebo viacnasobné pouZitie
moZe viest’ k kontaminacii, infekcii pacienta a zlyhaniu vyrobku.

Po pouZiti musi byt’ vak zlikvidovany v siilade s platnymi predpismi pre biologicky odpad. Likvidacia vakov je v
réZii koncového spotrebitel’a.

EVA Cryopreservation bag bol testovany a validovany vylu¢ne s kryoprotektantom DMSO. PouZitie inych
kryoprotektantov nebolo testované a moZe ovplyvnit’ bezpe¢nost’, funkénost’ alebo integritu materialu.

Pred pouZitim skontrolujte integritu a celistvost’ vS§etkych ¢asti vaku (porty, hadi¢ky, luerlocky, film).

Spracovanie buniek a ich plnenie vykonavajte v aseptickom prostredi a riad’te sa protokolom institicie. —
Pre variant CBC EVA70100 SEMI: Vak musi byt riadne zataveny pred zmrazenim. S otvorenym vakom treba
obzvlast’ opatrne zaobchadzat’ v zmrazenom stave, aby nedoslo k jeho poSkodeniu ¢i pretrhnutiu.

Oznamenie o zavaznych neZiaducich udalostiach

V pripade, ze dojde k zavaznej udalosti sivisiacej s tymto zdravotnickym vyrobkom, je pouzivatel’ povinny tito udalost’ nahlasit’
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom ma pouzivatel’ alebo pacient trvaly pobyt alebo sidlo.

Vyrobca: CORD BLOOD CENTER Laboratories, s.r.0.

Prevadzka: Karloveska 63, 842 29 Bratislava, Slovenska Republika

Sidlo: Kosicka 10, 821 09 Bratislava, Slovenska Republika
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Iba na jednorazové pouzitie

Upozornenie: postupovat podla navodu

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Datum exspiracie

Pozri ndvod na pouzitie

Cislo darze

Katalégové Cislo

Sposob sterilizacie (R- radiacna sterilizacia)

Zdravotnicka pomécka

Chranit pred svetlom

Rozsah tepl6t
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