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Instructions for use

Contents

Each CryoMACS® Freezing Bag consists of one freezing bag with access ports as the primary containment for hematopoietic
progenitor cells and one overwrap bag as a secondary containment.

Part number Catalogue number Product Nominal Recommended
(P/N) (REF) volume fill volume
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

The fill volume recommendations are based on freezing in a horizontal position with the use of a protective metal cassette with
an internal thickness of 4 mm. If any other storage form is used, the optimal fill volume and freezing conditions must be validated

by the user.

Intended purpose

The CryoMACS Freezing Bags are intended for a single cycle of
freezing, storage (down to -196 °C [-321 °F]), and subsequent
thawing (at +37 °C [+99 °F]) of hematopoietic progenitor cells.

Precautions

A All materials that have been in contact with blood
or blood components, including hematopoietic
progenitor cells, must be treated and disposed as
biohazardous materials. Therefore, standard hospital
or institutional requirements and national legislations

must be observed.

Before application to humans, the suitability of
the stored hematopoietic progenitor cells must be
demonstrated regarding the indication, quality, and
quantity. For the use of the stored hematopoietic
progenitor cells in humans the national legislation and
regulations must be followed.

Any use of disinfectants on the freezing bag and
the overwrap bag of the CryoMACS Freezing Bag is
exclusively within the responsibility of the user and
risks must be assessed within the user’s own risk
management.

Full performance of this product requires correct
operation by the user after filling of the product
according to the instructions for use. Pay special
attention to use of the overwrap bag and metal
cassettes as well as drying of the product and removal
of residual air.

The user of the CryoMACS Freezing Bag is responsible
for the selection of adequate cryopreservation
protocols for the target components. Cryo-
preservation using these bags should be performed
by trained operators only, such as healthcare
professionals in a clinical environment. Thus,

CryoMACS Freezing Bags are not intended to be used
by lay-persons. Handle frozen bags with care.

Warnings
2 Do not use after the use-by date indicated on the
product.

@ Do not use if package is damaged. Use product only
if package is undamaged and sealed and if port and
tubing closures are in place. Use only intact bags
without any signs of leakage. Use only the provided

labeling pouch for identification of contents. Use only
permanent sealing for tubing closure. Administer

DMSO only at a concentration up to 20% (v/v) to the

bag. DMSO can cause degradation of plastic materials.

® Do not re-use. Re-use causes contamination of the
interior fluid path. The product cannot be sterilized
after use. The fluid path can be compromised by the
thermal stress of re-use and the irreversible breach of

the bag closures.

Storage
J/HS“C Store the product at +5 °C to +35 °C (+41 °F to +95 °F)
e until usage.

e Keep away from sunlight.
4

Further information

Sterilized using irradiation.
The sterile barrier (SB) symbol indicates the sterile
packaging of the product.

Any serious incident that has occurred in relation to
this product should be reported to Miltenyi Biotec B.V.
& Co. KG - using the contact information provided -
and the competent authority of the member state in
which the user of this product is established.



Handling instructions

E]El Follow these handling instructions for the product
and institutional protocols for filling, freezing

A (including freezing parameters), storage, and thawing.
Follow aseptic working procedures for fluid transfer.

Labeling: Place an identification tag into the label
pocket of the freezing bag and spot seal intermittently
along the edge. Do not seal the pocket completely.

Fluid transfer (in): Use only the filling assembly for
transfer of fluids into the bag. Do not use the spike
ports. Use only the injection port for transfer of fluids
containing DMSO. Attach transfer devices to either of
the luer connectors, the injection port or by sterile
docking to the PVC tubing (inner/outer diameter
2.6/4.1 mm) distal to the injection port. Observe the
instructions for use supplied by the manufacturer
of the sterile docking device. Carefully remove any
residual air from the freezing bag after filling.

The following sealing procedures are performed
on ethyl vinyl acetate (EVA) material, adjust
dielectric or radio frequency (RF) sealing
procedures accordingly.

After filling, close the bag by sealing the EVA tubing.
Test the seal integrity and remove the tubing distal
to the seal.

Freezing: Ensure during this procedure that all
surfaces of the bags and the cassette are completely
dry before freezing, because ice particles on the
surface may damage the bags. Place the freezing bag
into the overwrap bag and vacuum seal. Place the
doubled bag into a protective metal cassette. Avoid
bending, folding, or kinks of the bag when closing the
cassette. Seal off the tubing proximal to the freezing
bag before freezing. Use of a controlled rate freezer is
recommended.

Storage: Storage should be performed in the vapor
‘| phase of liquid nitrogen. Temperature fluctuations
wgl during storage should be avoided.

Thawing: If the bag is stored in the liquid phase of
nitrogen, place the bag into the vapor phase of nitrogen
for a minimum of 4 hours before removal from the
nitrogen tank and thawing. Remove the bag with its
overwrap from the cassette and inspect for leaks or
ruptures before thawing in a water bath at +37 °C (+99 °F).

Entry of air or nitrogen into the bag during storage
may cause rapid expansion and subsequent
bursting of the bag during rewarming.

Fluid transfer (out): Completely dry the bag surface,
remove the overwrap bag, twist off the top part of
one of the spike ports and carefully access the bag
contents by puncturing the port seal with the spike of
a sterile transfusion assembly.

Description of components

The components of a CryoMACS Freezing Bag and the filling
assembly are described in the drawing shown on the fold-out
page.

No. CryoMACS Freezing Bag components

Spike ports
Sealing area
EVA tubing
Label pouch
Overwrap bag
6 Injection port
7 PVC tubing
8 Roller clamp
9 Male luer lock connector
10 Female luer lock connectors

u b W N =

Glossary of symbols

An explanation of the symbols used for the labeling of the
products can be found in the glossary on page 50.

CryoMACS and the Miltenyi Biotec logo are registered trademarks or trademarks of Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG and/or its affiliates in various countries worldwide.

Copyright © 2021 Miltenyi Biotec and/or its affiliates. All rights reserved.
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Navod k pouziti

Obsah

Kazdy zmrazovaci vak CryoMACS® Freezing Bag se sklada z jednoho zmrazovaciho vaku se vstupnimi porty, ktery slouzi jako
primarni obal na hematopoetické progenitorni buriky, a z jednoho pfebalového vaku jako sekundarniho obalu.

Vyrobni ¢islo Katalogové cislo Vyrobek Jmenovity Doporuceny
(P/N) (REF) objem objem naplné
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Doporucené hodnoty objemu napliné plati pro mrazeni ve vodorovné poloze v ochranném kovovém pouzdfe s vnitini tloustkou
4 mm. P¥i pouziti jiné formy skladovani musi optimalni objem naplné a podminky zmrazovani urcit uzivatel.

Urceny ucel

Zmrazovaci vaky CryoMACS Freezing Bags jsou urceny na
jeden cyklus spocivajici ve zmrazeni, ischové (za teploty do
-196 °C [-321 °F]) a ndsledném rozmrazeni (za teploty +37 °C
[+99 °F]) hematopoetickych progenitornich bunék.

Bezpecnostni opatieni

A

Veskery materidl, jez pfijde do styku s krvi nebo krev-
nimi slozkami v¢. hematopoetické progenitorové
bunky, je nebezpecnym biologickym materidlem, se
kterym je nutno nalezité nakladat a ktery je nutno
nalezité likvidovat. Je tudiz nutno dodrzovat stan-
dardni nemocni¢ni nebo Gstavni smérnice a pfislusné
narodni predpisy.

Pfed aplikaci ¢lovéku je vzdy nejprve nutno pro-
kdzat vhodnost uchovavanych hematopoetickych
progenitornich bunék z hlediska indikace, kvality a
mnozstvi. Pro aplikaci uchovavanych hematopoetic-
kych progenitornich bunék ¢lovéku plati pfislusné
narodni predpisy a smérnice, které je nutno striktné
dodrzovat.

Za vybér dezinfekénich prostiedkd na dezinfikovani
zmrazovaciho a prebalového vaku CryoMACS Free-
zing Bag nese odpovédnost vyhradné uzivatel, ktery
je povinen posoudit ptipadna rizika v ramci svého
managementu rizik.

Vyrobek je stoprocentné funkéni pouze, pokud uZiva-
tel po jeho naplnéni postupuje v souladu s navodem
na pouziti. Pfitom musi dbat zejména nejen na
spravné zachéazeni s pifebalovym vakem a kovovym
pouzdrem, ale i na vysouseni a odstrariovani zbyt-
kového vzduchu.

Uzivatel zmrazovaciho vaku CryoMACS Freezing Bag
nese odpovédnost za vybér vhodnych postupt pro
kryokonzervaci cilovych slozek. Kryokonzervaci s

vyuzitim téchto vakd by mély provadét jen odborné
zpUsobilé osoby, napf. zdravotnici ve zdravotnickém
zafizeni. Z toho plyne, Ze CryoMACS Freezing Bags
nejsou urceny pro laickou vefejnost. Se zmrazenymi
vaky je nutno zachazet opatrné.

Varovani

2 Nepouzivejte po datu spotieby vyzna¢eném na
vyrobku.

@ NepouZivejte, je-li baleni poskozeno. Vyrobek pouZi-

vejte pouze, pokud je v neposkozeném a zavieném

obalu a pokud jsou uzavéry portd a hadic¢ek na svém

misté. Pouzivejte jen neporusené vaky bez znamek

netésnosti. K oznaceni obsahu pouzivejte jen kapsu

se Stitkem, kterd je soucasti vaku. Pouzivejte vylu¢né

trvalé zataveni hadi¢ek. DMSO pouZzivejte jen v kon-

centraci do 20% (v/v) na vak. DMSO mze zpUsobit
poruseni plastovych materiald.

® Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti by

vedlo ke kontaminaci vnitini drahy tekutiny. Vyrobek

nelze po pouziti sterilizovat. Opakované pouziti

provazi tepelna zatéz, coz vede k poskozeni drahy
tekutiny a nevratnému poskozeni uzavérd vaku.

Skladovani

/ﬂfﬂﬂ Produkt skladujte za teplot v rozmezi od +5 °C do
e +35 °C (+41 °F do +95 °F).

;/%’/\ Chrante pfed slune¢nim svétlem.
AN
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Dalsi informace

Sterilizovano zafenim.

Symbol sterilni bariéry (SB) znamen4, Ze se jedna o
produkt ve sterilnim obalu.

Pokud v souvislosti s timto produktem dojde k
néjakému zavaznému problému, bude nésledo-
vat nahlaseni - s vyuzitim prislusnych kontaktnich
udaju — spolecnosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a
pfislusné instituci ¢lenského statu, ve kterém ma uzi-
vatel své sidlo.

Pokyny pro zachazeni

E]El Tyto pokyny pro zachazeni jsou zdvazné, stejné tak
jako pfislusné predpisy vasi instituce pro plnéni,

A zmrazovani (véetné parametrl zmrazovani), skla-
dovéni a rozmrazovani. DodrZujte postupy préace
aseptické dopravy tekutin.

Znaceni: Do kapsy na Stitek na zmrazovacim vaku
vlozte identifikac¢ni visac¢ku a prerusované bodové
uzaviete podél okraje. Kapsu nezatavte UplIné.

Pfenos tekutin (dovniti): Tekutiny do vaku plite jen
pfislusnou plnici soupravou. Nepouzivejte vstupni
porty. Pro tekutiny s obsahem DMSO pouzivejte jen
vstfikovaci port. Pomucky na pfenos tekutin pfipev-
néte bud ke konektortim typu Luer, ke vsttikovacimu
portu nebo sterilnim pfipojenim k hadi¢ce z PVC
(vnitfni/vnéjsi prdmér 2,6/4,1 mm) distalné ke vstfi-
kovacimu portu. Dodrzujte navod k pouziti dodany
vyrobcem sterilniho pfipojovaciho zatizeni. Po napl-
néni ze zmrazovaciho vaku peclivé odstrarte vsechen
zbytkovy vzduch.

Nasledujici postupy zatavovani plati pro materi-
aly z etylenvinylacetatu (EVA), dielektrické
zatavovani ¢i zatavovani radiofrekvenénimi
vinami (RF) je nutno podle potieby pfizptisobit.

Po naplnéni vak uzaviete zatavenim EVA hadicky.
Zkontrolujte neporudenost svaru a oddélte hadicku
distalné od spoje.

Zmrazovani: V rdmci tohoto postupu se pred zmra-
zenim presvédcte, zda jsou vsechny plochy vaku a
pouzdra naprosto suché, protoze krystalky ledu na
povrchu mohou vaky poskodit. Zmrazovaci vak vlozte
do prebalového vaku a vakuové zatavte. Dvojity vak
vlozte do ochranného kovového pouzdra. Dbejte
na to, aby se vak pfi zavirani pouzdra neohnul nebo
nezkroutil. Pfed zmrazenim zatavte hadicku, a to co
nejblize k vaku. Doporucuje se pouzivat zmrazovac s
fizenou rychlosti zmrazovani.

Skladovani: Skladovani je tieba provadét v plynné
fazi kapalného dusiku. Béhem skladovani je nutné
4| zabranit teplotnim vykyvam.

Rozmrazovani: Je-li vak skladovan v kapalné fazi
dusiku, pak vak pfed vyjmutim z dusikové nadrze a
rozmrazenim ulozte alespori na 4 hodiny do plynné
faze dusiku. Vak i s pfebalem vyjméte z pouzdra a nez
jej vlozite do vodni lazné o teploté +37 °C (+99 °F),
zkontrolujte, zda nevznikla netésnost nebo nedoslo
k protrzeni vaku.

Vniknuti vzduchu nebo dusiku do vaku béhem
skladovani miize p¥i opétovném zahftivani vaku
zpusobit jeho rychle rozpinani a nasledné prask-
nuti.

Pfenos tekutin (ven z vaku): Povrch vaku dikladné
osuste, sejméte prebalovy vak, otocte horni ¢ast
jednoho ze vstupnich portud a zpfistupnéte obsah
vaku opatrnym propichnutim uzavéru portu hrotem
sterilni transfuzni soupravy.

Prehled soucasti

Soucasti zmrazovaciho vaku CryoMACS Freezing Bag a plnici
soupravy jsou zachyceny na vykresu na rozkladacim listu.

¢ Soucasti zmrazoyaciho vaku
: CryoMACS Freezing Bag
1 Vstupni porty
2 Oblast urcena pro zatavovani
3 EVA hadicka
4 Kapsa na stitek
5 Prebalovy vak
6 Vstrikovaci port
7 PVC hadi¢ka
8 Vélcova svorka
9 Zastréna spojka typu Luer Lock
0

1 Zasuvna spojka typu Luer Lock

Rejstiik symboll

Piehled symboll pouzivanych pro oznaceni produktu na
obalu se nachazi na strané 50.

CryoMACS a logo Miltenyi Biotec jsou chranénymi obchodnimi znackami resp. obchodnimi znackami spolecnosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/nebo jejich dcefinych a
partnerskych spole¢nosti v riznych zemich svéta. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec a/nebo jeji dcefiné a partnerské spolecnosti. Vsechna prava vyhrazena.



Brugsanvisning

Indhold

Hver CryoMACS® Freezing Bag bestar af en frysepose med adgangsporte som den primare beholder til haematopoietiske stam-
celler og en overtraekspose som sekundaer beholder.

Delnummer Katalognummer Produkt Nominelt Anbefalet
(P/N) (REF) volumen fyldningsvolumen
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Anbefalingerne om opfyldningsvolumen er baseret pa at indfrysning sker i vandret position med anvendelse af en beskyttende
metalkassette med en indvendig tykkelse pa 4 mm. Hvis der anvendes en anden opbevaringsmade, skal det optimale opfyld-
ningsvolumen og nedfrysningsforhold valideres af brugeren.

Erkleeret formal

CryoMACS Freezing Bags er beregnet til en enkelt indfrys-
ningscyklus, opbevaring (ned til =196 °C [-321 °F]) og efter-
folgende optening (ved +37 °C [+99 °F]) af haematopoietiske
stamceller.

Forholdsregler

A

Alle materialer, der har veeret i kontakt med blod eller
blodkomponenter, herunder haematopoietiske proge-
nitorceller, skal behandles og bortskaffes som miljgska-
delige materialer. Standardkrav pa hospitaler eller insti-
tutioner og national lovgivning skal derfor overholdes.

Forud for human anvendelse, skal de opbevarede
blodkomponenter kontrolleres med hensyn til indi-
kation, kvalitet og maengde. Ved anvendelse af de
opbevarede haematopoietiske stamceller til menne-
sker skal de nationale love og bestemmelser falges.

Enhver anvendelse af desinfektionsmidler pa fryse-
posen og overtraeksposen i CryoMACS Freezing Bag
sker udelukkende pa brugerens ansvar, og risici skal
vurderes inden for brugerens egen risikostyring.

Hvis dette produkt skal fungere korrekt, kraeves det,
at brugeren behandler det korrekt efter pafyldning
af produktet i overensstemmelse med brugsanvisnin-
gen. Ver serlig opmaerksom pa brugen af overtraeks-
posen og metalkassetterne samt terring af produktet
og fjernelse af resterende luft.

Den som anvender en CryoMACS Freezing Bag er
ansvarlig for valget af de korrekte procedurer for
kryo-praeservering af malkomponenterne. Kryo-
praeservering med disse poser bar kun udfgres af
uddannede brugere, som f.eks. sundhedspersonale
i kliniske omgivelser. Derfor er CryoMACS Freezing
Bags ikke beregnet til at blive anvendst af ikke-fag-
folk. Poser til nedfrysning handteres med omhu.

Advarsler

g Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet
pa produktet.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Brug kun produktet, hvis emballagen er ubeskadiget

og forseglet, og hvis dbninger og lukkemekanismer

eriorden. Brug kun intakte poser uden tegn pa lee-

kage. Brug kun den medfglgende maerkningspose til

identifikation af indholdet. Brug kun permanent lim

til forsegling af slangernes lukkemekanisme. DMSO

ma kun administreres i en koncentration pa op til

20% (v/V) i forhold til posen. DMSO kan medfere
nedbrydning af plastmaterialer.

® M3 ikke genbruges. Genbrug medfgrer kontamina-
tion af den interne vaeskebane. Produktet kan ikke
steriliseres efter brug. Veeskebanen kan tage skade
ved termal belastning ved genbrug og irreversibelt

brud af posernes lukninger.

Opbevaring
/ﬂfﬂS‘(Opbevar produktet ved +5 °C til +35 °C (+41 °F til
e +95 °F) indtil brugen.

Ay
e Holdes borte fra sollys.
/7\ oldes bo a solly
[ ]

Yderligere oplysninger

Steriliseret ved brug af bestraling.

Symbolet for den sterile barriere (SB) angiver pro-
duktets sterile emballering.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse
med dette produkt, ber rapporteres til Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG - ved brug af de angivne kontaktinforma-
tioner - og de ansvarlige myndigheder i den medlems-
stat, hvor brugeren af dette produkt er bosiddende.



Handteringsvejledning

Folg denne hdndteringsvejledning for produktet
samt institutionens gaeldende procedurer for pafyld-
ning, indfrysning (inklusive indfrysningsparametre),
opbevaring og optgning. Felg aseptiske arbejdspro-
cedurer for overfarsel af vaeske.

Mzerkning: Szt en id-maerkat ind i etiketlommen
pa fryseposen og luk straks langs kanten med
punktsvejsning. Lommen ma ikke forsegles fuld-
steendigt.

Vaeskeoverfarsel (ind): Brug kun pafyldningsenhe-
den til overforsel af vaesker til posen. Undga at bru-
ge naledbningerne. Brug kun injektionsabningen til
overforsel af veesker indeholdende DMSO. Fastgor
overfgrselsenheder til den ene af luer-konnekto-
rerne, injektionsdbningen eller gennem en steril
forbindelse til PVC-slangerne (indvendig/udvendig
diameter 2,6/4,1 mm) distalt for injektionsabningen.
Overhold producentens brugsvejledning til forbin-
delsesenheden.Fjern forsigtigt al overfladig luft fra
fryseposen efter pafyldning.

Folgende svejseprocedurer foretages pa
ethylvinylacetat-materiale (EVA), hvorfor dielek-
triskeeller RF-svejseprocedurer skal tilpasses i
overensstemmelse hermed.

Efter pafyldning skal posen lukkes ved at forseg-
le EVA-slangerne. Kontrollér at forseglingen er
fuldsteendig og fjern slangerne distalt for forseglin-
gen.

Indfrysning: Serg under denne procedure for, at alle
posernes og kassettens flader er fuldstaendig terre
for indfrysningen, da ispartikler pa overfladen kan
beskadige poserne. Placer fryseposen i overtraeks-
posen og vakuumforsegl den. Anbring den dobbel-
te pose i en beskyttende metalkassette. Undga at
der opstar folder eller knaek pa posen, nar kassetten
lukkes. Forsegl slangerne proksimalt for fryseposen
for indfrysning. Det anbefales at bruge en fryser med
kontrolleret indfrysningshastighed.

| Opbevaring: Opbevaringen skal ske i dampfasen af

det flydende nitrogen. Temperatursvingninger under

il opbevaringen skal undgas.

Optoning: Hvis posen opbevares i den flydende
nitrogenfase, skal den placeres i nitrogenets dampfa-
se mindst 4 timer for den fjernes fra nitrogentanken
til optening. Fjern pose og overtraekspose fra kasset-
ten og undersgg den for utaetheder eller rifter, for
den tgs op i vandbad ved +37 °C (+99 °F).

Dansk | da

Safremt der siver luft eller kvaelstof ind i posen
under opbevaringen, kan det medfore, at den
hurtigt udvider sig og felgelig gar itu under
genopvarmningen.

Vaeskeoverforsel (ud): Overfladen skal afterres helt.
Fjern overtraeksposen, skru den gverste del af den
ene af naledbningerne og skab forsigtigt adgang til
posens indhold ved at punktere forseglingen med
nalen pa en steril transfusionsenhed.

Beskrivelse af komponenter

Komponenterne i en CryoMACS Freezing Bag og pafyldnings-
enheden er beskrevet i tegningen, der vises pa udfoldnings-
siden.

Nr.  CryoMACS Freezing Bag-komponenter

1 Naleabninger

2 Forseglingsomrade
3 EVA-slange

4 Etiketlomme

5 Overtraekspose

6 Injektionsabning

7 PVC-slange

8 Rulleklemme

9 Luer-lock-konnektor, handel
10 Luer-lock-konnektor, hundel

Symbolliste

Der findes en forklaring af de symboler, der anvendes til
maerkning af produkterne i listen pa side 51.

CryoMACS og Miltenyi Biotec-logoet er registrerede varemaerker tilhgrende Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG og/eller dennes tilknyttede selskaber i forskellige lande verden
over. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder forbeholdt.
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Gebrauchsanweisung

Inhalt

Jeder CryoMACS® Freezing Bag besteht aus einem Einfrierbeutel mit Anschllssen als Primarbehaltnis fir hdmatopoetische Vorlaufer-
zellen und einem Uberbeutel als Sekundérbehiltnis.

Materialnummer

(P/N)

74400
74401
74402
74403
74404

Artikelnummer Produkt

(REF)

200-074-400
200-074-401
200-074-402
200-074-403
200-074-404

CryoMACS Freezing Bag 50
CryoMACS Freezing Bag 250
CryoMACS Freezing Bag 500
CryoMACS Freezing Bag 750
CryoMACS Freezing Bag 1000

Nennfiillmenge Empfohlene Fiillmenge

50 mL 10-20 mL
250 mL 30-70 mL
500 mL 55-100 mL
750 mL 80-190 mL

1000 mL 125-270 mL

Bei den empfohlenen Fiillmengen wird von einer horizontalen Lagerung in einer Schutzkassette aus Metall mit einer inneren
Wandstarke von 4 mm ausgegangen. Bei jeder anderen Form der Lagerung muss der Anwender die optimale Fiillmenge sowie die
Einfrierbedingungen selbst bestimmen.

Zweckbestimmung

Die CryoMACS Freezing Bags sind fur einen einmaligen Ein-
frier-, Lagerungs- (bis zu —196 °C [-321 °F]) und Auftauzyklus
(bei +37 °C [+99 °F]) von hamatopoetischen Vorlauferzellen
bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

A

Alle Materialien, die in Berithrung mit Blut oder
Blutbestandteilen gekommen sind, einschlieB3lich
hamatopoetische Vorlauferzellen, missen als bioge-
fahrliche Materialien behandelt und entsorgt werden.
Hierbei sind die Standardvorschriften des Kranken-
hauses bzw. der Einrichtung sowie die Gesetze des
jeweiligen Landes zu befolgen.

Die Eignung der gelagerten hdamatopoetischen Vor-
lauferzellen muss vor jeder Anwendung am Menschen
beziiglich Indikation, Qualitat und Quantitdt nachge-
wiesen werden. Bei der Anwendung der gelagerten
hamatopoetischen Vorldauferzellen am Menschen
miissen die nationalen Gesetze und Regularien
befolgt werden.

Jede Verwendung von Desinfektionsmitteln am
Einfrier- und Uberbeutel des CryoMACS Freezing
Bags erfolgt auf Eigenverantwortung des Anwenders,
der die einhergehenden Risiken eigenverantwortlich
abzuschatzen hat.

Die uneingeschrankte Leistung dieses Produkts setzt
die korrekte Handhabung durch den Anwender nach
Befuillen unter Beachtung der Anwendungshinweise
voraus. Besonders bei der Handhabung des Uberbeu-
tels und von Metallkassetten sowie beim Abtrocknen
des Produkts und Entfernen der verbliebenen Luft ist
mit Vorsicht vorzugehen.

Der Anwender des CryoMACS Freezing Bags ist flr
die Auswahl eines geeigneten Einfrierprotokolls fiir

die Blutbestandteile verantwortlich. Eine Gefrier-
lagerung mithilfe dieser Beutel darf nur durch
geschulte Anwender erfolgen, wie etwa durch medi-
zinische Fachkrafte in einer Krankenhausumgebung.
CryoMACS Freezing Bags diirfen somit nicht von Laien
verwendet werden. Gefrorene Beutel mit Sorgfalt
handhaben.

Warnhinweise

%
®

Nicht nach dem angegebenen Verfalldatum ver-
wenden.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Nur Produkte mit versiegelter, unbeschddigter
Umverpackung und fest sitzenden Schutzkappen
verwenden. Nur unbeschadigte Beutel ohne Anzei-
chen von Undichtigkeiten verwenden. Nur die
Etikettentasche fiir die Kennzeichnung des Inhaltes
verwenden. Flllschlauch nur mittels Verschweil3ung
verschlieBen. DMSO nur mit einer Konzentration von
bis zu 20 Vol.-% in den Beutel einbringen. DMSO kann
Material aus Kunststoffen schadigen.

Nicht wiederverwenden. Wiederverwendung ver-
ursacht eine Kontamination des Beutelinneren. Das
Produkt kann nach der Verwendung nicht wieder
sterilisiert werden. Die Integritat des Einfrierbeutels
kann durch den thermischen Stress einer Wiederver-
wendung sowie das irreversible Offnen der Zuginge
kompromittiert sein.

Lagerung

/ﬂfﬂﬂ Das Produkt bis zum Gebrauch bei einer Temperatur
+5°C.

-
-

=
AN

von +5 °C bis +35 °C (+41 °F bis +95 °F) lagern.
Vor Sonnenlicht schiitzen.



Weitere Informationen

Strahlensterilisiert.

Das Symbol ,Sterilbarriere” (SB) kennzeichnet die
Sterilverpackung des Produkts.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind der
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - unter Verwendung der
angegebenen Kontaktinformationen - und der zustén-
digen Behorde des Mitgliedsstaates anzuzeigen, in
dem der Anwender des Produktes niedergelassen ist.

Hinweise zur Handhabung

BH
A

Befiillen, Einfrieren, Lagern und Auftauen entspre-
chend den nachstehenden Handhabungshinweisen
(einschlieBlich der Gefrierparameter) und den
Vorschriften der jeweiligen Einrichtung. Aseptische
Arbeitsweise beim Flissigkeitstransfer befolgen.

Etikettierung: Kennzeichnungsetikett in der dafir
vorgesehenen Tasche platzieren und die Offnung nur
punktuell verschwei3en. Die Tasche nicht vollstandig
verschlieen.

Flissigkeitstransfer (in): Nur das Fillschlauchset
fur den Transfer von Flussigkeiten in den Beutel ver-
wenden. Nicht die Einstechanschliisse verwenden. Nur
die Zuspritzstelle fur den Transfer von DMSO-haltigen
Flissigkeiten verwenden. Transferbehéltnisse mit
einem der Luer-Anschlisse oder der Zuspritzstelle
verbinden oder mit dem PVC-Schlauch (innerer/
dufBlerer Durchmesser 2,6/4,1 mm) distal der Zusprit-
zeinheit verschweif3en. Die Gebrauchsinformation fiir
das jeweilige Sterilschwei3gerdt beachten. Nach dem
Flllen sorgfaltig die verbliebene Luft aus dem Beutel
entfernen.

Die nachfolgenden Schweilvorgdange finden
ausschlieBllich an Ethylvinylazetat- (EVA) Material
statt, die dielektrischen oder Hochfrequenz- (HF)
SchweiBprozeduren sind entsprechend anzu-
passen.

Nach dem Beftillen den Beutel durch Verschwei3en
des EVA-Schlauches verschlieBen. Die Integritat der
Schweinaht tberprifen und den Schlauch distal der
Naht abtrennen.

Einfrieren: Sicherstellen, dass alle Oberflachen der
Beutel und der Kassette vor dem Einfrieren vollstandig
trocken sind, da Eispartikel auf der Oberflache die
Beutel beschadigen konnen. Den Einfrierbeutel
in dessen Uberbeutel platzieren und diesen unter
Vakuum verschweiflen. Den Doppelbeutel in eine

Deutsch | de

Schutzkassette aus Metall platzieren, beim Schlieen
der Kassette den Beutel nicht quetschen, knicken
oder einklemmen. Schlauch vor dem Einfrieren pro-
ximal des Einfrierbeutels abschweilen. Kontrolliertes
Einfrieren unter Verwendung eines automatischen
Einfriergerates wird empfohlen.

Lagern: Die Lagerung sollte in der Dampfphase des
Flussigstickstoffs erfolgen. Temperaturschwankungen
sollten wahrend der Tiefkiihllagerung vermieden
werden.

Auftauen: Falls ein Beutel direkt in fliissigem Stickstoff
gelagert wird, muss er vor der Entnahme aus dem
Stickstofftank und dem Auftauen fur mindestens
4 Stunden in der Dampfphase des Flussigstickstoffs
temperiert werden. Den Beutel mit dem Uberbeutel
aus der Kassette entnehmen und vor dem Auftauen
im Wasserbad bei +37 °C (+99 °F) auf Risse und
Leckagen lberprifen.

Luft- oder Stickstoffeinschliisse aus der Lagerung
konnen sich beim Auftauen schlagartig
ausdehnen und den Beutel zum Platzen bringen.

Fliissigkeitstransfer (out): Die Beuteloberflache
vollstandig abtrocknen, den Uberbeutel entfernen,
die Kappe eines Einstechanschlusses abdrehen und
den Anschluss mit dem Einstechdorn des sterilen
Transfersets vorsichtig durchstechen.

Beschreibung der Bestandteile

Die Bestandteile eines CryoMACS Freezing Bags und des
Fullschlauchsets sind in der Zeichnung auf der Ausklappseite
dargestellt.

Nr.  Bestandteile des CryoMACS Freezing Bag

v A W N =

O VW O N O

Einstechanschlisse
Schweil3flache
EVA-Schlauch
Etikettentasche
Uberbeutel

Zuspritzstelle

PVC-Schlauch

Rollklemme

Luer Lock-Konnektor (mannlich)
Luer Lock-Konnektoren (weiblich)

Glossar der Symbole

Die fiir die Kennzeichnung der Produkte verwendeten Symbole
werden im Glossar auf Seite 51 erldutert.

CryoMACS und das Miltenyi Biotec-Logo sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen der Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG und/oder ihrer verbundenen
Unternehmen in verschiedenen Landern weltweit. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec und/oder verbundene Unternehmen. Alle Rechte vorbehalten.



Odnyiec xpriong

MNepiexopeva

KaBe CryoMACS® Freezing Bag amoteAeital amd évav aoko Katapuéng pe BUpeg mpooBaong wg mpwtelouoa amobriKeuon yla TPOYOoVIKA
AATOTOINTIKA KUTTAPA KAl pia BAKn emKAAuPng we deutepeliovoa amobrkeuon.

Ap1Budg

eaptrparog (P/N)
74400
74401
74402
74403
74404

Ap1BpAG Kataloyou Mpoidv

(REF)

OvopaoTikagl
OyKOG

Mpoteivopevog 6ykog
mARpwong

200-074-400 CryoMACS Freezing Bags 50 50 mL 10-20 mL
200-074-401 CryoMACS Freezing Bags 250 250 mL 30-70 mL
200-074-402 CryoMACS Freezing Bags 500 500 mL 55-100 mL
200-074-403 CryoMACS Freezing Bags 750 750 mL 80-190 mL
200-074-404 CryoMACS Freezing Bags 1000 1000 mL 125-270 mL

Ot ouoTdoelq yla Tov dyko A pwaong Sidovtal Bacel katapuéng mou yivetal o€ opl{ovTia B€on He TN XPON MG TPOOTATEVTIKAG
METOAANIKIG KAOETIVAG ECWTEPIKOV TTAXOUG 4 XIANlooTWwV. Edv xpnoipomoinBei AAAN pop@r amobrikeuong, o BEATIOTOC OYKOG TTARPWONG
Kat ot BEATIoTEG oUVONKEG YUENG Ba mpémel va ekTipnBoUv amd Tov XproTn.

MpofBAenodpevn xprion

O1 CryoMACS Freezing Bags mpoopiCovtat yia évav amié KUKAO
katayuéng, amoBrkeuong (Ewg —196 °C [-321 °F]) kat akdhoudng
amouéng (otoug +37 °C [+99 °F]) MPOYOVIKWY AIMOTIOINTIKWY
KUTTAPWV.

Mpo@uldgeig

A

‘ONa Ta UAIKA TTou €xouv €NDEL Og ema@n YE aipa, 1) ou-
OTATIKA TOU A{MATOG, CUUTT/VWV Kal TWV AlPOTIOINTIKWVY
TTPOYOVIKWYV KUTTApwV Mpémel va eme€epyalovtal Kat
va SlatiBevtal wg Broloyikd mikivéuva uAka. MNa to
Aéyo auto Ba mpémel va TnpoUvTal Ol TTAYIEG ATIAITHOELG
TWV VOGOKOUEIWVY, I} AAAWY IGPUHATWY KAl TWV EBVIKWY
vopoBeoiwv.

Mptv TNV €Qappoyr Toug og avBpwmmouc, N KATAAANAO-
TNTA TWV ATTOONKEUUEVWV TIPOYOVIKWY AIHOTIOINTIKWY
KUTTdpwv Ba mpémel va amodeIKVUETAL AVAPOPIKA PE
v évdel€n, TNV moldTNTA Kal TNV moooTnNTd Toug. Na
N XPON TWV ATOBNKEVUEVWV TIPOYOVIKWY AIHOTTOINTI-
KWV KUTTApwv og avBpwmoug n 51eBvrg vopobeaia kat
ol kavoviopoi Ba mpémel va akohouBouvTat.

Tuxdv Xprion amoAUPAVTIKWY 0T 6aKOUAA Katayuéng
Kal Tn oakoVAa emkdAvyng tng CryoMACS Freezing
Bag eival amokA&loTiki €uBLUVN TOU XPNOTN Kal Ol Kiv-
Suvol Ba TIPEMEL va EKTIMWVTAL 0TA TTAQICLA TNG TTPOOW-
mkn¢ Staxeipiong kivuvou Tou XpnoTn.

H m\ripng amddoon autol Tou mPoidvTog mpoUmoBETel
opBn xprion amoé Tov XPoTn HETA TNV TARPWGN TOU
TIPOIOVTOC CUUPWVA HE TIG 08nyieg xpriong. MNpooé€te
1810iTEPA TN XPION TNG OAKOUAAG EMIKAAUYNG KAl TWV
HETAAMKWY KAOETWV KABWE Kal TNV aguypavon Tou
TPOIOVTOG Kal TNV AMOPAKPUVON TOU EVATTIOMEIVAVTOG
agpa.

O xpriotng Tng CryoMACS Freezing Bag euBuvetal yia

NV EMAOYN TWV KATAANAWY TTPWTOKOAAWVY KPUOOU-
VTPNONG Yla Ta CUCTATIKA Yla Ta ormfoia mpoopileTal.

H KpuoouvTipnon HE TN XProN QUTWV TWV GOKOUAWV
TIPETIEL VA XPNOIMOTIOLEITAL HOVO amd eKTIAIOEUMEVOUG
XEIPIOTEG, OTIWG EMAYYEAUATIEG TNG UYEIOVOUIKNG TTE-
piBaAYng oe mepiBaANov KAvikAG. Etot, ot CryoMACS
Freezing Bags 6ev mpoBAémetal va Xpnotgonolovvtal
amé pn €181kouc. Na xelpifeoTe TIG KATEYUYUEVEG Oa-
KOUAEG UE TIPOCOXH.

Mposidonoinoeig

%
®

®

Mn xpnotuyormoleite To mMPOIdV HETA TNV NUEPOUNVIa
A€Nng mou avagépeTal 6To Poidv.

Mn To Xpnolpomoleite EQOCOV N CUCKeVAGia gival Ka-
TEOTPAUMEVN. XPNOIUOTIOIEITE TO TPOIOV HOVO EQOTOV
N CUCKEVAOia Tou gival ABIKTN KAl GQPAYIOPEVN Kal
€£pOOOV Ta KATAKIA TwV BUpWV Kat Twv cwARvwy PBpi-
okovTal 0tn B€on Toug. XpnoIUOTOLEITE HOVO ABIKTEG
OaKOUAEG XwpiG evOei&elg Slapponc. Xpnotpomoleite
UOVOo TNV MapeXOUEVN BKn oripavong yia Tnv Tavto-
ToiNON TWV TIEPIEXOUEVWV. XPNOLUOTIOLEITE ATTOKAEIOTI-
KA HOVIUN 0@PAYION Yid TO KAEICIHO TOu CwArva. Xopn-
ynote DMSO poévo o ouykévtpwon éwg 20% (v/v) otn
cakoUAa. To DMSO umopei va mpokahéoel amoddunon
TWV TAACTIKWY UAIKWV.

Na pn yivetal ek véou xpnon. H emavaypnoipomnoinon
TIPOKAAEl pdAUVON TOu E0WTEPLKIAG S10S0oU LYpWV. To
mpoidv Sev pumopei va amooTelpwOeil HETA TN XpNOol-
pomoinor Tou. H §io60¢ Twv uypwv KIvOuveLEL amod To
BepUIKS OTPEC TNG EMAVAXPNOIUOTIOINONG KAl TNG UN
avaoTpEPIUNg dtappnéng TV KAEICIUATWY TNG GAKOU-
Aac.

AmoOnkeuon

/ﬂ/ﬂs% To mpoidv va amoBnkevetal o€ Beppokpaaia amod +5 °C
+5°C

€w¢ +35 °C (+41 °F €wg +95 °F) péxpt tn xprion.
Kpatiote pakpid amod 1o ¢we tou AALou.



Nepaitépw mMAnpo@opieg
Amnooteipwon pe Tn xprion aktivopoliag.

To cupPolo Tou PpaypoL amooTteipwong (SB) maparmé-
UTTEL OTNV ATIOOTEIPWUEV CUCKEVATIA TOU TTIPOTOVTOG.

Omotodnmote coBapd MePIOTATIKO CUPEL O€ oxéon e
auToé To MPoidv Ba mpémel va avagépeTtal otnv Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - xpnotponolwvtag Tig TAnpoopi-
£¢ emkolvwviag mou Sidovtatl — kabwg emiong kat 6TV
apuodia Apxn Tou Kpdtoug - péAoug oTo omoio ivat
EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG AUTOU TOU TTPOIBVTOG.

Od8nyigg xepiopov

Dzl Xpnoipomoleite auTég TIG 08nyieg XELPIOHOU Yla TO TTPO-
16V Kal Ta Beopikd mMpwTSKOAAA yia TNV MARPWON, Ka-

A TaYuén (cupmepINaPBAVOUEVWY KAl TWV TTAPARETPWY
katdypuéng) amobnkevon kat améyuén. Akohoubeiote
TG donmteg S10d1Kaoieg Epyaciag yla HETAPOPE LYPWV.

Ipavon: TomoBeteiote pia Tapméla évdel§ng oto Bu-
AAKI0 €TIKETAG TNG oakoLAAG KATAYuENG Kat TNG eKei
oppayidag Slakekoppéva KATA HRKOG TNG Akpng. Mn
oppayifete To OUNAKIO TEAEIWG.

Metagopd vypwv (evtog): Xpnolpomnoleite povo ta
e€apTpaTa MANPWONG YA TN HETAPOPA TWV VYPWV
uéoa oTov aokd. Mn xpnotuoTolE(TE TIG BUPEC aKidwv.
Xpnoipomoleite povo tn B0pa MPooBRKNG Tou GAKOU
€kxuong. NpooapuoOOTE TIG CUCKEVEG HETAPOPAG EiTE
oe éva amo ta Buopata Luer, To BUNaka €kxuong 1
Héow amooTelpwHEVOU owArva otn Bdon umodoxng
PVC (eowTepikn/e§wTepIKn SIAUETPOC 2.6/4.1 XIAMl0OTA)
pakpia anoé Tnv Bupa ékxuong. AkoAouBeiote Tig odnyi-
£G XPriONG TOU KATACGKELAOTH TToU SivovTal amod Tov Ka-
TOOKELAOTH) TNG AMOOTEIPWHEVNG OUOKEUNG OUVSEONC.
AQaIpE0TE MPOOEKTIKA TOV TUXOV EVATIOMEIVAVTA aEPQA
anmod Tov aoKO KaTtayuéng HETA TNV AR pWON.

O1 akOAouBeg Sladikacieg oppayiong yivovral pe
0&1K6 alag aiBuleviou Bivuliou (EVA), mpocapuo-
ote avaloya Tig SinAekTpikég n} padtoouyvikég (RF)
Siadikacisg oppayiong.

MeTd Tnv MAfjpwon, KA&ioTe TOoV aoko o@payifovtag
Tov owAnva EVA. E€eTdoTe Tnv akepaldTNTA TNG OQPA-
YlONG Kat armopakpUVETE To WA VA TTou BpicKeTal Tme-
pPLPEPIKA TNG oPpayidag.

Kataypuén: Katda tn Siapkela avtrig tng dtadikaoiag
e€ao@alioTte OTI ONEC Ol EMPAVELEG TWV OAKOUAWV Kal
N KAo£Ta €ival TEAEIWG OTEYVEC TIPIV TNV KatAyuén, Si-
o611 cwpartibla mayou MAvw OTnV EM@AVELIN UTTOPOUV va
BAapouv Tig cakoUAeC. TomoBeTHOTE TOV AOKS KATAYU-
&ng néoa otn Seutepoyevn BKN Kal oePAyioTE agpo-
oteYWC. TomoBetnoTe TN SUMAR COKOUAA péoa o€ pia
TIPOOTATEUTIKN METAAAIKT) KOOETA. ATTOQUYETE TO AUYL-
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opa, To Simwua r Ta ToaKiopata TG CakoUAag 0Tav
KAgiveTe TNV KaoéTa. Aoo@payioTe To cwAriva Simka
0Tn oakoUAa Katayuéng mpiv tnv katdyuén. Zuviota-
TAL N XPon evog KatapukTn eAeyxOUEVNG AetToupyiag.
AmoOnkevon: H amobrikeuon Ba mpénet va Sievepyeitat
Katd tn @aon e§dTuiong Tou uypou alwTou. Oa MPEMeL
va amo@evyovTal ot SIaKUPAVOELG TG Beppokpaaiag
KaTdA TNV amobrikevon.

Anoypuén: Epooov o aokd¢ amoBnKeuTei katd Tnv uypn
@aon Tou alwTtou, TOMOBETHOTE TOV AOKO HECA OTNV
uypr} @don Tou alwTou Yl TOUAAXIOTOV 4 WPEG TIPLV
TNV anopdkpuvon and tn de§apevn alwtou Kal Tnv
andPuén. AQaip£oTe Tov aokd e TN Brikn Tou amé Tnv
KOao£Ta Kal eE€TAOTE yia TUXOV S1appoEG 1 oKloipaTa
miptv TNV anmdPuén PubiCovtdg tn oe vepd otoug +37 °C
(+99 °F).

Tuxov eicodo¢ aépa i} alwtou péca 0ToV AOKO Katd
TN S1dpKela TRG amoORKeVONG UMOPEi va TIPOKaAE-
el taxeia S1acToAn Kat emakoAovdn Siappnén tng
cakoUAag Katd tnv avadéppavon.

Metagopa vypwv (£§w): ATOpaKPUVETE TEAEIWG TNV
vypacia amd Tnv EM@AVEL TOU AOKOU, AQalpECTE TN
Onkn emKAAUYNG, OTPIYPTE TO MAVW TUAKA Hlag amd Tig
BUpeg akidwv Kal TPOOEKTIKA ayyi&Te TO MEPIEXOUEVO
NG oakoUAag Sokipalovtag tn o@payida Tng Bupag pe
TNV aKida Pilag amooTepWHEVNG HovAadag HETAYYIONG.

Nepypaen e€aptnudtwy

Ta e§aptripata prag CryoMACS Freezing Bag kat ta e§aptripata
TARPWONG TIEPLYPAPOVTAL OTO OXESI0 TTOU PaiveTal 0Tn SUmAw-
pévn oghida.

A/A  E€aptripata tng CryoMACS Freezing Bag

OUupeg akidwv
Meproxr o@payong
TwAnvag EVA
OUAAKAG ETIKETAG
Agutepevoa Bk ZakoLAa EMKAAUYNG
6 Oupa ékxuong
7 TwAnvag
8 TPIyKTAPAG He podéha
9 ApPOEVIKOG 0UVEECHOG KAEIOWHATOC luer
10 ©OnAukoi ouvdeopol kAeldwpatog luer

u b W N =

Mwoodpt cuPBOAWV

H eme€iynon Twv cupBOAwv XpnOIMOTIOLEITAL YIa TN Orlavon
TWV MPOoidvTWV gival S1a6£o1pun oto Y\woodpt Tng oeAidag 51.

Ta Moydtuma CryoMACS kat Miltenyi Biotec givat kataxwpnpéva epmopika orjpata g Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG rj/kat Twv BuyaTtpikwv autrig o€ SIAQOopE; XWPES
maykoopiwe. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec ii/kat ot Buyatpikéc auTric. Me em@uAa&n mavtog Sikalwpatog.



Instrucciones de uso

Contenido

Cada CryoMACS® Freezing Bag consta de una bolsa de congelacién con conectores de acceso como contenedor principal para las
células progenitoras hematopoyéticas y una bolsa externa como contenedor secundario.

Numero de pieza Numero de catalogo Producto Volumen Volumen de llenado
(P/N) (REF) nominal recomendado
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Las recomendaciones sobre el volumen de llenado parten de la base de una congelacién en posicion horizontal usando un cassette
metalico de proteccién con un grosor interno de 4 mm. Si se emplea cualquier otra forma de almacenamiento, el volumen de llenado
y condiciones de congelacién éptimas deben ser determinados por el usuario.

Finalidad prevista

Las bolsas CryoMACS Freezing Bag estan previstas para un
unico ciclo de congelacién, almacenamiento (a temperaturas
de hasta -196 °C [-321 °F]) y posterior descongelacién (a +37 °C
[+99 °F]) de células progenitoras hematopoyéticas.

Precauciones

A

Todos los materiales que han estado en contacto con
sangre o componentes sanguineos, incluidas células
progenitoras hematopoyéticas, deben ser tratados y
eliminados como materiales de riesgo bioldgico. Por
lo tanto, deben observarse los requisitos estandar
de los hospitales o instituciones y las legislaciones
nacionales.

Antes de su aplicacion en seres humanos debe
demostrarse la idoneidad de las células progenitoras
hematopoyéticas conservadas en cuanto a indicacion,
calidad y cantidad. Para el uso en seres humanos de
las células progenitoras hematopoyéticas conservadas
deben sequirse las leyes y normas de cada pais.

El uso de cualquier desinfectante en la bolsa de con-
gelaciény la bolsa externa de la CryoMACS Freezing
Bag cae bajo la responsabilidad exclusiva del usuario
y serd preciso evaluar los riesgos dentro del sistema de
gestion de riesgos propio del usuario.

Para aprovechar todo el rendimiento de este pro-
ducto, el usuario debera utilizarlo correctamente
después de llenarlo segun las instrucciones de uso.
Preste especial atencion al uso de la bolsa externa'y
los cassettes metalicos asi como al secado del pro-
ducto y la eliminacién de aire residual.

El usuario de la CryoMACS Freezing Bag es respon-
sable de seleccionar protocolos de criopreservacion
adecuados para los hemoderivados en cuestion. La
criopreservacion con estas bolsas solo debe ser rea-

lizada por operarios formados, como profesionales
de la salud, en un entorno clinico. En consecuencia,
las CryoMACS Freezing Bags no estan disefiadas para
que las utilicen personas inexpertas. Manipular con
cuidado las bolsas congeladas.

Advertencias

g No utilizar después de la fecha de caducidad indicada
en el producto.

@ No utilizar si el embalaje esta dafiado. Utilizar el pro-
ducto solo si el embalaje esté precintado e intacto con
las conexiones y los cierres de los tubos en su sitio. Uti-
lizar inicamente bolsas intactas sin signos de fugas.
Para la identificacién del contenido debe utilizarse
exclusivamente el bolsillo de etiquetado que se pro-
porciona. Utilizar exclusivamente sistemas de sellado
permanentes para el cierre de los tubos. Administrar
DMSO a la bolsa solamente en una concentracién de
hasta el 20% (v/v). El DMSO puede provocar la degra-
dacién de los materiales plasticos.

® No reutilizar. La reutilizaciéon puede producir conta-

minaciones. El producto no puede ser esterilizado

después de su uso. El tubular puede verse comprome-

tido por el estrés térmico de la reutilizacién y la rotura
irreversible de los cierres de la bolsa.

Almacenamiento

J/HS“CAImacene el producto entre +5 °Cy +35 °C (entre
e +41 °F y +95 °F) hasta su uso.

;/\+”/\ Mantener alejado de la luz solar.
O



Mas informacion

Esterilizado por irradiacion.

El simbolo de la barrera estéril (SB) indica que el emba-
laje del producto es estéril.

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con este producto debera ser comunicado a
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — mediante la informacién
de contacto proporcionada -y a la autoridad compe-
tente del estado miembro en el que esté establecido
el usuario de este producto.

Instrucciones de manipulacion

E]Il Siga estas instrucciones de manipulacion del pro-
ducto y los protocolos del centro para el llenado,

A congelacion (incluyendo parametros de congelacion),
almacenamiento y descongelacién. Siga procedi-
mientos de trabajo asépticos para la transferencia de
liquidos.

Etiquetado: Introduzca una etiqueta de identificacion
en el correspondiente bolsillo de la bolsa de congela-
cion y selle el receptaculo de forma discontinua a lo
largo del borde. No selle el bolsillo completamente.

Transferencia de liquido (entrada): Usar solo el set de
llenado de tubos para la transferencia de fluidos a la
bolsa. No utilice las conexiones perforantes. Usar solo
el puerto de inyeccién para la transferencia de fluidos
que contengan DMSO. Fije dispositivos de transferen-
cia a cualquiera de los conectores Luer, a la conexion
de inyeccién o mediante acoplamiento estéril al tubo
de PVC (didmetro interior/exterior 2,6/4,1 mm) distal
al puerto de inyeccion. Observe las instrucciones de
uso suministradas por el fabricante del dispositivo de
acoplamiento estéril. Elimine con cuidado cualquier
resto de aire de la bolsa de congelacion después de
llenarla.

Los siguientes procedimientos de sellado se reali-
zan en material EVA (etilvinilacetato), por lo que
los procedimientos de sellado dieléctrico o por
radiofrecuencia deben ajustarse en consecuencia.

Tras el llenado cierre la bolsa sellando el tubo EVA.
Compruebe la integridad del sello y retire la parte del
tubo distal con respecto al sello.

Congelacion: Asegurese durante este procedimiento
de que todas las superficies estan completamente
secas antes de la congelacidn, porque las particulas
de hielo en la superficie pueden daiar las bolsas.
Introduzca la bolsa de congelacién en la bolsa externa
y séllela al vacio. Coloque la doble bolsa en un cas-

Esparol | es

sette metalico protector. Evite pliegues o dobleces
en la bolsa al cerrar el cassette. Selle el tubo cerca
de la bolsa de congelacion antes de la congelacion.
Se recomienda utilizar un congelador de velocidad
controlada.

.| Almacenamiento: El almacenamiento deberia hacerse
‘| en la fase de vapor de nitrégeno liquido. Deben
gl evitarse las fluctuaciones de temperatura durante el
almacenamiento.

Descongelado: Si la bolsa se conserva en la fase
liquida del nitrégeno, coléquela en la fase de vapor
del nitrégeno durante un minimo de 4 horas antes de
sacarla del tanque de nitrégeno y su descongelacion.
Saque del cassette la bolsa con la bolsa externa 'y
compruebe que no existen fugas ni roturas antes de
descongelarla en un bafio de agua a +37 °C (+99 °F).

La entrada de aire o nitrogeno en la bolsa durante
el almacenamiento puede provocar una rapida
expansion y posterior reventon de la bolsa
durante el recalentamiento.

Transferencia de liquido (salida): Seque completa-
mente la superficie de la bolsa, quite la bolsa externa,
rompa por torsién la parte superior de cualquiera de
los conectores perforantes y acceda cuidadosamente
al contenido de la bolsa perforando el sello del puerto
con la punta de un conjunto estéril de transfusién.

Descripcion de los componentes

Los componentes de una CryoMACS Freezing Bag y el set
de llenado se describen en el dibujo mostrado en la pagina
desplegable.

N2  Componentes de la CryoMACS Freezing Bag

1 Puertos perforantes
2 Area de sellado
3 Tubo de EVA
4 Bolsillo de etiquetado
5 Bolsa externa
6 Conexién de inyecciéon
7 Tubo de PVC
8 Pinza de rodillo
9 Conector Luer Lock macho
0 Conector Luer Lock hembra

Glosario de simbolos

En el glosario de la pagina 52 se puede encontrar una expli-
cacion de los simbolos utilizados para etiquetar los productos.

CryoMACS y el logotipo de Miltenyi Biotec son marcas comerciales registradas o marcas comerciales de Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG y/o de sus filiales en distintos paises
del mundo. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec y/o sus filiales. Todos los derechos reservados.



Kayttoohje

Sisalto

Jokainen CryoMACS® Freezing Bag koostuu yhdesta porteilla varustetusta pakastuspussista, joka toimii verikomponenttien
ensisijaisena suojana, seka toisena suojuksena olevasta pdallyspussista.

Osanumero Luettelonumero Nimellinen Suositeltu
(P/N) (REF) arvo tayttotilavuus
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Tayttdmaardsuositukset perustuvat pakastukseen vaakasuorassa asennossa kdyttden suojaavaa metallikasettia, jonka
sisdpaksuus on 4 mm. Jos kdytetddn jotakin muuta sailytystapaa, kdyttdjan on maaritettdva optimaalinen tayttdmaara ja pakas-
tusolosuhteet.

Kayttotarkoitus

CryoMACS Freezing Bags on tarkoitettu yhteen ainoaan
hematopoeettisten progenitorisolujen jaddyttamis-, saily-
tys- (jopa -196 °C [-321 °F]) ja sitd seuraavaan sulatussykliin
(+37 °C:ssa [+99 °F]).

Varotoimenpiteet

A

Kaikkia materiaaleja, jotka ovat joutuneet kosketuk-
siin veren tai veren komponenttien kanssa, mukaan
lukien hematopoeettiset kantasolut, tulee kasitella
ja ne tulee havittaa biologista vaaraa aiheuttavina
materiaaleina. Havittdmisessa on noudatettava sai-
raalan vakiintuneita kdytanteita tai institutionaalisia
vaatimuksia sekéd kansallista lainséadantoa.

Ennen varastoitujen hematopoeettisten progeni-
torisolujen kdytt6d ihmiselle niiden soveltuvuus on
osoitettava indikaation, laadun ja maaran suhteen.
Kaytettdessa varastoituja hematopoeettisia pro-
genitorisoluja ihmisten hoidossa on noudatettava
kansallista lainsaadantoa ja maarayksia.

Kaikki desinfiointiaineiden kdytté CryoMACS
Freezing Bag in pakastuspusseille ja paallyspussille
on yksinomaan kayttajan vastuulla ja vaarat on arvi-
oitava kdyttdjan omalla vaara-analyysilla.

Taman tuotteen tdysi suorituskyky vaatii kdyttajalta
asianmukaista toimintaa, kun tuote on tadytetty

tydskentelevat terveydenhuollon ammattilaiset,
saavat suorittaa pakastesdilytysta nditd pusseja
kayttden. CryoMACS Freezing Bags -pakastepusseja
ei siten ole tarkoitettu maallikoiden kadytettavaksi.
Kasittele pakastettuja pusseja varoen.

Varoitukset

%
®

®

Ei saa kdyttda tuotteessa ilmoitetun viimeisen kayt-
topaivan jalkeen.

Al3 kdyta, jos pakkaus on vaurioitunut. Kdyta tuo-
tetta ainoastaan, jos pakkaus on vahingoittumaton
ja sinetdity ja jos porttien ja letkujen sulkimet ovat
paikallaan. Kdyta ainoastaan ehjid pusseja, joissa
ei ndy vuotokohtia. Kdyta sisallon merkitsemiseen
ainoastaan siihen tarkoitettua etikettitaskua. Kayta
letkun sulkemiseen ainoastaan pysyvaa saumausta.
Annostele pussiin DMSO:ta ainoastaan korkeintaan
20%:n (v/c) pitoisuutena. DMSO saattaa heikent&a
muovimateriaalien laatua.

Ei saa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkayttd aiheuttaa
sisdisten nestereittien kontaminaatiota. Tuotetta ei
voi steriloida kdyton jalkeen. Nestereitti saattaa vaa-
rantua uudelleenkdytdn aiheuttaman lampostressin
ja pussinsulkijoiden peruuttamattomien rikkoutu-
misten vuoksi.

Sailytys
/HfHS"CSéiilyté tuote ennen kayttéa +5 °C...+35 °C:n
e (+41 °F...4+95 °F) lampétilassa.

kdyttoohjeen mukaan. Kiinnita erityistd huomiota
paallyspussin ja metallikasettien kdyttoon seka
tuotteen kuivumiseen ja jaamailman poistamiseen.

CryoMACS Freezing Bag -pakastuspussien kayttaja e~ Suojaa auringonvalolta.
K N . AN
vastaa asianmukaisten kryosdilytysmenetelmien -

valitsemisesta kohdekomponenteille. Vain kou-
lutetut kdyttajat, kuten kliinisessa ymparistossa



Lisatietoja
Steriloitu sateilyttamalla.

Steriilin estojarjestelmén (SB) -symboli osoittaa tuot-
teen pakatun steriilisti.

Tata tuotetta koskevista vakavista vaaratilanteista
tulee ilmoittaa Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:lle
oheisten yhteystietojen avulla sekd sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueelle tuot-
teen kdyttdja on sijoittautunut.

Kasittelyohjeet

E'E] Noudata néitd tuotteen késittelyohjeita ja laitoksen
taytto-, pakastus- (pakastusparametrit mukaan

& lukien), sdilytys- ja sulatuskdytantoja. Noudata nes-
teensiirron aseptista tekniikkaa.

Merkinta: Sijoita sisdltomerkintd pakastuspussin
etikettitaskuun ja saumaa jaksoittain pitkin reunaa.
Ala saumaa taskua kokonaan.

Nestesiirto (pussiin): Kdytd ainoastaan tayt-
tévalinettd nesteen siirrossa pussiin. Ald kayta
piikkiportteja. Kdytd ainoastaan injektioporttia
DMSO:ta siséltaville nesteille. Kiinnita siirtolaitteet
toiseen luer-liitdnnoistd, injektioporttiin tai sterii-
liliittajalla injektioportista kauempana sijaitsevaan
PVC-letkuun (sisa-/ulkohalkaisija 2,6/4,1 mm).
Noudata steriilin liittdjan valmistajan antamia
ohjeita. Poista huolellisesti pakastuspussissa oleva
jaannosilma tayton jalkeen.

Seuraavia saumausmenetelmiad kdytetddn
EVA-materiaalien (eteeni/vinyyliasetaatti) yhtey-
dessd,

mukauta dielektrinen tai radiotaajuus- (RF)
-saumausmenetelma vastaavasti.

Sulje pussi tayton jalkeen saumaamalla EVA-letku.
Tarkista saumauksen eheys ja poista sauman ulko-
puolella oleva letkun osa.

Pakastus: Varmista taman prosessin aikana, etta
kaikki pakastuspussin ja kasetin pinnat ovat tdysin
kuivia ennen pakastusta, koska pinnalle muo-
dostuva jaa saattaa vaurioittaa pusseja. Sijoita
pakastuspussi paallyspussiin ja tyhjiotiivista pussi.
Sijoita kaksoispussi metalliseen suojakasettiin. Valta
pussin taivutusta, taittamista tai kiertamista kasettia
sulkiessasi. Sulje pakastuspussia lahinna oleva letku
ennen pakastamista. On suositeltavaa kayttda ohjel-
moitavaa pakastinta.

Suomi | fi

Sailytys: Sdilytyksen tulisi tapahtua nesteméisen
typen hoyryfaasissa. Limpétilavaihteluita sdilytyk-
sen aikana tulee valttaa.

Sulatus: Jos pussia sdilytetddn typen nestefaasissa,
aseta se typen hoyryfaasiin vahintddn 4 tunniksi
ennen typpisdilidsta poistamista ja sulatusta. Poista
pussi paallyspusseineen kasetista ja tarkista, ettei
siind ole vuotoja tai murtumia ennen sulatusta vesi-
hauteessa +37 °C:ssa (+99 °F).

Iiman tai typen paasy pussiin sdilytyksen aikana
saattaa aiheuttaa pussin dkillisen laajenemisen
ja sitd seuraavan repeamisen uudelleenlammi-
tyksen aikana.

Nestesiirto (pussista): Kuivaa pussin pinta huo-
lellisesti, poista pdallyspussi, vddnna auki toisen
piikkiportin yldosa ja lavista varovasti portin suoja-
kalvo steriilin siirtolaitteen piikilla.

Komponenttien kuvaus

CryoMACS Freezing Bag -pakastuspussin ja tayttovélineen
komponentit on kuvattu piirroksessa, joka 10ytyy taittoleh-
delta.

Nro CryoMACS Freezing Bag -pussin komponentit

Piikkiportit
Saumausalue
EVA-letku
Etikettitasku
Paallyspussi

6 Injektioportti

7 PVC-letku

8 Rullasuljin

9 Luer-liitin, uros

10 Luer-liittimet, naaras

u A W N =

Symbolien selitykset

Tuotteiden merkintdihin kdytettavien symbolien selitykset
|6ytyvat sivulla 52 olevasta sanastosta.

CryoMACS ja Miltenyi Biotec-logo ovat rekisterdityja tuotemerkkeja tai Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:n ja/tai sen osakkuusyhtiiden tuotemerkkeja eri maissa ympari
maailmaa. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec ja/tai sen osakkuusyhtict. Kaikki oikeudet pidatetaan.



Notice d'utilisation

Contenu

Chaque CryoMACS® Freezing Bag comporte une poche de congélation dotée d’embouts d'acces, qui sert de barriére de confinement
primaire des cellules progénitrices hématopoiétiques, et une surpoche qui sert de barriere de confinement secondaire.

Numéro de piéce

(P/N)

Référence du catalogue Produit

(REF)

Volume
nominal

Volume de remplissage
recommandé

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10a20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30a70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55a100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80a 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 1252270 mL

Les recommandations relatives au volume de remplissage sont basées sur une congélation en position horizontale avec utilisation
d’une cassette métallique protectrice de 4 mm d’épaisseur interne. Si une autre forme de stockage est employée, le volume de
remplissage et les conditions de congélation optimaux doivent étre déterminés par I'utilisateur.

Destination

Les CryoMACS Freezing Bags sont prévus pour un seul cycle
de congélation, de stockage (jusqu’a -196 °C [-321 °F]) et de
décongélation successive (a +37 °C [+99 °F]) des cellules progé-
nitrices hématopoiétiques.

Précautions

A

Tous les matériaux qui ont été en contact avec du sang
ou des composants du sang, y compris les cellules
progénitrices hématopoiétiques, doivent étre traités
et éliminés comme des matiéres présentant un risque
biologique. Les regles usuelles de I’'hopital ou de
I'établissement et la législation nationale en la matiére
doivent donc étre respectées.

Avant I'administration a un sujet humain, I'adéquation
des cellules progénitrices hématopoiétiques stockées
doit étre vérifiée en ce qui concerne l'indication, la
qualité et la quantité. L'utilisation de cellules progéni-
trices hématopoiétiques chez les sujets humains doit
étre conforme a la législation et aux réglementations
nationales.

L'application de désinfectants sur la poche de congéla-
tion et la surpoche du CryoMACS Freezing Bag reléve
de la seule responsabilité de l'utilisateur, et le risque
qu’elle constitue doit étre évalué dans le cadre de la
procédure de gestion des risques de celui-ci.

Les bonnes performances du produit nécessitent
qu'il soit correctement manipulé apreés le remplissage

servation utilisant ces poches doit étre effectuée
uniquement par des opérateurs ayant recu la forma-
tion nécessaire, par exemple des professionnels de la
santé dans un cadre clinique. Les CryoMACS Freezing
Bags ne sont donc pas congus pour étre utilisés par
des non-spécialistes. Les sacs congelés doivent étre
manipulés avec précaution.

Mises en garde

%
®

®

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée
sur le produit.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Utiliser
uniquement si I'emballage est hermétiquement
soudé et intact et si les fermetures des embouts et
des tubulures sont en place. Utiliser uniquement les
poches intactes, sans signe de fuite. Utiliser unique-
ment la pochette d'étiquetage fournie pour identifier
le contenu. Utiliser uniquement des soudures perma-
nentes pour les fermetures de tubulure. Injecter
uniquement dans la poche du DMSO a une concentra-
tion maximale de 20 % (v/v). Le DMSO peut entrainer
la dégradation des matiéres plastiques.

Ne pas réutiliser. Un réemploi provoque la contami-
nation de l'intérieur du circuit de liquide. Ce produit
ne peut pas étre stérilisé aprés utilisation. Le stress
thermique d'un réemploi et la rupture des fermetures
de la poche sont susceptibles de fragiliser le circuit de
liquide.

suivant les instructions d'utilisation. Un soin particulier
doit étre apporté a la manipulation de la surpoche
et des cassettes métalliques, ainsi qu‘au séchage du
produit et a I'évacuation de l'air résiduel.

Stockage

/ﬂfﬂﬂ Le produit doit étre conservé entre +5 °C et +35 °C
e (+41 °F 4 +95 °F) jusqu’a son utilisation.

Protéger du rayonnement solaire.

\I/
L'utilisateur du CryoMACS Freezing Bag est respon- //\ft
. . L~
sable du choix de protocoles de cryoconservation .

adaptés pour les composants concernés. La cryopré-

20
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Informations complémentaires cassette métallique protectrice. Eviter de courber,
Stérilisé par irradiation plier ou couder la poche sac lors de la fermeture de

la cassette. Fermer la tubulure par une soudure en
amont de la poche de congélation avant la congé-
lation. Il est recommandé d’utiliser un congélateur a
Tout incident grave survenu en relation avec ce vitesse contrdlée.

produit doit étre signalé a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
(voir les coordonnées de contact indiquées), ainsi qu’a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se
trouve l'utilisateur du produit.

Le symbole de barriére stérile (SB) désigne I'emballage
stérile du produit.

i.| Stockage : Stockage dans l'azote liquide en phase
vapeur. Les fluctuations de température au cours du
stockage doivent étre évitées.

Décongélation : Si la poche est stockée dans de I'azote
Instructions de manipulation en phase liquide, placer la poche en phase vapeur de
I'azote liquide pendant au moins 4 heures avant de la
retirer de son container de stockage et de la décongeler.
Retirer la poche de congélation et sa surpoche de la

E'E] Suivre les instructions de manipulation ci-apreés et
les protocoles de I'établissement pour le remplis-

& sage, la congélation (notamment les paramétres cassette et rechercher d'éventuelles fuites ou déchirures
de congélation), le stockage et la décongélation du

| 4 ! o avant décongélation au bain marie a +37 °C (+99 °F).
produit. Respecter les procédures de travail en milieu

aseptique lors du transfert de liquides. _

Etiquetage : Placer une étiquette d'identification dans L'entrée d’air ou d’azote dans la poche au cours du
la pochette d’étiquetage de la poche de congélation stockage peut provoquer une dilatation rapide qui
et procéder a un soudage par points espacés sur le peut conduire a son éclatement lors du réchauffe-
bord. Ne pas souder completement la pochette. ment.

Transfert de liquides (entrant) : Utiliser uniquement Transfert de liquides (sortant) : Sécher complétement
le tubing set de remplissage pour transférer les la surface de la poche, retirer la surpoche, tordre la
fluides dans la poche. Ne pas utiliser les embouts partie supérieure de I'un des embouts trocardables
trocardables. Utiliser uniquement le site d‘injection et accéder avec précaution au contenu de la poche
pour transférer les fluides contenant du DMSO. Fixer en perforant l'orifice soudé a l'aide de I'embout d’'une
les dispositifs de transfert sur I'un des raccords Luer, unité de transfusion stérile.

sur la fenétre d’injection ou par connexion stérile

sur la tubulure en PVC (diamétre interne/externe de Description des composants

2,6/4,1 mm) en aval de la fenétre d'injection. Respecter

° . ! - = Les composants d'un CryoMACS Freezing Bag et de l'unité de
le mode d’emploi fourni par le fabricant du dispositif

- Rl , . remplissage sont décrits dans le schéma figurant sur la page
de connexion stérile. Eliminer avec précaution tout

N VER N . dépliante.
air résiduel de la poche de congélation aprés remplis-

sage. N°  Composants du CryoMACS Freezing Bag
_ Embouts trocardables

1

2 Zone de soudure
Les procédures de soudure suivantes sont réali- 3 Tubulure en EVA
s.eesISt(JE‘;iAe)s::‘atlterels en eth’)élene-:ceta:je de 4 Pochette d'étiquetage
vinyle . Adapter les procédures de soudage 5 Surpoche

par haute fréquence ou par fréquences radio (RF) " e -
en conséquence. N Composants de l'unité de remplissage

N . 6 Site d'injection
Apres remplissage, fermer la poche en soudant la
tubulure en EVA. Tester I'intégrité de la soudure et 7 TubulureenPVC
retirer la tubulure en aval de la soudure. 8  Clamparoulette

Congélation : Pendant cette procédure, veiller a ce 5 Raccord Luer-Lock méle

que toutes les surfaces de la poche et de la cassette 10 Raccords Luer-Lock femelles
soient completement séches avant congélation car la
présence de cristaux de glace peut altérer la poche. Glossaire des symboles

Placer la poche de congélation dans la surpoche et

- Les symboles utilisés pour I'étiquetage des produits sont expli-
emballer sous vide. Placer le double sac dans une

qués dans le glossaire, page 52.

CryoMACS et le logo Miltenyi Biotec sont des marques ou marques déposées de Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG et/ou de ses filiales dans différents pays du monde. 21
Copyright © 2021 Miltenyi Biotec et/ou ses filiales. Tous droits réservés.
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Upute za upotrebu

Sadrzaj

Svaki proizvod CryoMACS® Freezing Bag sadrzava jednu vrecicu za zamrzavanje s prikljuccima kao primarni spremnik hematopoetskih
maticnih stanica i jednu zastitnu vrecicu koja sluzi kao dodatni spremnik.

Broj dijela Kataloski broj Proizvod Nazivni Preporucen
(P/N) (REF) volumen volumen punjenja
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Preporuceni volumen punjenja odreden je na temelju zamrzavanja u vodoravnom poloZaju uz upotrebu metalne kasete s unutarnjom
debljinom od 4 mm. Ako se upotrebljava drugi oblik skladistenja, optimalan volumen punjenja i uvjete zamrzavanja potvrduje korisnik.

Namjena

Vrecice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bags namijenjene su
za jedan ciklus zamrzavanja, skladistenja (do -196°C [-321 °F])
i naknadnog odmrzavanja (na +37 °C [+99 °F]) hematopoetskih
mati¢nih stanica.

Mjere opreza

A Svi materijali koji su dosli u kontakt s krvlju ili krvnim
proizvodima, uklju¢ujuci hematopoetske mati¢ne sta-
nice, trebaju se tretirati i zbrinuti kao bioloski opasni
materijali. Stoga je potrebno pridrzavati se standar-
dnih bolnickih ili institucionalnih zahtjeva i nacional-

nog zakonodavstva.

Prije primjene na ljudima, potrebno je dokazati pri-
kladnost skladistenih hematopoetskih matic¢nih sta-
nica s obzirom na indikaciju, kakvocu i koli¢inu. Prili-
kom primjene skladistenih hematopoetskih mati¢nih
stanica na ljudima potrebno je postivati nacionalno
zakonodavstvo i propise.

Za upotrebu dezinficijensa na vredici za zamrzavanje i
zastitnoj vredici proizvoda CryoMACS Freezing Bag is-
klju¢ivo je odgovoran korisnik, a rizici se moraju proci-
jeniti u okviru upravljanja rizicima korisnika.

Za potpunu ucinkovitost proizvoda potrebno je osigu-
rati ispravno rukovanje korisnika nakon punjenja pro-
izvoda prema uputama za upotrebu. Posebnu pozor-
nost potrebno je obratiti na ispravnu upotrebu
zastitne vrecice i metalnih kaseta te susenje proizvoda
i uklanjanje zaostalog zraka.

Korisnik proizvoda CryoMACS Freezing Bag odgovo-
ran je za odabir odgovarajucih protokola za kriopre-
zervaciju ciljnih sastojaka. Krioprezervaciju s ovim
vrecicama smije obavljati jedino kvalificirano osoblje,
primjerice zdravstveni djelatnici u klinickom okruze-
nju. Vrecice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bags

nisu namijenjene za koristenje od strane nekvalificira-
nih osoba. Postupajte oprezno s vredicama za
zamrzavanje.

Upozorenja

g Ne upotrebljavati nakon isteka datuma oznacenog s
Jkoristiti do” na oznaci proizvoda.

@ Ne upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno. Upotrije-
bite proizvod samo ako je pakiranje neosteceno i
zabrtvljeno te ako su zatvaraci cijevi na mjestu. Upo-
trebljavajte samo neotvorene vrecice bez znakova
curenja. Za oznacavanje sadrZaja upotrebljavajte
samo pripadajucu vredicu za oznacavanje. Za zatvara-
nje cijevi upotrebljavajte samo trajno brtvljenje.
DMSO upotrebljavajte samo u koncentraciji do 20 %
(v/v) prema vrecici. DMSO moze uzrokovati degrada-
ciju plasti¢nih materijala.

® Nemojte upotrebljavati vise puta. Ponovna upotreba
uzrokuje kontaminaciju unutarnjeg tijeka tekudine.
Proizvod se nakon upotrebe ne moze sterilizirati. To-
plinsko opterecenje uzrokovano ponovnim koriste-
njem i nepovratni proboj zatvarata moze negativno
utjecati na tijek tekucine.

Skladistenje
J/HS“CSkIadiﬁtiti proizvod na +5°C do +35°C (+41°F do
e 495 °F) do koritenja.
e« Drzati dalje od sunéeve svjetlosti.
Z0
a
Daljnje informacije

Sterilizirano ozracivanjem.

Simbol sterilne barijere (SB) oznacava sterilno pakira-
nje proizvoda.
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Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s
ovim proizvodom treba prijaviti tvrtki Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG - koristeci se dostavljenim podacima za
kontakt — i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
korisnik ovog proizvoda nalazi.

Upute za rukovanje

E]El Slijedite ove upute za rukovanje i institucijske proto-
kole za punjenje, zamrzavanje (ukljucujuéi parametre

A zamrzavanja), skladistenje i odmrzavanje. Slijedite
asepti¢ne radne postupke za prijenos tekucina.

Oznacavanje: Identifikacijsku oznaku umetnite u dzep
za oznaku na vrecici za zamrzavanje i zabrtvite na po-
jedinim mjestima uz rub. Nemojte u potpunosti zabr-
tviti dzep.

Prijenos tekucine (unutra): Za prijenos tekucine u
vredicu upotrebljavajte samo sklop za punjenje. Ne
upotrebljavajte prikljucak za vredicu. Za prijenos teku-
¢ine koja sadrzi DMSO upotrebljavajte samo priklju¢ak
za injekciju. Spojite uredaje za prijenos na jednu od
luer spojnica, prikljuc¢ak za injekciju ili sterilan priklju-
¢ak na PVC cijevi (unutarnji/vanjski promjer
2,6/4,17mm) distalno od prikljucka za injekciju. Slije-
dite upute za upotrebu proizvodaca sterilnog pri-
klju¢ka. Nakon punjenja, pazljivo uklonite zaostali
zrak.

Sljededi postupci brtvljenja izvode se na materijalu
od etilen vinil acetata (EVA), stoga prilagodite po-
stupke dielektri¢nog ili radiofrekvencijskog (RF)
brtvljenja.

Nakon punjenja, zatvorite vrecicu brtvljenjem EVA ci-
jevi. Ispitajte cjelovitost brtve i uklonite cijevi distalno
od brtve.

Zamrzavanje: Osigurajte da su sve povriine vrecica i
kasete potpuno suhe prije zamrzavanja jer cestice
leda na povrsini mogu ostetiti vrecice. Umetnite vre-
¢icu za zamrzavanje u zastitnu vrecicu i vakuumski
zatvorite. Tako zatvorenu vrecicu stavite u zastitnu
metalnu kasetu. Vrecicu ne savijajte, preklapajte ili gu-
zvajte prilikom zatvaranja kasete. Prije zamrzavanja
zabrtvite cijevi blize vrecici za zamrzavanje. Preporuca
se upotreba zamrzivaca s kontrolom zamrzavanja.

i-| Skladistenje: Skladistenje se provodi u fazi pare teku-
¢eg dusika. Potrebno je izbjegavati temperaturne os-
cilacije tijekom skladistenja.

Odmrzavanje: Ako je vrecica skladistena u tekucoj fazi
dusika, vredicu ostavite u parnoj fazi dusika najmanje
4 sata prije nego $to je izvadite iz spremnika s dusikom
i odmrznete. Vrecicu zajedno sa zastitnom vrecicom

uklonite iz kasete i provjerite ima li tragova curenja ili
puknuca prije odmrzavanja u vodenoj kupki na +37°C
(+99°F).

Ulazak zraka ili dusika u vrecicu tijekom skladiste-
nja moze uzrokovati brzo Sirenje i pucanje vrecice
tijekom zagrijavanja.

Prijenos tekucine (van): Potpuno osusite povrsinu
vrecice, uklonite zastitnu vrecicu, odvijte gornji dio
jednog od priklju¢ka za vrecicu i pazljivo pristupite
sadrzaju vrecice probijanjem brtve prikljucka Siljkom
sterilnog sklopa za transfuziju.

Opis dijelova

Dijelovi vrecice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bag i sklopa
za punjenje prikazani su na slici na stranici na rasklapanje.

Br.  CryoMACS Freezing Bag - dijelovi

1 Priklju¢ak za vrecicu

2 Podrucje brtvljenja

3 EVA cijevi

4 DzZep za oznaku

5 Zastitna vrecica
Br.  Dijelovi sklopa za punjenje

6 Priklju¢ak za injekciju

7 PVC cijevi

8 Rotirajuca stezaljka

9 Muska luer spojnica za zaklju¢avanje
10 Zenske luer spojnice za zaklju¢avanje

Glosar simbola

Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju za oznacavanje
proizvoda moze se pronaci u glosaru na stranici 53.

CryoMACS i Miltenyi Biotec logotip registrirani su zastitni znakovi ili zastitni znakovi tvrtke Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/ili njihovih podruznica u raznim zemljama irom

svijeta. Autorska prava © 2021 Miltenyi Biotec i/ili njihove podruznice. Sva prava pridrzana.
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Hasznalati utmutato

Tartalomjegyzék

Minden CryoMACS® Freezing Bag tartalmaz egy fagyasztd zsakot csatlakozokkal, elsédleges zsakkal a vérkomponensek szamara,

tovabba egy masodlagos fedé kiilsé zsakkal.

Cikkszam Katalogusszam Névleges Javasolt toltési
(P/N) (REF) mennyiség mennyiség
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

A toltési mennyiségre vonatkozd javaslatok 4 mme-es falvastagsagu fém védékazettdban torténd vizszintes helyzet( fagyasztasra
vonatkoznak. Barmilyen mas tarolasi forma alkalmazasa esetén az optimalis toltési térfogatot és fagyasztasi feltételeket a felhasz-

nalénak kell meghatéroznia.

Rendeltetés

A CryoMACS Freezing Bags vérképz6 Gssejtek egyszeri (max.
-196 °C [-321 °F]-os) fagyasztasara, tarolasara és az azt kovetd
(+37 °C [+99 °F]-on torténd) kiolvasztasara szolgal.

Ovintézkedések

A Valamennyi, a vérrel vagy a vér 8sszetevéivel érint-

kezésbe kerll6é anyagot, ideértve a hematopoietikus

progenitor sejteket is, bioldgiailag veszélyes anyag-

ként kell kezelni és semlegesiteni. Ennek érdekében,

be kell tartani a szabvanyos kérhazi és intézményi
eldirasokat, illetve a nemzeti szint( torvényeket.

Emberi felhasznalas el6tt meg kell bizonyosodni a
tarolt vérkomponens(ek) alkalmassagardl a javallat,
amindség és a mennyiség figyelembe vételével. A
tarolt vérkomponensek emberi felhasznalasa esetén
be kell tartani a hivatalos jogszabalyokat és el&ira-
sokat.

A fertStlenité szerek a fagyaszto zsakon, illetve a
CryoMACS Freezing Bag kiilsé zsékjan torténd alkal-
mazasdért a felhasznalo tartozik kizarélagos felel6s-
séggel, és az esetleges kockazatokat a felhasznalé
sajat kockazatkezelési eljarasaban kell értékelni.

A termék feltdltését kovetden a tokéletes teljesit-
mény feltétele, hogy a felhasznal6 az eszkozt a hasz-
nalati utasitasnak megfeleléen tizemeltesse. Kilonds
figyelmet kell szentelni a kiils6 zsak és a fémkazettak
haszndlatéra, illetve a termék szaritdsara, valamint a
maradék levegd eltavolitasara.

A CryoMACS Freezing Bag felhasznaléja felelds az
alkotéelemek szamara megfeleld fagyasztasi eljara-
sok kivalasztasaért. A zacskok hasznalataval torténé
mélyhtést kizarélag képzett szakember végezheti,
ugy mint klinikai kdrnyezetben dolgoz6 egészség-
ligyi szakemberek. Ennek megfeleléen, a CryoMACS

Freezing Bags nem hasznélhatja szakképzetlen
személy. A fagyasztott zacskdkat dvatosan kezelje.

Figyelmeztetések

2 Ne hasznalja a terméken feltiintetett szavatossagi idé
lejarta utan.

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Kizardlag lezart
és hibatlan, csatlakozéval és csézérakkal rendelkezé
zsakokat hasznaljon. Kizarélag érintetlen, szivargas
semmilyen jelét nem mutato zsakokat hasznaljon. A
tartalom azonositasara csak a mellékelt cimketartd
zsebet haszndlja. Csélezaras céljabdl kizarolag vég-
leges lezarast alkalmazzon. DMSO-t csak 20%-nal
kisebb koncentraciéban adjon a zsakokba. A DMSO

a mlianyagok lebomlasat okozhatja.

® Ne hasznélja djra. Az Gjboli felhasznélas soran
elszennyezdédik a belsd folyadéktér. Hasznalat utan a
fagyasztézsak nem sterilizélhatd. A folyadéktér feliil-
fert6zédhet az Ujbdli felhasznalas okozta héhatas,
valamint a zsak zarasi helyeinek helyreallithatatlan
felnyitasa kdvetkeztében.

Tarolas
J/HS“CTérolja a terméket +5 °C és +35 °C (+41 °F és +95 °F)
e hémérsékleten a felhasznalasig.

e Napfénytél védve tarolando.
2N



Tovabbi informaciok

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilgat szimbolum (SB) a termék steril csomago-
lasat jeloli.
Bérmilyen sulyos, a jelen termékkel kapcsolatos
incidenst jelenteni kell a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
vallalathoz - a biztositott kapcsolatfelvételi adatok
hasznalataval —, illetve azon tagallam illetékes
hatésaganak, amelyben a termék felhasznaldja él és
amelyben a pacienst kezelték.

Kezelési utmutato

E]zl Kévesse a termék felhaszndlasi utasitasait és
feltoltésre, fagyasztasra (beleértve a fagyasztasi

A paramétereket is) és felengedésre vonatkozé intézeti
protokollokat. Dolgozzon sterilen a folyadékatvitel
soran.

Cimkézés: Helyezzen azonosité cimkét a fagyasztd
zsak cimketartd zsebébe, és néhany helyen zarja le
annak szélét. Ne zarja le a zsebet teljesen.

Folyadékatvitel (feltoltés): Kizardlag a toltésze-
reléket hasznélja a folyadékok zsdkba toltésére.
Ne haszndlja a diaphragma csatlakozékat. Csak a
befecskendezd csatlakozét hasznélja DMSO tartalmu
folyadékok befecskendezésére. A folyadékatviteli
eszkdzoket a Luer csatlakozdkra, a befecskendezé
csatlakozora vagy steril csatlakozassal a PVC csévekre
(belsé/kiulsé atmérd 2,6/4,1 mm) csatlakoztassa,
a befecskendezé csatlakozd végénél. Tartsa be a
csatlakoztatandé eszkdz gyartdja altal mellékelt
utasitasokat. Feloltését kvetéen gondosan tavolitsa
el a maradék levegét a fagyasztd zsakbol.

A kovetkezo lezarasi modszereket EVA (etil-vi-
nil-acetat) anyagon végezték, a dielektromos
vagy radiofrekvencias modszereket megfeleléen
be kell allitani.

Feltdltését kovetden zérja le a zsakot az EVA csé leza-
rasaval. Ellendrizze a zar sértetlenségét, és tavolitsa
el a csovek zéron kiviilre esé részét.

Fagyasztas: Ellenérizze le fagyasztas el6tt, hogy
minden felllet teljesen szaraz, mivel a fellleti
jégkristalyok kart tehetnek a zsdkokban. Helyezze a
fagyaszto zsakot a kulsé zsakba és zarja le vakuum-
mal. Helyezze a dupla zsakot a fém véddkazettaba. A
fémkazetta lezarasakor kerllje a zsak meghajlitasat
vagy 6sszegy(irését. Fagyasztas el6tt zérja le a zsak
proximalis csOveit. Szabalyozhaté huitésti fagyasztd
alkalmazasa javasolt.

Magyar | hu

Tarolas: A térolas folyékony nitrogén gézfazisaban
torténjék. Kerilni kell a tarolas kozbeni hémérsék-
let-ingadozasokat.

Felengedés: Ha a zsakot folyékony halmazallapotu
nitrogénben téaroltak, akkor a nitrogéntartalybdl valé
kiemelés és a felengedés el6tt legalabb 4 6ran at
g6z halmazallapotu nitrogénben kell tartani. Vegye
ki a zsakot a kilsé zsakkal egyiitt a fémkazettabdl,
majd ellenérizze az esetleges szivargasi helyeket és
sériléseket miel6tt a +37 °C (+99 °F) hdmérsékleti
vizfiirdébe helyezné.

Ha leveg6 vagy nitrogén keriil a zsakba a tarolas
ideje alatt, az a zsak felmelegitése kdzben annak
gyors tagulasahoz, majd szétrobbanasahoz
vezethet.

Folyadékatvitel (kivétel): Teljesen széritsa meg a
zsak feluletét, tavolitsa el a kiilsé zsakot, csavarja
le az egyik diaphragma csatlakozé felsé részét, és
Ovatosan tegye hozzaférhet6vé a zsak tartalmat ugy,
hogy szurja be a transzfuzids szerelék spikejat.

Alkotéelemek leirasa

A CryoMACS Freezing Bag alkotéelemeit és a toltd szereléket
a kihajthato oldalon lathaté dbra mutatja be.

sz. A CryoMACS Freezing Bag alkotéelemei

Spike port (diaphragma)
Lezarési teriilet
EVA csé
Cimketarté zseb
Kiilsé zsak
6 Befecskendezd csatlakozd
7 PVC csé
8 GOrgés leszoritd
9 Luer-zaras csatlakozédugé
10 Luer-zaras csatlakozéhiively

u A W N =

Szimbdlumok széjegyzéke

A termékek megjel6lésére hasznalt szimbdlumok magyara-
zata az 53. oldalon talalhat6 széjegyzékben taldlhaté.

A CryoMACS és a Miltenyi Biotec embléma a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG és/vagy tarsvallalatainak bejegyzett védjegyei vagy védjegyei a vildg szamos orszagaban.

Szerzdi jog © 2021 Miltenyi Biotec és/vagy annak lednyvallalatai. Minden jog fenntartva.
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Istruzioni per l'uso

Contenuto

Ogni CryoMACS® Freezing Bag € composta da una sacca di congelamento con porte di accesso che funge da contenitore principale
delle cellule progenitrici ematopoietiche e da una sacca esterna che funge da contenitore secondario.

Numero del pezzo Numero di catalogo Prodotto Volume Volume di riempimento
(P/N) (REF) nominale consigliato
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10 (-20) mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30 (-70) mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55 (-100) mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80 (-190) mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125 (-270) mL

Le raccomandazioni riguardanti il volume di riempimento si basano sul congelamento in posizione orizzontale utilizzando una
cassetta di protezione in metallo con spessore interno di 4 mm. In caso di utilizzo di forme di conservazione diverse, il volume di
riempimento ottimale e le condizioni di congelamento dovranno essere determinate dall'utilizzatore.

Destinazione d'uso

Le CryoMACS Freezing Bags sono da intendersi per un ciclo
singolo di congelamento, conservazione (fino a =196 °C
[-321 °F]) e successivo scongelamento (a +37 °C [+99 °F]) di
cellule progenitrici ematopoietiche.

Precauzioni

A

Qualsiasi materiale venuto a contatto con il sangue
o i suoi componenti, incluse le cellule progenitrici
ematopoietiche, deve essere trattato e smaltito come
materiale a rischio biologico. E pertanto necessario
osservare i requisiti degli standard ospedalieri o
istituzionali nonché le normative nazionali.

Prima di essere utilizzate per gli esseri umani, I'i-
doneita delle cellule progenitrici ematopoietiche
conservate deve essere dimostrata in termini di
indicazioni, qualita e quantita. Per |'utilizzo nell'uomo
delle cellule progenitrici ematopoietiche conservate,
devono essere osservate la legislazione nazionale e le
disposizioni di legge.

L'utilizzo di disinfettanti sulla sacca di congelamento
e sulla sacca esterna della CryoMACS Freezing Bag
e sotto l'esclusiva responsabilita dell’utilizzatore
e i rischi devono essere valutati nell'lambito della
gestione dei rischi dell’utilizzatore.

Le piene prestazioni del prodotto implicano che I'u-
tilizzatore esegua correttamente tutte le operazioni
dopo il iempimento del prodotto, conformemente
alle istruzioni per I'uso. Prestare particolare atten-
zione all’'uso della sacca esterna e delle cassette
metalliche nonché all'asciugatura del prodotto e alla
rimozione di aria residua.

L'utilizzatore della CryoMACS Freezing Bag & respon-
sabile della scelta di protocolli di criopreservazione

adeguati ai componenti in questione. La crioconser-
vazione tramite queste sacche deve essere eseguita
unicamente da operatori formati, quali professionisti
del settore sanitario, in ambiente clinico. CryoMACS
Freezing Bags non e destinata all'uso da parte di
non addetti ai lavori. Maneggiare con cura le sacche
congelate.

Avvertenze

g Non usare dopo la data di scadenza indicata sul
prodotto.

@ Da non usare se la confezione e danneggiata. Usare
solo se la confezione non & danneggiata ed é sigillata,
con le chiusure delle sedi perforabili e dei tubi in
posizione. Usare solo sacche integre senza segni di
perdite. Per I'identificazione del contenuto usare solo
la tasca per etichettatura in dotazione. Per la chiu-
sura del tubo usare solo una saldatura permanente.
Somministrare DMSO solo a una concentrazione non
superiore al 20% (v/v) del volume della sacca. [l DMSO

puo causare degradazione dei materiali in plastica.

® Da non riutilizzare. Un riutilizzo pud causare la conta-

minazione del percorso interno dei liquidi. Il prodotto

non puo essere sterilizzato dopo il suo uso. Il percorso

interno potrebbe essere danneggiato dallo stress

termico del riutilizzo e dalla rottura irreversibile delle
chiusure della sacca.

Conservazione

J/HS“C Conservare il prodotto a una temperatura compresa
e tra +5 °C e 435 °C (+41 °F e +95 °F) fino al momento
dell'uso.

=%« Tenere lontano dalla luce solare.
S



Informazioni addizionali

Sterilizzato mediante irradiazione.

Il simbolo barriera sterile (SB) indica il confeziona-
mento del prodotto in condizioni sterili.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
presente prodotto deve essere segnalato a Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - tramite le informazioni di
contatto fornite - e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale e residente I'utilizzatore del
presente prodotto.

Istruzioni operative

EE’J Seguire le presenti istruzioni per l'uso per il prodotto
ed i protocolli istituzionali per il riempimento, il

A congelamento (inclusi i relativi parametri), la conser-
vazione e lo scongelamento. Per il trasferimento dei
fluidi osservare procedure operative asettiche.

Etichettatura: Infilare un'etichetta identificativa nella
tasca per l'etichetta della sacca per congelamento e
sigillare in pit punti in modo non continuo lungoiil
margine. Non sigillare completamente la tasca.

Trasferimento dei fluidi (entrata): Usare solo il tubo
di riempimento per trasferire liquidi nella sacca. Non
usare le sedi perforabili. Usare solo il sito di iniezione
per trasferire liquidi contenenti DMSO. Collegare i
dispositivi di trasferimento ad uno dei due connettori
luer o alla sede di iniezione o, mediante saldatura
sterile, al tubo in PVC (diametro interno/esterno
2,6/4,1 mm) in posizione distale rispetto alla sede
diiniezione. Osservare le istruzioni per l'uso fornite
dal produttore del dispositivo di saldatura sterile. A
riempimento avvenuto, eliminare con attenzione
eventuali residui di aria dalla sacca per congelamento.

Queste istruzioni si riferiscono alla saldatura di
materiale etilvinilacetato (EVA), pertanto occorre
adeguare opportunamente le procedure di salda-
tura dielettrica o a radiofrequenza (RF).

Dopo il riempimento, chiudere la sacca saldando
il tubo in EVA. Testare l'integrita della saldatura e
staccare il tubo nella porzione distale rispetto alla
saldatura.

Congelamento: Durante questa procedura, prima
del congelamento, assicurarsi che tutte le superfici
siano completamente asciutte: particelle di ghiaccio
possono infatti danneggiare la sacca. Riporre la sacca
per congelamento dentro la sacca esterna e saldare
sotto vuoto. Riporre la doppia sacca in una cassetta
di protezione in metallo. Richiudere la cassetta

Italiano | it

evitando di piegare o pizzicare la sacca. Prima del
congelamento, sigillare il tubo prossimo alla sacca di
congelamento. Si raccomanda l'utilizzo di un conge-
latore a velocita controllata.

| Conservazione: La conservazione deve avvenire
‘| nella fase di vapore dell’azoto liquido. Durante la
4l conservazione si devono evitare fluttuazioni della
temperatura.

Scongelamento: Se la sacca € conservata nella fase
liquida dell’azoto, posizionare la sacca nei vapori di
azoto per un minimo di 4 ore prima di estrarla dal
contenitore di azoto e procedere allo scongelamento.
Estrarre la sacca dalla cassetta insieme alla sacca
esterna e controllare I'eventuale presenza di perdite
o di rotture prima di passare allo scongelamento a
bagnomaria a +37 °C (+99 °F).

L'ingresso di aria o di azoto nella sacca durante la
conservazione puo causare rapida espansione e
conseguente scoppio della sacca durante la fase
di riscaldamento.

Trasferimento dei fluidi (uscita): Asciugare comple-
tamente la superficie della sacca, togliere la sacca
esterna, ruotare la parte superiore di una delle due
sedi perforabili e con attenzione raggiungere il con-
tenuto della sacca forando la saldatura della sede con
il perforatore di un set di trasfusione sterile.

Descrizione dei componenti

| componenti di una CryoMACS Freezing Bag e del tubo di
riempimento sono descritti nel disegno indicato sulla pagina
pieghevole.

N.  Componenti della CryoMACS Freezing Bag

1 Sedi perforabili

2 Area di saldatura
3 Tubo in EVA
4 Tasca etichetta

5 Sacca esterna

6 Sede per iniezione

7 Tubo in PVC

8 Roller clamp

9 Connettore luer lock maschio

10 Connettore luer lock femmina

Glossario dei simboli

La spiegazione dei simboli utilizzati sull'etichetta dei prodotti
e reperibile nel Glossario a pagina 54.

CryoMACS e il logo Miltenyi Biotec sono marchi registrati o marchi di Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG e/o le sue affiliate in vari paesi in tutto il mondo. Copyright © 2021

Miltenyi Biotec e/o le sue affiliate. Tutti i diritti riservati.
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Gebruiksaanwijzing

Inhoud

ledere CryoMACS® Freezing Bag bestaat uit een vrieszak met toegangspoorten als eerste houder voor hematopoétische proge-
nitorcellen en een overzak als tweede omhulsel.

Onderdeelnummer Catalogusnummer Product Nominaal Aanbevolen
(P/N) (REF) volume vulvolume
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10 (-20) mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30 (-70) mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55 (-100) mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80 (-190) mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125 (-270) mL

De aanbevolen vulvolumes zijn gebaseerd op invriezen in horizontale positie met gebruikmaking van een metalen bescherm-
cassette met een inwendige dikte van 4 mm. Indien er een andere bewaarwijze wordt gebruikt, dan moet de gebruiker zelf het

optimale vulvolume en de invriescondities bepalen.

Beoogd doeleind

De CryoMACS Freezing Bags zijn bedoeld voor het eenmalig
invriezen, bewaren (tot -196 °C [-321 °F]) en aansluitend
ontdooien (bij +37 °C [+99 °F]) van hematopoétische proge-
nitorcellen.

Voorzorgsmaatregelen

A Alle materialen die in contact zijn geweest met bloed
of bloedbestanddelen, inclusief hematopoétische
stamcellen, moeten worden behandeld en verwij-
derd als biologisch gevaarlijk materiaal. Daarom
moeten de standaardvereisten voor ziekenhuizen
of instellingen en de nationale wetgevingen in acht

worden genomen.

Véér toediening aan mensen dient de geschiktheid
van de bewaarde hematopoétische progenitorcellen
te worden aangetoond voor wat betreft indicatie,
kwaliteit en kwantiteit. Voor het gebruik van de
bewaarde hematopoétische progenitorcellen in
mensen dient de nationale wet- en regelgeving te
worden opgevolgd.

Elk gebruik van ontsmettingsmiddelen op de
vrieszak en de overzak van de CryoMACS Freezing
Bag is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de
gebruiker en risico's moeten worden beoordeeld
binnen het eigen risicobeheer van de gebruiker.

De volledige werking van dit product vereist het
juiste gebruik door de gebruiker na het vullen van
het product volgens de gebruiksinstructies. Besteed
speciale aandacht aan het gebruik van de overzak
en metalen cassettes, evenals het drogen van het
product en de verwijdering van restlucht.

De gebruiker van de CryoMACS Freezing Bag is
verantwoordelijk voor de keuze van de juiste cryop-
reservatie-protocollen voor de doelcomponenten.

Cryopreservatie met behulp van deze zakken mag
alleen worden uitgevoerd door getraind personeel,
zoals professionals in de gezondheidszorg in een kli-
nische omgeving. CryoMACS Freezing Bags zijn dus
niet bedoeld voor gebruik door leken. Ga voorzichtig
om met vrieszakken.

Waarschuwingen

2 Niet gebruiken na de vervaldatum die op het product
staat vermeld.

@ Bij beschadigde verpakking niet gebruiken. Gebruik
het product uitsluitend met onbeschadigde en
afgesloten verpakkingen waarbij de poort- en
leidingafsluitingen op hun plaats zitten. Gebruik
alleen intacte zakken die geen tekenen van lekkage
vertonen. Gebruik alleen het meegeleverde label-
zakje voor het identificeren van de inhoud. Gebruik
uitsluitend permanente afsluiting voor het afsluiten
van de leidingen. DMSO mag alleen in concentraties
van minder dan 20% (v/v) in de zak worden gedaan.
DMSO kan plasticmaterialen afbreken.

® Niet voor hergebruik. Hergebruik veroorzaakt con-
taminatie van de binnenkant van de zakken. Het
product kan na gebruik niet gesteriliseerd worden.
De integriteit van de invrieszak kan gecompromit-
teerd worden door de thermische stress van het
hergebruik alsook door de niet-reversibele breuk

van de zaksluiting.

Opslag
/ﬂfﬂﬂ Bewaar het product bij +5 °C t/m +35 °C (+41 °F t/m
e +95 °F) tot gebruik.

e« Uit de buurt van zonlicht houden.
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Verdere informatie

Gesteriliseerd met behulp van bestraling.

Het steriele-barriéresymbool (SB) geeft de steriele
verpakking van het product aan.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot dit
product heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - met gebruikma-
king van de verstrekte contactinformatie — en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker van dit product is gevestigd.

Behandelingsinstructies

E]Il Volg deze behandelingsinstructies voor de product-
en instituutsprotocollen voor het vullen, invriezen

A (inclusief invriesparameters), opslaan en ontdooien.
Volg de aseptische werkmethoden voor vloeistof-
overdracht op.

Etikettering: Plaats een identificatielabel in het
labelzakje van de vrieszak en sluit het zakje op een
aantal punten langs de rand af. Sluit het zakje niet
helemaal.

Vloeistofoverdracht (in): Gebruik enkel de vullei-
dingset om vloeistoffen over te brengen in de zak.
Maak geen gebruik van de naaldpoorten. Gebruik
enkel de injectiepoort om vloeistoffen die DMSO
bevatten, over te brengen. Bevestig de transfer-set
aan één van de luer-aansluitingen, de injectiepoort
of via een steriele koppeling aan de PVC-leiding
(inwendige/uitwendige diameter 2,6/4,1 mm) distaal
ten opzichte van de injectiepoort. Neem de door
de fabrikant van het steriele docking apparaat
geleverde gebruiksaanwijzing in acht. Verwijder
eventueel achtergebleven lucht na het vullen voor-
zichtig uit de vrieszak.

De volgende afsluitprocedures worden uitge-
voerd op ethylvinylacetaat (EVA)-materiaal, pas
de diélektische of radiofrequentie (RF) -sluitme-
thoden hierop aan.

Na het vullen de zak sluiten door de EVA leiding af
te sluiten. Test de integriteit van de sluiting en ver-
wijder de leiding distaal ten opzichte van de sluiting.

Invriezen: Zorg er tijdens deze procedure voor dat
alle oppervlakken van de zakken en cassette voor
het invriezen helemaal droog zijn, want ijsdeeltjes
op het oppervlak kunnen de zak beschadigen. Doe
de vrieszak in de overzak en sluit deze vacuim af.
Plaats de dubbele zak in een metalen beschermcas-
sette. Vermijd buigen, vouwen of knikken van de zak

Nederlands | nl

wanneer u de cassette sluit. Sluit véér het invriezen
de leiding proximaal op de vrieszak af. Aanbevolen
wordt het gebruik van een gecontroleerde vriezer.

.| Bewaring: Bewaring in de dampfase van vloeibaar
stikstof wordt aanbevolen. Voorkom temperatuur-
schommelingen tijdens het bewaren.

Ontdooien: Indien de zak wordt bewaard in de vloei-
bare fase van stikstof, plaats de zak dan minimaal 4
uur in de dampfase vooraleer de zak te verwijderen
uit de stikstoftank en te ontdooien. Haal de zak
samen met de overzak uit de cassette en controleer
de zak op lekkages en scheurtjes voor u hem bij
+37 °C (+99 °F) in een waterbad gaat ontdooien.

Wanneer tijdens het bewaren lucht of stikstof de
zak binnendringt, dan kan dit ertoe leiden dat de
zak tijdens het opwarmen snel uitzet en vervol-
gens barst.

Vloeistofoverdracht (uit): Maak het oppervlak van
de zak helemaal droog, verwijder de overzak, draai
het bovengedeelte van één van de naaldpoorten
eraf en doorboor de poortafsluiting voorzichtig met
de naald van een steriele transfusie-set om bij de
inhoud van de zak te komen.

Beschrijving van componenten

De componenten van een CryoMACS Freezing Bag en de
vulslangenset staan beschreven in de tekening die op de
uitklappagina staat.

Nr.  CryoMACS Freezing Bag-componenten

1 Naaldpoorten
2 Afsluitgebied
3 EVA-slangen
4 Labelzakje

5 Overzak

6 Injectiepoort
7 PVC-leiding

8 Rolklem

9 Mannelijke luer lock-aansluiting
10 Vrouwelijke luer lock-aansluitingen

Lijst met symbolen

Een uitleg van de gebruikte symbolen voor het labelen van de
producten vindt u in de verklarende woordenlijst op pagina
54.

CryoMACS en het Miltenyi Biotec-logo zijn geregistreerde handelsmerken of handelsmerken van Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG en/of diens filialen in verschillende landen
wereldwijd. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec en/of diens filialen. Alle rechten voorbehouden.
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Bruksanvisning

Innhold

Hver CryoMACS® Freezing Bag bestar av en frysepose med dapningsventil som primaer sikkerhetsbeholder for hepatopoietiske
progenitorceller og en beskyttelsespose som sekundeer sikkerhetsbeholder.

Delenummer Katalognummer Produkt Nominelt Anbefalt
(P/N) (REF) volum innholdsvolum
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Anbefalt innholdsvolum er basert pa frysing i horisontal posisjon, og ved bruk av beskyttende metallkassett med innvendig
tykkelse pa 4 mm. Dersom annen lagringsform brukes, ma optimalt innholdsvolum og frysningsbetingelser valideres av bruke-

ren.

Patenkt bruk

CryoMACS Freezing Bags er tiltenkt for engangsbruk ved
frysing, oppbevaring (ned til =196 °C [-321 °F]), og deretter
tining (ved +37 °C [+99 °F]) av hematopoetiske progenitor-
celler.

Sikkerhetstiltak

A Alle materialer som har veert i kontakt med blod
eller blodkomponenter, inkludert hematopoietiske
progenitorceller, ma behandles og kasseres som
biologisk farlig materiale. Derfor mé standard
sykehus- eller institusjonskrav og nasjonale lovgiv-

ninger overholdes.

De lagrede hematopoetiske progenitorcellers
indikasjon, kvalitet og kvantitet ma kontrolleres
for anvendelse pd mennesker. For bruk av lagrede
hematopoetiske progenitorceller pd mennesker ma
nasjonalt lovverk og reguleringer folges.

Enhver bruk av desinfeksjonsmidler pa fryseposen
og beskyttelsesposen til CryoMACS Freezing Bag er
utelukkende brukerens ansvar, og risikoer ma vurde-
res innenfor brukerens egen risikoadministrasjon.

Full ytelse av dette produktet krever riktig drift av
brukeren etter fylling av produktet i henhold til
bruksanvisningen. Var spesielt oppmerksom pa
beskyttelsesposen og metallkassettene, samt terkin-
gen av produktet og fjerning av resterende luft.

Brukeren av CryoMACS Freezing Bag er ansvarlig
for valg av passende kryopreserveringsprotokoll
for malkomponenter. Kryokonservering ved bruk av
disse posene skal utfgres kun av opplaerte operato-
rer, slik som helsepersonale i et klinisk miljg. Dermed
er CryoMACS Freezing Bags ikke beregnet til bruk
av ufagleerte personer. Handter frosne poser med
forsiktighet.

Advarsler

g Skal ikke brukes etter brukes innen-datoen som er
angitt pa produktet.

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Produktet

skal kun brukes hvis pakningen er uskadet og forse-

glet og dersom ventiler og rulleklemmer er intakte.

Bruk kun hele poser uten tegn til lekkasje. Bruk kun

vedlagte etikettlommer for identifikasjon av innhold.

Bruk kun permanent forsegling for lukking av slan-

gene. Tilsett kun DMSO i en konsentrasjon opptil

20% (v/v) til posen. DMSO kan fegre til nedbryting av
plastmateriale.

® Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk fordrsaker foruren-

sing av den indre veeskebanen. Produktet kan ikke

steriliseres etter bruk. Vaeskebanen kan bli kompro-

mittert av det termiske stresset ved gjenbruk og det
irreversible bruddet av posens lukkemekanismer.

Lagring
J/HS“C Oppbevar produktet ved +5 °C til +35 °C (+41 °F til
e 495 °F) frem til bruk.

- 3
ﬁt Holdes pa avstand fra sollys.
a

Ytterligere informasjon

Sterilisert ved straling.
Symbolet for den sterile barrieren (SB) indikerer steril
pakning av produktet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbin-
delse med dette produktet skal rapporteres til
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - ved bruk av angitt
kontaktinformasjon - og den kompetente myndig-
heten for medlemsstaten der brukeren av produktet
er etablert.



Handteringsanvisninger

BH
A

Folg disse handteringsanvisningene for produktet
og institusjonelle protokoller for fylling, frysing
(inkludert fryseparametere), oppbevaring og tining.
Folg retningslinjer for aseptisk arbeid ved vaeske-
overfering.

Merking: Sett en identifikasjonsetikett i fryseposens
merkelomme, og forsegle rundt kanten. Lommen
skal ikke forsegles fullstendig.

Vaeskeoverfgring (inn): Bruk kun fylleanordningen
for overfering av vaeske til posen. Kanyleportene ma
ikke benyttes. Bruk kun injeksjonsventilen for vaeske
som inneholder DMSO. Monter overfgringsanord-
ningen til en av luerkoplingene, injeksjonsportene
eller via en steril koplingsanordning til PVC-slangen
(innvendig/utvendig diameter 2,6/4,1 mm) distalt
til injeksjonsporten. Falg bruksanvisningen som er
vedlagt av produsenten av det sterile tilkoblingsap-
paratet. Fjern forsiktig all overflgdig luft fra frysepo-
sen etter fylling.

Folgende forseglingsprosedyrer utfgres pa
EVA-stoff (etyl-vinyl-acetat), juster de dielek-
triske eller radiofrekvens (RF)-forseglingsprose-
dyrene tilsvarende.

Lukk posen etter fylling ved a forsegle EVA-slangen.
Test forseglingens integritet og fjern slangen distalt
til forseglingen.

Frysing: Under denne prosedyren, sgrg for at alle
overflater er torre for frysing, da ispartikler pa over-
flaten kan skade posene. Plasser blodposen i den
ytre beskyttelsesposen og forsegle med vakuum.
Plasser den doble posen i en beskyttende metall-
kassett. Unnga bretting eller beying av posene nar
kassetten lukkes. Forsegle slangen proksimalt for
fryseposen for frysing. Det anbefales bruk av frysere
med kontrollert nedfrysningshastighet.

—.| Lagring: Lagring ma utferes i gassfasen av flytende
itrogen. Temperaturforskjeller under lagring ma
unngas.

Tining: Dersom posen ble lagret i nitrogenets
vaeskefase, skal posen oppbevares i nitrogenets
gassfase i minst 4 timer for posen tas ut av nitro-
gentanken for tining. Fjern blodposen med beskyt-
telsesposen fra kassetten og sjekk for lekkasjer eller
brudd fer tining i et vannbad ved +37 °C (+99 °F).

Dersom luft eller nitrogen skulle komme inn i
posen under lagring, kan dette fore til rask utvi-

delse med pafelgende punktering av posen
under oppvarming.

Vaeskeoverfaring (ut): Tork posens overflate
grundig, fjern beskyttelsesposen, vri av overdelen
pa en av kanyleportene slik at du fér tilgang til blod-
posens innhold ved a forsiktig punktere apningens
forsegling med en av de sterile transfusjonsaggre-
gatets kanyler.

Beskrivelse av komponentene

Komponentene til en CryoMACS Freezing Bag og fylleenhe-
ten er beskrevet i tegningen som vises pa den utbrettbare
siden.

Nr.  CryoMACS Freezing Bag-komponenter

Kanyleporter
Forseglingsomrade
EVA-slange
Etikettpose
Beskyttelsespose

6 Injeksjonsport

7 PVC-slange

8 Rulleklemme

9 Hannluerlas-kobling

10 Hunnluerlas-koblinger

u b W N =

Symbolordliste

En forklaring av symbolene som brukes til merkingen av
produktene finnes i ordlisten pa side 54.

CryoMACS og Miltenyi Biotec-logoen er registrerte varemerker eller varemerker som tilhgrer Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG og/eller dets datterselskaper i ulike land over
hele verden. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec og/eller dets tilknyttede selskaper. Forbeholdt alle rettigheter.
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Instrukcja uzywania

Zawartosc

Kazdy worek CryoMACS® Freezing Bag sktada sie z worka do mrozenia z portami dostepu, jako gtéwnego zbiornika na hematopo-
etyczne komorki progenitorowe oraz jednego worka zewnetrznego, ktory jest dodatkowym pojemnikiem ochronnym.

Numer czesci Numer katalogowy Produkt Pojemnos¢ Zalecana
(P/N) (133)] nominalna objetosc napetniania
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Zalecenia dotyczace objetosci napetniania zaktadaja zamrazanie w pozycji poziomej z uzyciem metalowej kasety ochronnej o grubo-
$ci wewnetrznej 4 mm. W przypadku innego sposobu przechowywania uzytkownik musi ustali¢ samodzielnie optymalng objetos¢
napetniania i warunki zamrazania.

Przewidziane zastosowanie

Worki CryoMACS Freezing Bags przeznaczone sa do pojedyn-
czego cyklu zamrazania, przechowywania (w temperaturze
do -196 °C [-321 °F]) i pdzniejszego rozmrazania (przy +37 °C
[+99 °F]) hematopoetycznych komérek progenitorowych.

Srodki ostroznosci

A

Wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z krwig lub
sktadnikami krwi, w tym hematopoetyczne komérki
progenitorowe, muszg by¢ traktowane i usuwane jako
materiaty niebezpieczne biologicznie. Dlatego nalezy
przestrzegad standardowych wymagan szpitalnych
lub instytucjonalnych oraz przepiséw krajowych.

Przed uzyciem przechowywanych hematopoetycz-
nych komérek progenitorowych u ludzi nalezy
sprawdzi¢ ich przydatnos¢ pod katem wskazania,
ilosci i jakosci. Podczas uzywania przechowywanych
hematopoetycznych komérek progenitorowych
u ludzi nalezy przestrzegac krajowych przepiséw
prawnych.

Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢
za uzycie jakichkolwiek srodkéw dezynfekujacych
w potaczeniu z workami do mrozenia i workami
zewnetrznymi CryoMACS Freezing Bag i musi dokona¢
oceny ryzyka zgodnie z wtasnym programem zarza-
dzania ryzykiem.

Zachowanie catkowitej wydajnosci produktu wymaga
prawidtowego postepowania uzytkownika po napet-
nieniu produktu, zgodnie z instrukcja obstugi. Nalezy
zwracac szczeg6lng uwage na koniecznos¢ korzysta-
nia z worka zewnetrznego i metalowych kaset, a takze
na proces osuszania produktu i usuwania resztek
powietrza.

Uzytkownik workéw CryoMACS Freezing Bag ponosi
odpowiedzialnos¢ za wybdr procedur krioprezer-

wacji adekwatnych do docelowych sktadnikéw.
Kriokonserwacja przy uzyciu tych workéw powinna
by¢ wykonywana wytacznie przez przeszkolonych
uzytkownikow, takich jak pracownicy stuzby zdrowia
w $rodowisku klinicznym. W zwigzku z tym worki do
kriokonserwacji CryoMACS Freezing Bags nie sa prze-
znaczone do uzytku przez osoby niewykwalifikowane.
Z zamrozonymi workami torbami nalezy obchodzic sie
ostroznie.

Ostrzezenia

w
®

®

Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci do uzycia
wskazanej na produkcie.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Uzywac
wyltacznie jesli opakowanie jest zapieczetowane i
nieuszkodzone a zamkniecia portéw i drenéw sa
nienaruszone. Uzywac wytacznie nieuszkodzonych
workow bez jakichkolwiek oznak przecieku. Do
identyfikacji zawartosci nalezy uzywac wytacznie
dotaczonej kieszeni na etykiete. Do zamykania drenu
uzywac wytacznie trwatego zgrzewu. Stezenie DMSO
w zawartosci worka nie moze przekracza¢ 20% (v/v).
DMSO moze powodowac degradacje tworzyw sztucz-
nych.

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie prowadzi
do zanieczyszczenia kanatu przeptywu ptynéw. Pro-
duktu nie wolno sterylizowa¢ po uzyciu. Obcigzenie
termiczne podczas ponownego uzytkowania moze
doprowadzi¢ do naruszenia kanatu przeptywu ptynéw
i nieodwracalnego uszkodzenia zamknie¢ worka.

Przechowywanie

/Hfm"c Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze od
+5°C.

e
T —
4N\

+5°Cdo +35 °C (+41 °F do +95 °F) do momentu uzycia.

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego.



Dodatkowe informacje

Sterylizowane za pomoca napromieniania.

Symbol bariery sterylnej (SB) oznacza sterylne opako-
wanie produktu.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce
w zwigzku z tym produktem, nalezy zgtasza¢ do
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - korzystajac w tym celu
z podanych informacji kontaktowych — oraz witasci-
wemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik tego produktu ma siedzibe.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

E]Il Postepowac zgodnie z procedurami napetniania,
mrozenia (w tym parametrami mrozenia) i rozmra-

A zania przedstawionymi w niniejszym dokumencie
i obowigzujacymi w danej instytucji. Przestrzegad
zasad aseptycznej pracy podczas transferu ptynow.

Etykieta: Umiescic etykiete identyfikacyjng w kieszeni
na etykiete worka do zamrazania i zaklei¢ w kilku
miejscach wzdtuz krawedzi. Nie zakleja¢ kieszeni
catkowicie.

Transfer ptynu (napetnianie): Do napetniania workéw
ptynami uzywac wytacznie zestawu do napetniania
workéw. Nie uzywac portéw igtowych. W przypadku
cieczy zawierajacych DMSO uzywac wytgcznie portu
iniekcyjnego. Podtaczac urzadzenia do transferu przez
jedno ze zlaczy luer, port iniekcyjny lub sterylne urza-
dzenie dokujace do drenu PVC (Srednica wewnetrzna/
zewnetrzna 2,6/4,1 mm) z dala od portu iniekcyjnego.
Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta sterylnego urzadzenia dokujacego. Po
napetnieniu ostroznie usungé¢ powietrze pozostajace
w worku.

Ponizsze procedury zgrzewania odnoszg sie do
materiatu EVA (octan etylowinylu). Nalezy odpo-
wiednio dostosowac procedury zgrzewania
dielektrycznego lub radiowego (RF).

Po napetnieniu zamkna¢ worek, zgrzewajac dren EVA.
Sprawdzi¢ szczelno$¢ zamkniecia i usuna¢ czesé drenu
za miejscem zgrzewu.

Mrozenie: Podczas tej procedury nalezy sie upewnic,
ze wszystkie powierzchnie workdw i metalowej kasety
s catkowicie suche przed ich zamrozeniem, poniewaz
czastki lodu na powierzchni moga spowodowac
uszkodzenie workéw. Umiesci¢ worek do mrozenia
w worku zewnetrznym i uszczelnic¢ prézniowo. Umie-
sci¢ podwdjny worek w ochronnej metalowej kasecie.
Podczas zamykania pojemnika uwaza¢, aby nie zgia¢,

nie zagia¢ lub nie przycia¢ worka. Przed zamrozeniem
zgrzac¢ dren w poblizu worka do mrozenia. Zaleca sie
stosowanie urzadzen ze stopniowa regulacja zamra-
zania.

.| Przechowywanie: Worki powinny by¢ przechowy-

wane w fazie gazowej ciektego azotu. Nalezy unika¢
wahan temperatury podczas przechowywania.

Rozmrazanie: Jezeli worek byt przechowywany
w fazie ciektej azotu, przed wyjeciem ze zbiornika
z azotem i rozmrozeniem nalezy umiesci¢ go w fazie
gazowej na co najmniej 4 godziny. Wyja¢ worek
z workiem zewnetrznym z kasety i sprawdzi¢, czy nie
jest uszkodzony lub nieszczelny. Nastepnie rozmrozi¢
go w kapieli wodnej w temperaturze +37 °C (+99 °F).

Przedostanie sie powietrza lub azotu do worka
podczas przechowywania moze spowodowac jego
szybkie rozprezenie i rozerwanie worka podczas
rozmrazania.

Transfer ptynu (opréznianie): Doktadnie osuszy¢
powierzchnie worka, usung¢ worek zewnetrzny,
obroci¢ gorna czesc jednego z dwédch portéw igto-
wych i ostroznie naktu¢ zamkniecie portu za pomoca
igty sterylnego zestawu do transfuzji.

Opis elementéw

Elementy worka CryoMACS Freezing Bag i zestawu do napet-
niania opisano na rysunku zamieszczonym na rozktadanej
stronie ulotki.

Nr Elementy CryoMACS Freezing Bag

1
2
3
4
5

Porty igtowe

Obszar uszczelnienia
Rurka EVA

Kieszen na etykiete
Worek zewnetrzny

Nr  Elementy zestawu do napetniania

6
7
8
9
10

Port do iniekgji

Dren PVC

Zacisk rolkowy

Meskie ztgcze luer lock
Zeniskie ztacze luer lock

Stownik symboli

Objasnienie symboli uzytych do etykietowania produktow
znajduje sie w stowniku na stronie 55.

CryoMACS i logo Miltenyi Biotec sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/lub jej spotek stowarzyszonych w réznych krajach na
catym $wiecie. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec i/lub spétki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Instrugoes de utilizacao

Conteudo

Cada CryoMACS® Freezing Bag é composto por um saco para congelamento com portas de acesso como o principal recipiente
de componentes sanguineos e um invélucro do saco como recipiente secundario.

Numero de peca Numero de catélogo Produto Volume Volume de enchimento
(P/N) (REF) nominal recomendado
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

As recomendacdes do volume de enchimento baseiam-se no congelamento numa posicao horizontal com a utilizagdo de uma
cassete metalica de proteccdo, com uma espessura interna de 4 mm. Se for utilizada qualquer outra forma de armazenamento,
tanto o volume de enchimento ideal como as condi¢des de congelamento devem ser validadas pelo utilizador.

Finalidade prevista

Cada CryoMACS Freezing Bag destina-se a um Unico ciclo
de congelamento, armazenamento (até -196 °C [-321 °F]) e
subsequente descongelamento (a +37 °C [+99 °F]) de células
progenitoras hematopoiéticas.

Precaucées

A

Todos os materiais que tenham estado em contacto
com sangue ou componentes sanguineos, incluindo
células progenitoras hematopoiéticas, devem ser
tratados e eliminados como materiais de perigo
bioldgico. Assim, devem ser observadas as normas
hospitalares, bem como os requisitos institucionais
e legislagdes nacionais.

Antes da aplicacdao em humanos, deve de ser
demonstrada a aplicabilidade das células progeni-
toras hematopoiéticas armazenadas relativamente a
indicacdo, qualidade e quantidade. Para a utilizacao
em humanos de células progenitoras hematopoiéti-
cas armazenadas, a legislacao e as regulamentagdes
nacionais devem ser seguidas.

Qualquer utilizagdo de desinfetantes no saco de
congelamento e no invélucro do saco do CryoMACS
Freezing Bag é da exclusiva responsabilidade do
utilizador e os riscos devem ser avaliados no ambito
da gestdo de risco do utilizador.

O completo desempenho deste produto requer
a operacao correta por parte do utilizador ap6s o
enchimento do produto de acordo com as instrugoes
de utilizacdo. E necessario prestar especial atencdo a
utilizagcdo do invélucro do saco e das cassetes meta-
licas, bem como a secagem do produto e remocgéo
do ar residual.

O utilizador do CryoMACS Freezing Bag é responsa-
vel pela selecdo dos protocolos de criopreservacao

adequados para os componentes alvo. A criopre-
servacgdo utilizando estes sacos deve ser realizada
apenas por operadores qualificados, tais como
profissionais de cuidados de saitde num ambiente
clinico. Por conseguinte, os CryoMACS Freezing Bags
nao se destinam a utilizagcdo por leigos. Manuseie os
sacos congelados com cuidado.

Adverténcias

g Nao utilizar apés a data de validade indicada no
produto.

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Utilizar o produto apenas quando a embalagem

nédo apresentar danos e estiver selada e os acessos

e fechos dos tubos estiverem nas devidas posi¢des.

Utilizar apenas sacos intactos sem quaisquer sinais

de vazamentos. Utilize apenas a rotulagem fornecida

para identificacdo dos conteudos. Utilizar apenas

selante permanente para o fechamento dos tubos.

Administrar DMSO apenas com uma concentracao

inferior a 20% no saco. O DMSO pode provocar a
degradacdo dos materiais plasticos.

® Nao reutilizar. A reutilizacdo provoca a contaminagao
do percurso do fluido interior. O produto nao pode
ser esterilizado ap6s a utilizacdo. O percurso dos
liquidos pode ser comprometido pela tensdo térmica
da reutilizacdo e pela abertura irreversivel dos fechos

dos sacos.

Armazenamento

/ﬂfﬂﬂ Armazene o produto a uma temperatura entre +5 °C
e e +35 °C (+41 °F e +95 °F) até a utilizacéo.

~e-_ Manter afastado da luz solar.
ZiN



Mais informacgoes

Esterilizado por radiacéo.

O simbolo de barreira estéril (SB) indica a embalagem
estéril do produto.

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente
a este produto deve ser comunicado a Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - utilizando as informacgdes de
contacto fornecidas - e a autoridade competente do
Estado-Membro no qual o utilizador deste produto
se encontra estabelecido.

Instrucées de manipulacao

E]Il Siga estas instrucdes de manipulagao para o produto
e os protocolos da instituicao para o enchimento,

A congelamento (incluindo parametros de congela-
mento), armazenamento e descongelamento. Siga
procedimentos de técnicas assépticas para a trans-
feréncia de fluidos.

Rotulagem: Coloque uma etiqueta de identificacdo
no bolso da etiqueta do saco de congelamento e
sele intermitentemente ao longo da borda. Nao sele
o bolso completamente.

Transferéncia de fluidos (entrada): Utilize apenas
o conjunto de enchimento para a transferéncia de
fluidos no saco. Nao utilize os acessos da extremi-
dade. Utilize apenas o acesso de injec¢do para os
fluidos que contenham DMSO. Ligue os dispositivos
de transferéncia a um dos conectores Luer, ao acesso
de injecao ou pelo acoplamento estéril ao tubo PVC
(diametro interno/externo 2.6/4.1 mm), distalmente
a porta de injecdo. Observe as instru¢des de utili-
zacao fornecidas pelo fabricante do dispositivo de
acoplamento estéril. Retire cuidadosamente qual-
quer ar residual do saco de congelamento ap6s o
enchimento.

Os procedimentos de selagem que se seguem sao
realizados em material EVA (etil vinil acetato);
ajuste os procedimentos dielétricos ou de RF,
respetivamente.

Apds o enchimento, feche o saco selando o tubo
EVA. Teste a integridade do selante e remova o tubo
distalmente ao selo.

Congelamento: Certifique-se de que todas as
superficies estdo completamente secas antes do
congelamento, uma vez que as particulas de gelo
na superficie poderao danificar os sacos. Coloque o
saco para congelamento no invélucro do saco e sele
a vacuo. Coloque o saco duplo num cassete metélico

Portugués | pt

de protecao. Evite dobrar ou torcer o saco ao fechar
o cassete. Sele o tubo proximal no saco de congela-
mento antes de congelar. E recomendada a utilizacio
de um congelador de velocidade controlada.

.| Armazenamento: O armazenamento deve ser reali-
‘| zado na fase de vapor do nitrogénio liquido. Deverdo
il ser evitadas flutuacdes de temperatura durante o
armazenamento.

Descongelamento: Se o saco for armazenado na
fase liquida do nitrogénio, coloque o saco na fase de
vapor do nitrogénio durante um periodo minimo de
4 horas antes de remové-lo do tanque de nitrogénio
e descongeld-lo. Retire o saco com o respetivo invé-
lucro do cassete e inspecione quanto a vazamentos
e ruturas antes de descongeld-lo em banho-maria a
+37 °C (+99 °F).

A entrada de ar ou de nitrogénio no saco durante
o armazenamento podera provocar a expansao
rapida e subsequente rompimento durante o
reaquecimento.

Transferéncia de fluidos (saida): Seque comple-
tamente a superficie do saco, retire o invélucro do
saco, torca a parte superior de um dos acessos da
extremidade e acesse cuidadosamente o conteudo
do saco perfurando o selo do acesso com a ponta de
um conjunto de transfusao estéril.

Descricdo dos componentes

Os componentes de um CryoMACS Freezing Bag e conjunto
de enchimento sao descritos no desenho apresentado na
pagina desdobravel.

N.° Componentes do CryoMACS Freezing Bag

1 Acesso da extremidade
2 Area do selo

3 Tubo EVA

4 Saco da etiqueta

5 Invélucro do saco

N.o Componentes do conjunto de enchimento

6 Acesso de injecdo

7 Tubo PVC

8 Bracadeira

9 Conector de bloqueio Luer, macho
0 Conector de bloqueio Luer, fémea

Glossario de simbolos

Uma explicagdo dos simbolos utilizados para a rotulagem de
produtos pode ser encontrada no glossario, na pagina 55.

CryoMACS e o logétipo Miltenyi Biotec sao marcas comerciais registadas ou marcas comerciais da Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG e/ou suas filiais em varios paises em todo
o mundo. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec e/ou suas filiais. Todos os direitos reservados.
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Instructiuni de utilizare

Continut

Fiecare punga CryoMACS® Freezing Bag este compusa dintr-o punga de congelare cu porturi de acces, ca invelis principal de
stocare a celulelor progenitoare hematopoietice, si 0 punga de acoperire ca invelis secundar.

Numér piesa Numdr catalog Volum Volum de umplere
(P/N) (REF) nominal recomandat
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Recomandarile pentru volumul de umplere se bazeaza pe congelarea in pozitie orizontald, cu utilizarea unei casete metalice
protectoare avand o grosime interna de 4 mm. Dacd este folosita orice alta forma de stocare, conditiile pentru volumul optim de
umplere si pentru congelare trebuie determinate de catre utilizator.

Scop propus

CryoMACS Freezing Bags sunt destinate folosirii in cadrul unui
ciclu unic de congelare si pastrare (cu coborarea temperaturii
pand la =196 °C [-321 °F]), urmat de dezghetare (la +37 °C
[+99 °F]) a unor celule hematopoietice progenitoare.

Masuri de precautie

A

Toate materialele care au fost in contact cu sange sau
componente sanguine, inclusiv celule progenitoare
hematopoietice, trebuie tratate si eliminate la deseuri
ca materiale biologice periculoase. Prin urmare,
trebuie respectate cerintele standard spitalicesti sau
institutionale si legislatiile nationale.

Tnaintea aplicarii la oameni, trebuie demonstrat
caracterul adecvat al celulelor progenitoare hema-
topoietice stocate in raport cu indicatiile, calitatea si
cantitatea. Trebuie respectate legislatia si reglemen-
tarile nationale cu privire la utilizarea pentru oameni
a celulelor progenitoare hematopoietice stocate.

Utilizarea oricéaror dezinfectanti pentru punga de
congelare si pentru punga invelitoare a CryoMACS
Freezing Bag se va face pe raspunderea exclusiva a
utilizatorului, iar riscurile trebuie evaluate in cadrul
sistemului de management al riscurilor utilizatorului.

Intreaga performanta a produsului se bazeaza pe
folosirea corecta de catre utilizator dupa umplerea
produsului conform instructiunilor de utilizare.
Acordati o atentie sporita utilizarii pungii invelitoare
si a casetelor metalice precum si uscarii produsului gi
indepartdrii aerului rdmas.

Utilizatorul pungii CryoMACS Freezing Bag este
responsabil pentru selectia protocoalelor de
crio-conservare adecvate componentelor tinta.
Crio-conservarea folosind aceste pungi trebuie sa fie
efectuatd numai de catre operatori instruiti, cum ar

fi cadrele medicale, intr-un mediu clinic. CryoMACS
Freezing Bags nu sunt destinate utilizarii de catre
persoane fdra pregatire in domeniu. Manevrati cu
grija pungile congelate.

Avertizari
2 Nu folositi dupa data expirarii indicata pe produs.

@ Nu folositi daca pachetul este deteriorat. Folositi
numai pachete sigilate si nedeteriorate, intacte si
numai daca inchiderile porturilor si tuburilor de
extractie sunt in pozitie. Folositi numai pungi nedete-
riorate, fard semne de scurgere. Pentru identificarea
continutului, folositi numai buzunarul de etichetare
furnizat. Folositi numai etansare permanenta pentru
inchiderea tuburilor de extractie. Administrati pun-
gilor de congelare DMSO numai la o concentratie
mai micd de 20%. DMSO poate produce degradarea
materialelor din plastic.

® A nu se reutiliza. Reutilizarea duce la contaminarea
traseului interior al fluidului. Produsul nu poate fi
sterilizat dupa utilizare. Traseul fluidului poate fi
compromis de tensiunea termica datorata reutiliza-

rii si de ruperea inevitabila a portiunilor sigilate ale

pungii.

Depozitare

/Hf“ﬂ Pastrati produsul la temperaturi intre +5 °C si +35 °C
e (intre +41 °F si +95 °F) pana la utilizare.

Se. Ase pastralaadapost de lumina soarelui.
AN
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Informatii suplimentare

Sterilizat prin iradiere.

Simbolul barierei sterile (SB) indicd ambalajul steril
al produsului.

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu
acest produs trebuie raportat catre Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG - utilizadnd informatiile de contact
furnizate - si cdtre autoritatea competenta a statului
membru in care este stabilit utilizatorul acestui
produs.

Instructiuni de manipulare

BH
A

Urmati aceste instructiuni de manipulare refe-
ritoare la produs si protocoalele institutionale
referitoare la umplere, congelare (inclusiv parametrii
de congelare), depozitare si decongelare. Respectati
procedurile de lucru aseptice pentru transferul
fluidelor.

Etichetarea: Introduceti o etichetd de identificare in
buzunarul de etichetare de pe punga de congelare
si sigilati local buzunarul intermitent, in puncte de-a
lungul marginii. Nu sigilati complet buzunarul.

Transferul fluidelor (umplere): Folositi numai
ansamblul de umplere pentru transferul fluidelor in
punga. Nu folositi porturile pentru ac. Pentru transfe-
rul fluidelor care contin DMSO, folositi numai portul
de injectie. Atasati dispozitivele de transfer la oricare
dintre conectoarele luer, portul de injectie, sau prin
fixarea sterild la tubul de PVC (diametru interior/exte-
rior 2,6/4,1 mm) situat distal fata de portul de injectie.
Respectati instructiunile de utilizare furnizate de
producatorul dispozitivului de prindere steril. Dupa
umplere, indepartati cu atentie tot aerul rezidual din
punga de congelare.

Urmatoarele proceduri de etansare sunt efectu-
ate pe material de etil-vinilacetat (EVA), adaptati
corespunzator procedurile de etansare dielec-
trica sau cu frecventa radio (FR).

Dupa umplere, inchideti punga prin etansarea tubu-
rilor EVA. Testati integritatea etansarii si indepdrtati
tubul situat distal fata de etansare.

Congelare: In timpul acestei proceduri, asigurati-va
ca toate suprafetele pungilor si caseta sunt complet
uscate fnaintea congelarii, deoarece particulele de
gheata de pe suprafata pot deteriora pungile. Puneti
punga de congelare in punga invelitoare si etansati
sub vid. Puneti punga dubla intr-o caseta metalica
protectoare. Evitati indoirea, plierea sau rasucirea

Romana | ro

pungii la inchiderea casetei. Inainte de congelare
etansati tubul din apropierea pungii de congelare.
Este recomandata utilizarea unui congelator cu rata
controlata.

‘| Depozitare: Depozitarea trebuie efectuata in faza de
vapori a azotului lichid. Trebuie evitate fluctuatiile de
temperatura din timpul depozitarii.

Decongelarea: Dacd punga este pastrata in azot
lichid, puneti punga in azot gazos timp de minimum
4 ore inainte de scoaterea din rezervorul de azot si
decongelare. Scoateti punga cu invelisul sdu din
caseta si verificati eventualele scurgeri sau rupturi
inainte de decongelarea in baie de apa la +37 °C
(+99 °F).

Patrunderea aerului sau azotului in punga in
timpul depozitarii poate provoca dilatarea rapida
si explodarea ulterioara a pungii in timpul rein-
calzirii.

Transferul fluidului (golire): Uscati complet supra-
fata pungii, scoateti punga invelitoare, rasuciti si
indepartati partea superioard a oricdrui port pentru
ac si accesati cu atentie continutul pungii intepand
etansarea portului cu acul unui ansamblu de trans-
fuzie steril.

Descrierea componentelor

Componentele pungii CryoMACS Freezing Bag si a ansamblu-
lui de umplere sunt descrise in schita de la interiorul paginii
pliate.

Nr. Componentele CryoMACS Freezing Bag

Porturi ac
Zona de etansare
Tuburi EVA
Buzunar de eticheta
Punga invelis
6 Port de injectie
7 Tuburi PVC
8 Clema de tip rola
9 Conector blocare luer de tip tata
10 Conectori blocare luer de tip mama

v A W N =

Glosar de simboluri

O explicatie a simbolurilor utilizate pentru etichetarea produ-
selor se gaseste in glosarul de la pagina 55.

CryoMACS si logo-ul Miltenyi Biotec sunt marci comerciale inregistrate sau marci comerciale apartinand Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG si/sau partenerilor sai afiliati din
diferite tari din intreaga lume. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec si/sau partenerii si afiliati. Toate drepturile rezervate.
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MHCprKLI,I/II/I no NcnoJib30BaHUIO

CopepkaHue

Kaxkpas ynakoska CryoMACS® Freezing Bag cofepnT ofnH KpMOMELLIOK C NopTamu, NpeAHa3HayeHHbIV ANA XpaHeHNA reMonosTuye-
CKUX MPOreHNTOPHbIX KNETOK, 1 06ePTOYHbIN MELLOK A/1A BTOPUYHOW 3aLnThl.

Homep nspgenua Homep no katanory Mpoaykt HomuHanbHbIN PekomeHpyemblin
(P/N) (REF) o6bem 06beM 3anonHeHnA
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mn 10-20 mn
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mn 30-70 mn
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mn 55-100 mn
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mn 80-190 mn
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mn 125-270 mn

PekoMeHAaUMii OTHOCMTENbHO 06beMa 3aMOJTHEHNA ClIeAYeT NPUAEPKUBATLCA B CTyUae 3aMOPaXKMBaHUA KPMOMELLKA B FOPU3OHTASIbHOM
MOJIOXKEHUN C UCMOSb30BAHNEM 3aLLNUTHOM METANNINMYECKON KAacCeTbl C TOMLMHON BHYTPEHHEro NOKpbITUst 4 MM. [pun ncnonb3oBaHum
no6oit apyron GopMmbl XpaHeHUA ONTUMaNbHbI 06beM 3arNoNIHEHNA 1 YCIOBUSA 3aMOPaXBaHMA ONPEeAensioTcA Nonb3oBaTeNiem.

MpepHa3HaueHne

CryoMACS Freezing Bags KpnomeLlKn npegHa3HayeHbl Ana
OJHOKPATHOrO LMKIa 3aMOpakuBaHus, xpaHeHusa (npu -196 °C
[-321 °F]) n nocnepytowero ottansanua (npu +37 °C [+99 °F])
reMono3TUYECKUX MPOreHNTOPHbIX KNETOK.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTA

A\

Bce maTepwuanbl, KOHTaKTMPOBaBLKE C KPOBbIO MY
KOMMOHEHTaMu KPOBU, B TOM Umnciie KneTkamu-npea-
LWeCTBEHHUKaMN KPOBETBOPEHWS, CleayeT cumTaTtb
61oNOrMYecKr ONacHbLIMM MaTepmranamm, u OHU
noanexaT yaaneHuo B 0TXoAbl COOTBETCTBYIOL MU
meTofamu. Mo3Tomy ciegyeT BbIMONHATL CTaHAAPTHbIE
Tpe6oBaHUA 60MbHULbI NN YUPEXAEHNUSA, @ TAKXKe
TPe60BaHNA HALMOHASIbHbBIX 3aKOHOB.

I'Iepe,q BBeAeHnemM nayneHTy 3arotoB/ieHHble
remonosTnyeckmne NPporeHNTopHble KNeTkn cnepyet
npoBepuUTb OTHOCUTEJIbHO X MOKa3aHMA K Nnpume-
HEHWMIO, Haanexallero kayecTtsa n Konm4vecTsa. CnenyeT
npuaepxneatbCA HauMOHaNbHOIo 3aKOHOAaTeNbCTBaA U
NOCTaHOBMIEHNIN OTHOCUTENbHO UCMOMIb30BaHMA 3aro-
TOBJIEHHbIX FEMOMNO3TUYECKMNX NPOreHNTOPHbIX KNETOK.

O6paboTKka KprMoMelKa N 06epTOYHOro MellKa
CryoMACS Freezing Bag Kaknmmn-nn6o ges3nHouumpy-
IOWMMM CPeACTBaMM NPOU3BOANTCA NCKNIOYNTENIbHO
NOA NMNYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb MOJIb30BaTeNA, a PUCKU,
CBA3aHHbIe C Tako 06pabOTKONM, AONXKHbI OLEHU-
BaTbCA B COOTBETCTBMU C CUCTEMOW KOHTPOJA PUCKOB,
KOTOPOW NPUAEPKNBAETCA NONb30BaTENb.

MonHoe cooTBeTCTBME 3aABNEHHBIM TEXHUYECKUM
XapaKTepucTKam NpoAyKTa OCTUIaeTCA Mpu yCoBnUn
Hafinexallero Ncrnosib3oBaHWA Nocsie 3anosIHeEHNA B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMel No npumeHeHuio. Ocoboe
BHMMaHMe criegyet o6paTuTh Ha UCNONb30OBaHUe
06epTOYHOro MeLLKa 1 MEeTaININYECKUX KacceT, a TakKe
Ha BbICylWIMBaHMe NPOAYKTA U YAaNeHWe OCTaTKOB
BO3AyXa.

Monb3oBaTtenb CryoMACS Freezing Bag HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTb 3a BbI6OP HajNexallero NpoTokosna
KPVNOKOHCEPBMPOBaHNA KOMMNOHEHTOB KpoBu. Kpno-
KOHCepBaLMio C NPUMEHEHNEM 3TUX MELUKOB JOJSIKHbI
BbIMOJIHATb TONbKO 06Y4YeHHble onepaTopbl, HanpUmMep
MeAULVHCKME PabOTHUKN B KIIMHNYECKO 06CTaHOBKe.
Takum obpaszom, MeLwKm fna 3amopaxusaHua CryoMACS
Freezing Bags He npegHa3HaueHbl AnA NCNONb30BaHWA
HeobyueHHbIMU NrLamu. Cobntoaarite OCTOPOXKHOCTL B
obpalleHnn C 3aMOPOXKEHHBIMU MELLKAMMU.

MNpenynpexpeHus
g He ncnonb3oBaTb nocne ncreyeHmsa CpOKa rogHocCTH,
YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

@ He ncnonb3oBatb Npu NoBpeXaeHnn ynakosku. icnonb-
3yWiTe NPOAYKT, TONbKO eC/N ynakoBKa 3aneyaTtaHa u He
NnoBpeXAeHa, a MoPT 1 3arNyLIK/ HaXo4ATCA Ha MecTe.
Mcnonb3yinTe TONbKO HEMOBPEXAEHHbIE KPMOMELLKU
6e3 Npr3HaKOB NpoTeKaHua. Ana ngeHTuomkaymm
COAEPXMMOTr0 UCMONb3yNTe KapMaH ANA STUKETKN.
3aKpbITME MarncTpany oCyLecTBAAETCA NyTeM NocTo-
AHHON repmeTun3sauum (3anamsaHmna). Micnonbsynte
IOMCO TonbKo B KOHUEHTpauum He Bbiwe 20% (06bem
KOMMOHeHTa K 06Liemy obbemy). IMCO moxeT nprBecTu

K pa3pyLUeHVIo MNacTUKOBbIX MaTePManoB.

® 3anpeT Ha NOBTOPHOE npuMeHeHune. NoBTopHOE

UCMOMb30BaHNeE NPUBOANT K 3arPA3HEHMIO BHYTPEHHEN

maructpanu. Mlocne Ncnonb3oBaHUA NPOJYKT He

noanexut ctepunmsaunu. LlenocTHocTb Maructpani

MoxeT 6bITb HapyleHa B pe3yibTaTe nepenaga

TemnepaTtyp Npu NOBTOPHOM MUCMONIb30BAHUMN U
HEOo6PaTMON NONOMKN 3aryLekK.

XpaHeHue

/H/HS"C XpaHute npoayKT npu TemnepaType ot +5 °C go +35 °C
e (oT +41 °F no +95 °F) Ao npUMeHeHuA.

1 o
/\/\T//\ He AonycKaTb BO3AeNCTBUA COJIHEYHOrO CBETa.
AN



JononHutenbHasAa uHpopmauus

PaguaunoHHas cTepunmsauus.

CumBon cTepunbHoro 6apbepa (SB) o6o3Havaer
CTepWSIbHYIO YNaKOBKY NPOAYyKTa.

O nio60oM cepbe3HOM MHLUAEHTE, CBA3AaHHOM C 3TUM
npoaykTom, cnegyeT coobwaTtb KomnaHuu Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG, ncnonb3ysa npegocTtaBneHHyto
KOHTaKTHYI0 MHGOPMaLWIo, @ TakXKe KOMMEeTEHTHbIM
opraHam BnacTy CTpaHbl-UjieHa, B KOTOPOIi 3aperu-
CTPVPOBaH Nofb3oBaTesb 3TOro Ugenua.

WHCcTpyKuma no o6paLueHnio C NpoayKTom

(13
A

MpuaepxnBantTecb AAaHHOW MHCTPYKLUMU NO
obpalleHmnto C NPOAYKTOM, a TakXKe NPOTOKONIOB
HamnoJIHEeHWA, 3aMOpPaKMBaHNA (B TOM Yncrie napame-
TPOB 3aMOPaKMBAHUSA), XPAHEHMS N Pa3MOpPaKMBaHUS,
NPUHATBIX B BalleMm yupexaeHun. Cobniogalite npasuna
CcTepusnbHo paboTbl NP NepennBaHnNmM XXNAKOCTEN.

MapkupoBska: lfomecTute MapKMpPOBOUHYIO STUKETKY B
KapMaH A1 3TUKETKN KprOMeLLIKa 1 3aKponTe KapmaH,
HaJaBNB B HECKOJIbKMX MeCTax Ha PacrnosioXKeHHbIN
BAOJb Kpas 3aMoK. He 3aKpbiBaliTe KapmMaH NONHOCTbIO.

MepenuBaHune XuaKkocTu (B mewok): cnonbsynte
TONIbKO MarncTpanu, npegHasHavyeHHble AnA 3anon-
HEHMA KpMoMmelKa XNAKocTblo. He ncnonbsymnte
cnank-nopTbl. [InA nepenuBaHnA XUJKoCTen,
cofepxawmx AMCO, ncnonb3yinte TONbKO UHbEK-
LMOHHBbIN nopT. NpucoegnHnte annapat gnA
nepenvBaHuA K Ntobomy 13 JTlo3p-KOHHEKTOPOB, UHbEK-
LIIOHHOMY MOPTY UNN NyTEM CTEPUBHOTO 3ananBaHuA
K MBX-Tpy6Ke (BHEWHNII/BHYTPEHHNI AnameTp
2,6/4,1 MM) ANCTaNbHO OT MHBEKLMOHHOIO NopTa.
MpuaepxunBantecb NHCTPYKUMIA NO NPUMEHEHMIO,
npefocTaBieHHbIX U3rOTOBUTENEM CTEPUSIBHOMO
3anavBartens marncrpaneii. lNocne 3anonHeHNa ocTo-
POXHO yAanuTe U3 KpMomMellKa oCcTaTKu Bo3ayxa.

Cnepylowme npoueaypbl 3ananBaHUA BbINOMHA-
I0TCA C MaTepuanamm us sTunBmHUnauertara (3BA);
npu AN3NEKTPUYECKOM UAK paguovyactoTHom (PY)
3anavBaHUN U3MeHUTe Npoueaypbl COOTBETCTBY-
owum o6pasom.

MNocne 3anonHeHNA 3aKporiTe KPMOMELLOK, 3anans
Tpy6ku 3 EVA. lNpoBepbTe LeNOCTHOCTb MecTa
3ananku 1 yganute TpybKy C AUCTaNIbHOW CTOPOHDI
MecTa 3ananku.

3amopaxuBaHue: [lepen 3amopaxnBaHuem
ybefunTech, UTO BCe NOBEPXHOCTU MeLLKa U KacceTbl
MOJIHOCTbIO CYXWe, MOCKONbKY 06pasoBaHune yacTnyeK
NbAa Ha MOBEPXHOCTU MOXET NMPUBECTU K NOBPEX-
[eHWIo MeLLKa. lToMecTuTe KpMOMELLOK B 06epTOUHbIN

Pycckuin | ru

MELLOK 1 FepMeTNYHO 3aKkpoliTe. [lomecTTe fBOHON
MeLWoK B 3alNUTHYI0 MeTaninyeckyto KacceTy.
Mpwu 3akpblTUN KacceTbl n3beranTte neperndaHus,
crnbaHus nnm obpasoBaHus 3arm6oB melKa. MNepen
3aMopaxuBaHMeM 3anasainTe TPyoKy NPOKCUManbHO
OT KpromellKa. PekomeHfyeTca KOHTponnpyemoe
3amoparkmnBaHue.

XpaHeHune: XpaHeHMe ocyuwecTBAAeTCA B Nnapax
Xunakoro asota. Bo Bpema xpaHeHusa cnepyet nsberatb

il Kone6aHui TemnepaTypbil.

OTTamBaHue: ECiv KpMOMELLOK XPaHMTCA B KULKOM
a3oTe, Nepej U3BeyeHnem KpMoMeLLiKa U3 KOHTelHepa
C a30TOM ¥ OTTaMBaHWEM NMOMECTUTE €ro B Napbl a3oTa
KaK MUHMMYM Ha 4 Yyaca. [locTaHbTe 13 KacceTbl Kpro-
MELLOK B 06EPTOYHOM MELLKE U OCMOTPUTE Ha Hanuune
NPOTEeKaHWI AN Pa3pbIBOB, NPeXAe YeM NOMecTUTb
ero B BofAAHYo 6aHto +37 °C (+99 °F) ana oTtanBaHuA.

MonapgaHue BO3AayXxa WM a3oTa B KPMOMELLOK BO
BpeMs XpaHeHUs MOXeT Bbi3BaTb GbiCTpoe yBenu-
yeHne mewkKa B o6beme n ero nocnegyowun
paspbiB BcneacTBue BHYTPEHHEro flaBNieHns B
npouecce HarpeBaHuA.

MNepenusaHune xunaKkocTn (M3 mewka): MonHOCTbIO
OCyLINTE NOBEPXHOCTb MELUKa, yAanuTe 06epToYUHbIi
MeLLOK, OTBMHTUTE BEPXHIOIO YaCTb JII06Oro U3 crnaik-
NMOPTOB U OCTOPOXKHO MPOKONMTE 3arnyLwKy nopTa npu
MOMOLLM OCTPOrO BbICTyNa CTEPUSIbHOTO YCTPONCTBa
ANA NepenvBaHua.

OnuncaHne KOMMNOHEHTOB

KomnoHeHTbl CryoMACS Freezing Bag 1 KomnnekTa Tpy6ok ansa
3anofiHeHNA N306paxxeHbl Ha PUCYHKE Ha pa3BopoTe.

Homep KomnoHeHTbl CryoMACS Freezing Bag

1

v A W N

Homep

6
7
8
9
10

Cnank-nopTbl
O6nacTb 3anaviBaHVsA
Tpy6ka 13 OBA
KapmaH ansa sTukeTkm
O6epTOYHbIV MELIOK

KomnoHeHTbl KOMnneKkTa pr60K AnA 3anon-
HeHunA

MNHBbeKUNOHHBIN NopT

Tpy6ka n3 MNBX

PonukoBbI 3aXum

KoHHeKTop Jllo3p-nok (oxBaTbiBaeMbi i)
KoHHekTOp JTt03p-nok (oxBaTbiBatoLL M)

Fmoccapuii CMUMBONOB

lNoAcHeHne cMMBONOB, NCMOMIb30BaHHbIX A4/1A MaPKNPOBKHN
NPOAYKTOB, AAHO B IMOCCapUN Ha cTpaHuue 56.

CryoMACS v norotun Miltenyi Biotec aBnaloTcA 3aperncTpmpoBaHHbIMM TOProBbIMY 3HaKaMU UV TOPTroBbIMU 3HaKamu Komnanuu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG n/unu ee
¢dunmnanos B pasHbix cTpaHax mmpa. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec n/unu ee dunuansl. Bce npaa 3awymiyeHs.

a4



Navod na pouzitie

Obsah

Kazdy zmrazovaci vak CryoMACS® Freezing Bag pozostava z jedného zmrazovacieho vaku so vstupnymi portami, ktory je primar-
nym obalom pre hematopoetické progenitorové bunky, a jedného prebalového vaku ako sekundarneho obalu.

Vyrobné cislo

(P/N)

(REF)

Katalégové cislo Vyrobok

Nominalny
objem

Odporucany
objem néaplne

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Odporucania tykajuce sa plniaceho objemu vychadzaju zo zmrazovania v horizontalnej polohe s pouzitim ochrannej kovovej
kazety s vnutornou hriubkou 4 mm. Ak sa pouzije ina forma skladovania, optimalny plniaci objem a podmienky zmrazovania musi
urcit pouzivatel.

Ucel uréenia

Zmrazovacie vaky CryoMACS Freezing Bags su urcené pre
jednorazovy cyklus pozostavajuci zo zmrazenia, skladovania
(az do -196 °C [-321 °F]), a nasledného rozmrazenia (pri +37 °C
[+99 °F]) hematopoetickych progenitorovych buniek.

Bezpecnostné opatrenia

A

So vietkymi materidlmi. ktoré boli v kontakte s krvou
alebo krvnymi zlozkami, v¢itane hematopoetickych
progenitorovych buniek, sa musi zaobchadzat a
musia byt likvidované ako biologicky riskantné mate-
ridly. Preto sa musia dodrziavat vietky nemocni¢né
alebo Uradné poziadavky a zdkonné predpisy.

Pred aplikaciou ludom sa musi preukazat vhodnost
ulozenych hematopoetickych progenitorovych
buniek pokial ide o ich indikéciu, akost a mnoz-
stvo. Pri pouziti uchovavanych hematopoetickych
progenitorovych buniek u ludi sa musia dodrziavat
narodné predpisy a smernice.

Za akékolvek pouzitie dezinfekénych prostriedkov na
zmrazovaci vak a prebalovy vak zmrazovacieho vaku
CryoMACS Freezing Bag zodpoveda vylu¢ne pouzi-
vatel a rizika sa musia vyhodnotit v ramci vlastného
pouzivatelovho manazmentu rizika.

vykonévat zaskoleni pracovnici, ako su profesionalni
zdravotnici v klinickom prostredi. Teda CryoMACS
Freezing Bags nie su uréeni pre laikov. Manipulujte
so zmrazenymi vakmi opatrne.

Varovania

%
®

®

Nepouzivajte po uplynuti ddtumu spotreby uvede-
ného na vyrobku.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Vyrobok pouzite
len vtedy, ked'je balenie neporusené a uzavreté a ak
su osadené vstupy a uzavery hadiciek. Pouzite len
neporusené vaky bez akéhokolvek naznaku presako-
vania. K oznaceniu obsahu pouzivajte vylu¢ne kapsu
so Stitkom. Pre uzavretie hadiciek pouzivajte len
trvalé zatavenie. DMSO pouzivajte len v koncentracii
nizsej ako 20% (v/v) na vak. DMSO moéze spdsobit
degradaciu plastovych materialov.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie
zapri¢inuje kontamindciu vnutornej drahy tekutin.
Vyrobok sa neméze po pouziti sterilizovat. Pri opa-
tovnom pouziti méze byt tepelnym namahanim
poskodena draha tekutiny a nezvratne poskodené
uzavery vaku.

Skladovanie

J/HS“CV)’/robok skladujte pri teplote +5 °C az +35 °C (+41 °F
e az +95 °F) az do poutzitia.

PIna funk¢nost tohto vyrobku si vyzaduje po napl-
neni zmrazovacieho vaku zo strany pouzivatela
spravnu manipulaciu podfa navodu na pouzitie.
Venujte osobitnu pozornost pouzitiu prebalového ;/\+”/\
vaku a kovovych kaziet ako aj vysuseniu vyrobku a ’.\\
odstraneniu zvyskového vzduchu.

Chrante pred slne¢nym svetlom.

Pouzivatel zmrazovacieho vaku CryoMACS Fre-
ezing Bag je zodpovedny za vyber primeranych
protokolov kryokonzerviacie cielovych zloziek.
Kryokonzervovanie s pouzitim tychto vakov by mali
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Dalsie informécie

Sterilizované Ziarenim.

Symbol sterilnej bariéry (SB) znamena sterilné bale-
nie vyrobku.

Akdakolvek mimoriadna udalost, ktora sa vyskytla
v suvislosti s tymto vyrobkom, sa musi nahlasit
spoloc¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - pomocou
poskytnutej kontaktnej informacie — a kompetent-
nému spravnemu organu ¢lenského statu, v ktorom
je pouzivatel tohto vyrobku sidli.

Pokyny pre obsluhu

EE] Dodrzujte tieto obsluzné pokyny pre dany vyrobok
a institucionalne protokoly pri plneni, zmrazovani

& (v¢itane parametrov zmrazovania), skladovani a roz-
mrazovani. Dodrzujte aseptické pracovné postupy pri
premiestnovani tekutin.

Oznacovanie: Umiestnite identifika¢ny Stitok do
kapsy pre stitok na zmrazovacom vaku a preruso-
vane bodovo zatavte pozdiz okraja. Kapsu celkom
nezatavujte.

Prenos tekutiny (do vaku): Na prenos tekutin do
vaku pouzivajte vylu¢ne plniacu stpravu. Nepouzi-
vajte vstupné porty. Na tekutiny s obsahom DMSO
pouzivajte len injektdzny port. Pomoécky na prenos
tekutin pripojte bud k luer konektorom, k injekta-
Zemu portu alebo sterilnym pripojenim k hadicke z
PVC (vonkajsi/vnutorny priemer 2,6/4,1 mm) distalne
k injektdZznemu portu. Riadte sa ndvodom na pou-
zitie, ktory dodal vyrobca sterilného pripajacieho
zariadenia. Po naplneni opatrne odstrarte zo zmra-
zovacieho vaku akykolvek zvysny vzduch.

Nasledujice postupy uzatvarania platia pre
material etyl-vinyl-acetat (EVA), preto postupy
dielektrického alebo radiofrekvenéného (RF)
zatavovania primerane upravte.

Po naplneni uzavrite vak zatavenim hadi¢ky EVA.
Skontrolujte neporusenost zvaru a oddelte hadic¢ku
distalne od zvaru.

Zmrazovanie: Pred zmrazovanim sa presvedcte,
¢i su vietky povrchy vakov a kazety celkom suché,
pretoze ¢iastocky fadu na povrchu mézu poskodit
vaky. Zmrazovaci vak vlozte do prebalového vaku
a vakuovo zatavte. Dvojity vak vlozte do ochrannej
kovovej kazety. Dbajte na to, aby pri zatvarani kazety
nedoslo k ohnutiu alebo pretoceniu vaku. Pred zmra-
zenim zatavte hadi¢ku proximalne k zmrazovaciemu

Slovensky | sk

vaku. Odporuca sa pouzit zmrazovac s kontrolova-
nou rychlostou zmrazovania.

‘| Skladovanie: Skladovanie sa mé vykonavat v plynnej
faze kvapalného dusika. Pocas skladovania zabrante
teplotnym vykyvom.

Rozmrazovanie: Ak sa vak uchovava v kvapalnej faze
dusika, potom vak pred vyberom z dusikovej nadrze
a rozmrazenim vloZte aspon na 4 hodiny do plynnej
fazy kvapalného dusika. Vyberte vak spolu s preba-
lom z kazety a predtym, nez ho vlozite do vodného
kupela o teplote +37 °C (+99 °F), skontrolujte, ¢i na
nom nie su priesaky alebo trhliny.

Vniknutie vzduchu alebo dusika do vaku pocas
skladovania moze pri opdtovnom zahrievani
vaku spdsobit jeho rychle rozpinanie a nasledné
roztrhnutie.

Presun tekutiny (z vaku): Povrch vaku dékladne
osuste, stiahnite prebalovy vak, odkrutte vrchnu cast
niektorého zo vstupnych portov a opatrne spristup-
nite obsah vaku prepichnutim uzaveru portu hrotom
zo sterilnej transfuznej supravy.

Popis zloziek

Zlozky zmrazovacieho vaku CryoMACS Freezing Bag a plniacej
supravy su popisané na nakrese zobrazenom na rozkladacej
stranke.

No. Sucasti CryoMACS Freezing Bag

1 Vstupné porty

2 Oblast pre zatavovanie

3 EVA hadicka

4 Kapsa na stitok

5 Prebalovy vak

6 Injektdzny port

7 PVC hadicka

8 Rolovacia svorka

9 Konektor luer-lock, sam¢i
10 Konektory luer-lock, samici

Slovnik symbolov

Vysvetlenie symbolov pouzivanych pri oznac¢ovani tychto
vyrobkov mozno najst v slovniku na strane 56.

CryoMACS a logo Miltenyi Biotec st registrované obchodné znacky alebo obchodné znacky spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/alebo jeho pobociek v réznych
krajinach celého sveta. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec a/alebo jeho pobocky. Vsetky prava vyhradené.
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Navodila za uporabo

Vsebina

Vsaka vrec¢ka CryoMACS® Freezing Bag je sestavljena iz zamrzovalne vrecke z dostopnimi vhodi, ki se uporablja za krvotvorne
maticne celice, ter ovojne vrecke, ki se uporablja kot sekundarni zaprti sistem.

Stevilka dela Kataloska stevilka Proizvod

(P/N) (REF)

Nazivna
prostornina

Priporoc¢ena
prostornina polnjenja

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Priporocila za prostornino polnjenja temeljijo na zamrzovanju v vodoravnem polozaju z uporabo zas¢itne kovinske kasete notranje
debeline 4 mm. Ce uporabljate katero koli drugo obliko shranjevanja, morate sami dolo¢iti optimalno prostornino polnjenja in

pogoje zamrzovanja.

Predvideni namen

Vrecke CryoMACS Freezing Bags so namenjene za enkratno
zamrzovanje, shranjevanje (do -196 °C [-321 °F]) in odtajeva-
nje (pri +37 °C [+99 °F]) krvotvornih maticnih celic.

Previdnostni ukrepi

A Z vsemi materiali, ki so bili v stiku s krvjo ali kom-
ponentami krvi, vklju¢no s celicami hematopoetskih
prednikov, je treba ravnati kot z biolosko nevarnimi
materiali in jih kot take tudi zavreci. Zato je treba
upostevati standardne bolnisni¢ne ali institucionalne

zahteve in nacionalno zakonodajo.

Pred uporabo na ljudeh morate preveriti ustreznost
shranjenih krvotvornih mati¢nih celic glede na indi-
kacijo, kakovost in koli¢ino. Za uporabo shranjenih
krvotvornih mati¢nih celic pri ljudeh upostevajte na-
cionalno zakonodajo in predpise.

Vsaka uporaba razkuzil na zamrzovalni vrecki in ovoj-
ni vrecki CryoMACS® Freezing Bag je izklju¢no v pri-
stojnosti uporabnika. Vsa tveganja mora uporabnik
oceniti v okviru lastnega upravljanja s tveganiji.

Popolna ucinkovitost tega izdelka zahteva pravilno
delovanje uporabnika po polnjenju izdelka v skladu
z navodili za uporabo. Posebno pozornost posvecajte
uporabi ovojne vrecke in kovinskih kaset ter susenju
izdelka in odstranitvi odve¢nega zraka.

Uporabnik vre¢ke CryoMACS Freezing Bag je odgo-
voren za izbor primernih kriopreservacijskih proto-
kolov za ciljne sestavine. Kriokonzervacijo z uporabo
teh vre¢k morajo opraviti samo usposobljeni izvajal-
ci, kot so npr. zdravstveni delavci v klinicnem okolju.
Vrecke za zamrzovanje CryoMACS Freezing Bags niso
namenjene uporabi s strani lai¢nih oseb. Z zamrznje-
nimi vre¢kami ravnajte pazljivo.

Opozorila

g Ne uporabljajte po datumu uporabe, navedenem na
izdelku.

@ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana. Izde-
lek uporabljajte le, ¢e je embalaza zaprta in neposko-
dovana in e so zapirala za vhod in cevke na svojem
mestu. Uporabljajte le neposkodovane vrecke, ki ne
kazejo znakov puscanja. Za oznacevanje vsebine
uporabljajte le temu namenjeni oznacevalni zepek.
Za zapiranje cevk uporabljajte le trajna tesnila. DMSO
dovajajte v vrecko le v koncentracijah do 20% (v/v).
DMSO lahko povzrodi razgradnjo plasti¢nih materi-

alov.

® Ne uporabiti ponovno. Ponovna uporaba povzroca

kontaminacijo notranje poti tekocine. Po uporabi

proizvoda ni mogoce sterilizirati. Pot tekocine je lah-

ko ogrozena zaradi toplotne obremenitve ponovne
uporabe in nepopravljivega zloma zapiral vrecke.

Skladisc¢enje
/ﬂfﬂﬂ Dokler izdelka ne uporabite, ga shranjujte pri tempe-
e raturi +5 °C do +35 °C (+41 °F do +95 °F).

e Hraniti lo¢eno od son¢ne svetlobe.
ZiN

Druge informacije

Sterilizirano z obsevanjem.

Simbol sterilne pregrade (SB) oznacuje sterilno em-
balazo izdelka.

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi
s tem izdelkom, je treba porocati podjetju Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG - ob uporabi danih kontaktnih
podatkov - in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri je uporabnik tega izdelka ustanovljen.
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Navodila za rokovanje

E]El Pri polnjenju, zamrzovanju (vklju¢no s parametri za-
mrzovanja), shranjevanju in odtajevanju upostevajte

A ta navodila za rokovanje s proizvodom in protokole
svoje ustanove. Pri prenosu tekocin upoSstevajte ste-
rilne delovne postopke.

Oznacevanje: V zepek za oznacevanje na zamrzo-
valni vrecki namestite identifikacijsko oznako in ga
po robu prekinjeno zatesnite. Zepka ne zatesnite
popolnoma.

Prenos tekocine (noter): Uporabljajte le sklope za
polnjenje, ki so namenjeni prenosu tekocin v vre¢-
ko. Ne uporabljajte konicastih vhodov. Uporabljajte
le injekcijski vhod, namenjen za prenos tekocin, ki
vsebujejo DMSO. Pripomocke za prenos pritrdite na
luerjeve prikljucke, injekcijski vhod ali sterilni priklju-
¢ek na PVC-cevke (z notranjim/zunanjim premerom
2,6/4,1 mm) distalno od injekcijskega vhoda. Uposte-
vajte navodila za uporabo, ki jih je prilozil proizvaja-
lec priklju¢nega pripomocka. Po polnjenju iz zamr-
zovalne vrecke previdno odstranite ves odvecni zrak.

Spodnji postopki zapiranja se izvajajo na materi-
alu iz etil vinil acetata (EVA), zato primerno prila-
godite dielektri¢ne ali radiofrekvenéne (RF)
postopke zapiranja.

Vrecko po polnjenju zaprite z zatesnitvijo cevk iz EVA.
Preskusite tesnjenje in odstranite cevke distalno od
tesnila.

Zamrzovanje: Med tem postopkom zagotovite, da
so vse povrsine vrecke in kasete pred zamrzovanjem
popolnoma suhe, saj delci ledu na povrsini lahko
vrecke poskodujejo. Zamrzovalno vre¢ko namesti-
te v ovojno vrecko in vakuumsko zatesnite. Dvojno
vrecko polozite v zas¢itno kovinsko kaseto. Vrecke
pri zapiranju kasete ne krivite, upogibajte ali vozlaj-
te. Pred zamrzovanjem zatesnite cevko, ki je najblizja
zamrzovalni vrecki. Priporo¢amo uporabo zamrzoval-
nika z nadzorovano hitrostjo zamrzovanja.

Shranjevanje: Shranjujte v plinski fazi tekocega dusi-
ka. Med shranjevanjem se izogibajte temperaturnim
nihanjem.

Odtajevanje: Ce vre¢ko hranite v teko¢i dusikovi fazi,
jo pred odstranitvijo iz dusikove cisterne in odtaje-
vanjem vsaj za $tiri ure namestite v parno dusikovo
fazo. Vrecko skupaj z ovojno vrecko vzemite iz ka-
sete in pred odtajevanjem v vodni kopeli pri +37 °C
(+99 °F) preglejte, ¢e pusca ali je poskodovana.

Ce med shranjevanjem v vreéko pride zrak ali
dusik, se vrecka med segrevanjem hitro razsiri in
posledi¢no poci.

Prenos tekocine (ven): Popolnoma posusite povrsino
vrecke, odstranite ovojno vrecko, odvijte enega od
konicastih vhodov in s prebadanjem vhodnega tesni-
la s konico sterilnega transfuzijskega sklopa previdno
dostopajte do vsebine.

Opis sestavnih delov

Sestavni deli CryoMACS Freezing Bag in polnilni sklop so opi-
sani na sliki, ki je prikazana na raztegljivi strani.

St.  Sestavni deli CryoMACS Freezing Bag

1 Konicasti vhodi

2 Zatesnitveno obmocdje

3 Cevka iz EVA

4 Oznacevalni Zzepek

5 Ovojna vrecka

6 Injekcijski vhod

7 Cevka iz PVC

8 Valj¢na sponka

9 Moski luerjev prikljucek
10 Zenski luerjev priklju¢ek

Glosar simbolov

Razlago simbolov, uporabljenih za oznacevanje izdelkov, lah-
ko najdete v glosarju na strani 56.

CryoMACS in logotip Miltenyi Biotec so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke podjetja Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG in/ali njegovih podruznic v razli¢nih
drzavah po vsem svetu. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec in/ali njegove podruznice. Vse pravice pridrzane.
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Bruksanvisning

Innehall

Varje enskild CryoMACS® Freezing Bag bestar av en fryspase med anslutningar som primarférpackning for hematopoetiska
stamceller samt ytterligare en skyddspase som dras utanpa den férsta.

Delnummer Katalognummer Produkt Nominell Rekommenderad
(P/N) (REF) volym méangd
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Den rekommenderade méngden ar baserad pa frysning i horisontellt ldge och med en skyddande metallkassett med en invéndig
tjocklek pa 4 mm. Vid annan forvaring maste den optimala mangden och de optimala frysningsférhallandena bestammas av

anvandaren.

Avsett andamal

CryoMACS Freezing Bags ar avsedda for en enstaka nedfrys-
ning, forvaring (ner till =196 °C [-321 °F]) och efterféljande
upptining (vid +37 °C [+99 °F]) av hematopoetiska stamceller.

Forebyggande atgarder

A Alla material som kommit | kontakt med blod eller

blodkomponenter, inklusive hematopoetiska stam-

celler, maste behandlas och kasseras som miljofarligt

material. Darfér maste de standardkrav som galler

for sjukhus och liknande institutioner samt nationell
lagstiftning foljas.

De forvarade hematopoetiska stamcellernas lamp-
lighet nar det galler indikation, kvalitet och méngd
maste sdkerstallas tydligt innan de anvands pa
manniskor. Landets lagstiftning och bestdammelser
maste foljas innan de lagrade hematopoetiska stam-
cellerna anvands pa manniskor.

Anvandning av desinfektionsmedel pa CryoMACS
Freezing Bag (fryspase och skyddspase) sker ute-
slutande pa anvandarens eget ansvar och alla risker
maste utvédrderas inom anvandarens egen riskhan-
tering.

For att denna produkt ska fungera fullt ut kravs
det att anvdandaren hanterar produkten korrekt
efter att den fyllts pa i enlighet med anvéndnings-
instruktionerna. Var extra uppmarksam pa hur
skyddspdsen och metallkassetterna anvands, pro-
dukten torkas och restluften avldagsnas.

Den som anvdnder CryoMACS Freezing Bags ansvarar
for valet av [ampliga frysférvaringsprotokoll for
blodkomponenterna. Kryokonservering med dessa
pasar far endast utforas av utbildade personer, till
exempel kvalificerad sjukvardspersonal | klinisk
miljo. CryoMACS Freezing Bags ar alltsé inte avsedda

att anvdndas av lekmdn. Hantera djupfrysta pasar
med forsiktighet.

Varningar

2 Anvand inte efter det utgdngsdatum som anges pa
produkten.

@ Anvand ej vid skadad forpackning. Anvéand endast

forseglade och oskadade férpackningar med port

och slangkapsy! pa rétt plats. Anvdand endast intakta

pasar utan tecken pa lackage. Anvand endast de

medféljande markningsetiketterna for att iden-

tifiera innehallet. Anvand endast en permanent

férsegling for slangkapsylen. Tillsatt endast DMSO

(dimetylsulfoxid) i en koncentration som ar ldgre &n

20% av pasens innehall. DMSO kan orsaka skador pa
plastmaterialet.

® Ingen ateranvandning. Ateranvandning orsakar
kontaminering av den invandiga vatskekanalen.
Produkten kan inte steriliseras efter anvdandning.
Vétskekanalen kan paverkas av den termiska stressen
vid ateranvandning och av att pasens forslutning

skadas permanent.

Forvaring

/ﬂfﬂﬂ Produkten ska forvaras vid +5 °C till +35 °C (+41 °F till
e +95 °F) fram till den tidpunkt da den ska anvindas.
e Skyddas fran solljus.
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Ovrig information

Steriliserad med strélning.

Symbolen for steril barriar (SB) visar att produkten ar
sterilt forpackad.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband
med den har produkten ska rapporteras till Miltenyi
Biotec B.V. & Co. KG (med de kontaktuppgifter som
anges) och till ansvarig myndighet | det EU-land dé&r
den som anvander produkten ar verksam.

Hanteringsanvisningar

E'E] Folj produktens hanteringsanvisningar och de insti-
tutionella protokollen angdende fyllning, frysning

& (inklusive nedfrysningsparametrar), férvaring och
upptining. F6lj de sterila arbetsprocedurerna for
vétskeoverforing.

Markning: Placera ett identifieringsmarke i fryspa-
sens etikettficka och placera svetssommen langs
kanten. Férsegla inte pasen helt.

Vatskeoverforing (in): Anvand endast fyllningsan-
ordningen for vatskeoverforing till pasen. Anvand
inte kanylportarna. Anvand bara injektionsporten
for vatskor som innehaller DMSO. Montera Over-
féringsanordningen vid en av luerkopplingarna,
injektionsportarna eller via en steril kopplingsanord-
ning till PVC-slangen (innerdiameter/ytterdiameter
2,6/4,1 mm) distalt till injektionsporten. Observera
tillverkarens instruktioner for anvdndning av den
sterila kopplingsanordningen. Avldgsna omsorgsfullt
restluft som finns kvar i fryspasen efter fyllningen.

De foljande forseglingsprocedurerna utfors pa
EVA-material (ethylvinylacetat), anpassa de
dielektriska forseglingsprocedurerna eller radi-
ofrekvensforseglingsprocedurerna (RF) pa
motsvarande sétt.

Efter fyllningen forsluts blodpasen genom att EVA-
slangen forseglas. Testa férseglingens kvalitet och
avldgsna slangens distala dande till férseglingen.

Frysning: Under denna process, forsakra dig om att
pasens och kassettens yta ar helt torr innan frys-
ningen sker eftersom ispartiklar kan skada pasarna.
Placera fryspasen i den yttre skyddspasen och férse
pasen med en vakuumférsegling. Placera den dubbla
pasen i en skyddande metallkassett. Undvik att boja,
vika eller knyckla ihop pasen nar du stanger metall-
kassetten. Innan nedfrysning, forsegla den proximala
slangen pa fryspasen. En hastighetskontrollerad frys
med lamplig utrustning rekommenderas.

Svenska | sv

Forvaring: Forvaringen skall ske i angfasen av
flytande kvdve. Temperaturvariationer under férva-
ringsperioden maste undvikas.

Tining: Om pasen forvaras i vatskefasen av kvave ska
pasen placeras i angfasen av kvéve i minst 4 timmar
innan den tas bort fran kvdvetanken och tinas.
Avldgsna pasen och skyddspésen fran metallkas-
setten och kontrollera noggrant om det finns lackage
eller bristningar innan upptining sker i ett vattenbad
vid +37 °C (+99 °F).

Om det kommer in luft eller kvédve i pasen under
forvaringsperioden kan pasen utvidgas for
snabbt och som en f6ljd kan den spricka vid ater-
uppvarmning.

Vatskeoverforing (ut): Torka pasens yta fullstandigt,
avlagsna skyddspasen, vrid av overdelen av den ena
kanylporten sa att du far tillgang till pdsens innehall
genom att forsiktigt punktera 6ppningens férseg-
ling med en av det sterila transfusionsaggregatets
kanyler.

Beskrivning av produktens delar

Teckningen som visas pa utvikningsbladet beskriver de olika
delarna pa CryoMACS Freezing Bag och fyllningsanordningen.

Nr.  CryoMACS Freezing Bag: Komponenter

Kanylportar
Forseglingsyta
EVA-slang
Etikettficka
Skyddspase

u b W N =

Nr.  Fyllningsanordning: Komponenter

6 Injektionsport
7 PVC-slang
8 Rullkldamma

9 Luerlashankoppling
10 Luerldshonkoppling

Symbolférklaringar

Forklaringar till de symboler som anvands pa produkternas
etiketter finns pa sidan 57.

CryoMACS och Miltenyi Biotec-logotypen &r registrerade varumarken eller varumarken som dgs av Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika lander
vérlden runt. Copyright © 2021 Miltenyi Biotec och/eller dess dotterbolag. Alla rattigheter forbehalina.
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Kullanma talimatlari

icerik

Her bir CryoMACS® Freezing Bag, hematopoietik progenitor hiicreler icin dnciil muhafaza olarak baglanti girislerine sahip bir
dondurma torbasi ve ikincil bir muhafaza olarak da etrafini sarmalayan bir torbadan meydana gelmektedir.

Parca numarasi

Katalog numarasi

Nominal Tavsiye edilen

(P/N) (REF) hacim doldurma hacmi
74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10-20 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30-70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55-100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80-190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125-270 mL

Tavsiye edilen doldurma hacimleri i¢ kalinligi 4 mm olan koruyucu metal kaset kullanilarak yatay dogrultuda gerceklestirilen
dondurma islemleri icin hesaplanmistir. Bir baska depolama sekli kullanilacak ise optimum doldurma hacmi ve dondurma kosullari
kullanici tarafindan gegerli hale getirilmelidir.

Kullanim amaci

CryoMACS Freezing Bag tek bir devir ile dondurma, depolama
(=196 °C [-321 °F]'ye kadar) ve sonrasinda hematopoietik
progenitor hiicrelerin (+37 °C [+99 °F]'de) ¢6zlinmesi igin
tasarlanmistir.

Onlemler

A

Hematopoetik progenitér hiicreleri de dahil olmak
lizere kan veya kan bilesenleri ile temas eden tim
materyaller biyotehlikeli materyaller olarak ele
alinmali ve imha edilmelidir. Bu nedenle, standart
hastane ya da kurumsal gereklilikler ile ulusal mevzu-
atlar gozetilmelidir.

insan tzerindeki uygulamalarindan énce depolanan
hematopoietik progenitor hiicrelerin endikasyon,
nitelik ve nicelik 6zelliklerinin uygunlugu onay-
lanmalidir. Depolanmis hematopoietik progenitor
hiicrelerin insanlar lizerinde uygulanmasi konusunda,
konu ile ilgili tim ulusal yonetmeliklerin ve kurallarin
gerektirdigi sekilde hareket edilmelidir.

CryoMACS Freezing Bag'e ait dondurma torbasi ve
sarmalayici torba Uzerinde dezenfektan kullanimi,
tamamen kullanicinin sorumlulugundadir ve riskler
kullanicinin kendi risk yonetimi kapsaminda deger-
lendirilmelidir.

saglik profesyonelleri gibi egitimli operatérler tara-
findan yapilmalidir. Bu nedenle CryoMACS Freezing
Bags uzman olmayan kisilerce kullaniimamalidir.
Donmus torbalari dikkatli kullanin.

Uyarilar

%
®

®

Uriin (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Paket hasarliysa kullanmayin. Uriinii yalnizca paket
hasarsizsa ve mihurli ise ve port ile boru sistemi
kapaklari yerlerinde ise kullanin. Sadece herhangi
bir sizinti belirtisi olmayan, bozulmamis torbalari
kullanin. Icerigin tespiti icin sadece torba ile birlikte
verilen etiketleme cebini kullanin. Tlp sistemini
kapatmak icin sadece kalict mihirleme kullanin.
DMSO’yu torbaya sadece %20'den (v/v) daha az
konsantrasyonlarda uygulayin. DMSO plastik malze-
melerde bozulmaya sebep olabilir.

Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim ig sivi
yolunda kontaminasyona neden olur. Uriin kullanim
sonrasinda sterilize edilemez. Sivi yollari yeniden
kullanimin termal baskisiyla tehlikeye girer ve
torbanin kapanma alanlarinda geri doniisii mimkin
olmayan hasarlar meydana gelebilir.

Depolama

/ﬂfﬂS"CKullanana kadar Grina +5 °Cila 435 °C (+41 °F ila
we +95 °F) sicaklikta saklayin.

Bu Uriintin tam performans gdstermesi igin, triin
kullanim talimatlarina uygun olarak doldurulduktan
sonra kullanici tarafindan dogru sekilde kullanilma-
lidir. Uriiniin kurutulmasi ve kalan havanin disari
atilmasi ile sarmalayici torbanin ve metal kasetlerin ’/.{
kullanilmasina 6zellikle dikkat edin.

Alz
=

Glnes 1sigindan koruyun.

CryoMACS Freezing Bag kullanicisi, hedef bilesenler
icin uygun kriyoprezervasyon protokollerinin secil-
mesinden sorumludur. Bu torbalari kullanarak yapilan
kriyoprezervasyon yalnizca klinik ortamda calisan
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Ek bilgi

Isin yontemi ile sterilize edilmistir.

Steril bariyer (SB) semboli drtnin steril paketlendi-
gini belirtir.
Bu drinle ilgili olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi durum verilen iletisim bilgisini kullanarak
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG firmasina ve bu triinlin
kullanicisinin bulundudu tye Ulkenin yetkili maka-
mina bildirilmelidir.

Kullanim talimatlar

E'E] Doldurma, dondurma (dondurma parametreleri
dahil) depolama ve ¢6zllme konusunda bu kullanim

& talimatlarina ve ilgili kurumun protokollerine uyun.
Sivi transferi esnasinda aseptik ¢calisma prosediirle-
rine uyun.

Etiketleme: Tanimlama etiketini dondurma torba-
sinin etiket cebine yerlestirin ve kenarindan aralikli
olarak kapatin. Cebi tamamen kapatmayin.

Sivi transferi (torba igine): Torbanin igerisine sivi
transferi esnasinda sadece doldurma tertibatini
kullanin. Civi portlarini kullanmayin. DMSO iceren
sivilar icin sadece enjeksiyon portunu kullanin. Nakil
cihazlarini, luer konnektorlerine, enjeksiyon portuna
ekleyin veya steril kenetleme ile PVC boru sistemine
(ic/dis cap 2,6/4,1 mm) enjeksiyon portuna uzak olan
kismindan ekleyin. Steril kenetleme mekanizma-
sinin Ureticisi tarafindan verilen talimatlara uyun.
Doldurma islemi ardindan dondurma torbasinin
icerisinde kalmis olan havayi dikkatli bir sekilde
tahliye edin.

Asagidaki miihiirleme prosediirleri EVA materyali
(etil-vinil-asetat) Gizerinde uygulanmistir,
yalitkan ya da radyo frekansi (RF) kapatma prose-
dirlerini buna gore belirleyin.

Doldurma ardindan, torbayi EVA boru sistemini
miuhdrleyerek kapatin. Miihriin bittinligini kontrol
edin ve miihre giden boru sistemi distalini uzaklas-
tirin.

Dondurma: Bu prosedir esnasinda torba ve kasetin
butin ylzeylerinin kuru oldugundan emin olun,
¢linki ylzeyde olusabilecek buz pargaciklari torba-
lara zarar verebilir. Dondurma torbasini sarmalayan
torbanin icerisine yerlestirin ve icerideki havayi
disartya vakumlayin. Cift katmanli torbayi koruyucu
metal kasetin icerisine yerlestirin. Kasetin kapatiimasi
esnasinda torbanin biikiilmemesine, kirlmamasina
veya kivrilmamasina dikkat edin. Boru sistemini

Tiirkge | tr

dondurma 6ncesinde dondurma torbasina dogru
kapatin. Kontrolli dondurucu kullanilmasi tavsiye
edilir.

Depolama: Depolama, sivi nitrojenin buhar fazinda
‘| gerceklestirilmelidir. Depolama esnasinda gercekle-
il sebilecek sicaklik dalgalanmalarindan sakiniimalidir.

Coziilme: Eger torba nitrojenin sivi hali icerisinde
depolanmis haldeyse, torbayi nitrojen tankindan
¢ikartma ve ¢6zlilme asamasindan 6nce en az 4 saat
buhar halindeki nitrojen icerisinde bekletin. Sarma-
layici torbasi ile birlikte torbayi kasetten ¢ikartin ve
+37 °C (+99 °F)'lik su banyosunda ¢6ziilmeden 6nce
yirtilma veya sizintilara karsi kontrol edin.

Depolama esnasinda torbanin icerisine hava veya
nitrojen girmesi, tekrar-isitma esnasinda hizh
genlesme ve akabinde torbanin patlamasiile
neticelenebilir.

Sivi transferi (torba disina): Torbanin ylizeyini
tamamen kurutun, sarmalayici torbayi ¢ikartin, iri
civi portlarindan bir tanesinin Gst kismini yavas
bir sekilde donddriin ve torbanin icerigine, port
muhrinu civi bash steril sivi aktarim cihazi ile yirtarak
dikkatle ulasin.

Bilesenlerin aciklamasi

CryoMACS Freezing Bag'in bilesenleri ve doldurma tertibati
katlanir sayfadaki ¢izimde gosterilmistir.

No.  CryoMACS Freezing Bag bilesenleri

Civi portlan
Mihurleme alani
EVA boru sistemi
Etiket cebi
Sarmalayici torba
6 Enjeksiyon portu
7 PVC boru sistemi
8 Doner klemp
9 Erkek luer kilidi konnektori
10 Disi luer kilidi konnektorleri

v A W N =

Semboller sozlligu

Uriinlerin etiketlendirilmesi icin kullanilan sembollerin agikla-
malari 57. sayfadaki s6zliikte bulunabilir.

CryoMACS ve Miltenyi Biotec logosu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ve/veya diinya capindaki esitli istiraklerinin tescilli markalari ya da markalaridir. Telif hakki © 2021

Miltenyi Biotec ve/veya istiraklerine aittir. Tim haklari saklidir.
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Medical device

ar | duy=ll
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Zdravotnicky prostiedk
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€ 0123

European conformity approval
with ID number 0123 (ID number of
Notified Body: “TUV SUD Product
Service GmbH, Munich”)

sl a8y dogygVl sulseall daslaol skucl

giall_ansdt)] dgm polsl Ly ymill od) AVY
(«TUV SUD Product Service GmbH, Munich»

EU-prohlaseni o shodé ¢. 0123 (ident.
¢. oznameného subjektu: “TUV SUD
Product Service GmbH, Mnichov”)

Manufacturer dsuadll dg=J1  Vyrobce
Caution a3 Upozornéni
Use-by date &>l elgnl gy Pouzit do

Do not use if package is damaged

Al Bgusl 5 13] dousis ¥

Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno

Do not re-use
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Nepouzivejte opakované
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Temperature limit
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Omezeni teploty
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—e
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Keep away from sunlight

el 295 o 13em dy i

Chrante pred slune¢nim svétlem

STERILE[ R |

Sterilized using irradiation

eleayl plasiwly piss

Sterilizovano zarenim

Sterile barrier/sterile packaging

dodimo dgac/ phmo j>l>

Sterilni bariéra/sterilni baleni

efF

Consult instructions for use

Alasl Glodss a_'>|_)

Konzultujte navod k pouziti

Storage in liquid nitrogen

Sl pazgymill G5 g3l

Skladovani/v tekutém dusiku

Unique Device Identifier 2,3l jlg=dl Wy=e Jedinecny identifikator prostfedku
Catalogue number zs)isIl o) Katalogové Eislo
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QrY Contents of the packaging o=l Glhgime Obsah baleni

LoT Batch code Jumiadll 59 Kod 3arze
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\. Phone wilyll Telefon

E Fax oSl Fax

~1 E-mail SoysIyl ayydl - E-mail

“ Website oSyl zégall Webové stranky
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Medicinsk udstyr

Deutsch | de
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EU-overensstemmelsesgodkendelse
med ID-nummer 0123 (ID-nummer
pé godkendelsesorgan: “TUV SUD
Product Service GmbH, Miinchen”)

CE-Zulassung mit der Kennnummer
0123 (Kennnummer der benannten
Stelle: ,TUV SUD Product Service
GmbH, Minchen”)

Evpwmaikn éykplon pe aptOud
TautotnTag 0123 (aptBuodg
TAUTOTNTAG KOIVOTIOINEVOU
opyaviopou: “TUV SUD Product
Service GmbH, Munich”)

Fabrikant Hersteller Kataokevaotng
Forsigtig Achtung Mpoooxn
Holdbarhedsdato Verwendbar bis Huéepounvia avalwong

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Mn 1o Xpnoipomoleite epoCOV N
OUOKELAOIA Eival KATEOTPAUMEVN

Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden

Na pn yivetat ek véou xpnon

S~ >k

Temperaturgraense

Temperaturbegrenzung

‘Oplo Beppokpaciag

N

/
\

Holdes borte fra sollys

Vor Sonnenlicht schitzen

Kpateiote pakptd amod 1o pwg tou
nAov

TERILE

Steriliseret ved brug af bestraling

Strahlensterilisiert

AmnooTteipwon Pe T xprion
akTvoBohiag

Steril barriere/steril emballage

Sterilbarriere/Sterilverpackung

Dpaypdg amooteipwong/
AMOCTEIPWHEVN CUOKEVATIa

=l
=]

Se i brugsanvisningen

Gebrauchsanweisung beachten

JupBouleuTeite TIG 08nyieg xpriong

Opbevaring i flydende kvaelstof

In flussigem Stickstoff lagern

AmnoBnkeuon o€ vypo alwTo

Unik udstyrsidentifikationskode

Einmalige Produktkennung

Movadiko avayvwploTIKO
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

)
m
Rl

Katalognummer

Artikelnummer

Ap1Bu6G KaTaloyou

d

Delnummer

Materialnummer

Ap1BuoG e€aptrpatog

Indhold i emballagen

Packungsinhalt

MNeplexdpeva cvuokevaoiag

Batchkode

Chargencode

Kw&1kog maptidag

Fremstillingsdato

Herstellungsdatum

Huepopnvia kataokeung

> ezEEE

Telefon Telefon TnAépwvo
Fax Fax dag

E-mail E-Mail E-mail
Hjemmeside Internetauftritt loTooehida
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Espaiiol | es

Producto sanitario

Suomi |

Ladkinnallinen laite

Francais | fr

Dispositif médical

C€ 0123

Aprobacién de conformidad europea
con numero de identificacion 0123
(nimero de identificacion del
organismo notificado: <TUV SUD
Product Service GmbH, Munich»)

Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus hyvaksytty
tunnuksella 0123 (tarkastuslaitoksen
tunnus: “TOV SUD Product Service
GmbH, Miinchen”)

Certificat de conformité
européenne numéro 0123 (numéro
d‘identification de l'organisme
notifié : TUV SUD Product Service
GmbH, Munich)

Fabricante Valmistaja Fabricant
Atencién Varoitus Attention
Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaivamaara Utiliser jusque

No utilizar si el embalaje estd dafado

Al kdyta, jos pakkaus on
vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

No reutilizar

Ei saa kdyttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

S~ i> kR

Limite de temperatura

Lampaotilaraja

Limite de température

N
AN

S

Mantener alejado de la luz solar

Suojaa auringonvalolta

Protéger du rayonnement solaire

STERILE

Esterilizado por irradiacién

Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisé par irradiation

Barrera estéril/embalaje estéril

Steriili estojarjestelma/steriili
pakkaus

Barriére stérile/emballage stérile

EQ!

Consultar instrucciones de uso

Katso kayttooppaan ohjeet

Consulter la notice d'utilisation

Almacenamiento en nitrégeno
liquido

Varastoidaan nestemdisessa typessa

Stockage dans de l'azote liquide

Identificador unico del producto

Yksilollisella laitetunnisteella

Identifiant unique des dispositifs

Numero de catalogo

Luettelonumero

Référence du catalogue

[

=
=

Numero de pieza

Osanumero

Numéro de piéce

Contenido del embalaje

Pakkauksen sisalto

Contenu du conditionnement

Cédigo de lote

Erdkoodi

Code du lot

Fecha de fabricacion

Valmistuspaiva

Date de fabrication

UM 2 [E[EE[EE

Teléfono Puhelin Téléphone
Fax Faksi Fax

E-mail Sahkoposti Courriel
Sitio web Verkkosivu Site Internet




he | nmay

X191 w2

Hrvatski | hr

Medicinski proizvod

Magyar | hu

Orvostechnikai eszkdz

C€ 0123

19DN NN, AR NARNN NYNR
NP7 DI YW MNT1900) 0123
-,TUV SUD Product Service GmbH"

Europsko odobrenje sukladnosti
s identifikacijskim brojem 0123
(identifikacijski broj prijavljenog

Eurépai megfelel6ségi jovahagyés
a 0123 azonositoval (a bejelentett
szervezet azonositészama: “TUV SUD

("2rn tijela: ,TUV SUD Product Service Product Service GmbH, Miinchen”)
GmbH, Miinchen”)
X0 Proizvodac Gyarto
mnt Oprez Vigyazat
wIwY NR PIRN Rok upotrebe Lejarati id6

NNA NTIRN DX IXINA WNNYNH TR

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult!

NN Y'Y MeyH &Y

Nemojte upotrebljavati vise puta.

Ne hasznalja Gjra

=~ e >k

nMvIanL Mo

Temperaturna granica

Hémérséklet-tartomany

N

/
\

wnwn RN pnin

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Napfénytél védve tarolandé

NP MYXNKR1 MXTYIVD

Sterilizirano iridacijom

Besugarzéssal sterilizalva

20D AR /90D D

Sterilna barijera/sterilno pakiranje

Sterilgat/steril csomagolas

=@

IN’wN MRMNIA Y

Pogledajte u uputama za koristenje

Olvassa el a hasznalati utasitast

5712 1PaN2 NDNR

Cuvanje u tekué¢em dusiku

Térolas folyékony nitrogénben

YTIN? PRI MNT P

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Egyedi eszkozazonositd

mYop1apn  Kataloski broj Katalégusszam

P/N pon1aon  Broj dijela Cikkszam

QryY NTIRN NN Sadrzaj pakiranja csomagolas tartalma
xR TP Sifra darze Sarzsszam
&I MX» PIRN Datum proizvodnje Gyartas datuma
\. Nabv  Telefon Telefonszam
E Dpa  Faks Fax
~ YR Elektronska posta E-mail
ﬁ LIIIR NN Web stranica Weboldal
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Italiano | it

Dispositivo medico

Nederlands | nl
Medisch hulpmiddel

Norsk | no

Medisinsk utstyr

Approvazione Conformita Europea
con numero ID 0123 (numero ID
dell’'organismo notificato: “TUV SUD
Product Service GmbH, Monaco di
Baviera”)

Europese conformiteitsgoedkeuring
met ID-nummer 0123 (ID-nummer
van de aangemelde instantie:

“TUV SUD Product Service GmbH,
Miinchen”)

Europeisk samsvarsgodkjenning
med ID-nummer 0123 (ID-nummer
for teknisk kontrollorgan: <TUV SUD
Product Service GmbH, Miinchen»)

Fabbricante

Fabrikant

Produsent

Attenzione

Opgepast

Forsiktig

Utilizzare entro

Vervaldatum

Brukes innen-dato

Da non usare se la confezione &
danneggiata

Bij beschadigde verpakking niet
gebruiken

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet

Da non riutilizzare

Niet voor hergebruik

Skal ikke gjenbrukes

Limite di temperatura

Temperatuurlimiet
(bewaartemperatuur)

Temperaturgrense

Tenere lontano dalla luce solare

Uit de buurt van zonlicht houden

Holdes pa avstand fra sollys

Sterilizzato mediante irradiazione

Gesteriliseerd met behulp van
bestraling

Sterilisert ved straling

Barriera sterile/confezionamento in
condizioni sterili

Steriele barriére/steriele verpakking

Steril barriere/steril pakning

Consultare le istruzioni per I'uso

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Se bruksanvisningen

Conservare in azoto liquido

Opslag in vloeibare stikstof

Oppbevares i flytende nitrogen

Identificativo unico del dispositivo

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Unik enhetsidentifikasjon

Numero di catalogo

Catalogusnummer

Katalognummer

[

=
=

Numero del pezzo

Onderdeelnummer

Delenummer

Contenuto della confezione

Inhoud van de verpakking

Pakningsinnhold

>um~kEEEEE

Codice del lotto Lot code Batch-kode

Data di fabbricazione Datum van fabricage Produksjonsdato
Telefono Telefoon Telefon

Fax Fax Faks

E-mail E-mail E-post

Sito internet Website Nettsider




Polski | pl
Wyréb medyczny

Po és | pt

Dispositivo médico

Romaéana | ro

Dispozitiv medical

N
m
o
—
N
w

Europejska homologacja zgodnosci
znumerem identyfikacyjnym 0123
(numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej: “TUV SUD Product
Service GmbH, Monachium”)

Aprovacao de conformidade
europeia com o numero de ID
0123 (nimero de ID do organismo
notificado: «TUV SUD Product
Service GmbH, Munique»)

Aprobare privind conformitatea
europeana cu numarul de
identificare 0123 (Numarul de

identificare a organismului notificat:

,TUV SUD Product Service GmbH,
Miinchen”)

Producent

Fabricante

Producator

Uwaga

Cuidado

Atentie

Termin przydatnosci do uzycia

Data de validade

Data limita de utilizare

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Nu folositi daca pachetul este
deteriorat

Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

A nu se reutiliza

=~ e >k

Wartosci graniczne temperatur

Temperatura limite

Limite de temperatura

e
v

!
)

Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

Manter afastado da luz solar

A se pastra la addpost de lumina
soarelui

STERILE[ R |

Sterylizowane za pomocg
napromieniania

Esterilizado por radiacao

Sterilizat prin iradiere

Bariera sterylna/sterylne opakowanie

Barreira/embalagem estéril

Bariera sterild/ambalaj steril

E@'

Prosze zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Consultar as instrucdes de utilizagao

Consultati instructiunile de utilizare

Przechowywac w ptynnym azocie

Armazenar em azoto liquido

Depozitare in nitrogen lichid

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Identificagdo Unica do dispositivo

Identificator unic al unui dispozitiv

Numer katalogowy

Numero de catalogo

Numér catalog

P/

Numer czesci

Numero de peca

Numar piesa

Zawarto$¢ opakowania

Conteudo da embalagem

Continutul ambalajului

Kod partii

Cdédigo do lote

Cod lot

Data produkgji

Data de fabrico

Data fabricatiei

DUD L EEEEE

Telefon Telefone Telefon
Faks Fax Fax
E-mail E-mail E-mail
Strona internetowa Site Site web
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Pyccknii | ru

M3penne MmegnuUMHCKOro Ha3HayeHms

Slovensky | sk

Zdravotnicka pomocka

Slovensko | sl

Medicinski pripomocek

C€ 0123

CooTBeTCTBYE EBPONENCKAM
TpeboBaHNAM 3aperncTpMpoBaHoO
C MAEHTUGMKALMOHHBIM HOMEPOM
0123 (geHTUdMKaLMOHHBIN
HOMEP YMOSIHOMOYEHHOTO OpraHa:
«TUV SUD Product Service GmbH,
Munich»)

Uznanie eurépskej zhody s ID ¢islom

0123 (ID ¢islo oznameného subjektu:

,TUV SUD Product Service GmbH,
Mnichov”)

Evropska odobritev skladnosti

z ID-3tevilko 0123 (ID stevilka
priglasenega organa: “TUV SUD
Product Service GmbH, Miinchen”)

M3rotoButens Vyrobca Proizvajalec
OcCTOpOXHO Upozornenie Pozor
Wcnoénb3oBatb go Datum spotreby Datum uporabe

He ncnonb3osatb Npu noBpeXxaeHnn
yNaKoBKM

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

3anpeT Ha NOBTOPHOE NPUMeHeHVe

Nepouzivajte opakovane

Ne uporabiti ponovno

=¥ ik>k

TemnepaTypHbI Anana3oH

Teplotné obmedzenie

Temperaturna omejitev

M/

/.
\

He nonyckatb BO3encTBuA
COJTHEYHOro CBeTa

Chrante pred sIne¢nym svetlom

Hraniti lo¢eno od soncne svetlobe

STERILE[ R |

PaguaumoHHas ctepunusaums

Sterilizované Ziarenim

Sterilizirano z obsevanjem

CrepunbHbi 6apbep/cTepunbHas
ynakoBKa

Sterilna bariéra/sterilny obal

Sterilna bariera/sterilna embalaza

3|6/

O6paTnTeCh K UHCTPYKLMM MO
NpUMeHeHMio

Konzultujte pokyny na pouzitie

Preberite navodila za uporabo

XpaHVITb B XMAKOM a3oTe

Skladovat v tekutom dusiku

Shranite v tekoc¢em dusiku

YHUKanbHbIN ngeHtudrkatop
ycTpowcTBa

Jedine¢ny identifikator pomacky

Edinstveni identifikator pripomocka

Homep no katanory

Katalégové cislo

Kataloska stevilka

Appec B iHTepHeTe

Webové stranky

Spletna stran

Homep usgenusa Vyrobné ¢islo Stevilka dela
CopeprKumoe ynakoBKu obsah balenia Vsebina embalaze
Koa naptun Kéd 3arze Serijska Stevilka
& [lata nsrotoBneHus Den vyroby Datum izdelave
\‘ TenedoH Telefon Telefon

E Dakc Fax Faks

= OneKTPOHHaA noyTta E-mail E-posta

A




Svenska | sv Tiirkge | tr

Medicinteknisk produkt

Tibbi cihaz

(@)

€ 0123

EU-intyg om 6verensstammelse
med ID-nummer 0123 (ID-nummer
fér anmalt organ: “TUV SUD Product
Service GmbH, Munich”)

0123 ID numarali Avrupa uyumluluk
onay! (Onayli kurulusun ID numarasi:
“TUV SUD Product Service GmbH,
Minih”)

Tillverkare Uretici
Observera Dikkat
Anvands fore Son kullanma tarihi

Anvand ej vid skadad férpackning

Paket hasarliysa kullanmayin

Ingen ateranvandning

Yeniden kullanmayin

S>>k

Temperaturgrans

Sicaklik limiti

N
T~
2N\

Skyddas fran solljus

Guines isigindan koruyun

srenie]

Steriliserad med stralning

Isin yontemi ile sterilize edilmistir

Steril barriar/steril forpackning

Steril bariyer/steril paket

=

Las anvisningarna fére anvandning

Kullanma talimatini dikkate alin

Forvaras i flytande kvdve

Sivi nitrojende depolanmalidir

Unik produktidentifiering

Tekil cihaz tanimi

Katalognummer

Katalog numarasi

Delnummer

Parca numarasi

Rl |l=

forpackningens innehall

Paket icerigi

LOT Satsnummer Lot (parti) numarasi
&I Tillverkningsdatum Uretim tarihi

\. Telefon Telefon

E Fax Faks

~ E-post E-posta

ﬁ Webbplats Web sayfasi
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Miltenyi Biotec

Germany/Austria

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-StraBe 68
51429 Bergisch Gladbach
Germany

. +49 2204 8306-0

& +49 2204 85197

S macsde@miltenyi.com

USA/Canada

Miltenyi Biotec Inc.

2303 Lindbergh Street
Auburn, CA 95602

USA

. 800 FOR MACS

. +1530 888 8871

& +1877 591 1060

S macsus@miltenyi.com

Australia

Miltenyi Biotec

Australia Pty. Ltd.

Unit 11, 2 Eden Park Drive
Macquarie Park NSW 2113
Australia

. +612 8877 7400

& +612 9889 5044

S macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Sandifortdreef 17

2333 ZZ Leiden

The Netherlands

& macsnl@miltenyi.com
Customer service

The Netherlands

. 0800 4020120

& 0800 4020100

Miltenyi Biotec provides products and services worldwide. Visit www.miltenyibiotec.com/local to find your nearest Miltenyi Biotec contact.

Customer service Belgium

. 0800 94016

&= 0800 99626

Customer service Luxembourg
. 800 24971

& 800 24984

China

Miltenyi Biotec Technology &
Trading (Shanghai) Co., Ltd.
Room 401

No. 1077, Zhangheng Road
Pudong New Area

201203 Shanghai

P.R.China

. +86 2162351005

& +86 2162350953

S macscn@miltenyi.com

France

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

France

% +33156 981616

& +33156 981617

& macsfremiltenyi.com

Italy

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italy

e +390516 460411

& +39 0516 460 499

S macsit@miltenyi.com

Japan

Miltenyi Biotec K.K.
NEX-Eitai Building 5F
16-10 Fuyuki, Koto-ku,
Tokyo 135-0041

Japan

. +813 5646 8910

& +813 5646 8911

&= macsjp@miltenyi.com

Nordics and Baltics
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Sweden

&= macsse@miltenyi.com
Customer service Sweden
X 0200111800

Customer service Denmark
% 80203010
Customer service
Norway, Finland, Iceland,
and Baltic countries

. +46 46 280 72 80

Singapore

Miltenyi Biotec Asia Pacific Pte Ltd
438B Alexandra Road, Block B
Alexandra Technopark

#06-01

Singapore 119968

X +65 6238 8183

& +65 6238 0302

& macssg@miltenyi.com

South Korea

Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Arigi Bldg. 8F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seoul 06136

South Korea

X +82 2555 1988

& +82 2 555 8890

= macskr@miltenyi.com

Spain

Miltenyi Biotec S.L.

C/Luis Buniuel 2

Ciudad de la Imagen

28223 Pozuelo de Alarcén (Madrid)
Spain

X +349151212 90

& +34 915121291

S macses@miltenyi.com

Switzerland

Miltenyi Biotec Swiss AG
Gibelinstrasse 27

4500 Solothurn
Switzerland

X. +4132623 08 47

& +49 2204 85197

& macsch@miltenyi.com

United Kingdom

Miltenyi Biotec Ltd.

Almac House, Church Lane
Bisley, Surrey GU24 9DR
United Kingdom

. +441483 799 800

& +441483 799 811

&= macsuk@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com
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