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Gebrauchshinweis - SARSTEDT CryoPure GefaBe DE

Verwendungszweck

CryoPure GeféBe sind EinweggefaBe flr die Lagerung und Kryokonservierung von festen und fliissigen, biologischen Proben (z.B. Gewebe) bei Temperaturen bis -196°C. CryoPure GeféBe sind in der Gasphase des
flissigen Stickstoffs zu lagern. Die Anwendung darf ausschlieBlich durch entsprechend geschultes Fachpersonal erfolgen.

Produktbeschreibung

CryoPure GeféBe werden in vier verschiedenen Ausflihrungen angeboten, welche sich in ihrem Fassungsvermdgen oder Schraubdeckelfarbe unterscheiden (siehe Abbildung 1). Alle GeféBe bestehen aus einem klaren
KunststoffgefaB mit Rundboden und sind mit einem Schraubverschluss versehen, wobei drei Varianten mit AuBengewinde und eine Variante mit Innengewinde und Silikondichtring erhéltlich sind. Alle Rdhren besitzen ein
Schriftfeld und eine eindeutige Kennzeichnung der Nennftillmenge.

In die Schraubverschlisse kdnnen sogenannte Codierpléttchen in unterschiedlichen Farben eingedriickt werden um eine Probenkodierung zu erméglichen.

Bezeichnung Schraubverschluss Nennflllmenge
O 72.377.xxx CryoPure GefaB 1,2 ml, farblich sortiert AuBengewinde 1,0ml
@ 72.379.xxx CryoPure GeféaB 2 ml, farblich sortiert AuBengewinde 1,8 ml
® 72.380.xxx CryoPure GefaB 2 ml, farblich sortiert Innengewinde 1,6 ml
® 72.383.xxx CryoPure GefaB 5 ml, farblich sortiert AuBengewinde 4,5 ml
Zubehor
65.386.xxx Codierplattchen, farblich sortiert
93.856.040 CryoRack 40
Handhabung

Einfrieren biologischer Proben

1. Offnen Sie das CryoPure GefaB durch Drehen des Schraubverschiusses.

2. Beflillen Sie das CryoPure GefaB bis zur angegebenen Nennmarkierung mit Ihrer Probe.
Achtung: Uber- oder Unterfillung erhéht das Kontaminations- und Explosionsrisiko (siehe Sicherheitshinweise/Warnhinweise).

3. VerschlieBen Sie die Rdhre wieder mit dem Schraubverschluss.
4. Frieren Sie lhre Probe unter Einhaltung der notwenigen Abkuhlrate ein. Bei Lagerung in einem Stickstofftank beachten Sie bitte die Einhaltung der Sicherheitsvorkehrungen.

5. Bei Bedarf kann vor dem Einfrieren ein Codierplattchen zur Probenkodierung in den Schraubverschluss eingedriickt werden.

Auftauen biologischer Proben
1. Entnehmen Sie das CryoPure GefaB aus dem Stickstofftank unter Einhaltung der Sicherheitsvorkehrungen.

2. Lassen Sie lhre Probe in einem abgedeckten Gefal auftauen, z.B. in einem Wasserbad mit Deckel. Die Abdeckung schiitzt bei einer moglichen Explosion, die bei unsachgemaBem Gebrauch auftreten kénnte.
Beachten Sie dabei bitte die flr Ihre Probe notwendige Auftaugeschwindigkeit.

3. Offnen Sie das CryoPure Gef4B durch Drehen des Schraubverschlusses.

4. Entnehmen Sie die Probe flir weitere Arbeitsschritte.

#| SARSTEDT
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Probenlagerung:
Die CryoPure GefaBe eignen sich zur Probenlagerung bis -196°C, jedoch sollten sie aus Sicherheitsaspekten nur in der Gasphase von Flussigstickstoff, nicht im fllissigen Stickstoff selbst, gelagert werden.

ACHTUNG!

1. Lagerungsdauer und -temperatur eines beflillten CryoPure GefaBes sind abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Probe und des zu bestimmenden Analyten.
2. Die Stabilitat des Analyten sollte vom jeweiligen Labor beurteilt bzw. der Fachliteratur oder dem Gebrauchshinweis des Analysegerats entnommen werden.

3. CryoPure GefaBe sind nicht autoklavierbar.
4

Eine Zentrifugation von CryoPure GeféBen ist nicht vorgesehen.

Transport:
Die CryoPure GefaBe sind nicht fur den Transport geeignet. Sie sind gemaB der ADR- (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie keine PrimargefaBe fur den Transport.

Entsorgung
1. Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flir die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

Kontaminierte oder beflillte CryoPure GefaBe mlssen in geeigneten Entsorgungsbehéltern fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

ol S

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

Sicherheitshinweise/Warnhinweise

Bei unsachgemaBem Gebrauch, wenn das CryoPure GefaB in der Flissigphase des Stickstoffs gelagert wird, kann fllissiger Stickstoff in die Rohre eindringen und die Probe kontaminieren, da sich durch die sinkenden
Temperaturen ein Unterdruck in der Rohre bildet. Der eingedrungene Stickstoff wiirde beim Auftauen der Probe in die Gasphase Uibergehen und einen erhéhten Innendruck erzeugen, der zur Explosion und Freisetzung
von infektiésem Material fhren kann.

Folgende SicherheitsmaBnahmen sollten beim Umgang mit Fliissigstickstoff immer eingehalten werden:

e CryoPure GefaBe nur in der Gasphase von Flussigstickstoff lagern.

e CryoPure GefaBe bis zur Nennmarkierung flillen. Uber- oder Unterfullung erhéht das Kontaminations- und Explosionsrisiko.

e CryoPure GefaBe handfest zudrehen, nicht Uberdrehen und keine Hilfsmittel benutzen.

* Personliche Schutzausristung tragen. Flussigstickstoff kann u.a. Kélteverbrennungen, Erfrierungen sowie schwere Augenschéadigungen hervorrufen.
e CryoPure GefaBe in einem abgedeckten Behélter (z.B. Wasserbad) auftauen.

Weitere SicherheitsmaBnahmen:

e Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor einer méglichen Exposition gegentiber potentiell infektiosem Probenmaterial und
Ubertragenen Krankheitserregern zu schiitzen.

e Behandeln Sie alle biologischen Proben geméaB den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder
andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kénnen.

¢ \erwenden Sie die CryoPure GefaBe nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

e CryoPure GeféBe sind flr einmalige Verwendung vorgesehen. Nach Verwendung sind sie nach den geltenden Vorschriften zu entsorgen. Bei Wiederverwendung besteht Kontaminationsgefahr.

Reinheit

CryoPure GeféBe sind als ,Cryo Performance Tested” zertifiziert und erflillen folgende Reinheitskriterien:

Auf Grund des erfolgreichen Bestehens dieser definierten Testprozeduren werden die CryoPure Rohren wie folgt zertifiziert:
Steril

Pyrogenfrei/ endotoxinfrei
Nicht-cytotoxisch
Nicht-mutagen

DNA-frei
DNase-/RNase-frei

C€ [wo]

Wir garantieren, dass folgende Grenzwerte eingehalten werden:

D N N N N N

e Sterilitat validiert gemaB der Normenserie ISO 11137
e  Pyrogene/Endotoxine <0,06 EU/mI

¢ Nicht-zytotoxisch geméaB der Normenserie ISO 10993
e Mutagenitétsfreiheit nach Ames Test Il

e Humane DNA <0,5 pg/ul, bakterielle DNA <0,02 pg/ul
e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10¢ Kunitz-units/pl
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Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

LOT

N
m

Artikelnummer Zusatzlich gilt fur sterile Produkte:

STERILE| R | |
Chargenbezeichnung

Verwendbar bis S »
CE-Zeichen
In-vitro-Diagnostikum

pyrogenfrei / non-pyrogenic

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Sterile Flissigkeitsbahn

Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

Nicht erneut sterilisieren

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use - SARSTEDT CryoPure Collection Tubes EN

Intended use

CryoPure collection tubes are single-use collection tubes for the storage and cryopreservation of solid and liquid bioclogical samples (e.g. tissue) at temperatures as low as -196 °C. CryoPure collection tubes must be
stored in the gas phase of liquid nitrogen. They may only be used by appropriately trained specialist personnel.

Product description

CryoPure collection tubes are available in four different designs which differ in capacity or screw cap colour (see Figure 1). All collection tubes consist of a clear plastic container with a round base and feature a screw
cap, with three versions being available with an external thread and one with an internal thread and silicone seal. All tubes have a labelling area and a clear label specifying the fill quantity.

The screw caps can have so-called colour-coded inserts of different colours pressed into them to allow samples to be coded.

Description Screw cap Nominal quantity

CryoPure collection tube 1.2 ml, sorted by

O 72.377.xxx external thread 1.0ml
colour
@ 72.379.xxx CryoPure collection tube 2 ml, sorted by colour external thread 1.8 ml
@ 72.380.xxx CryoPure collection tube 2 ml, sorted by colour Internal thread 1.6ml
@ 72.383.xxx CryoPure collection tube 5 ml, sorted by colour external thread 4.5 ml
Accessories
65.386.xxx Colour-coded insert, sorted by colour
93.856.040 CryoRack 40
Handling

Freezing biological samples
1. Open the CryoPure collection tube by turning the screw cap.

2. Fill the CryoPure collection tube with your sample until you reach the specified fill mark.
Important! Over- or underfilling will increase the risk of contamination and explosions (see safety information / warnings).

3. Close the tube again with the screw cap.

4. Freeze your sample while observing the necessary cooling rate. When storing in a nitrogen tank, please ensure you observe the safety precautions.
5. If necessary, a colour-coded insert can be pressed into the screw cap prior to freezing to allow sample coding.

Thawing biological samples

1. Remove the CryoPure collection tube from the nitrogen tank in accordance with the safety precautions.

2. Allow your sample to thaw in a covered container, e.g., a water bath with a lid. Covering it will provide protection in the event of an explosion, which may occur in the case of improper use. Please observe the
thawing speed necessary for your sample.

2

Open the CryoPure collection tube by turning the screw cap.

>

Remove the sample for further work steps.
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Sample storage:
While the CryoPure collection tubes are designed to store samples at a temperature as low as -196 °C, they should be stored in the gas phase of liquid nitrogen, not in liquid nitrogen itself, for safety reasons.

IMPORTANT!

1. The storage duration and temperature of a filled CryoPure collection tube depend on the shelf life of the sample being examined and the analyte to be determined

2. The stability of the analyte should be assessed by the laboratory in question or on the basis of specialist literature or the instructions for use of the analytical equipment.
3. CryoPure collection tubes are not autoclavable.

4. CryoPure collection tubes are not intended to be centrifuged.

Transport:

CryoPure collection tubes are not suitable for transport. They are not primary containers for transport according to the ADR (Packaging Instruction P650) and the IATA Regulation.

Disposal

1.

o S

The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled CryoPure collection tubes must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and burned.
They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

Safety information/Warnings

In the event of improper use, if the CryoPure collection tubes are stored in the liquid phase of nitrogen, liquid nitrogen may enter the tubes and contaminate the samples as falling temperatures form a vacuum in the
tube. Nitrogen that has entered the sample may enter the gas phase during thawing and produce increased internal pressure, which could result in an explosion and the release of infectious material.

The following safety measures should always be observed when handling liquid nitrogen:

Only store CryoPure collection tubes in the gas phase of liquid nitrogen.

Fill CryoPure collection tubes up to the fill mark. Over- or underfilling will increase the risk of contamination and explosions.

Tighten the CryoPure collection tubes by hand, avoiding overtightening them and refrain from using aids.

Wear personal protective equipment. Liquid nitrogen can result in cold burns, frostbite and severe damage to eyes, and other injuries.
Thaw CryoPure collection tubes in a covered container (e.g. water bath).

Additional safety measures:

General precautions: Wear gloves and other general personal protective equipment to protect against possible exposure to potentially infectious specimen material and transmitted pathogens.

Handle all biological specimens according to the guidelines and procedures in your facility. In case of direct contact with biological specimens, consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, HBV or
other infectious diseases.

Do not use CryoPure collection tubes after their shelf life has expired.

CryoPure collection tubes are intended for single use. After use they should be disposed of according to the applicable regulations. There is a risk of contamination if reused.

Purity

CryoPure collection tubes have received “Cryo Performance Tested” certification and fulfil the following purity criteria:

Successfully passing this defined testing procedure awards CryoPure tubes the following certifications:

D N N N N N

Sterile
Pyrogen-free/endotoxin-free
Non-cytotoxic
Non-mutagenic

DNA-free

free from DNase/RNase

C€ [wo]

We guarantee compliance with the following limits:

Sterility validated in accordance with the ISO 11137 series of standards
Pyrogens/endotoxins <0.06 EU/ml

Non-cytotoxic in accordance with the ISO 10993 series of standards
Mutagen-free according to Ames Test Il

Human DNA <0.5 pg/ul, bacterial DNA <0.02 pg/l

DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10° Kunitz units/pl

#| SARSTEDT




Key for symbols and labels:

LOT

N
m

Article number

Batch number

Use by

CE mark

In vitro diagnostic device

Pyrogen-free/non-pyrogenic

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

The following is also applicable to sterile products:

i

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Sterile fluid path

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Do not resterilise

SARSTEDT
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MHcTpykumn 3a ynotpe6a — SARSTEDT CryoPure enpyBeTkn BG

MpunoxeHne

Enpysetkute CryoPure ca eaHOKpaTHN enpyBETKM 3a ChXPaHEHNE 1 KPUOKOHCEPBYIPaHe Ha TBbPAU 1 TeHHM B1ONorvyHy Npobn (Hanp. TekaH) Npy Temneparypa Ao -196°C. EnpyseTkute CryoPure ce cbxpaHsasaT B
rasoeara pasa Ha Te4HVst a3oT. MoraT Aa ce 13non3sar camo OT CneunanHo oby4eH NepcoHan.

OnuncaHne Ha NpogyKTa

Enpysetkute CryoPure ce npegnarar B YeTUpW BapraHTa, pasnuyasalliy ce No BMECTVMOCT U UBST Ha KanadkaTta C BUHT (BX. /1306pavkeHne 1). Bcuyky enpyBETKM Ce CbCTOSAT OT MpOo3padeH NninacTMacoB KOHTEHEP
CbC 3a06n1eHo ABHO 1 Kana4ka Ha BUHT, KaTo Tpy OT BapnaHTUTE Ca C BbHLUHA pesﬁa, a edVH — C BbTpellHa pes6a N CUIMKOHOBO YNJTbTHEHNE. Benykum EnpyBETKWM Ca C ETVKET 3a HaanMcBaHe 1 4CHO 0603HaYeHVe Ha
HOMVHaNHOTO KOINYECTBO 3a Harb/IBaHe.

B kanaykuTe C BUHT MoraT fja ce MOCTaBsAT T. Hap. KOAVPALLW MAaCTVHU C pasivnyeH UBST, 3a Aa Ce KoavpaT npobuTe.

HomuHanHo konu4ecTteo 3a

Howmep Ha apTtukyna MapkupoBka Kanayka Ha BUHT
HanbJiBaHe

Q 72.377.xxx CryoPure enpyseTka 1,2 ml, copTupaHu no usst BbHLwHa pesba 1,0ml

@ 72.379.xxx CryoPure enpyseTka 2 ml, COpTMpaHun Nno LssT BbHLUHa pe3ba 1,8 ml

O 72.380.xxx CryoPure enpyseTka 2 ml, COpTMpaHu1 no LssT BbTpeluHa pesba 1,6 ml

Q 72.383.xxx CryoPure enpyseTka 5 ml, copTipaHm1 no usst BbHLUHa pesba 4,5 ml

Akcecoapu

65.386.xxx Koampaluy nnacTuHm, CopTupanHni no LBsaT

93.856.040 CryoRack 40
Pa6ota

3ampassBaHe Ha 61oNornyYHU NPo6u
1. Otsopete CryoPure enpyseTkara, 3aBbpTainki Kanadkara Ha BUHT.

2. HanbnHete CryoPure enpyBeTtkaTta ¢ Bawara npo6a fo 3agaaeHara HoMrHanHa MapKupoBKa.
BHumaHne: Hanbneaqe Hag v Nog MapKrpoBKaTa nosullasa OrnacHOCTTa OT KOHTaMHauys Unmnm eKeniosna (B)K. NHCTPYKUMnTE 3a 6830|'IaCHOCT).

3. SaTBopeTe enpyBeTKaTa OTHOBO C Karna4dkara Ha BUHT.
4. 3ampasete npobarta npwv cnassaHe Ha HeoOxoaMMaTa CKOPOCT Ha oxnaxaaHe. Mpu cbxpaHeHre B pe3epsoap C a3oT BHUMaBanTe 3a Cras3saHe Ha NPeAOXPaHUTENHITE MEPKU.

5. EBeHTyanHo npeay 3ampasssaHe MOXe [ia Ce NoCcTaByn koaupallia nnacTuHa B kanadkara Ha BUHT, 3a fja ce koaupa npobara.

PasmpassasaHe Ha 6uonornyHn npo6m
1. WsBapete CryoPure enpyseTkarta OT pe3epBoapa C a3orT, KaTo cria3sare NPefoXPaHUTENHNTE MEPKM.

2. lMocTaBeTe npobata B MOKPUT CbA, HaMNp. Ha BogHa 6aHs ¢ kanak. KanakbT salytaBa npy eBeHTyanHa ekCniosus, KOsiTo MOXKe [ja CTaHe Mpun HenpasuiHa ynoTtpe6a. MNpu ToBa crnassaiTe Heobxoammara 3a
Bawuarta npo6a CKopocT Ha pasmMpassisaHe.

@

OtBopeTe CryoPure enpyseTkara, 3aBbpTaliki kanadkara Ha BUHT.

>

Bsemete rlpoéaTa 3a nocrnensallo 13nons3saHe.
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CbxpaHeHne Ha npobara:

EnpyseTkuTe CryoPure ca npurofieH 3a cbxpaHeHie Ha npobu Ao -196°C, HO OT CboBpaxkeHyist 3a 6e30MacHOCT TPsitBa [1a Ce CbhxpaHsaBaT caMo B ra3osa hasa Ha Te4eH as30T, a He B CamMyisi TeHeH as3oT.

BHUMAHUE!

1. BpemeTo n Temnepatyparta Ha CbxpaHeHue Ha HarmbiHeHa enpyseTka CryoPure 3aByCST OT TpanHOCTTa Ha 13cnefsaHaTta npoba 1 Ha aHanmMTuTe 3a onpegensHe.

2. CrabunHocTTa Ha aHanuTuTe TPSIGBa Aia Ce NpeLieHn OT CboTBETHATa nabopaTopust UNv Aa ce Hampasy CrpaBka B CrieLvan1anpaHa nutepartypa, pecr. UHCTPYKLMWTe 3a yrnoTpe6a Ha ypeaa 3a aHanma.
3. Enpysetkute CryoPure He ca NOAXOAsLLM 3a aBTOKNaBMpaHe.
4

He e npepsuaeHo enpyseTtkmte CryoPure aa ce LeHTpodyrvpar.

TpaHcnopT:

Enpysetkute CryoPure He ca noaxofdlum 3a TpaHcnopTupane. Mo cmuckna Ha avpekTvente ADR (VHCTpykuvm 3a onakosare PB50) u IATA He ca MbpBUYHM ONaKoBKM 3a TPaHCMopT.

N3xBbpnsiHe
1. Cnasgante O6LLLVITe XUIMEHHW HAaCOKN 1 3aKOHOBUTE Hape,u.6|/| 3a NPaBuIHOTO N3XBBPAHE Ha I/IHCbeKLLI/IOSHI/I Marepuanu.
P'bKaBI/ILLI/ITe 3a eqHOKpaTHa yn0Tpe6a npenoreparaBar pucka ot I/IH(i)eKLI.I/M.

BambpceHuTe nm MbaHn CryoPure enpyBeTku Tpsibea a Ce U3XBBPAST B NOAXOASILLM KOHTEMHepH 3a OnacH G1OIorUHHI OTNadbLM, Ced KOeTo MoraT Aa GbaaT aBToKNaBmpaHii v 3ropeHm.

o S

OTnagbpyHVTe NPOAYKTY TPSIEBa A2 MUHAT MPEe3 NOAXOASLL, MHCYHEPATOP WM MPOLIEC Ha aBTOKNaBMPaHe (CTepuamsaLyis ¢ napa).

WHcTpykumm 3a 6e3onacHocT/ MpepynpexxaeHust

IMpu HenpaswnHa ynotpeba, ako enpyseTka CryoPure ce CbxpaHsisa B Te4Ha (hasa Ha a3oTa, B enpyBeTkaTta MOXe Aa NPOHVKHE TeHeH a3oT U Aa KOHTaMUHIpa npobara, 3alloTo OT MoHVKasallata ce Temneparypa
HansiraHeTo B enpyseTKaTa cnafa. Torasa npu pasmpasssaHe Ha npobaTta MPOHVKHANVST a30T MOXe Aa MpemMuHe B ra3osa asa v Aa MOoBULLM BTPELUHOTO HansiraHe, KOETO MOXe [ JOBEeAEe 4O eKCrioaus 1
OTAENsHe Ha MHAEKLMO3eH MaTepuan.

Mpu pa6oTa ¢ TeyeH a30T 3aAbLIKUTENHO TPsiGBa [ja ce crnasBar ClefAHUTe MepKM 3a 6e30MacHOCT:

e Enpysetkvte CryoPure fia ce CbxpaHsiBaT camo B ra3osa (hasa Ha Te4eH a3oT.

* EnpyseTkute CryoPure fja ce MbiHAT A0 HOMUHANHATa MapkvpoBKa. HambneaHe Hap, vy o MapKypoBKaTa NoByILLaBa OnacHOCTTa OT KOHTaMUHALWS UV eKCTNo3Us.
e 3ateapsitte enpyseTkuTe CryoPure pbyHO, 6€3 Aa rvi Npesararare 1 fja 13rnonasate NOMOLLHU CPeACTBa.

e [la ce HOCAT NM4HV NpefnasHn CPeacTsa. TeYHUAT a30T MOXE [ia NPVHMHW CTYA0BW U3rapsHUS, M3MPb3BaHe, TEXKO YBPeXaaHe Ha o4mTe v p.

e Pasmpasssaiite enpyseTkute CryoPure B NOKpUT Cbf (Hanp. BoaHa 6aHsl).

[pyrn Mmepkun 3a 6e30nacHOCT:
o O6Ww NpefnasH Mepku: HoceTe pbkaBuLM 1 O6LLUM NMYHW NPeAnasHy CPeACcTBa, 3a fa Ce Npeanasmnte oT eBeHTyasHO 1anaraHe Ha MHEKLMO3HN NPOBU 1 MPEHOCKIMI NaToreHw.

e Bcuyky 61onorvyHn npobu Tpatea aa 6baaT TPeTUpaHu CbrnacHo Hapenbute 1 NpoLeypuTe Ha CbOTBETHOTO Jle4ebHO 3aBefeHne. B cnyyait de 6baeTe AUPEKTHO U3NOXKEHN Ha BUONOrMYHN NPO6K, NOTbpCceTe
nleKapcka MoMOLLL, 3aLLOTO e Bb3MOXHO 3apassasaqe ¢ HIV, HCV, HBV nnu apyrv uHdekLmosHn 3abonssaqus.

e He vnanonseaiite ernpyBeTknTe CryoF’ure cneq n3Tn4aHe Ha CpokKa Ha rogHoCT.

e EnpyseTkute CryoPure ca npeasuaeHn 3a egHokpaTHa ynotpeba. Cnep ynotpeba Tpabsa Aa 6bAaT U3XBbpneHn Cropes, akTyanHute npegnucaxus. [MNpy noBTopHa ynotpeba ChLLEeCTBYBa ONacHOCT OT
KOHTaMVHVpaHe.

YucTtota
EnpyseTkute CryoPure ca ceptucduumpar kato ,Cryo Performance Tested” 1 oTroBapsiT Ha cnegHUTe KpUTepui 3a Y1cToTa:
Bb3 ocHoBa Ha ycnelHo aeduHupaHuTe TecToBK npoueaypu enpyeetkute CryoPure ca ceptuduumpani, Kakto cnepsa:
CrepunHo

He CbAbp>Ka NMMporeHn / EeHOOTOKCUHN

HeuuToTokcnyHo

HemyTareHHo
He cbvabpxa OHK
He cbabpa [1Hasa / PHasza

€3

FapaHTpame, Ye CnefHUTe rPaHN4HN CTOWHOCTU Ca CMaseHu:

D N N N N NN

e CTepurnHocT, BannavpaHa cbrnacHo ctaHgapt ISO 11137
e [luporenn /eHpotokemHn <0,06 EU/ml

®  HeuWTOTOKCWMYHO ChrnacHo ctaHaapT ISO 10993

*  Hdama myTareHHo fencTeve cnopef, Amec TecT |l

e Yogewka [AHK <0,5 pg/ul, 6aktepranHa OHK <0,02 pg/ul
e [IHasa <1x10° U/ul, PHasa <1x10° KyHuw, eguHnum/ul

#| SARSTEDT




Kop Ha cumBonu n ngeHtudpmnkaumm:

Homep Ha aptukyn B AoMbJIHEHNe 3a CTePWIHU NPOAYKTU BaXKu:
STERILE| R | |
Maptupa CTepuneH MbT Ha TEYHOCTTa
% === 3
[ )
logeH no S z EnvHnana ctepunHa 6aprepHa cuctema G BbHLUIHA 3alyTHa ONakoBKa

CE mapkuposka He cTepunusunpaiite NOBTOPHO

VIHBMTPO pnarHocTuka
HenwvporereH/ non-pyrogenic

CnagBariTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

[Mpv noBTOpPHa ynoTpeba: OnacHOCT OT KOHTaMUHAaLWIS
MazeTe oT cbHYeBa CBETIVHA

T CbxpaHsaBaiiTe Ha Cyxo
M Mpounssoguten
]

[bpkaBa Ha NPov3BOACTBO

3anasea ce NMpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoayKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:_ 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Navod k pouziti - zkumavky SARSTEDT CryoPure CS

Ugel pouziti
Zkumavky CryoPure jsou jednorazové zkumavky pro skladovani a kryokonzervaci pevnych a kapalnych biologickych vzorkt (napf. tkani) pfi teplotach do -196 °C. Zkumavky CryoPure se skladuji v plynné fazi kapalného
dusiku. MUze je pouzivat pouze piislusné vyskoleny odborny personal.

Popis produktu

Zkumavky CryoPure jsou nabizeny ve Ctyfech riiznych provedenich, ktera se lisi objemem nebo barvou Sroubovaciho uzavéru (viz obrazek 1). V8echny zkumavky se skladaji z transparentni plastové zkumavky s kulatym
dnem a jsou opatreny Sroubovacim uzévérem. K dispozici jsou tfi varianty s vnéj$im zévitem a jedna varianta s vnitinim zévitem a silikonovym tésnicim krouzkem. VSechny zkumavky maji popisovaci plochu a zietelné
oznaceni jmenovitého mnozstvi napiné.

Do $roubovacich uzavér( Ize vtlacit tzv. kddovaci inzerty v rliznych barvach, které umozniuji kodovani vzorka.

Sroubovaci uzavér Jmenovity plnici objem

Q 72.377.XXX Zkumavka CryoPure 1,2 ml, réizné barvy Vnéjsi zavit 1,0ml
@ 72.379.xxx Zkumavka CryoPure 2 ml, riizné barvy Vnéjsi zavit 1,8 ml
@ 72.380.xxx Zkumavka CryoPure 2 ml, rizné barvy Vnitfni zavit 1,6 ml
G) 72.383.xxx Zkumavka CryoPure 5 ml, réizné barvy Vnéjsi zavit 4,5 ml

Prislusenstvi

65.386.xxx Kodovaci inzert, réizné barvy
93.856.040 CryoRack 40
Zamrazovani

Zmrazovani biologickych vzorkt
1. Otevrete zkumavku CryoPure otocenim Sroubovaciho uzaveru.

2. Naplnte zkumavku CryoPure vzorkem az po vyznacenou jmenovitou hodnotu.
Pozor: Preplnéni nebo nedostate¢né napinéni zvysuije riziko kontaminace a exploze (viz bezpecnostni pokyny/varovna upozornéni).

3. Zkumavku opét uzavrete Sroubovacim uzaverem.
4. Zamrazte vzorek pii zachovani potfebné rychlosti chlazeni. Pfi skladovani v nadobé s dusikem dodrzujte bezpecnostni opatreni.

5.V pripadé potieby Ize prfed zmrazenim vtladit do Sroubovaciho uzaveéru kédovaci inzert pro kddovani vzorku.

Rozmrazovani biologickych vzorkd
1. Za dodrZeni bezpecnostnich opatfeni vyjméte zkumavku CryoPure z nadoby s dusikem.

2. Nechte vzorek rozmrazit v zakryté zkumavce, napr. ve vodni lazni s vikem. Kryt chrani pfed pfipadnou explozi, ke které by mohlo dojit pfi nespravné manipulaci. Dbejte pfitom na potfebnou rychlost rozmrazovani pro
prislusny vzorek.

3. Otevrete zkumavku CryoPure otoenim Sroubovaciho uzavéru.

4. Odeberte vzorek pro dalsi pracovni kroky.

4| SARSTEDT
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CS

Skladovani vzorkd:
Zkumavky CryoPure jsou vhodné pro skladovani vzork( do -196 °C, ale z bezpe¢nostnich divodd by mély byt skladovany pouze v plynné fazi kapalného dusiku, nikoli v samotném kapalném dusiku.

POZOR!

1. Doba skladovani a skladovaci teplota naplnéné zkumavky CryoPure zavisi na pouzitelnosti testovaného vzorku a stanovovaného analytu.
2. Stabilitu analytu by méla posoudit prislusné laborator nebo by méla byt zjisténa z technickeé literatury ¢i ndvodu k pouziti analyzatoru.

3. Zkumavky CryoPure nelze autoklavovat.

4. Centrifugovani zkumavek CryoPure se nepredpoklada.

Transport:

Zkumavky CryoPure nejsou vhodné pro transport. Nejsou primarnimi zkumavkami ur¢enymi pro transport podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnice IATA.

Likvidace

1.

oS

Je nutno mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravuijici fadnou likvidaci infekéniho materialu.

Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné zkumavky CryoPure je tfeba ulozit do vhodnych odpadovych kontejnerd na biologicky nebezpecny materidl, které mohou byt nasledné sterilizovany v autoklavu a spaleny.
Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

Bezpecénostni pokyny/varovani

Pfi nespravném poutZiti, kdy je zkumavka CryoPure uloZena v kapalné fazi dusiku, mize kapalny dusik proniknout do zkumavky a kontaminovat vzorek, protoze v dusledku klesajici teploty vzniké ve zkumavce podtlak.
Infiltrovany dusik by pfi rozmrazovani vzorku presel do plynné faze a vytvoril by zvyseny vnitini tlak, ktery by mohl vést k explozi a uvolnéni infekéniho materialu.

Pfi manipulaci s kapalnym dusikem je tfeba vzdy dodrzovat nasledujici bezpe€nostni opatfeni:

Zkumavky CryoPure skladujte pouze v plynné fazi kapalného dusiku.

Zkumavky CryoPure naplite po jmenovitou hodnotu. Preplnéni nebo nedostatecné naplinéni zvysuije riziko kontaminace a exploze.
Zkumavky CryoPure uzavirejte ru¢né, nedotahujte je pfilis a nepouzivejte zadné pomdicky.

Pouzivejte osobni ochranné pomCicky. Kapalny dusik mdze zplsobit mimo jiné popéleniny chladem, omrzliny a véazné poskozeni o¢i.
Rozmrazujte zkumavky CryoPure v zakryté nadobé (napf. ve vodni lazni).

Dalsi bezpecnostni opatreni:

Veobecna preventivni bezpecnostni opateni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pred moznym kontaktem s potenciélné infekénim vzorkem, ktery méze byt plvodcem
chorob.

Se v8emi biologickymi vzorky zachézejte podle smérmic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni. V piipadé pfimého kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte lékare, protoze mize dojit k pfrenosu HIV, HCV, HBV
nebo jinych infekénich onemocnéni.

Nepouzivejte zkumavky CryoPure po uplynuti data pouzitelnosti.

Zkumavky CryoPure jsou urceny k jednordzovému pouziti. Po pouziti se museji zlikvidovat v souladu s platnymi predpisy. Pri opakovaném pouziti existuje riziko kontaminace.

Cistota

Zkumavky CryoPure jsou certifikovany jako "Cryo Performance Tested" a splfiuiji nasledujici kritéria Cistoty:

Na zékladé tispésného absolvovani téchto definovanych zkusebnich postuptl jsou zkumavky CryoPure certifikovany takto:

D N N N N N

Sterilni

bez pritomnosti pyrogent /endotoxi

Zgertor
o Sesteg ey

necytotoxické

nemutagenni

neobsahuiji DNA

bez pfitomnosti DNazy/RNazy

C€ [wo]

Rucime za dodrzeni téchto meznich hodnot:

overena sterilita v souladu s fadou norem ISO 11137
pyrogeny/endotoxiny <0,06 EU/ml

nulova cytotoxicita v souladu s fadou norem ISO 10993
nemutagenni podle Amesova testu Il

lidsk& DNA <0,5 pg/pl, bakterialni DNA <0,02 pg/ul
DNéza <1x105 U/ul, RNéza <1x10° Kunitzovy jednotky/ul

#| SARSTEDT
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Kli¢ pro symboly a oznacgeni:

LOT

N
m

Cislo vyrobku Navic pro sterilni vyrobky plati:

STERILE| R | |
Oznaceni Sarze

Pouzitelné do [ z
Oznaceni CE

Pro in-vitro diagnostiku

bez pyrogen( / non-pyrogenic

Dodrzujte navod k pouziti

P¥i opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace

Uchovévejte chranéné pred slunecnim zarenim

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Sterilni draha kapaliny

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

Nepouzivejte po resterilizaci

#| SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT CryoPure beholdere DA

Pataenkt anvendelse

CryoPure beholdere er engangsbeholdere til opbevaring og kryokonservering af faste og flydende biologiske prover (f.eks. vaev) ved temperaturer ned til -196 °C. CryoPure beholdere skal opbevares i flydende nitrogens
dampfase. Anvedellse méa kun udferes af beherigt uddannet fagpersonale.

Produktbeskrivelse

CryoPure beholdere tilbydes i fire forskellige varianter, der adskiller sig fra hinanden ved deres kapacitet eller skruelagsfarve (se illustration 1). Alle beholdere bestéar af en klar plastbeholder med en rund bund og er
forsynet med et skruelag; der findes tre varianter med udvendigt gevind og én variant med indvendigt gevind og silikonetastningsring. Alle rer har et skriftfelt og en tydelig markering af den nominelle pafyldningsmasngde.

Sékaldte kodningsplader i forskellige farver kan trykkes ind i skrueldgene for at muliggere kodning af preverne.

Varenummer Betegnelse Skruelag Pafyldningsmaengde
Q 72.377.xxx CryoPure beholder 1,2 ml, i assorterede farver Udvendigt gevind 1,0ml
@ 72.379.xxx CryoPure beholder 2 ml, i assorterede farver Udvendigt gevind 1,8 ml
@ 72.380.xxx CryoPure beholder 2 ml, i assorterede farver Indvendigt gevind 1,6 ml
G) 72.383.xxx CryoPure beholder 5 ml, i assorterede farver Udvendigt gevind 4,5 ml
Tilbehor
65.386.xxx Kodningsplade, i assorterede farver
93.856.040 CryoRack 40
Handtering

Nedfrysning af biologiske prover
1. Abn CryoPure beholderen ved at dreje pa skruehastten.

2. Fyld CryoPure beholderen med din preve op til den specificerede nominelle markering.
OBS: Over- eller underfyldning eger risikoen for kontaminering og eksplosion (se sikkerhedsinstruktioner/advarsler).

3. Luk reret igen ved hjeelp af skruehaetten.

4. Frys din preve under overholdelse af den nedvendige nedkelingshastighed. Ved opbevaring i en nitrogentank skal du overholde sikkerhedsforanstaltningerne.
5. Om nedvendigt kan en kodningsplade til kodning af prever trykkes ind i skruelaget fer nedfrysning.

Optoning af biologiske prover

1. Fjern CryoPure beholderen fra nitrogentanken underoverholdelse af sikkerhedsforanstaltningerne.

2. Opte din preve i en overdaekket beholder, f.eks. i et vandbad med lag. Laget beskytter mod en mulig eksplosion, der kan opsté pa grund af uhensigtsmaessig brug. Bemeerk venligst den nedvendige
opteningshastighed for din prove.

2

Abn CryoPure beholderen ved at dreje pa skruehaetten.

>

Tag proven ud for yderligere arbejdstrin.

4| SARSTEDT
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DA

Proveopbevaring:
CryoPure beholderne er velegnet til opbevaring af prever ned til -196 °C, men af sikkerhedshensyn ber de kun opbevares i flydende nitrogens gasfase og ikke i selve det flydende nitrogen.

FORSIGTIG!

1. Opbevaringstid og -temperatur for en fyldt CyroPure beholder afheenger af holdbarheden af de prover, der skal underseges og de analytter, der skal bestemmes.
2. Analyttens stabilitet ber vurderes af det pageeldende laboratorium eller ud fra den tekniske litteratur eller brugsanvisningen til analyseapparatet.

3. CryoPure beholdere kan ikke autoklaveres.
4

CryoPure beholdere er ikke beregnet til centrifugering.

Transport:
CryoPure beholderne er ikke egnet til transport. De udger ikke primaerbeholdere til transport i henhold til ADR- (emballageforskrift P650) og IATA-retningslinjen.

Bortskaffelse
1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal folges og overholdes.
Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

Kontaminerede eller fyldte CryoPure beholdere skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, der efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

o S

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanleeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

Sikkerhedsinstruktioner/advarsler

Ved uhensigtsmaessig brug, nér CryoPure beholderen opbevares i nitrogens flydende fase, kan flydende nitrogen treenger ind i reret og kontaminere preven, da der pa grund af de faldende temperaturer dannes et
undertryk i reret. Det indtreengte nitrogen ville overga til gasfasen ved optening af preven og skabe et eget indre tryk, der kunne fore til en eksplosion og frigivelse af smitsomt materiale.

Folgende sikkerhedsforanstaltninger skal altid overholdes ved handtering af flydende nitrogen:

e Opbevar kun CryoPure beholdere i nitrogens flydende fase.

e Fyld CryoPure beholdere op til den nominelle meerkning. Over- eller underfyldning eger risikoen for kontaminering og eksplosion.
e CryoPure-beholdere skal lukkes godt fast med handen, men ma ikke overspaendes, og der ma ikke anvendes veerktej.

e Beer personlige vaernemidler. Flydende nitrogen kan bl.a. forarsage kuldeforbreendinger, forfrysninger og alvorlige ejenskader.

e Opto CryoPure beholdere i en tildaekket beholder (f.eks. i vandbad).

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger:
*  Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt veernemiddel for at beskytte dig mod mulig eksponering af potentielt infektiose prever og overferte patogener.

e Handtér alle biologiske prover i henhold til din organisations politikker og procedurer. | tilfeelde af direkte kontakt med biologiske prover skal du sege leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan
overfores.

e Brug ikke CryoPure beholdere efter udleb af holdbarhedsdatoen.
e CryoPure beholdere er beregnet til engangsbrug. Efter brug skal de bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende regler. Der er risiko for kontaminering, hvis de genbruges.

Renhed

CryoPure beholdere er certificeret som ,Cryo Performance Tested” og opfylder felgende renhedskriterier:
Grundet vellykket bestaelse af disse definerede testprocedurer blev CryoPure beholdere certificeret som:
v Steril

v Pyrogenfri/endotoksinfri
v |kke cytotoksisk
v |kke mutagen
v DNA-fri

v DNase-/RNase-fri
v

C€ [wo]

Vi garanterer, at folgende graenseveerdier er overholdt:

e Sterilitet valideret i henhold til ISO 11137-standardserien.
e  Pyrogener/endotoksiner <0,06 EU/ml

e |kke-cytotoksisk i henhold til ISO 10993-standardserien.
¢ Ingen mutagenicitet i henhold til Ames' Test Il

e Humant DNA <0,5 pg/ul, bakterielt DNA <0,02 pg/ul

e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10¢ Kunitz-enheder/pl

#| SARSTEDT
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Symbol- og identificeringskoder:

LOT

N
m

Varenummer Derudover gaelder falgende for sterile produkter:

STERILE| R | |
Batchnummer

Mindst holdbar til = z
CE-meerke
In-vitro-diagnostik

Pyrogenfri/ikke pyrogen

Folg brugsanvisningen

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Steril veeskebane

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

Ma ikke gensteriliseres

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DA
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Odnyieg xprioewg — Praiidia CryoPure SARSTEDT EL

MpoopiCopevn xprion
Ta panidia CryoPure eivat plahidia piag xpriong yia Ty arnoBrikeuon Kat TNV KPLOOLVTAPNON OTEPEWV KAl LYPWY BIOAOYIKWY SEyHATWY (TL.X. 10TWV) ot Beppokpacied éwg -196°C. Ta dplaiidia CryoPure arobnkevovtat
otV agpla GAaon Tou LypoL alwTou. MPETEL va XPNoIUoTIoUVTAL HOVO ard KATAANAA EKTTAIBEVPEVO TIPOCWITKO.

Meptypadn mpoidvtog

Ta panidia CryoPure eivat SlabBéoipa o TEGOEPIC SIAPOPETIKEG EKSOTEIC, Ol OTIOIEG SIABEPOLY WE TIPOG TNV XWPNTIKOTNTA f} TO XPWHA Tou BIdwToL MwpATog (BA. Eikéva 1). ‘Oha ta diaAidia arnoteolvTatl and éva
SlaPavEG TAAOTIKO SOXEIO e OTPOYyUAS TuBpEva kat SlaBéTouy BIBWTE Mwpa. AlaTiBevTal TPEIG TIAPAANAYEG PE EEWTEPIKS OTTEIPWHIA Kal Hia TTapaiiayr| pe BnAUKO oTteipwia Kat SAKTUAIO OTEYAVOTIOINONG OIMKOVNG.
‘O)ol Ta owANVApIa €X0uV Eva TIAAIOIO KEWEVOUL Kal pia oadr) EvOei§n TNG OVOUACTIKAG MTOCOTNTAG TAPWONG.

210 BIBWTA TIWHATA ITTOPOUV va TOTIOBETNBOLY £VBETA KWAIKOTIOINONG 08 SIAPOPETIKA XPWHATA, TIPOKEIUEVOU VA eival SLvVATH N KWOIKOTIOINGCN TWV SEYHATWVY.

Ap18. TtpoidvTtog Mepypadn Bidwtoé mwpa OvopaaoTIKR TTooOTNTA TIARPWONG

Q 72.377.XXX @anidlo CryoPure 1,2 ml, dladopa xpwpata E€wTepiko omeipwpua 1,0ml

@ 72.379.xxx DiaAidlo CryoPure 2 ml, Siddopa xpwpara E€wTtepiko oneipwpa 1,8 ml

O 72.380.xxx DiaAidlo CryoPure 2 ml, Siddopa xpwpata OnAuKS omeipwpa 1,6 ml

G) 72.383.xxx DOaidlo CryoPure 5 ml, Sladopa xpwpata E€wTtepiko omeipwpua 4,5 ml

MapeAkoépeva

65.386.xxx ‘EvBeta kwdikoroinong, diadopa xpwuata

93.856.040 CryoRack 40
Xelplopog

Katapuén Broloyikwv Setypatwv

1. Avoi€te T0 dlaAidlo CryoPure TieploTpedovtag To BIOWTO MWHA.

2. Tepiote To Paridlo CryoPure pe To Selypa 0ag HEXPL TNV EVOEIKVUOLEVN EVOEIEN.
Mpocoxn: H uneprAnpwaon f N LMOTIARPWON AUEAVEL TOV KiVOUVO HOAUVONG Kal €kpNENG (BA. 0dnyieq aodaAeiag/mpoeIdomnoroeld).

3. Kheiote {avd To CWANVAPIO PE TO BIBWTO TIWHA.

4.  Kataypugre 1o delypa oag obudpwva pe Tov anapaitnto Babud Yugng. Katd tnv anobrikevon oe deapevry allitou, TNPEITE TIG TIPOPUAAEELS.
5. Edv eivat anapaitnto, Propeite va TOTIOBETAOETE €va €VBETO KWAIKOTIOINONG OTO BIOWTO TIWHA TIPWV artd TNV KATApuen.

Amopuén Bloloyikwv detypatwv

1. Adpaipgate To Plaridio CryoPure arnod tn defapevr) alTou TNEWVTAG TIG TIPOPUAAEELS.

2. Agnote To Selypa oag va Eenaywoel oe Eva KAAUUPEVO SOXEID, TLX. 08 LOATOAOUTPO HE KATIAKL TO KAALPHA TIPOOTATEVEL OE TEPITTWOoN TUBAVAG €KPNENG, N oroia Ba propoloe va cupRel o meplmTwon
AKATAANANG XProng. TNPeiTe Tov xpdvo andPpueng mou anatteiral yia To Seiypa oag.

3. Avoi€te To planidio CryoPure meploTpédovtag To BIBWTO mwpa.

4. Adapéote TO deiypa yia TA MEPAITEPW PriHaTa £pyaciag.

#| SARSTEDT
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Amobrikeuon deiypartog:
Ta panidia CryoPure eival katédAAnAa yia arobrikeuon Selypddtwy €wg -196°C, aAd yia Adyoug acdaeiag Ba Tipénel va anobnketovtal pévo oTnv agpla Gaon Tou LYPoL alWTou kal Oxl OTO B0 TO LYPO AlwTO.

NPOZOXH!

1. H&udpkela kat n Beppokpacia pUAAENG evog TANPwEVOL dlaAbiou CryoPure efapTwvtal and T SATNENCOTNTA TOL TPOG EEETACN SEYPATOC KAl TNG AVAAUONG.

2. H otaBepdtnTa TG avdiuong Ba TpEel va agloAoyeiTal anod To avTioTOIXO epyacTrplo 1) va AapBavetatl urodn n eildikr BiBAoypadia r ot 0dnyieq Xprioews TNG CUOKELNG AVAAUONG.
3. Ta ¢parida CryoPure Sev pmopolyv va anooTelpwBolv oe auTOKAUOTO.
4

Aev ipoPAEneTal uyokeVTPIon Twv PlaAdiwv CryoPure.

Metadopa:
Ta daridia CryoPure dev eival katédAnAa yia petadopd. Aev eival kbpia Graridia yia petadopd obpdwva pe Tnv odnyia ADR (odnyia ouokeuaciag PE50) kat Tnv odnyia IATA.

Amtoppidn
1. Mpénet va AapBdvovtal urdPn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.
2. Taydvtia piag xpriong anoTPEMouY Tov KivSuvo HOALVONG.

3. Ta pohuopéva ) yepdata dlaAidia CryoPure Tipérel va dlatiBevtal oe KataAnAa Soxeia andppiPng eMKiVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWY, TA OTIola UTIOPOUV 0T CUVEXELQ va LTTORANBOLV CE eMefepyaoia oe AQUTOKAUOTO 1
va anotedpwBouv.

4. H andppupn TPETEL va TPAYHATOTIOETAL OE KATAAANAN povada anoTedpwong 1 HEOW EMEEEPYATIAS 0E QUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON HE ATHO).

YTodeielg aopaelag/ Mpoeldotoloelg

2 € MePIMTWOon aKATAAANANG XProng, 6Tav To GLaAidlo CryoPure anobnkeleTal otnv LypPr GAcn Tou alwTou, TO LYPO ALWTO UMOPEL va SIEISVoEL OTO CWANVAPLO KAl VA HOAUVEL TO Belya, KaBwG Ol HEIOUPEVES
Beppokpaciec Ba SnULPYHROOLY LTTOTIECN OTO CWANVAPIO. To AlwTo TToL Sleicduoe Ba Tepvoloe OTNV agpla Gdon KaTtd T SIAPKeLa TNG andPuENG Tou SelyuaTog kat Ba mapryaye pia avEavopevn ECWTEPIKN Tean, N
OTIOIa EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL EKPNEN KAl ATIEAEUBEPWON HOAUCHATIKOU UAIKOU.

Katd tov Xelptopéd Tou uypol alwTtou TIPETEL TIAvTa va TnpolvTal Ta akélovba pétpa acdaleiag:

e ®duldooete Ta Glaridia CryoPure pévo atny agpla GAacn Tou bypouL alwTou.

e [Anpwvete Ta PloAidia CryoPure PEXPL TNV EVOEIKVUOHEVN EVOEIEN. H LTIEPTIANPWON 1} N UMOMANPWON ALEAVEL TOV KivEUVO HOALVONG KAl EKPNENG.

o >oiyyete Ta Planibia CryoPure pe TO XEPL, UNV Ta OdiyyETE LTIEPBOAIKA KAl NV XPNOWWOTOLE(TE BonBripata.

e XPNOWWOTOLETE ATOPIKO TIPOOTATEUTIKO EEOMAIOHO. To LYPS ATWTO UMOPEL VA TIPOKAAEDEL, PETAEL GAAWY, EyKaALHATA PUXOUG, KpuoTiayripata kat coBapr) opBaiuikr BAARN.
o Anoyuxete Ta Plaridia CryoPure oe €va KaAUPPEVO GOXEID (T.X. LOATOAOUTPO).

Mepartépw pétpa acdaleiag:

®  [EeVIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AANO YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEVTIKO €EOTTAIOUO YA TNV TIPOOTAGIA 0ag and Tnv rubavr) €kBeon oe SLVNTIKE HOAUCHEVA SelypaTa Kat PETASISOUEVOUG TTABoyOVOUG
HIKPOOPYQVIGHOUG.

e XelpiCeote OAa ta BloAoyikd Selypata oLpdwva e TIC 0dnyieg kat TIG SladIkacieg Tou I6PLUHATOC 0ag. XTNV TEPITTWON APeong enadriq pe BIoAoyIKd Selypata, eToKedTeTe Evav 1ATPO, KABWG UMAPXEL TIBavVOTNTA
HeTAd0o0oNG Tou 1oV avBpwriivng avoooerndpkelag (HIV), nnatitdag C (HCV), nnatindag B (HBV) kat GAAWV AOIHWEWY VOO HATWY.

*  Mnv xpnoworoleite Ta dpraridia CryoPure petd TNV MapEAeLon TNG NUEPOPNVIAS AENG.
e Ta danidia CryoPure mpoopiCovtal yia pia xprion. Metd tn xprion, TPETEL va anoppimTovTal cUHGWVA HE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG. € TIEPIITTWON EMAvayPnOILoTIoiNoNG, UMAPXEL KIVOLVOG HOAUVONG.

KaBapdtnta
Ta panidia CryoPure eival Tiotonoinuéva we «Cryo Performance Tested» kat TANPoLUY Ta akdAoLBa KPITrpIa KaBapoTnTac:

NAOyw NG eTITUXOUG £KBACNG AUTWV TWV KABOPITHEVWVY S1adIkaclwv SokIpng, Ta owAnvapia CryoPure TiiotoTolovvTtal wg e§AG:
ANOCTEIPWHEVO

EAevBepa nupeToydvwv/eAelBepa

Mn KUTTAPOTOEIKA

Mn peTaa&oydva
EAevBepa DNA
EAevBepa DNdoncg/RNdaong

C€ [wo]

Eyyuopaote OTL TnpolvTal Ol AKOAOUBEG OPIAKEG TIHEG:

D N N N N N

*  AnooTeipwon eKUpWHEVN clPdWVA PE TN oelpd poTunwy ISO 11137
e [lupetoydva/evdoTogiveg <0,06 EU/mI

*  Mn KUTTOPOTOE KA CLPDWVA pE TN oelpd TIpoTUTwY ISO 10993

*  Mn petaladioydva obpdwva pe T dokipacia Ames I

e AvBpwrivo DNA <0,5 pg/ul, Baktnplaké DNA <0,02 pg/ul

e DNadon <1x10° U/ul, RNdon <1x10°° povadeg Kunitz/pl

#| SARSTEDT
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Y1répvnua cupBOAwvY Kal XapaKTnPLoHWV:

LOT

N
m

Kwdikoég eidoug

ApBuoe napTidag

Xprion €wg

20upoio CE

In-vitro dlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

N TIUPETOYOVO / NoNn-pyrogenic

AkohoUBAOTE TIG 08NYieg xpriong

3 MePITTWaon enavayxpnoluoroinong: Kivduvog HOAUVOEWY

DUNAEN o€ OKIEPO PEPOG

®ONaEN o€ ENPO péPog

Katraokevaotiq

Xwpa KATaokeung

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

EmumA€ov, 1oxbouv Ta akoAouvba yia arootelpwéva Ttpoidvta:

i

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

2teipa diodog vypwv

Movo ovotnpa oTeipou GpPaypoL pe EEWTEPIKI TPOOTATEVTIKY CUOKELATIa

Mnv enavanocTelpwveTe

SARSTEDT

EL
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Instrucciones de uso - Recipientes CryoPure SARSTEDT ES

Uso previsto

Los recipientes CryoPure son recipientes desechables para el almacenamiento y la crioconservacion de liquidos y sélidos, muestras bioldgicas (como tejidos), a temperaturas de hasta -196°C. Los recipientes CryoPure
se deben almacenar en la fase gaseosa del nitrégeno liquido. Solo pueden utilizarlos personal técnico formado.

Descripcion del producto

Los recipientes CryoPure se ofrecen en cuatro modelos diferentes, que se distinguen por su capacidad o por el color de los tapones roscados (ver fig. 1). Todos los recipientes consisten en un tubo de plastico con
fondo redondo y estan equipados con un tapon roscado. De estos, tres variantes tienen rosca exterior y una tiene rosca interior. Todos los tubos tienen un campo de rotulacion y una identificacion con la capacidad
nominal.

En los tapones de rosca se pueden insertar las llamadas plaquitas de codificacion en distintos colores para permitir la identificacion de la muestra.

Referencia Descripcion Tapdn de rosca Capacidad nominal

Recipiente CryoPure 1,2 ml, clasificado por

Q 72.377.XXX Rosca exterior 1,0ml
color
@ 72.379.xxx Recipiente CryoPure 2 ml, clasificado por color Rosca exterior 1,8 ml
@ 72.380.xxx Recipiente CryoPure 2 ml, clasificado por color Rosca interior 1,6 ml
@ 72.383.xxx Recipiente CryoPure 5 ml, clasificado por color Rosca exterior 4,5 ml
Accesorios
65.386.xxx Plaquitas de codificacion, clasificadas por color
93.856.040 CryoRack 40
Utilizacion

Congelacién de muestras bioldgicas
1. Abra el recipiente CryoPure desenroscando el tapon.

2. Llene el recipiente CryoPure con la muestra hasta la escala nominal.
Atencion: Si se llena en exceso o de forma insuficiente, se aumenta el riesgo de contaminacion y explosion (consulte las instrucciones y advertencias de seguridad).

3. Vuelva a cerrar el tubo con el tapdn de rosca.
4. Congele la muestra manteniendo la tasa de enfriamiento necesaria. En caso de almacenamiento en tanque de nitrégeno, respete las instrucciones de seguridad.

5. Sifuera necesario, antes de la congelacion se pueden insertar plaquitas de codificacion para identificar la muestra en el tapdn roscado.

Descongelacion de muestras biolégicas
1. Retire el recipiente CryoPure del tanque de nitrégeno respetando las instrucciones de seguridad.

2. Deje que la muestra se descongele en un recipiente tapado, por ejemplo en un bano de agua con tapa. La tapa protege en caso de una posible explosion, que puede producirse si no se respeta el uso previsto.
Para esto, tenga en cuenta la velocidad de descongelacion necesaria para su muestra.

2

Abra el recipiente CryoPure desenroscando el tapdn.

>

Retire la muestra para continuar el trabajo.

4| SARSTEDT
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Almacenamiento de muestras

Los recipientes CryoPure son aptos para almacenar muestras a temperaturas de hasta -196°C. Sin embargo, por motivos de seguridad, solo pueden guardarse en la fase gaseosa del nitrégeno liquido, no en el
nitrégeno liquido en si.

JATENCION!

1. Eltiempo vy la temperatura de almacenamiento de un recipiente CryoPure lleno dependen de la estabilidad de la muestra que se va a analizar y de los analitos que se vayan a medir.
2. Laestabilidad de los analitos debe ser evaluada por cada laboratorio, o se debe consultar en la literatura técnica o las instrucciones de uso del aparato de andlisis.

3. Los recipientes CryoPure no son aptos para su esterilizacion en autoclave.
4

Los recipientes CryoPure no estan previstos para centrifugado.

Transporte:

Los recipientes CryoPure no son aptos como recipiente primario de transporte. Segun las directivas de ADR (instrucciones de embalaje P650) y de la IATA, no son aptos como recipientes primarios.

Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacién correcta de material infeccioso.
2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

3. Los recipientes CryoPure usados o contaminados deben eliminarse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en autoclave e
incineracion.

4. Laeliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

Normas de seguridad/advertencias

En caso de uso inadecuado, si el recipiente CryoPure se almacena en la fase liquida del nitrégeno, este puede penetrar en los tubos y contaminar la muestra, ya que las bajas temperaturas pueden causar presion
negativa en el tubo. El nitrégeno que ha penetrado en el tubo vuelve a la fase gaseosa al descongelar la muestra, lo que aumenta la presion en el interior del recipiente y causar asf explosiones y la difusién del material
infeccioso.

Se deben respetar siempre las siguientes medidas de seguridad cuando se maneje nitrégeno liquido.

¢ Almacene los recipientes CryoPure Unicamente en la fase gaseosa del nitrégeno liquido.

e Llene los recipientes CryoPure hasta la escala nominal. Si se llena en exceso o de forma insuficiente, aumenta el riesgo de contaminacion y explosion.
e Cierre los recipientes CryoPure a mano, no los apriete en exceso y no use herramientas.

e Lleve equipo de proteccion personal. El nitrégeno liquido puede causar quemaduras, congelaciones, o lesiones oculares graves.

¢ Deje descongelar los recipientes CryoPure en un recipiente cubierto (por ejemplo, un bafio de agua).

Otras medidas de seguridad:

e Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y un equipo de proteccién personal general para protegerse de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y agentes patégenos
transmisibles.

e Manipule las muestras bioldgicas conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso de contacto directo con las muestras bioldgicas, ya que existe el riesgo de
transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas.

¢ No use los recipientes CryoPure después de que haya pasado su fecha de caducidad.

e Los recipientes CryoPure estan previstos para usarse una sola vez. Tras su uso, deben eliminarse conforme a las normativas en vigor. Su reutilizacion conlleva riesgo de contaminacion.

Pureza
Los recipientes CryoPure estan certificados con «Cryo Performance Tested» y cumplen con los siguientes criterios de limpieza:
Al haber aprobado estos procedimientos definidos, los tubos CryoPure tienen la siguiente certificacion:

Estéril

Apirégenos/libres de endotoxinas
No citotéxico

No mutagénicos
Libres de ADN
libre DNasa/RNasa

C€ [wo]

Garantizamos el cumplimiento de los siguientes valores limite:

D N N N N NN

e Esterilidad validada conforme a la serie normativa ISO 11137
e Pirégenos/endotoxina <0,06 EU/mlI

¢ No citotdxicos conforme a la serie normativa ISO 10993

e  Libre de mutagenicidad segun el test de Ames I

e ADN humano <0,5 pg/pl, ADN bacteriano <0,02 pg/ul

e DNasa <1x10° U/ul, RNasa <1x10¢ unidades Kunitz/pl

#| SARSTEDT
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Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo Se aplica de forma adicional para producto estériles:

STERILE| R | |
Codigo de lote

Fecha de caducidad S
Marcado CE
Producto sanitario para diagndstico in vitro

no pirogénico

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redutilizacion: Peligro de contaminacion
Manténgase fuera de la exposicion solar

j Conservar en un lugar seco
M Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Circuito de fluidos estéril

Sistema sencillo de barrera estéril con embalaje de proteccion externa

No esterilizar de nuevo

SARSTEDT

ES
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Kasutusjuhend - SARSTEDTI CryoPure’i katsutid ET

Kasutusotstarve

CryoPure’i katsutid on Uhekordselt kasutatavad katsutid tahkete ja vedelate bioloogiliste proovide (nt koe) séilitamiseks ja krliokonserveerimiseks temperatuuridel kuni —196 °C. CryoPure'i katsuteid tuleb hoida vedela
lammastiku gaasifaasis. Neid tohib kasutadaeranditult koolitatud erialapersonal.

Toote kirjeldus

CryoPure’i katsuteid on nelja erineva kujundusega, mis erinevad mahutavuse voi keermekorgi varvuse poolest (vaata joonist 1). Koik katsutid koosnevad labipaistvast imara pohjaga plastanumast ja neil on keermekork,
kusjuures saadaval on kolm varianti valiskeermega ning Uks variant sisekeerme ja silikoonist tihendusrongaga. Koigil katsutitel on olemas kirjutusvali ja selge nimitéitekoguse margistus.

Keermekorkide sisse saab pressida erinevates varvustes niinimetatud kodeerimisplaate, et voimaldada proovide kodeerimist.

Artikli nr Nimetus Keermekork Nimitaitekogus
Q 72.377.Xxx CryoPure’i katsuti, 1,2 ml, varvuste jargi sorditud Valiskeere 1,0 ml
@ 72.379.xxx CryoPure'i katsuti, 2 ml, vérvuste jargi sorditud Véliskeere 1,8 ml
® 72.380.xxx CryoPure’i katsuti, 2 ml, varvuste jargi sorditud Sisekeere 1,6ml
G) 72.383.xxx CryoPure’i katsuti, 5 ml, varvuste jargi sorditud Valiskeere 4,5 ml
Tarvikud
65.386.xxx Kodeerimisplaadid, vérvuste jérgi sorditud
93.856.040 CryoRack 40
Kéitlemine

Bioloogiliste proovide kiilmutamine
1. Avage CryoPure'’i katsuti, pddrates keermessulgurit.

2. Taitke CryoPure'i katsuti oma prooviga kuni aratoodud nimimargistuseni.
Tahelepanu! Ule- voi alataitmine suurendab saastumise ja plahvatuse riski (vaata ohutus-/hoiatusjuhiseid).

3. Sulgege katsuti keeratava sulguriga uuesti.

4. Kulmutage oma proov, pidades kinni vajalikust jahutamise méérast. L&mmastikupaagis hoiustamise korral jargige ohutusabindusid.
5. Vajaduse korral saab enne kulmutamist kodeerimisplaadi proovi kodeerimiseks keermessulguri sisse vajutada.

Bioloogiliste proovide llessulatamine

1. Votke CryoPure’i katsuti lammastikupaagist vélja, jargides ohutusabindusid.

2. Laske oma proovil kinnikaetud anumas Ules sulada, nt kaanega veevannis. Kate kaitseb véimaliku plahvatuse korral, mis voib tekkida asjatundmatul kasutamisel. Jélgige seejuures oma proovi jaoks vajalikku
Ulessulamise Kiirust.

3. Avage CryoPure’i katsuti, podrates keermessulgurit.

4. Vobtke proov edasiste tddsammude jaoks vélja.

4| SARSTEDT
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Proovi hoiustamine
CryoPure’i katsutid sobivad proovide hoiustamiseks temperatuuril kuni —196 °C, ent ohutuse aspektidest lahtudes tuleks neid hoiustada ainult vedela lammastiku gaasifaasis, mitte vedelas l&mmastikus eneses.

TAHELEPANU!

1. Taidetud CryoPure'i katsuti hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritava proovi ja maératava analtitdi séilivusajast.
2. Anallldi stabiilsust peaks hindama labor voi tuleb votta see erialasest kirjandusest voi anallilsiseadme kasutusjuhendist.
3. CryoPure'i katsutid pole autoklaavitavad.

4. CryoPure'i katsutite tsentrifuugimine pole ette nahtud.

Transport:

CryoPure’i katsutid pole transpordiks sobivad. Need pole ADR-i (pakendamisjuhise P650) ja IATA suuniste kohaselt transpordiks méeldud primaaranumad.

Jaatmekaitlus

1.
2.
3.

Jargida tuleb Uldisi htigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad véhendavad nakatumisriski.
Saastunud voi taidetud CryoPure’i katsutid peab viskama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud sobivatesse jadtmekaitiusmahutitesse, mida saab seejérel autoklaavida ja &ra poletada.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

Ohutusjuhised/hoiatused

Asjatundmatu kasutamise korral, kui CryoPure’i katsutit hoiustatakse lammastiku vedelas faasis, voib vedel lammastik katsutisse sisse tungida ja proovi saastada, kuna langevate temperatuuride t6ttu tekib katsutis
alardhk. Sissetunginud l&mmastik laheks proovi Ulessulatamisel Ule gaasifaasi ja tekitaks korgenenud siserdhu, mis voib kaasa tuua plahvatuse ning nakkusohtliku materjali vabanemise.

Vedela lammastikuga Gimberkaimisel tuleks alati kinni pidada jargmistest ohutusmeetmetest.

Hoiustage CryoPure’i katsuteid ainult vedela lammastiku gaasifaasis.

Taitke CryoPure'i katsutid kuni nimimargistuseni. Ule- véi alataitmine suurendab saastumise ja plahvatuse riski.

Keerake CryoPure’i katsutid kéae tugevusega kinni, arge neid Ule keerake ega kasutage abivahendeid.

Kandke isikukaitsevahendeid. Vedel lammastik voib muu hulgas esile kutsuda kilmapdletusi, kiilmumisi ning raskeid silmade kahjustusi.
Sulatage CryoPure’i katsutid Ules kinnikaetud mahutis (nt veevannis).

Edasised ohutusmeetmed:

Uldised ettevaatusabindud: Kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimateriali ja (ilekantavate haigustekitajatega.

Kaidelge kaiki bioloogilisi proove asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute korral pédrduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV vai teised nakkushaigused
Ule kanduda.

Arge kasutage CryoPure’i katsuteid parast sailivuskuupaeva méddumist.
CryoPure'i katsutid on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist tuleb need utiliseerida vastavalt kehtivatele eeskirjadele. Nende korduvkasutamisel on saastumise oht.

Puhtus

CryoPure’i katsutid on sertifikaadiga ,Cryo Performance Tested” ja need taidavad jargmisi puhtuskriteeriume.

Katsete eduka labimise pdhjal on CryoPure’i katsutid sertifitseeritud jargmiselt.
v Steriine

v Mitteptrogeenne/endotoksiinivaba

v MittetsUtotoksiline
v Mittemutageenne
v DNA-vaba

v DNase/RNase-vaba

v C€[wo]

Me garanteerime, et peetaks kinni jargmistest piirvaartustest.

Steriilsus, mis on valideeritud standardiseeria ISO 11137 jargi
Plrogeenid/endotoksiinid < 0,06 EU/mI

MittetsUitotoksiline, mis on valideeritud standardiseeria ISO 10998 jargi
Mutageenidest vaba Ames'i testi Il jargi

Inimese DNA < 0,5 pg/ul, bakterite DNA < 0,02 pg/pl

DNase < 1 x 10-° U/ul, RNase < 1 x 10-° Kunitzi Ghikut / pl
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Simbolite ja méargistuste voti

LOT

N
m

Artikli number Steriilsete toodete kohta kehtib alljargnev:

STERILE| R | |
Partii number

Kolblik kuni = z
CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

MittepUrogeenne/non-pyrogenic

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Steriilne vedelikutee

Lihtne steriilne barjaarististeem vélise kaitsepakendiga

Arge resteriliseerige

#| SARSTEDT
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Mode d’emploi - Cryotubes CryoPure SARSTEDT FR

Destination

Les cryotubes CryoPure sont des microtubes a usage unique pour le stockage et la cryoconservation d'échantillons biologiques solides et liquides (p. ex. tissus) a des températures allant jusqu’a -196° C. Les cryotubes
CryoPure doivent étre stockés dans la phase gazeuse de I'azote liquide. L'application doit exclusivement étre confiée a un personnel spécialisé ayant recu une formation adéquate.

Description du produit

Les cryotubes CryoPure sont proposés en quatre versions différentes, qui se distinguent par leur capacité ou la couleur de leur couvercle a vis (voir illustration 1). Tous les cryotubes sont composés d’un microtube
en plastique transparent a fond rond et sont munis d’un bouchon a vis, trois variantes étant disponibles avec un filetage extérieur et une variante avec un filetage intérieur et un joint d’étanchéité en silicone. Tous les
microtube possédent une plage d’écriture et un marquage clair de la quantité nominale.

Des inserts de différentes couleurs peuvent étre introduits dans les capes a vis afin de permettre le codage des échantillons.

Désignation Bouchon a vis Quantité nominale
Q 72.377.XXX Cryotube CryoPure 1,2 ml, couleurs assorties filetage extérieur 1,0ml
@ 72.379.xxx Cryotube CryoPure 2 ml, couleurs assorties filetage extérieur 1,8 ml
@ 72.380.xxx Cryotube CryoPure 2 ml, couleurs assorties filetage intérieur 1,6 ml
G) 72.383.xxx Cryotube CryoPure 5 ml, couleurs assorties filetage extérieur 4,5 ml

Accessoires

65.386.xxx Insert de couleur, couleurs assorties
93.856.040 CryoRack 40
Manipulation

Congélation d’échantillons biologiques
1. Ouvrez le cryotube CryoPure en tournant le bouchon a vis.

2. Remplissez le Cryotube CryoPure avec votre échantillon jusqu’a la graduation maximale indiquée.
Attention : Un remplissage excessif ou insuffisant augmente le risque de contamination et d’explosion (voir les consignes de sécurité/mises en garde).

3. Fermez a nouveau le tube a I'aide du bouchon vissé.
4. Congelez votre échantillon en respectant la vitesse de refroidissement nécessaire. En cas de stockage dans un réservoir d’azote, veillez a respecter les mesures de sécurité.

5. Sinécessaire, un insert de couleur peut étre déposé dans le bouchon a vis avant la congélation.

Décongélation d’échantillons biologiques
1. Retirez le cryotube CryoPure du réservoir d’azote en respectant les mesures de sécurité.

2. Laissez décongeler votre échantillon dans un récipient couvert, p. ex. dans un bain-marie avec couvercle. Le couvercle protege en cas d’explosion éventuelle, qui pourrait se produire en cas de mauvaise utilisation.
Veuillez tenir compte de la vitesse de décongélation nécessaire pour votre échantillon.

@

Ouvrez le cryotube CryoPure en tournant le bouchon a vis.

>

Retirez I'échantillon pour les étapes suivantes.

#| SARSTEDT
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Stockage de I’échantillon :

Les Cryotubes CryoPure conviennent au stockage des échantillons jusqu’a -196° C, mais pour des raisons de sécurité, ils ne doivent étre stockés que dans la phase gazeuse de I'azote liquide, et non dans I'azote
liquide lui-méme.

ATTENTION !

1. Ladurée et la température de stockage d’un Cryotube CryoPure rempli dépendent de la durée de conservation de I'échantillon & analyser et de I'analyte a déterminer.
2. Lastabilité de I'analyte doit étre évaluée par le laboratoire concerné ou relevée dans la littérature spécialisée ou dans le mode d’emploi de I'appareil d’analyse.

3. Les Cryotubes CryoPure ne sont pas autoclavables.
4

La centrifugation des Cryotubes CryoPure n’est pas prévue.

Transport :

Les Cryotubes CryoPure ne sont pas adaptés au transport. Conformément a la directive ADR (instruction d’emballage P650) et a la directive IATA, ils ne sont pas des contenants primaires pour le transport.

Elimination
1. Les directives générales d'hygiene et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les Cryotubes CryoPure contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.

o S

L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

Consignes de sécurité/mises en garde

En cas de mauvaise utilisation, si le Cryotube CryoPure est stocké dans la phase liquide de I'azote, I'azote liquide peut pénétrer dans le tube et contaminer I'échantillon, car la baisse de la température crée une
dépression dans le tube. L'azote qui s’est infiltré passerait en phase gazeuse lors de la décongélation de I’échantillon et créerait une augmentation de la pression interne, ce qui pourrait entrainer une explosion et la
libération de la matiere infectieuse.

Les mesures de sécurité suivantes doivent toujours étre respectées lors de la manipulation de I'azote liquide :

¢ Ne stockez les cryotubes CryoPure que dans la phase gazeuse de I'azote liquide.

e Remplissez les cryotubes CryoPure jusqu’a la graduation maximale. Un remplissage excessif ou insuffisant augmente le risque de contamination et d’explosion.

e \issez les cryotubes CryoPure a la main, ne les serrez pas excessivement et n’utilisez pas d’accessoires.

e Portez un équipement de protection individuel. L'azote liquide peut notamment provoquer des brllures par le froid, des gelures ainsi que de graves lésions oculaires.
e Décongelez les cryotubes CryoPure dans un récipient couvert (p. ex. bain-marie).

Autres mesures de sécurité :

e Précautions générales : Utilisez des gants et tout autre équipement de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux et des agents pathogenes
transmissibles.

e Traitez tous les échantillons biologiques conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de contact direct avec des échantillons biologiques, consultez un
médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, le VHC, le VIH ou par toute autre maladie infectieuse.

e N'utilisez pas les cryotubes CryoPure apres la date de péremption.

e Les cryotubes CryoPure sont destinés a un usage unique. Apres utilisation, elles doivent étre éliminées conformément a la réglementation en vigueur. Une réutilisation est associée a un risque de contamination.

Pureté
Les cryotubes CryoPure sont certifiés « Cryo Performance Tested » et répondent aux criteres de pureté suivants :
Sur la base des résultats des procédures des tests définies, les tubes CryoPure sont certifiés comme suit :
Stérile

Apyrogenes/sans endotoxine
Non cytotoxiques

Non mutagénes
Sans ADN
exempt de DNase/RNase

C€ [wo]

Nous garantissons que les seuils suivants sont respectés :

D N N N N N

e Stérilité validée conformément a la série de normes ISO 11137

e Pyrogénes/Endotoxines <0,06 UE/mI

¢ Non cytotoxiques, conformément a la série de normes ISO 10993
e Absence de mutagénicité selon le test d’Ames Il

e ADN humain <0,5 pg/ul ADN bactérien <0,02 pg/ul

e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10° unité Kunitz/pl
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Clés de symbole et d’identification :

Référence En outre, ce qui suit s’applique aux produits stériles :

[STERILE| R | |
Numéro de lot

Date limite d'utilisation S z

Marquage CE

Diagnostic in vitro

% apyrogenes/non pyrogéniques

[:E_] Respecter le mode d'emploi

® En cas de réutilisation : Risque de contamination
Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

T
M Fabricant
i

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Stérilisation par irradiation

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection extérieur

Ne pas restériliser

SARSTEDT

FR
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Upute za uporabu - SARSTEDT CryoPure epruvete HR

Namjena

Epruvete CryoPure jednokratni su spremnici za uvanije i kriokonzerviranje krutih i tekucih bioloskih uzoraka (npr. tkiva) na temperaturama do -196 °C. Epruvete CryoPure treba Cuvati u plinovitoj fazi tekuceg dusika.
Rukovanie je dopusteno samo odgovarajuce educiranom osoblju.

Opis proizvoda

Epruvete CryoPure dostupne su u Cetiri razlicite izvedbe, koje se razlikuju kapacitetom ili bojom navojnog zatvaraca (pogledaijte sliku 1). Sve se epruvete sastoje od prozimog plasti¢nog spremnika okruglog dna i
navojnog zatvara¢a, s tim da su dostupne tri varijante s vanjskim navojem i jedna varijanta s unutarnjim navojem i silikonskim brtvenim prstenom. Sve epruvete imaju polie za pisanje i jasnu oznaku nazivne kolicine
punjenja.

U navojne zatvarac¢e mogu se utisnuti tzv. kodirne ploCice u razlicitim bojama, ¢ime se omogucuje kodiranje uzoraka.

Oznaka Navojni zatvara¢ Nazivna koli¢ina punjenja

Q 72.377.Xxx Epruveta CryoPure 1,2 ml, sortirana po bojama Vanijski navoj 1,0ml
@ 72.379.xxx Epruveta CryoPure 2 ml, sortirana po bojama Vanjski navoj 1,8 ml
@ 72.380.xxx Epruveta CryoPure 2 ml, sortirana po bojama Unutarnji navoj 1,6 ml
G) 72.383.xxx Epruveta CryoPure 5 ml, sortirana po bojama Vanijski navoj 4,5 ml
Pribor
65.386.xxx Kodimne plocice, sortirane po bojama
93.856.040 CryoRack 40
Rukovanje

Zamrzavanije biolo$kih uzoraka
1. Otvorite epruvetu CryoPure okretanjem navojnog zatvaraca.

2. Napunite uzorak u epruvetu CryoPure do oznake nazivne koli¢ine punjenja.
Pozor: Nedovoljno ili prekomjerno punjenje povecava rizik od kontaminacije i eksplozije (pogledajte sigurnosne upute/upozorenja).

3. Ponovno zatvorite epruvetu navojnim ¢epom.
4. Zamrzavajte uzorak pridrzavajuci se potrebne brzine zamrzavanja. Prilikom skladistenja u spremniku s dusikom vodite racuna o pridrzavanju sigurnosnih mjera opreza.

5. Prile zamrzavanja po potrebi se u navojni zatvaraé moze utisnuti kodirna plo¢ica za kodiranje uzoraka.

Odmrzavanije bioloskih uzoraka
1. lzvadite epruvetu CryoPure iz spremnika s dusikom uz pridrzavanje sigurnosnih mjera opreza.

2. Odmrzavajte uzorak u zatvorenoj posudi, npr. u vodenoj kupelji s poklopcem. Poklopac &titi od moguce eksploziie koju moze prouzroditi nestruéno postupanje. Pridrzavajte se brzine odmrzavanja potrebne za
predmetni uzorak.

@

Otvorite epruvetu CryoPure okretanjem navojnog zatvaraca.

>

lzvadite uzorak radi daljnjeg postupanja.

4| SARSTEDT
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Skladistenje uzoraka:
Epruvete CryoPure prikladne su za ¢uvanje uzoraka do -196°C, no iz sigurnosnih razloga trebaju se skladistiti samo u plinovitoj fazi tekuceg dusika, ne i u samom teku¢em dusiku.

POZOR!

1. Trajanje skladistenja i temperatura napunjene epruvete CryoPure ovise o trajnosti uzorka koji se ispituje i analita koji se upotrebljava.

2. Stabilnost analita treba procijeniti odnosni laboratorij ili se podaci o tome trebaju preuzeti iz strucne literature ili iz uputa za uporabu analizatora.
3. Epruvete CryoPure ne smiju se autoklavirati.
4

Nije predvideno centrifugiranje epruveta CryoPure.

Transport:

Epruvete CryoPure nisu prikladne za transport. Ne smatraju se primarnim posudama za transport u smislu odredbi sporazuma ADR (Uputa za pakiranje P650) i smjernica udruge IATA.

Zbrinjavanje
1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o praviinom zbrinjavanju infektivnog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirane ili napunjene epruvete CryoPure moraju se odloziti u prikladne spremnike za odlaganije bioloski opasnog otpada, koji se potom mogu autoklavirati i spaliti.

o S

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).

Sigurnosne informacije/upozorenja

U slucaju nestruénog postupanja, ako se epruveta CryoPure skladisti u tekuéoj fazi dusika, tekudi dusik moze prodrijeti u epruvetu i kontaminirati uzorak jer se zbog snizavanja temperature u epruveti stvara podtlak.
Dusik koji dospije u epruvetu mogao bi tiiekom odmrzavanja uzorka prijeci u plinovitu fazu i proizvesti poveéani unutarnji tlak, koji moze izazvati eksploziju i oslobadanje infektivnog materijala.

Prilikom postupanja s teku¢im dusikom uvijek je potrebno pridrzavati se sljedecih sigurnosnih mjera opreza:

e Epruvete CryoPure treba skladistiti samo u plinovitoj fazi tekuéeg dusika.

e Epruvete CryoPure treba puniti samo do oznake za nazivnu koli¢inu punjenja. Nedovoljno ili prekomijerno punjenje povecava rizik od kontaminacije i eksplozije.
e ZatvaraCe epruveta CryoPure zatvarajte samo ruéno, nemojte prezategnuti i koristiti se pomocénim sredstvima.

e Nosite osobnu zastitnu opremu. Medu ostalim, tekuci dusik moze izazvati kriogene opekline, smrznuca te teska ostecenja oka.

e Epruvete CryoPure odmrzavajte u zatvorenoj posudi (npr. vodenoj kupelji).

Druge mjere za sigurnost:
e Opce mjere opreza: Nosite rukavice i drugu opcu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijaine izloZzenosti infektivnim uzorcima i patogenima.

e Rukujte svim bioloskim uzorcima u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju izravnog dodira s bioloSkim uzorcima potrazite lije¢nicku pomoc jer moze doci do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a,
HBV-a ili drugih zaraznih bolesti.

e Nemojte koristiti epruvete CryoPure kojima je istekao datum valjanosti.

e Epruvete CryoPure predvidene su za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe se moraju odloziti na otpad u skladu sa postojecim propisima. U slu¢aju ponovne uporabe postoji opasnost od kontaminacije.

Cistoda

Epruvete CryoPure imaju certifikat ,Cryo Performance Tested” i ispunjavaju sliedece kriterije Cistoce:

Na temelju uspjesnog prolaska kroz definirane ispitne postupke, epruvete CryoPure certificirane su prema prikazu u nastavku:
Sterilno

Bez pirogena / bez endotoksina
Nije citotoksi¢no

Nije mutageno

Bez DNA

Bez DNase/RNase

C€ [wo]

Jamcéimo da se odrzavaju sljedece grani¢ne vrijednosti:

D N N N N N

e Sterilnost validirana u skladu s normama serije ISO 11137
e Pirogeni/endotoksini <0,06 EU/mI

¢ Nije citotoksi¢no prema normama serije ISO 10993

e Nemutagenost prema Amesovom testu Il

e Humani DNA <0,5 pg/ul, bakterijski DNA <0,02 pg/ul

e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10°° Kunitz jedinica/pl
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Objasnjenja simbola i oznaka

LOT

N
m

Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In-vitro dijagnosticki proizvod

Bez pirogena / nepirogeno

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

Cuvati zastideno od sunceve svijetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvodac¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

i

Sterilni put tekucine

Sustav s jednom steriinom barijerom s vanjskim zastitnim pakiranjem

Ne smije se ponovno sterilizirati

SARSTEDT

HR
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT CryoPure fagyaszté csévek HU

A felhasznalas célja

A CryoPure fagyasztd csévek egyszer hasznélatos fagyasztd csovek szilérd és folyékony bioldgiai minték (pl. szovetek) tarolasahoz és lefagyasztasahoz -196°C-os hémérsékletig. A CryoPure fagyaszté csovek folyékony
nitrogén géz halmazallapotu taroléséra szolgdl. Kizardlag megfeleléen képzett szakszemélyzet hasznélhatja.

Termékleiras

A CryoPure fagyasztd csévek négy kuldnbodzé kivitelben kaphatok, amelyek Crtartalmukban vagy a csavaros fedél szinében kulénbdznek (lasd az 1. képet). Minden fagyasztd cso6 egy atlétszo, kerek alju, mianyag
csébdl &ll, amely csavaros kupakkal van ellatva. Ebbél harom véltozat kilsé menetes, egy pedig belsé menettel és szilikontdmitéssel kaphatd. Mindegyik csé rendelkezik felirat mezével és a névleges toltési mennyiség
megjelolésével.

A csavaros kupakokba kiilénbdzé szinl, ugynevezett kodold lapocskat lehet behelyezni, amelyek lehetévé teszik a mintak koddal valo ellatésat.

Cikksz. Megnevezés Csavaros kupak Névleges toltési mennyiség

Q 72.377.XXX CryoPure fagyaszt6 cs6 1,2 ml, szinenként szortirozva Kllsé menetes 1,0ml

@ 72.379.xxx CryoPure fagyaszté cs6 2 ml, szinenként szortirozva Kllsé menetes 1,8 ml

@ 72.380.xxx CryoPure fagyaszté cs6 2 ml, szinenként szortirozva Belsé menetes 1,6 ml

G) 72.383.xxx CryoPure fagyaszté cs6 5 ml, szinenként szortirozva Kllsé menetes 4,5 ml

Tartozék

65.386.xxx Szines lapocska, szinenként szortirozva

93.856.040 CryoRack 40
Hasznalat

Bioldgiai mintak lefagyasztasa
1. Nyissa ki a CryoPure fagyasztd csdvet a csavaros zarokupak elforditasaval.

2. Toltse meg a CryoPure fagyasztd csévet a mintdjaval a megadott jeldlésig.
Figyelem: A tul- és az alultdltés ndveli a fertézési kockazatot és a robbandsveszélyt (lasd biztonsagi utasitasok/figyelmeztetd utasitasok).

3. Zarja be a fagyaszté csovet a csavaros zarokupakkal.

4. Fagyassza le a mintat a szlkséges leh(itési aranyok betartasa mellett. Nitrogéntartalyban valé tarolés esetén, kérjik, tartsa be a biztonsagi intézkedéseket.
5. Szllkség esetén lefagyasztas el6tt a csavaros kupakba a minta kédolaséahoz egy kédold lapocskat kell belenyomni.

Bioldgiai mintak felolvasztasa

1. Vegye ki a CryoPure fagyaszté csdvet a nitrogéntartalybdl a biztonsagi intézkedések betartasa mellett.

2. Hagyja a mintat a fedéllel ellatott fagyasztd csében felolvadni, pl. fedeles vizfirdében. A fedél véd a lehetséges robbanastdl, amely nem szakszer(i hasznalat esetén kdvetkezhet be. Kézben vegye figyelembe a
mintdja felolvadasahoz sziikséges sebességet.

3. Nyissa ki a CryoPure fagyaszté csovet a csavaros zarokupak elforditasaval.

4. Vegye ki a mintat a tovabbi munkalépéshez.
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Mintatarolas:

A CryoPure fagyasztd csévek a mintdk max. -196 °C-on torténd tarolaséra alkalmasak, azonban biztonsagi szempontbdl csak gaz halmazallapotu folyékony oxigénben, nem pedig magaban a folyékony oxigénben vald
tarolashoz.

FIGYELEM!

1. Egy megtoltott CryoPure fagyasztd csé tarolési idétartama és hémérséklete a vizsgalandd minta és a meghatarozandé analitok eltarthatésagatol fligg.

2. Az analitok stabilitdsat az adott laboratériumnak kell megitélnie, ill. a szakirodalomban vagy az elemzé készilékek hasznélati utasitasaiban lehet utéananézni.
3. A CryoPure fagyaszté csdvek nem fertétlenitheték autoklavban.
4

A CryoPure fagyaszté csdvek nem alkalmasak centrifugalashoz.

Szallitas:

A CryoPure fagyaszté csévek nem alkalmasak szallitécséként vald alkalmazasra. Ezek az ADR (P650 csomagoldsi utasitas) és a IATA iranyelve szerint nem szallitasra vald elsédleges fagyasztd csovek.

Artalmatlanitas
1. Az altalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabalyszer(i artaimatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. Az eldobhat¢ kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

3. Afertéz6 vagy megtoltott CryoPure fagyaszté csoveket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fert6tleniteni lehet vagy el
lehet égetni.

4. Az artalmatlanitast megfelel6 hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.

Biztonsagi Utmutatdk/Ovintézkedések

Nem szakszer( hasznélat esetén, ha a CryoPure fagyaszté csodvek taroldsa folyékony nitrogénben torténik, a folyékony nitrogén behatolhat a csévekbe és szennyezheti a mintat, mivel a csokkend hémérsékletek
hatéséra a cs6ben vakuum keletkezik. A behatold nitrogén a minta felolvaddsa soran gaz halmazallapotiva menne at és megndvekedett belsé nyomast hozna Iétre, amely robbandshoz és a fert6zé anyag
kiszabadulédsahoz vezethetne.

A folyékony nitrogénnel valé hasznalat soran mindig be kell tartani a kdvetkezé biztonsagi intézkedéseket:

e A CryoPure fagyasztd csoveket csak gaz halmazallapotu folyékony nitrogénben tarolja.

e A CryoPure fagyasztd csdveket csak a jelolésig toltse. A tul- és az alultdltés ndveli a fertézési kockézatot és a robbandsveszélyt.

e A CryoPure fagyasztd csdveket tetejét kézzel csavarja rd, ne hiizza tul 6ket és ne hasznéljon segédeszkdzt.

e \iselien egyéni véddfelszerelést. A folyékony nitrogén tobbek kozott fagyasi sériléseket, megfagyast, valamint sulyos szemkarosodasokat okozhat.
e A CryoPure fagyaszt6 csoveket fedett tartalyban (pl. vizfird6ben) olvassza fel.

Tovabbi biztonsagi intézkedések:
o Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon véddkeszty(it és egyéb altalanos egyéni véddeszkézoket, hogy védje magét egy esetleges fertéz6 mintaanyaggal vagy kérokozokkal szemben.

e Minden biolégiai mintat az On intézményében érvényes irdnyelvek és elidrasok szerint kezelien. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kdzvetlen(l érintkezett, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fert6zést vagy més
fert6z6 betegségeket kaphat el.

¢ Ne haszndlja a CryoPure fagyaszt6 cséveket a lejarati id6 utan.

e A CryoPure fagyasztd csdveket egyszeri hasznalatra szantak. Haszndlat utdn azokat az érvényes eldirasoknak megfelelden kell hulladékba helyezni. Ujodli hasznalat esetén fenndll a szennyezés veszélye.

Tisztasag

A CryoPure fagyaszté csévek ,Cryo Performance Tested" tanUsitvannyal rendelkeznek és eleget tesznek a tisztasagi kévetelményeknek:
A meghatarozott vizsgalati eljarasok sikeres elvégzése alapjan a CryoPure csévek a kdvetkezé tanusitvanyt kaptak:

v Steril
Pirogénmentes/endotoxinmentes
Nem citotoxikus

Nem mutagén

DNS-mentes
DNéaz-/RNéz-mentes

C€ [wo]

Garantaljuk az alabbi hatarértékek betartasat:

N N N N NN

e Sterilitds az ISO 11137 szabvany szerint validélva

e Pirogének/Endotoxinok < 0,06 EU/ml

e Nem citotoxikus az ISO 10993 szabvany szerint

e Mutagenitéstol vald mentesség az Ames teszt Il szerint
e Human DNA <0,5 pg/pl, bakteridlis DNA <0,02 pg/ul

e RNaz <1x10° U/ul, Rnaz <1x10°° Kunitz-egység/ul
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Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

LOT

N
m

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

CE-jeldles

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

pirogénektdl mentes

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély

Napfénytdl védve tarolandd

Szaraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

A steril eszkdzokre a tovabbiak is vonatkoznak:

i

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Sterilizalas modja

Egyszeres sterilgatrendszer kiils6 védécsomagolasban

Ujrasterilizalasa tilos
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Istruzioni d’uso - Contenitori CryoPure SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

| contenitori CryoPure sono contenitori monouso per lo stoccaggio e la crioconservazione di campioni biologici solidi o liquidi (ad es., tessuti) a temperature fino a -196 °C. | contenitori CryoPure devono essere
conservati nella fase gassosa dell’azoto liquido. L'utilizzo pud avere esclusivamente luogo da parte di personale tecnico addestrato.

Descrizione del prodotto

| contenitori CryoPure sono offerti in quattro versioni differenti, che si differenziano nelle capacita e nel colore del tappo a vite (vedere figura 1). Tutti i contenitori sono in plastica trasparente con fondo tondo e sono
dotati di un tappo a vite; sono disponibili tre varianti con filettatura esterna e una variante con filettatura interna e anello di tenuta in silicone. Tutte le provette hanno un campo di scrittura e un identificatore univoco della
capacita nominale.

Nei tappi a vite possono essere pressate piastrine di codifica in differenti colori per consentire la codificazione dei campioni.

Codice articolo Descrizione Tappo a vite Capacita nominale

Q 792,377 30X Contenitore CryoPure 1,2 ml, ordinato per Filettatura esterna 10ml
colore
@ 72.379.xxx Contenitore CryoPure 2 ml, ordinato per colore Filettatura esterna 1,8 ml
G 72.380.xxx Contenitore CryoPure 2 ml, ordinato per colore Filettatura interna 1,6 ml
@ 72.383.xxx Contenitore CryoPure 5 ml, ordinato per colore Filettatura esterna 4,5 ml
Accessori
65.386.xxx Piastrina di codifica, ordinata per colore
93.856.040 CryoRack 40
Impiego

Congelamento dei campioni biologici
1. Aprire il contenitore CryoPure svitando il tappo a vite.

2. Riempire il contenitore CryoPure con il campione, fino al punto segnato.
Attenzione: Un riempimento in eccesso o insufficiente aumenta il rischio di contaminazione ed esplosione (vedere le istruzioni di sicurezza/avvertenze).

3. Chiudere nuovamente la provetta con il tappo a vite.

4. Congelare il campione mantenendo la necessaria velocita di raffreddamento. In caso di stoccaggio in un serbatoio di azoto rispettare le disposizioni di sicurezza.
5. In caso di necessita, prima del congelamento potra essere pressata una piastrina di codifica nel tappo a vite per la codifica del campione.

Scongelamento dei campioni biologici

1. Togliere il contenitore CryoPure dal serbatoio di azoto rispettando le prescrizioni di sicurezza.

2. Far scongelare il campione in un contenitore coperto, ad esempio in un bagno termostatico con coperchio. La copertura protegge da possibili esplosioni che potrebbero verificarsi in caso di utilizzo improprio.
Osservare la necessaria velocita di scongelamento del campione.

@

Aprire il contenitore CryoPure svitando il tappo a vite.

>

Togliere il campione per altre fasi lavorative.
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Conservazione dei campioni:
| contenitori CryoPure sono adatti alla conservazione di campioni fino a -196 °C e tuttavia, per motivi di sicurezza, dovrebbero essere conservati solamente nella fase gassosa dell’azoto liquido, non in azoto liquido.

ATTENZIONE!

1. Ladurata e la temperatura di conservazione di un contenitore riempito CryoPure dipendono dal periodo di conservazione dei campioni da esaminare e dagli analiti da determinare.
2. La stabilita degli analiti dovrebbe essere valutata dal relativo laboratorio o dalla letteratura specializzata ovvero essere ricavata dalle istruzioni d’uso del dispositivo di analisi.

3. | contenitori CryoPure non sono autoclavabili.
4

La centrifugazione dei contenitori CryoPure non € prevista.

Trasporto:

| contenitori CryoPure non sono adatti al trasporto. Ai sensi della regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e della direttiva IATA non sono contenitori primari per il trasporto.

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e ai regolamenti di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

2. | guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

3. | contenitori CryoPure contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per rifiuti a rischio biologico, che possono poi essere autoclavati e inceneriti.

4. Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

Indicazioni di sicurezza/avvertenze

In caso di utilizzo improprio, quando il contenitore CryoPure viene depositato nella fase liquida dell’azoto, I'azoto liquido potrebbe penetrare nella provetta e contaminare il campione, poiché a causa delle temperature in
diminuzione si crea una depressione al suo interno. L'azoto cosi penetrato passerebbe durante lo scongelamento del campione nella fase gassosa e produrrebbe una maggiore pressione interna che potrebbe condurre
a un’esplosione e alla dispersione di materiale infetto.

Le seguenti misure di sicurezza dovrebbero essere sempre rispettate quando si utilizza azoto liquido:

e Conservare i contenitori CryoPure solo nella fase gassosa dell’azoto liquido.

e Riempire i contenitori CryoPure solo fino al punto segnato. Un riempimento in eccesso o insufficiente aumenta il rischio di contaminazione ed esplosione.
e Awvitare a fondo i contenitori CryoPure, ma non awvitare in eccesso né utilizzare strumenti di supporto.

e Indossare i dispositivi di protezione individuale. L'azoto liquido pud causare congelamenti, ustioni da gelo cosi come gravi danni agli occhi.

e Far scongelare i contenitori CryoPure in un recipiente chiuso (ad esempio in un bagno termostatico).

Altre misure di sicurezza:
e Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione personale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo e ad agenti patogeni trasmessi.

e Trattare tutti i campioni biologici nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici, consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione
di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive.

e Non utilizzare i contenitori CryoPure dopo la data di scadenza.

e | contenitori CryoPure sono esclusivamente monouso. Dopo I'uso devono essere smaltite nel rispetto delle disposizioni vigenti. |l riutilizzo comporta il rischio di contaminazione.

Purezza

| contenitori CryoPure sono certificati come “Cryo Performance Tested” e soddisfano i seguenti criteri di purezza:

Sulla base del superamento di queste procedure di verifica definite, le provette CryoPure sono certificate come segue:
Sterile

Apirogeni e privi di endotossine
Non citotossiche

Non mutagene

Privi di DNA

Prive di DNasi/RNasi

C€ [wo]

Garantiamo il rispetto dei seguenti valori limite:

D N N N N N

e Sterilita convalidata secondo la serie di norme ISO 11137

e Pirogeni/endotossine <0,06 EU/ml

e Assenza di citotossicita secondo la serie di norme ISO 10993
* Assenza di mutageni secondo il test Ames Il

e DNA umano <0,5 pg/ul, DNA batterico <0,02 pg/pl

e DNasi <1x10° U/ul, RNasi <1x10° unita Kunitz/ul
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Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

Codice Lotto

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Apirogeno/non-pyrogenic

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:

i

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Percorso del fluido sterile

Sistema a barriera sterile semplice con confezione esterna di protezione

Non risterilizzare

SARSTEDT

IT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT CryoPure-buisje NL

Gebruiksdoel

CryoPure-buisjes zijn buisjes voor eenmalig gebruik en dienen voor de opslag en cryoconservering van vaste en vioeibare, biologische monsters (bijv. weefsels) bij temperaturen tot -196 °C. CryoPure-buisjes moeten in
de gasfase van de vloeibare stikstof worden bewaard. De toepassing mag alleen door overeenkomstig opgeleid deskundig personeel worden uitgevoerd.

Productbeschrijving

CryoPure-buisjes worden in vier verschillende uitvoeringen aangeboden, die van elkaar verschillen in inhoud of schroefdopkleur (zie afbeelding 1). Alle buisjes bestaan uit een doorzichtig kunststof buisje met ronde
bodem en zijn van een schroefdop voorzien waarbij drie varianten met buitenschroefdraad en een variant met binnenschroefdraad en siliconenafdichtring te verkrijgen zijn. Alle buisjes hebben een tekstvlak en een
duidelijke markering van de nominale vulhoeveelheid.

In de schroefdoppen kunnen zogenaamde codeerplaatjes in verschillende kleuren worden ingedrukt om een monstercodering mogelijk te maken.

Benaming Schroefdop Nominale vulhoeveelheid
Q 72.377.Xxx CryoPure-buisje 1,2 ml, op kleur gesorteerd Buitenschroefdraad 1,0 ml
@ 72.379.xxx CryoPure-buisje 2 ml, op kleur gesorteerd Buitenschroefdraad 1,8 ml
O 72.380.xxx CryoPure-buisje 2 ml, op kleur gesorteerd Binnenschroefdraad 1,6 ml
G) 72.383.xxx CryoPure-buisje 5 ml, op kleur gesorteerd Buitenschroefdraad 4,5 ml
Toebehoren
65.386.xxx Codeerplaatjes, op kleur gesorteerd
93.856.040 Rek voor 40 CryoPure-buisjes
Werkwijze

Invriezen van biologische monsters

1. Open het CryoPure-buisje door draaien van de schroefdop.

2. Vul het CryoPure-buisje tot de opgegeven nominale markering met uw monster.
Opgelet: Over- of ondervulling verhoogt het contaminatie- en ontploffingsrisico (zie veiligheidsinstructies/waarschuwingen).

3. Sluit het buisje weer met de schroefdop.
4. Vries uw monster conform het vereiste afkoelpercentage in. Let bij opslag in een stikstoftank op de naleving van de veiligheidsmaatregelen.

5. Indien nodig kan voor het invriezen een codeerplaatje voor de monstercodering in de schroefdop worden ingedrukt.

Ontdooien van biologische monsters
1. Neem het CryoPure-buisje uit de stifstoftank conform de veiligheidsmaatregelen.

2. Laat uw monster in een afgedekt buisje ontdooien, bijv. in een waterbad met deksel. De afdekking beschermt tijdens een mogelijke explosie, die bij ondeskundig gebruik kan optreden. Let daarbij op de voor uw
monster vereiste ontdooisnelheid.

3. Open het CryoPure-buisje door draaien van de schroefdop.

4. Neem het monster weg voor de verdere werkproces.
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Opslag van monsters:
De CryoPure-buisjes zijn geschikt voor het bewaren van monsters tot -196 °C, toch mogen ze om veiligheidsredenen alleen in de gasfase van vioeibare stikstof, niet in vioeibare stikstof zelf, worden opgeslagen.

LET OP!

1. De bewaartijd en -temperatuur van een gevuld CryoPure-buisje zijn afhankelijk van de houdbaarheid van het te onderzoeken monster en de te bepalen parameters.

2. De stabiliteit van de parameters moet door het betreffende laboratorium worden beoordeeld of in de vakliteratuur of de gebruiksaanwijzing van het analyseapparaat worden opgezocht.
3. CryoPure-buisjes zijn niet autoclaveerbaar.
4

Een centrifugatie van CryoPure-buisjes is niet voorzien.

Transport:

De CryoPure-buisjes zijn niet geschikt voor transport. Ze zijn conform de ADR- (verpakkingsaanwijzing P650) en de IATA-richtlijn geen primair buisje voor transport.

Verwijdering
1. De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde CryoPure-buisjes moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.

o S

Verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

Veiligheidsinstructies/waarschuwingen

Bij ondeskundig gebruik, wanneer het CryoPure-buisje in de vioeibare fase van de stikstof wordt bewaard, kan vioeibare stikstof in het buisje terechtkomen en het monster contamineren aangezien door de dalende
temperaturen een onderdruk in het buisje ontstaat. De binnengedrongen stikstof zal tijdens het ontdooien van het monster in de gasfase overgaan en een verhoogde binnendruk veroorzaken, die tot explosie en het
vrijkomen van infectieus materiaal kan leiden.

Volgende veiligheidsmaatregelen moeten bij omgang met vloeibare stikstof altijd worden gerespecteerd:

e Bewaar CryoPure-buisjes alleen in de gasfase van vloeibare stikstof.

e Vul CryoPure-buisjes tot de nominale markering. Over- of ondervulling verhoogt het contaminatie- en ontploffingsrisico.

e Draai CryoPure-buisjes met de hand dicht, draai niet door en gebruik geen hulpmiddelen.

e Draag persoonlijke beschermende uitrusting. Vloeibare stikstof kan o.a. koude brandwonden, vrieswonden alsook schade aan de ogen veroorzaken.
e Ontdooi CryoPure-buisjes in een afgedekt reservoir (bijv. waterbad).

Overige veiligheidsmaatregelen:

e Algemene voorzorgsmaatregelen: Gebruik handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling aan potentieel infectieuze monsters en
overgedragen pathogenen.

e Behandel alle biologische monsters volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische monsters, aangezien hierdoor HIV, HCV, HBV of andere
besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden.

e Gebruik de CryoPure-buisjes niet na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum.

¢ De CryoPure-buisjes zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Na gebruik moeten ze worden weggegooid in overeenstemming met de geldende voorschriften. Er bestaat een risico op verontreiniging als ze opnieuw
worden gebruikt.

Zuiverheid
CryoPure-buisjes zijn als 'Cryo Performance Tested' gecertificeerd en voldoen aan de volgende criteria inzake zuiverheid:
Omdat de CryoPure-buisjes deze testprocedures met succes hebben doorstaan, zijn zij als volgt gecertificeerd:
Steriel

Pyrogeenvrij/endotoxinevrij

Niet-cytotoxisch
Niet-mutageen
DNA-vrij
DNase-/RNase-vrij

C€ [wo]

We garanderen dat volgende grenswaarden worden gerespecteerd:

D N N N N N

e  Steriliteit gevalideerd conform de normenreeks ISO 11137
e Pyrogenen/endotoxine < 0,06 EU/ml

¢ Niet-cytotoxisch conform de normenreeks ISO 10993

e Mutageniteitsvrijheid conform Ames Test Il

e Humane DNA < 0,5 pg/ul, bacteriéle DNA < 0,02 pg/pl

e DNase < 1x10°U/ul, RNase < 1 x 10°° Kunitz-units/pl
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Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

N
m

Artikelnummer

Lotnummer

Houdbaarheidsdatum

CE-markering

Voor in-vitrodiagnostiek

pyrogeenvrij/non-pyrogenic

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet in het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

i

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Steriele vloeistofbaan

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

Niet opnieuw steriliseren

SARSTEDT

NL

43



Bruksanvisning - SARSTEDT CryoPure-beholdere NO

Bruksformal

CryoPure-beholdere er engangsbeholdere for oppbevaring og kryokonservering av faste og flytende biologiske prover (f.eks. vev) ved temperaturer ned til -196 °C. CryoPure-beholdere skal lagres i gassfasen til det
flytende nitrogenet. Kun personale med relevant opplaering skal bruke utstyret.

Produktbeskrivelse

CryoPure-beholdere tilbys i fire forskjellige utferelser, variasjonene differensieres med volumet eller fargen pa skrukorken (se figur 1). Alle beholdere bestar av en klar plastbeholder med rund bunn og er utstyrt med en
skrukork hvor det finnes tre varianter med utvendige gjenger og en variant med innvendige gjenger og silikontetningsring. Alle rerene har et tekstfelt og en entydig merking av nominell pafylingsmengde.
| skrulokkene kan det trykkes inn sékalte kodeplater med forskjellige farger for & muliggjere koding av prevene.

Betegnelse Skrulokk Nominell pafyllingsmengde

Q 72.377.xxx CryoPure-beholder 1,2 ml, sortert etter farger Utvendige gjenger 1,0ml

@ 72.379.xxx CryoPure-beholder 2 ml, sortert etter farger Utvendige gjenger 1,8 ml

@ 72.380.xxx CryoPure-beholder 2 ml, sortert etter farger Innvendige gjenger 1,6 ml

G) 72.383.xxx CryoPure-beholder 5 ml, sortert etter farger Utvendige gjenger 4,5 ml

Tilbehor

65.386.xxx Kodeplater, sorter etter farger

93.856.040 CryoRack 40
Handtering

Frysing av biologiske prover
1. Apne CryoPure-beholderen ved & dreie skrukorken.

2. Fyll CryoPure-beholderen opp til angitt nominell markering med preven.
OBS! Overfylling eller underfylling oker faren for kontaminering og eksplosjon (se Sikkerhetsinformasjon/Advarsler).

3. Steng roret igien med skrulokket.

4. Frys preven og overhold den nedvendige nedkjelingshastigheten. Ved oppbevaring i en nitrogentank ma sikkerhetsforanstaltningene overholdes.

5. Ved behov kan det for frysing trykkes inn en kodeplate i skrukorken for kodemerking av proven.

Tining av biologiske prover

1. Ta CryoPure-beholderen ut av nitrogentanken idet sikkerhetsforanstaltningene overholdes.

La preven tine i en tildekket beholder, f.eks. i et vannbad med lokk. Tildekkingen beskytter ved en eventuell eksplosjon, noe som kan oppsta ved ufagmessig bruk. Ta hensyn til nedvendig tinehastighet for preven.
ﬂpne CryoPure-beholderen ved & dreie skrukorken.

Eal I

Ta ut preven for videre arbeidstrinn.

4| SARSTEDT
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Lagring av prover:
CryoPure-beholdere egner seg for lagring av prever ned til -196 °C, av sikkernetsmessige arsaker ber de likevel bare lagres i gassfasen til det flytende nitrogenet, ikke i selve det flytende nitrogenet.

oBSs!

1. Oppbevaringstiden og -temperaturen til en fylt CryoPure-beholder avhenger av holdbarheten til preven og analytten som skal undersokes.
2. Analyttens stabilitet skal vurderes av det aktuelle laboratoriet eller ut fra faglitteratur eller bruksanvisningen for analyseapparatet.

3. CryoPure-beholdere kan ikke autoklaveres.
4

CryoPure-beholdere er ikke beregnet for sentrifugering.

Transport:
CryoPure-beholdere er ikke egnet for transport. | henhold til ADR-retningslinje (pakningsvedlegg P650) og IATA-retningslinje er de ikke primaerbeholdere for transport.

Avfallshandtering
1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

Kontaminerte eller fylte CryoPure-beholdere ma kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farlige stoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

S

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

Sikkerhetsinstruksjoner/advarsler

Ved ufagmessig bruk hvor CryoPure-beholderen lagres i den flytende fasen for nitrogen, kan flytende nitrogen trenge inn i rerene og kontaminere preven, siden det dannes et undertrykk i reret pa grunn av de synkende
temperaturene. Det inntrengende nitrogenet vil g& over til gassfase ved tining og skape et ekt innvendig trykk, som kan medfere eksplosjon og frigivelse av infeksiose materialer.

Folgende sikkerhetstiltak skal alltid overholdes ved behandling av flytende nitrogen:

e CryoPure-beholdere skal bare lagres i gassfasen til det flytende nitrogenet.

e Fyll CryoPure-beholderen til den nominelle markeringen. Overfylling eller underfylling eker faren for kontaminering og eksplosjon.
e Skru til CryoPure-beholderen for hand, ikke vri for hardt, og ikke bruk hjelpemidler.

e Bruk personlig verneutstyr. Flytende nitrogen kan bl.a. forarsake kuldeforbrenninger, frostskader samt alvorlige oyeskader.

e Tin CryoPure-beholderen i en tildekket beholder (f.eks. vannbad).

Ytterligere sikkerhetstiltak:

e Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prevemateriale og overfering av sykdomsfremkallende
smittestoffer.

¢ Behandle alle biologiske prever i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prever ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV,
HBV eller andre smittsomme sykdommer overfores.

e |kke bruk CryoPure-beholdere etter utlop av holdbarhetsdatoen.
e CryoPure-beholdere er beregnet for engangsbruk. Etter bruk skal den kastes etter gjeldene regelverk. Det er fare for kontaminering/forurensing hvis de brukes flere ganger.

Renhet
CryoPure-beholdere er sertifisert som «Cryo Performance Tested» og oppfyller felgende renhetskriterier:

Da denne definerte testprosedyren har vist seg a vaere vellykket, sertifiseres CryoPure-rorene pa felgende mate:
v Steril

v Pyrogenfri/endotoksinfri
v |kke-cytotoksisk

v |kke-mutagen
4

4

4

DNA-fri
DNase-/RNase-fri

C€ [wo]

Vi garanterer at folgende grenseverdier overholdes:

e Sterilitet validert i henhold til normserie ISO 11137

e Pyrogener/endotoksiner <0,06 EU/mI

e  |kke-cytotoksisk i henhold til normserie ISO 10993

¢ Ingen mutagenitet i henhold til Ames Test Il

e Humant DNA <0,5 pg/ul, bakterielt DNA <0,02 pg/ul
e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10°° Kunitz-enheter/pl
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Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

N
m

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In-vitro-diagnostisk utstyr

pyrogenfri / ikke-pyrogenisk

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Oppbevares tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

For sterile produkter gjelder i tillegg:

i

Steril veeskebane

Enkelt sterilt barrieresystem med ytre vernepakning

Skal ikke resteriliseres

#| SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — probéwki CryoPure SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probowki CryoPure to probéwki jednorazowego uzytku do przechowywania oraz kriokonserwacii statych i ptynnych prébek biologicznych (np. tkanek) w temperaturze do -196°C. Probéwki CryoPure nalezy
przechowywac w fazie gazowej cieklego azotu. Stosowanie jest dozwolone tylko przez odpowiednio przeszkolony personel specijalistyczny.

Opis produktu

Probowki CryoPure sg dostepne w czterech wersjach rézniacych sie pojemnoscia lub kolorem zakretki (patrz ilustracja 1). Wszystkie probdwki maja postac przezroczystego plastikowego proboéwki z okragta podstawa
i s3 wyposazone w zakretke. Dostepne sa trzy warianty z gwintem zewnetrznym i jeden z gwintem wewnetrznym oraz silikonowym pierécieniem uszczelniajgcym. Wszystkie probéwki sa wyposazone w pole do
opisywania i wyrazne oznaczenie nominalnej ilosci napetnienia.

Na zakretkach mozna umiesci¢ tzw. ptatki kodujace w réznych kolorach, aby umozliwi¢ zakodowanie probek.

Oznaczenie Zakretka Nominalna pojemnos¢
O 72.377.xxx Probéwka CryoPure 1,2 ml, wg koloru gwint zewnetrzny 1,0ml
@ 72.379.xxx Probéwka CryoPure 2 ml, wg koloru gwint zewnetrzny 1,8 ml
@ 72.380.xxx Probéwka CryoPure 2 ml, wg koloru gwint wewnetrzny 1,6 ml
G) 72.383.xxx Probéwka CryoPure 5 ml, wg koloru gwint zewnetrzny 4,5 ml
Akcesoria
65.386.xxx Ptatki kodujace, wg koloru
93.856.040 Statyw PP, na probéwki Cryo, 40 otworéw

Sposéb postepowania
Zamrazanie probek biologicznych
1. Otworzy¢ probéwke CryoPure, obracajac zakretke.

2. Napetni¢ probéwke CryoPure probka do wskazanego oznaczenia nominalnego.
Uwaga: Przepetnienie lub niedopetnienie zwigksza ryzyko skazenia i wybuchu (patrz wskazdwki bezpieczenstwa / ostrzezenia).

3. Ponownie zamkna¢ probdéwke nakretka.
4. Zamrozi¢ probke, zachowujac wymagane tempo schtadzania. Podczas przechowywania w zbiorniku z azotem nalezy zachowac $rodki ostroznosci.

5. W razie potrzeby przed zamrozeniem mozna wiozy¢ do zakretki ptatek kodujacy w celu zakodowania prébki.

Rozmrazanie prébek biologicznych
1. Wyjac¢ probdwke CryoPure ze zbiornika z azotem przy zachowaniu srodkéw ostroznosci.

2. Pozostawi¢ prébke do rozmrozenia w przykrytym pojemniku, np. w fazni wodnej z pokrywa. Pokrywa chroni w przypadku ewentualnego wybuchu, ktéry mogtby wystapic w razie nieprawidtowego uzycia. Nalezy
uwzglednié szybkos$¢ rozmrazania wymagana w przypadku danej probki.

@

Otworzy¢ probéwke CryoPure, obracajac zakretke.

>

Wyjac prébke w celu wykonania dalszych czynnosci roboczych.

#| SARSTEDT
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Przechowywanie probek:

Probowki CryoPure sg przystosowane do przechowywania probek w temperaturze do -196°C, jednak ze wzgledéw bezpieczeristwa nalezy je przechowywac tylko w fazie gazowej cieklego azotu, a nie w samym
cieklym azocie.

WAZNE INFORMACJE!

1. Czas przechowywania i temperatura przechowywania napetnionej probéwki CryoPure zalezg od trwatosci badanej probki oraz analitdw do oznaczenia.
2. Stabilnos¢ analitu powinno oceni¢ odpowiednie laboratorium lub tez mozna ja zaczerpnac z literatury fachowej badz instrukcji obsfugi analizatora.

3. Probdéwek CryoPure nie mozna sterylizowa¢ w autoklawie.
4

Probdwki CryoPure nie sg przeznaczone do wirowania.

Transport:

Probdwki CryoPure nie sg przeznaczone do transportu. Zgodnie z wytycznymi ADR (instrukcja pakowania P650) i przepisami IATA nie sg one opakowaniami pierwotnymi do transportu.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatdw zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Skazone lub napetnione probdwki CryoPure nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materialy niebezpieczne biologicznie, ktére nastgpnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalié.

4. Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).

Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa/ostrzezenia

W przypadku nieprawidtowego uzycia, gdy probéwka CryoPure jest przechowywana w fazie cieklej azotu, ciekly azot moze wnikna¢ do probéwki i skazi¢ prébke, poniewaz w probéwce powstaje podcisnienie na skutek
spadku temperatury. Azot, ktdry wniknat do probdwki mégtby przejs¢ w faze gazowa podczas rozmrazania probki i wytworzy¢ podwyzszone cignienie wewnetrzne, ktére moze doprowadzi¢ do wybuchu i uwolnienia
materiatu zakaznego.

Podczas stosowania ciektego azotu nalezy zawsze przestrzegac¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci:

¢ Probowki CryoPure nalezy przechowywac tylko w fazie gazowej ciektego azotu.

*  Probdéwki CryoPure nalezy napeiniaé tylko do oznaczenia nominalnego. Przepetnienie lub niedopetnienie zwigksza ryzyko skazenia i wybuchu.
e Probdéwki CryoPure nalezy dokrecac recznie, nie dokrecac¢ nadmiernie i nie uzywaé do tego narzedzi.

e Stosowac srodki ochrony indywidualnej. Ciekty azot moze spowodowac oparzenia zimnem, odmrozenia oraz powazne uszkodzenia oczu.

e Probéwki CryoPure nalezy rozmraza¢ w przykrytym pojemniku (np. w tazni wodnej).

Pozostate Srodki ostroznosci:
e Ogolne $rodki ostroznosci: Stosowac rekawice i inne ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem prébki i przenoszonymi patogenami.

e Ze wszystkimi prébkami biologicznymi postepowac zgodnie z wytycznymi i procedurami obowigzujgcymi w placéwce. W przypadku bezposredniego kontaktu z probkami biologicznymi zwrdcic sie o pomoc
lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych.

¢ Nie uzywac probéwek CryoPure po uptywie terminu waznosci.

e Probowki CryoPure sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy je usunac¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko zanieczyszczenia.

Czystosé

Probdwki CryoPure uzyskaty certyfikat ,Cryo Performance Tested” i spetniaja nastepujace kryteria czystosci:

Na podstawie pozytywnego wyniku okreslonych procedur badawczych probéwki CryoPure uzyskaty nastepujace certyfikaty:
produkt sterylny

wolny od pirogendw/endotoksyn
niecytotoksyczny

niemutagenny

wolny od DNA

wolny od DNaz/RNaz

C€ [wo]

Gwarantujemy zachowanie nastepujacych wartosci granicznych:

D N N N N N

e sterylno$¢ zwalidowana zgodnie z serig norm ISO 11137
e zawarto$c pirogenéw/endotoksyn <0,06 EU/ml

e brak cytotoksycznosci zgodnie z serig norm ISO 10993
e brak mutagennosci wg testu Ames Il

e Ludzkie DNA <0,5 pg/ul, bakteryjne DNA <0,02 pg/ul

e DNaza <1x10° U/ul, RNaza <1x10° jedn. Kunitza/pl

#| SARSTEDT

48



Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer katalogowy Ponadto w przypadku produktéw sterylnych obowigzuje:
LoT STERILE| R | |
Oznaczenie partii Sterylna sciezka ptynu
===
[ )
Zuzy¢ do = z System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Znak CE Nie sterylizowaé ponownie

N
m

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

% bez pirogendw / non-pyrogenic

[:E_] Przestrzegac instrukcji uzycia

® W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego
Przechowywac w suchym miejscu

M Producent

Kraj produkcji

Zmiany techniczne zastrzezone

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:_ 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Instrucdes de utilizacdo - Recipientes CryoPure SARSTEDT PT

Aplicagdes
Os recipientes CryoPure s&o recipientes descartaveis para o armazenamento e criopreservagao de amostras bioldgicas sélidas e liquidas (por exemplo, tecidos) a temperaturas até -196°C. Os recipientes CryoPure
devem ser armazenados na fase gasosa do nitrogénio liquido. A aplicagéo deve ser feita exclusivamente por pessoal devidamente treinado.

Descrigéo do produto

Os recipientes CryoPure sdo disponibilizados em quatros versdes diferentes, que se distinguem pela sua capacidade ou pela cor da tampa de rosca (ver imagem 1). Todos os recipientes sdo compostos por um
recipiente de plastico transparente de fundo redondo e tém uma tampa de rosca, estando disponiveis trés variantes com rosca externa e uma variante com rosca interna e anel de vedagao de silicone. Todos os tubos
possuem um campo de escrita e uma identificacdo da capacidade nominal.

Nas tampas de rosca € possivel imprimir os chamados insertos de codificacao em diferentes cores, para possibilitar uma codificacéo das amostras.

N° do artigo Descricao Tampa de rosca Capacidade nominal

Q 792,377 30X Eoercg)(lﬁme CryoPure de 1,2 ml, classificado rosca externa 1.0mL
9 72.379.5%X szlpleme CryoPure de 2 ml, classificado por Y, 1.8ml
® 72.380.xxx Soe;:upueme CryoPure de 2 ml, classificado por Rosca interna 1.6mL
@ 72.383.00 z{g::lpleme CryoPure de 5 ml, classificado por R CER 45ml
Acessorio
65.386.xxx Insertos de codificacao, classificados por cor
93.856.040 CryoRack 40
Manuseamento

Congelacao de amostras biolégicas
1. Abra o recipiente CryoPure, girando a tampa de rosca.

2. Encha o recipiente CryoPure com a sua amostra, até a marcacéo nominal.
Atencéo: O enchimento excessivo ou insuficiente aumenta o risco de contaminagao e de explosao (ver Instrugdes/avisos de seguranca).

3. Feche o tubo novamente com a tampa com rosca.

4. Congele a sua amostra de acordo com a taxa de refrigeragdo. Se armazenar num reservatoério de nitrogénio, tenha em atencéo as precaucdes de seguranga.
5. Se necessario, antes da congelagao, € possivel colocar um inserto de codificagéo na tampa de rosca para codificar a amostra.

Descongelacao de amostras biolégicas

1. Retire o recipiente CryoPure do reservatoério de nitrogénio de acordo com as precaugdes de seguranga.

2. Descongele sua amostra num recipiente tapado, por exemplo, em banho-maria com tampa. A tampa protege contra uma possivel explosao, que possa ocorrer por uso indevido. Tenha em atengéo a velocidade de
descongelacéo necessdria para sua amostra.

2

Abra o recipiente CryoPure, girando a tampa de rosca.

>

Retire a amostra para outras etapas de trabalho.
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Armazenamento das amostras:
Os recipientes CryoPure sdo adequados para armazenar amostras até -196°C, mas, por motivos de seguranca, devem ser armazenados apenas na fase gasosa do nitrogénio liquido, ndo no préprio nitrogénio liquido.

ATENGAO!

1. O periodo e a temperatura de armazenamento de um recipiente CryoPure dependem do prazo de validade da amostra e das substancias a analisar.

2. Aestabilidade das substéancias a analisar deve ser avaliada pelo respetivo laboratério ou consultada na literatura especializada ou nas instrugdes de utilizagao do analisador.
3. Os recipientes CryoPure nao sao autoclavaveis.
4

Né&o esta prevista uma centrifugagao de recipientes CryoPure.

Transporte:

Os recipientes CryoPure ndo sao apropriados para transporte. Estes ndao séo recipientes primarios para transporte, de acordo com as diretrizes da ADR (Instrugdes de Embalagem P650) e da IATA.

Descarte
1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
Luvas descartaveis impedem o risco de infecgao.

Os recipientes CryoPure contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes de descarte adequados para substancias biologicas perigosas, que podem entao ser autoclavados e incinerados.

oS

O descarte deve ocorrer em uma instalagdo de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagdo a vapor).

Indicagcbes de seguranga/Adverténcias

Em caso de uso indevido, se o recipiente CryoPure for armazenado na fase liquida do nitrogénio, o nitrogénio liquido pode penetrar nos tubos e contaminar a amostra, pois forma uma pressao negativa no tubo devido
a queda de temperatura. O nitrogénio penetrado passaria para a fase gasosa quando a amostra descongelasse e geraria um aumento da pressao interna, que poderia levar a uma explosao e a libertagao de material
infeccioso.

Ao manusear nitrogénio liquido, devem ser sempre observadas as seguintes medidas de seguranca:

e Armazene os recipientes CryoPure apenas na fase gasosa do nitrogénio liquido.

e Encha os recipientes CryoPure até & marcacéo nominal. O enchimento excessivo ou insuficiente aumenta o risco de contaminacao e de exploséo.

e Aperte os recipientes CryoPure com a mao, nao aperte muito e nao use nenhuma ferramenta.

e Use equipamento de protegao individual. O nitrogénio liquido pode causar queimaduras pelo frio, congelamento e lesdes oculares graves, entre outras coisas.
e Descongele os recipientes CryoPure num recipiente tapado (por exemplo, banho-maria).

Outras medidas de seguranca:
e Precaucdes gerais: Utilize luvas e outros equipamentos de protegao individual geral para se proteger de uma possivel exposicao a material de amostra potencialmente infeccioso e a patégenos transmissiveis.

e Trate todas as amostras bioldgicas de acordo com as recomendagdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contato direto com amostras bioldgicas, consulte um médico, dado que, em consequéncia,
podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas.

¢ Nao use recipientes CryoPure cujo prazo de validade tenha expirado.

e Os recipientes CryoPure sdo descartéveis. Apos o uso, devem ser descartados de acordo com os regulamentos aplicéveis. Existe risco de contaminagéo se for reutilizado.

Pureza

Os recipientes CryoPure sao certificados como "Cryo Performance Tested" e preenchem os seguintes critérios de pureza:

Devido a aprovacao bem-sucedida desses procedimentos de teste definidos, os tubos CryoPure sao certificados da seguinte forma:
Estéril

Livres de pirogénio / livre de endotoxinas
Nao citotéxico

Nao mutagénico

Sem DNA

livre de Dnase/Rnase

C€ [wo]

Garantimos que os seguintes valores limite sdo observados:

D N N N N N

e Esterilidade validada de acordo com a série de normas ISO 11137
e e Pirogénios / endotoxinas <0,06 EU/mI

e e Nao citotdxico de acordo com a série de normas ISO 10993

e Livre de mutagenicidade de acordo com o teste de Ames Il

e ADN humano <0,5 pg/pl, ADN bacteriano <0,02 pg/ul

e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10¢ Kunitz-units/pl
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Lista de simbolos e sinais

NUmero do artigo Valido adicionalmente para produtos estéreis:

STERILE| R | |
Numero do lote Caminho de fluido estéril

Marcagao CE Nao esterilizar novamente

Para diagndstico in vitro
livres de pirogénio/né@o pirogénico

Observar as instrucdes de utilizacéo

Em caso de retso: Risco de contaminacéo
Armazenar protegido da luz do sol
Armazenar em local seco

M Fabricante

Pais de fabricagao

Modificagoes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Numbrecht i

www.sarstedt.com

Prazo de validade S z Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

SARSTEDT

PT
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MHcTpyKuma no npumeHenuto — npobupkn SARSTEDT CryoPure RU

HasHayeHune

Mpo6upkn CryoPure NpeacTaensioT cobo 0AHOPa30Bble MPOGUPKA [Nt XPAHEHWS 1 KPUOKOHCEPBaLWM TBEPABIX U XIAKNX BVONOrMYeckyx 06pasLioB (HanpyMep, TkaHer) npu Temnepatypax o -196 °C. MNpobrpkn
CryoPure cnegyeT xpaHuTb B ra3oBov hase »uaxoro asota. K pabote ¢ Npobupkammn A0MyCKaeTCsa TONbKO KBAMMULMPOBAHHDIA NepCOHaU, MPOLUEALLINIA COOTBETCTBYIOLLIEE OBY4eHMe.

OnucaHve npopykTa

Mpo6upkn CryoPure [OCTYMHbI B YETHIPEX BEPCHISIX, KOTOPbIE PA3NNHAIOTCS EMKOCTBIO 1 LIBETOM Pe3bBOBOI KPbILLKW (CM. prc. 1). Bce Npobupku NpeacTasnstoT co6oi Npo3payHble NiacTuKoBble MPOGUPKY C
KPYrbIM [HOM, CHab»eHHble Pe3bO0BO KPbILLKOW. [pov3BoanTens NpefaraeT Tpy BapnaHTa C BHELLHE pe3bboii 1 OAnH BapyaHT C Hapy>XHOW pe3b60i U CUAIMKOHOBbLIM YMIOTHUTENBHBIM KONbLIOM. Bce mpobupku
NMEIOT STUKETKY N HYETKYO M,ELEHTV\CDVIKaLlM}O HOMWHaSTIbHOro 06 bemMa 3arnofiIHEHNS!.

JAns KoAanpoBKM 06pasLIOB B PE3bO0BLIE KPbILLKY MOTYT BIPECCOBLIBATECS TaK Ha3blBaEMble LIBETHbIE BCTABKM Pa3HbIX LIBETOB.

HaseaHue Pe3b6oBas Kpbllika HoMuHanbHbIn 06bEM 3anofIHEHUS

Q 72.377.XXX Mpobupka Cl'yoPure 1,2 Mn, ¢ LBeToBOM Hapy>xHas pe3bba 1,0 mn
COPTUPOBKO

@ 72.379.xxx Tpelelae) Cl'\/oPure BRI, © WEETERY Hapy>xHas peabba 1,8 mn
COPTUPOBKON

O 72.380.xxx MpoGupra Cf\/oPure 2M7, C UBETOBOM BHYTpeHHss peabba 1,6 Mn
COPTUPOBKON

® 72.383.xxx Tigetelieie CliyslFui® @ (1, @ WEeeEel Hapy»kHasi peabba 45wmn
COPTUPOBKOW

KomnnekTtytowme
65.386.xxx LiBeTHast BCTaBka, C LIBETOBOW COPTVPOBKON
93.856.040 CryoRack 40

Cnoco6 npriMeHeHns

3amopaxusaHne 61onornieckux o6pasLos
1. Otkpolite npo6upky CryoPure, NoBepHyB pPe3b60BYO KPbILLIKY.

2. 3anonnute npobupky CryoPure cBonM 06pasLioM A0 yKa3aHHOM HOMUHAIBHOM OTMETKM.
BHuMmaHme: Hpe3mMepHoe 11 HefoCTaTto4HOEe 3arofIHeHVe NOBbILAET PUCK 3arpA3HeHA 1 B3pbiBa (CM, WNHCTPYKUMA MO 6830I’IaCHOCTVI/Mepr FIDE,D,OCTODO)KHOCTM).

3. BHoOBb 3akporite NPo6UpPKy PE3b60BOI KPbILLKOW.
4. 3amoposbTe 06paseL, NPUASPXKVBasCh HEOOXOAUMO CKOPOCTU OXNaxaeHs. MNpu xpaHeHun B 6anfioHe ¢ a30ToM CobMofanTe Mepbl MPefOCTOPOXHOCTY.

5. I'Ipm HeO6XOD,MMOCTM nepeq 3aMoparknBaHeM B p63b6OByIO KPbILLKY MOXXHO BNpeccoBaTh LBETHYIO BCTaBKY AN KOAVNPOBKN OépaSLl'a.

PasmopaxusaHue 6nonormyecknx o6pasuos
1. WsBnekvte npobupky CryoPure U3 pe3epyapa C a30ToM, COGMofast Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTU.

2. Pa3vopostTe obpasel, B 3aKpbITON eMKOCTY (Hanpumep, Ha BOAAHON 6aHe C KpbILLKoW). Kpbillka o6ecrnedmBaeT 3alymTy OT BO3MOXHOrO B3pbIBa, KOTOPbIA MOXKET MPOWU30NTW NPY HeHaaIexaLlem
nenonbaosaHnn. O6paTTe BHYMaHVE Ha CKOPOCTb OTTamBaHus, Heobxoaumyto ans Baluero obpasua.

@

OTtkpoiite Npo6upky CryoPure, NoBEPHYB PE3bGOBYIO KPbILLIKY.

>

V13BnekuTe obpasel, Ans AanbHEeNLWLNX AeNCTBUN.
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XpaHeHre o6pasuoB:

Mpo6upky CryoPure NoaxoasaT Ans XpaHeHnst 06pa3LoB Npu Temnepatype [0 -196 °C, ogHako cornacHo TpeboBaHnsM 6e30MacHOCTY X CREdyeT XPaHWTb TONBKO B ra30BO (hase XXMAKOro asoTa, a He B CaMoM
>KMOKOM a3oTe.

BHUMAHUE!

1. Cpok XpaHeHVis v TemnepaTypa 3anonHeHHom npobupkin CryoPure 3aBKCAT OT Cpoka roaHOCTU MCCedyemoro obpasLia v OnpeaensieMoro aHamTa.

2. CTabunbHOCTb aHaIM3MPyeMOro BELLECTBa [OMMKHa ONPeAensThCst COOTBETCTBYIOLLE NaGopaTopyielt Unn 6paTbCs U3 TEXHUYECKO NUTEPaTypbl N MHCTPYKLMW NO MPUMEHEHUIO aHanvaTtopa.
3. [Mpobupkun CryoPure He NoAnexaT aBTOKNaBUPOBaHWIIO.
4

LleHTpudyrmnposarme npobupok CryoPure He NpeaycMOTpeHo.

TpaHcnopTupoBkKa:

Mpo6upku CryoPure He NoaxoadT ANs TpaHCMopTUPOBKY. OHM He ABNSIOTCS NEPBUHHLIMM NPOBUPKaMK ANs MepeBO3ky B COOTBETCTBUM C TpebosaHusaMn ADR (VIHCTpyKLmst no ynakoske PB50) 1 pekoMeHaauvsmm
IATA.

YTununsauus
1. Cobniopaiite CaHUTapHO-MMrVEHNYECKUE NPasuna 1 NPeMcaHns Nno Haanexallen yTmnmsaumm MHHEKLUMOHHbLIX MaTepuaos.
2. [Anst CHWXeHWs pricka MHMULIMPOBaHNS MCMOSb3YITe OfHOPA30BbIe NepHaTKu.

3. 3arpsizHeHHble 1nn 3anonHeHHble Npo6upku CryoPure crepyeT yTUAM3NpOBaTh B COOTBETCTBYIOLLYVIE KOHTEHEPbI A YTUA3aLMmM GH1OMOMIHECKN OMacHbIX OTXOAOB C MOCeaytoLLel CTepunmaaLmeit B aBToKase
N CXWraHem.

4. \/TVIﬂVISaLMﬂ A0IMKHa OCYLLECTBNATLCA B CI'IeLLVIaﬂbHOI;I neyn Ana OxuraHns OTxXoA0B U C MOMOLLBLIO aBTOK1aBa (CTepVIﬂMBaLLVIﬂ napom).

Mepb! NPesoCTOPOXKHOCTY

IMpw HenpaBuIbHOM UCMONL30BaHWM, KOrAa MPobyipka CryoPure XpaHUTCS B XKWMAKOM (hase asoTa, >KWAKWUA a30T MOXKET MPOHVKHYTb B MPOBMPKY 1 3arpsisHTb 06paseLl, MOCKOSbKY 13-3a NafeHus TemnepaTypbl B
npo6Gypke 0BpasyeTcst oTpyLaTensHoe aasneHve. Mpu oTTamsaHm o6pasaLia MPOHMKLLNIA a30T NEPEXOaMT B ras3oByto (hasdy 1 CO3AAET NOBbILEHHOE BHYTPEHHEE AaBeHe, YTO MOXET NMPUBECTU K B3PbIBY 11 BEIGPOCY
VHEKLWIOHHOrO MaTtepuana.

Mpu o6palleHnm ¢ XUAKUM a30ToM BCerpa cnefyet cobniofatb cnefylolme Mepbl 6€30MacHOCTM:

*  XpanwuTe npobupku CryoPure TONbKO B rasoBon dase »}umaKoro asora.

e 3anonHsiiTe npobupky CryoPure A0 HOMVHaBHON OTMETKU. Ype3amMepHoe 1 HedoCTaToHHOE 3aroHEHUe MOBbILLAET PUCK 3arPsi3HEHNS 1 B3pbiBa.

e 3akpblBaiite Npobupkyt CryoPure BpyYHYtO, He 3aTArMBaiiTe X CIMLUKOM CUbHO U HE UCMONL3YITE NS 3TOr0 UHCTPYMEHTI.

e [lonb3yiiTeck CpeAacTBaMU UHANBIAYANLHOW 3aLLmTbl. XKOKWA a30T, MOMUMO NPOHEro, MOXET BbI3blBaTb HU3KOTEMMNEPATYPHbIE OXOr1, OGMOPOXKEHMS 1 CEPbe3HbIE MOBPEXAEHVS MMa3.

e PasmvopaxwsariTte Npobrpkin CryoPure B 3aKpbITON EMKOCTU (HaNpyMep, Ha BOASIHOW GaHe).

[pyrue mepbl 6€30NacHOCTU:

o O6Lme Mepbl NPELOCTOPOKHOCTA: BO U3BEXKaHME BO3MOXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLWaNbHO UHEKLIVMOHHBIMI MaTepranamii 06pasLioB 1 NePeHOCUMbIMY B HUX BO3OYAUTENSMI 3a60NeBaHUIi, NCMOMb3YnTe
3aWMTHbIE NEpHaTKY 1 NPpoYmMe ObLLME CPEACcTBa HAUBMAYATLHOM 3aLLWTHI.

e [lpu paboTe ¢ NobbIMK GronornHeckrMmn obpastiammn cobnopaiTe AVPeKTVBbI U NPeanMcaHns, AencTeyolwve B Balem ydpexxaeHnn. B cnydae npsamMoro KoHTakTa ¢ 61onornyeckrimm npotamit HeobxoanMmMo
06paTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOMbKY 3TO MOXET NpusecTv K nepedade BIY, renatuta C, renatuta B v npounx MHEKLMOHHbIX 3a60eBaHuni.

*  He ncnonbayiite Nnpobupku CryoPure nocne NcTe4eHns cpoka roqHoCcTy.

e [Ipobupku CryoPure npegHadHayeHbl Ans OOHOKPATHOrO NpUMeHeHs. MNocne NCnonb30BaHVS OHU NOANEXAT YTUM3aLMM COrNacHO AeCTBYIOLLMM Npasunam. [MoBTOPHOE NCMONb30BaHNe BEAET K PUCKY
KOHTaMuHaLUMn.

YucTtoTa
Mpobupkn CryoPure ceptndmumposatsl kak «Cryo Performance Tested» 1 COOTBETCTBYIOT CREAYIOLLMM KPUTEPUSIM YUCTOTbI:
Bnarofaps ycrnewHoMy NMPOXOXAEHUIO 3TUX UCTbITaTeNbHbIX NpoLeayp npo6upku CryoPure umetoT cnepytolme ceptudukars:
v CTepunbHoCTb

v OTCcyTCTBME NMNPOreHOB / 3HAOTOKCUHOB

v OTCyTCTBYE LMTOTOKCUYHOCTN

v OTCyTCTBME MYyTareHHOCTH

v bes HK
v bes [JHKa3bl / PHKa3b!
v C€

Mol rapaHTMpyeM co6ntofieHne creayowmx NpeaesbHbIX 3Ha4eHni:

e Bannpauus cTepunbHOCTY B COOTBETCTBUM C cepueit cTaHaapTos ISO 11137

e [vporeHbl / SHOoTOKCKHBI <0,06 SE/Mn

e OTCyTCTBYE LIMTOTOKCUYHOCTY B COOTBETCTBUM C cepuelt cTaHaapTos ISO 10993
e OTCyTCTBME MYTareHHOCTW COrnacHo Tecty dimca

e [IHK yenoseka <0,5 nr/mkn, AHK 6akTepuin <0,02 nr/mkn

e [1HKasa <1x10° en./mkn, PHKasa <1x10° eq. KyHuTua/mkn
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PacwmndpoBka cuMBONOB 11 0603HAYEHWNIA:

Homep no Katanory [ononHutenbHble 0603HAYEHUA ANl CTePUSIbHbIX NPOAYKTOB:
STERILE| R | |
Homep napTumn CTepunbHas XXUOKOCTb BHYTPU 130enms
===
[ )
Cpok rogHocT ST z OprHo4YHasA crcTeMa CTepubHOro 6apbepa C Hapy»KHOW 3aLLMTHON YNakoBKON
3Hak cooTseTcTBUA AnpekTusam CE He cTepunmaosarb NOBTOPHO

Ans in-vitro guarHocTtyku

OTCyTCTBME NMPOreHOB

OBpaTUTLCS K UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO

He ncnons3osatb NOBTOPHO

[MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBYA CONHEYHDBIX JTyHelt
T XpaHWTb B CyXOM MecTe
M Varotosutens
]

CTpaHa 1N3roToBneHus

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

O BCex cepbeaHbIX MHLWAEHTaX, CBSA3aHHbIX C MPOAYKTOM MPK €ro MpUMEHeHW, CrieayeT YBEeAOMASTb NPOUSBOANTENS /U YNONHOMOYEHHOO MPEACTaBUTENS NMPOUSBOATENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA YNONHOMOHEHHbIN OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:_ 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Navod na pouzitie - Skumavky SARSTEDT CryoPure SK

Ugel pouzitia
Skumavky CryoPure su jednorazové skiimavky na skladovanie a kryokonzervaciu pevnych a kvapalnych biologickych vzoriek (napr. tkaniv) pri teplotéach do -196 °C. Skimavky CryoPure sa maju skladovat v plynnom
skupenstve tekutého dusika. Skiimavky smie pouzivat len nélezite vyskoleny odborny personal.

Opis vyrobku

Skumavky CryoPure st dostupné v Styroch réznych verzidch, ktoré sa liSia svojim objemom alebo farbou skrutkovacieho uzéveru (pozri obrazok 1). VSetky skimavky pozostévaju z priehladnej plastovej nadoby
s okruhlym dnom a st vybavené skrutkovacim uzaverom. K dispozicii su tri varianty s vonkaj$im zavitom a jedna s vnutornym zévitom a silikénovym tesniacim kriizkom. VSetky skiimavky maju popisné pole a jasné
oznacenie menovitého piniaceho objemu.

Do skrutkovacich uzaverov sa daju vtlacit takzvané kédovacie platnicky v réznych farbéch, ktoré umozriuju farebné oznacenie vzoriek.

Katalégové ¢. Oznacenie Skrutkovaci uzaver Menovity plniaci objem
Q 72.377.XXX Skumavka CryoPure 1,2 ml, rézne farby Vonkajsi zavit 1,0ml
@ 72.379.xxx Skumavka CryoPure 2 ml, rézne farby Vonkajsi zavit 1,8 ml
@ 72.380.xxx Skumavka CryoPure 2 ml, rézne farby Vnutorny zavit 1,6 ml
G) 72.383.xxx Skumavka CryoPure 5 ml, rézne farby Vonkajsi zavit 4,5 ml

Prislusenstvo

65.386.xxx Kdédovacie platnicky, rézne farby
93.856.040 CryoRack 40
Manipulacia

Zamrazenie biologickych vzoriek
1. Otvorte skimavku CryoPure odkritenim skrutkovacieho uzaveru.

2. Naplnte skimavku CryoPure vzorkou az po uvedent menovitl znacku.
Upozornenie: Preplnenie alebo nedostato¢né naplnenie zvySuje riziko kontaminacie a vybuchu (pozri Cast Bezpecnostné pokyny a ddlezité upozornenia).

3. Skumavku znova zatvorte skrutkovacim uzaverom.
4. Zamrazte vzorku pri dodrzani potrebnej rychlosti ochladzovania. Pri skladovani v nadrzi s dusikom dodrziavajte bezpecnostné opatrenia.

5.V pripade potreby moZno do skrutkovacieho uzaveru pred zamrazenim vtlacit kédovaciu platnicku na farebné oznacenie vzorky.

Rozmrazovanie biologickych vzoriek
1. Vyberte skimavku CryoPure z nadrze s dusikom, pricom dodrziavajte bezpecnostné opatrenia.

2. Nechajte vzorku rozmrazit v zakrytej skimavke, napr. vo vodnom kupeli s krytom. Kryt slizi ako ochrana pred moznym vybuchom, ku ktorému by mohlo déjst pri nespravnom pouzivani. Dbajte pritom na rychlost
rozmrazovania potrebnu pre vasu vzorku.

3. Otvorte skiimavku CryoPure odkritenim skrutkovacieho uzaveru.

4. Odoberte vzorku na dalsi pracovny postup.

#| SARSTEDT
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Skladovanie vzoriek:
Skumavky CryoPure st vhodné na skladovanie vzoriek az do -196 °C, avéak z bezpecnostnych dévodov by sa mali skladovat len v plynnom skupenstve tekutého dusika, nie v samotnom tekutom dusiku.

UPOZORNENIE!

1. Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skiimavky CryoPure zavisia od doby pouZitelnosti analyzovanej vzorky a stanovovaného analytu.
2. Stabilitu analytu by malo posudit prislusné laboratérium alebo by sa mala zistit z odbornej literatiry alebo ndvodu na pouzitie analyzaéného pristroja.
3. Skumavky CryoPure sa nedaju autoklavovat.

4. Centrifugdcia skumaviek CryoPure sa nepredpoklada.

Preprava:

Skumavky CryoPure nie st vhodné na prepravu. Skimavky nie su primarnymi nadobami na prepravu podla ADR (nariadenie o obaloch P650) a smernic IATA.

Likvidacia

1.

ol S

Respektujte a dodrZiavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.
Kontaminované alebo naplnené skiimavky CryoPure sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mozu autoklavovat a spalit.

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).

Bezpecénostné pokyny/upozornenia

Pri nespravnom pouzivani, ked sa skiimavka CryoPure uskladni v kvapalnom skupenstve dusika, sa moéze tekuty dusik dostat do skiimavky a kontaminovat vzorku, pretoze v skiimavke vznika v désledku klesajucich
teplot podtlak. Dusik, ktory prenikol do skimavky, by pri rozmrazovani vzorky presiel do plynného skupenstva a vytvoril by zvySeny vnitorny tlak, ktory by mohol sposobit vybuch a uvolnenie infekéného materidlu.

Pri manipuldcii s tekutym dusikom sa musia vzdy dodrziavat nasledujlice bezpe¢nostné opatrenia:

Skumavky CryoPure skladujte len v plynnom skupenstve tekutého dusika.

Skumavky CryoPure napliite po menovitli znacku. Preplnenie alebo nedostatocné naplnenie zvysuije riziko kontamindcie a vybuchu.
Skumavky CryoPure dotahujte ru¢ne, nedotahuite ich vsak prili§ a nepouzivajte pritom Ziadne néstroje.

Pouzivajte osobné ochranné prostriedky. Tekuty dusik moze spdsobit popdleniny chladom, omrzliny a vazne poskodenie oci.
Skumavky CryoPure rozmrazujte v zakrytej nadobe (napr. vo vodnom kupeli).

Dalsie bezpe&nostné opatrenia:

VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalsie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potencidle infekénym materidlom, ktory méze prenasat
choroboplodné zarodky.

So vSetkymi biologickymi vzorkami zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho styku s biologickymi vzorkami vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst
k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb.

Nepouzivajte skimavky CryoPure po uplynuti datumu pouzitelnosti.

Skumavky CryoPure su ur¢ené na jedno pouzitie. Po pouziti sa musia zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi. Pri opatovnom pouziti hrozi riziko kontaminacie.

Stupen Cistoty

Skumavky CryoPure su certifikované ako ,Cryo Performance Tested* a spifiaju nasledujce kritéria distoty:

Na zaklade Gspesného absolvovania tychto definovanych skisobnych postupov st skiimavky CryoPure certifikované ako:

D N N N N NN

Sterilné

Bez pyrogénov/endotoxinov
Bez cytotoxinov
Nemutagénne

Bez DNA

Bez DNazy/RNazy

C€ [wo]

Garantujeme dodrzanie nasledujtcich limitnych hodnét:

Sterilita validovana podla normy ISO 11137
Pyrogény/endotoxiny < 0,06 EU/ml

Necytotoxické podla normy ISO 10993

Bez mutagenity podla Amesovho testu Il

Ludské DNA < 0,5 pg/ul, bakteridina DNA < 0,02 pg/ul

DNéza < 1 x 10 U/ul, RNéza < 1 x 10 kunitzovych jednotiek/ul
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Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

N
m

Cislo vyrobku Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

STERILE| R | |
Oznacenie Sarze

Pouzitelné do [ z
Znacka CE

Na poutZitie v in-vitro diagnostike

bez pyrogénov/non-pyrogenic

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Nepouzivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie

Chrénte pred sine¢nym Ziarenim

Uchovavajte v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Sterilna draha tekutiny

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom

Nesterilizujte opakovane

SARSTEDT

SK
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Navodila za uporabo - epruvete CroPure SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruvete CryoPure so posode za enkratno uporabo za shranjevanje in kriokonzervacijo trdnih in tekocih bioloskih vzorcev (npr. tkiv) pri temperaturah do -196 °C. Epruvete CryoPure je treba hraniti v plinski fazi teko¢ega
dusika. Uporablja jih lahko le ustrezno usposoblieno strokovno osebje.

Opis izdelka

Epruvete CryoPure so na voljo v §tirih razlicicah, ki se razlikujejo po zmogljivosti ali barvi navojnega pokrova (glejte sliko 1). Vse epruvete so sestavliene iz prozorne plasti¢ne posode z okroglim dnom in so opremljene z
navojnim pokrovékom, pri ¢emer so na voljo tri razlicice z zunanjim navojem in ena razli¢ica z notranjim navojem in silikonskim tesnilnim obroc¢em. Vse epruvete imajo polie z napisom in jasno navedbo nazivne koli¢ine
polnjenja.

Tako imenovane kodirne ploscice v razli¢nih barvah lahko pritisnete v vijaéne pokrovéke, da omogocite kodiranje vzorca.

Oznaka Navojni pokrovéek Nazivna koli¢ina polnjenja

Q 72.377.XXX Epruveta CryoPure 1,2 ml, razli¢ne barve Zunaniji navoj 1,0ml
@ 72.379.xxx Epruveta CryoPure 2 ml, razlicne barve Zunaniji navoj 1,8 ml
@ 72.380.xxx Epruveta CryoPure 2 ml, razli¢ne barve Notraniji navoj 1,6ml
G) 72.383.xxx Epruveta CryoPure 5 ml, razlicne barve Zunaniji navoj 4,5 ml

Pribor

65.386.xxx Kodirna plosc¢ica, razlicne barve

93.856.040 CryoRack 40
Uporaba

Zamrzovanije biolo$kih vzorcev
1. Epruveto CyroPure odprite, tako da odvijete navojni pokrovéek.

2. Epruveto CryoPure napolnite z vzorcem do navedene nazivne oznake.
Pozor: Prekomerno polnjenje ali premalo polnjenje poveca tveganje kontaminacije in eksplozije (glejte varnostna navodila/opozorila).

3. Epruveto ponovno zaprite s pokrovékom z navojem.
4. Zamrznite vzorec v skladu s potrebno hitrostjo hlajenja. Pri shranjevanju v rezervoarju za dusik upostevajte varnostne ukrepe.

5 Ce je treba, lahko pred zamrzovanjem v navojni pokrovéek pritisnete kodirno ploscico za kodiranje vzorca.

Odmrzovanje bioloskih vzorcev
1. Odstranite epruveto CryoPure iz posode za dusik in pri tem upostevajte varnostne ukrepe.

2. Pustite, da se va$ vzorec odtaja v pokriti posodi, na primer v vodni kopeli s pokrovom. Pokrov §&iti v primeru morebitne eksplozije, ki bi lahko nastala ob nepravilni uporabi. UposStevajte zahtevano hitrost
odmrzovanja svojega vzorca.

2

Epruveto CyroPure odprite, tako da odvijete navojni pokrovéek.

>

lzvzemite vzorec za nadaljnje delovne korake.

4| SARSTEDT
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Shranjevanje vzorcev:
Epruvete CryoPure so primerne za shranjevanje vzorcev do -196 °C, vendar jih je iz varnostnih razlogov treba shranjevati le v plinski fazi teko¢ega dusika, ne pa v samem teko¢em dusiku.

PREVIDNO!

1. Cas shranjevanja in temperatura napolnjene epruvete CroPure sta odvisna od roka uporabnosti vzorca, ki ga je treba pregledati, in analita, ki ga je treba dologiti
2. Stabilnost analita mora oceniti zadevni laboratorij ali pa mora izhajati iz literature ali navodil za uporabo analizatorja.

3. Epruvet CryoPure ni mogoce avtoklavirati.
4

Centrifugiranje epruvet CryoPure ni predvideno.

Prevoz:

Epruvete CryoPure niso primerne za prevoz. V skladu z ADR (navodilo za pakiranje P650) in Direktivo IATA niso primarni vsebniki za prevoz.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolocbe o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo prepredujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete CyroPure je treba odloziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

4. Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

Varnostna navodila/opozorila

V primeru nepravilne uporabe, ko je epruveta CryoPure shranjena v tekoci fazi dusika, lahko tekoci dusik prodre v epruveto in kontaminira vzorec, saj zaradi padajocih temperatur v epruveti nastane podtlak. Prodrli dusik
bi med odmrzovanjem vzorca presel v plinsko fazo in ustvaril povec¢an notraniji tlak, kar lahko privede do eksplozije in spro$¢anja infekcijskega materiala.

Pri ravnanju s teko¢im dusikom je treba vedno upostevati naslednje varnostne ukrepe:

e Epruvete CryoPure shranjujte samo v plinski fazi tekocega dusika.

e Epruvete CryoPure napolnite do nazivne oznake. Prekomerno polnjenje ali premalo polnjenje poveca tveganje kontaminacije in eksplozije.
e Epruvete CryoPure tesno zaprite z roko, ne zategnite preve¢ in ne uporabljajte pripomockov.

e Nosite zascitno opremo. Tekoci dusik lahko med drugim povzro¢i hladne opekline, ozebline in resne poskodbe oci.

e Epruvete CryoPure odtajajte v pokriti posodi (npr. vodni kopeli).

Dodatni varnostni ukrepi:
e Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zas¢itite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim kuznim vzorcem in prenosljivim povzrogiteliem bolezni.

e Zvsemi bioloskimi vzorci ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloSkimi vzorci poiséite zdravnis$ko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV
ali druge nalezljive bolezni.

e Epruvet CryoPure ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

e Epruvete CryoPure so namenjene za enkratno uporabo. Po uporabi jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi. Pri ponovni uporabi obstaja nevarnost kontaminacije.

Cistost

Epruvete CryoPure so certificirane kot "Cryo Performance Tested" in izpolnjujejo naslednja merila Cistosti:

Zaradi uspes$nega opravljanja teh opredeljenih testnih postopkov so epruvete CryoPure certificirane na naslednji nacin:
Sterilno

Brez pirogenov/brez endotoksinov
Ni citotoksi¢no

Ni mutageno

Brez DNK

Brez DNase/RNase

C€ [wo]

Zagotavljamo, da so uposevane naslednje mejne vrednosti:

D N N N N N

e Sterilnost potriena v skladu s serijo standardov ISO 11137
e Pirogeni/endotoksini <0,06 EU/mI

e Necitotoksi¢no v skladu s serijo standardov ISO 10993

*  Brez mutagenov v skladu z Amesovim testom Il

o Cloveski DNK <0,5 pg/ul, bakterijski DNK <0,02 pg/ul

e DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10 enote Kunitz/pl
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Simboli in ozna¢evalne kode:

Stevilka artikla

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Ni pirogeno/non-pyrogenic

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije
Hranite zasciteno pred son¢no svetlobo.

j Hranite na suhem mestu.
M Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za sterilne izdelke:

i

Sterilno dovajanje tekocin

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno embalazo

Ne sterilizirajte ponovno

SARSTEDT

SL
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Bruksanvisning - SARSTEDT CryoPure-ror SV

Avsedd anvandning

CryoPure-ror ar engangsror for forvaring och kryokonservering av fasta och flytande, biologiska prover (t.ex. vavnad) i temperaturer ned till -196 °C. CryoPure-rér ska forvaras i flytande kvave i gasfas. Far endast
anvandas av utbildad labbpersonal.

Produktbeskrivning

CryoPure-ror finns i fyra olika utféranden, som skilier sig at avseende volym och skruvlocksfarg (se bild 1). Alla rér bestar av ett klart plastrér med en rund botten och &r forsedda med ett skruvlock, varav tre varianter
finns att tillga med yttergénga och en variant med innerganga och silikontatningsring. Alla rér har en méarkningsyta och en tydlig markering for nominell méngd.
| skruvlocken kan sa kallade kodplattor i olika farger sattas in for att majliggéra fargkodning av proverna.

Beteckning Skruvlock Nominell mangd
Q 72.377.xxx CryoPure-rér 1,2 ml, fargsorterade Yttergdnga 1,0ml
@ 72.379.xxx CryoPure-ror 2 ml, fargsorterade Yttergdnga 1,8 ml
@ 72.380.xxx CryoPure-ror 2 ml, fargsorterade Innergénga 1,6 ml
G) 72.383.xxx CryoPure-ror 5 ml, fargsorterade Yttergdnga 4,5 ml
Tillbehor
65.386.xxx Kodplattor, fargsorterade
93.856.040 CryoRack 40
Hantering

Nedfrysning av biologiska prover

1. Oppna CryoPure-réret genom att vrida pa skruviocket.

2. Fyll CryoPure-roret med provet till den angivna fyllnadsmarkeringen.
Observera: Over- eller underfylining dkar risken fér kontaminering respektive explosion (se Sakerhets- och varningsinformation).

3. Forslut ater réret med skruviocket.

4. Frys ned provet med erforderlig kylningshastighet. Vid forvaring i kvavetank ska alla sékerhetsatgarder iakttas.

5. Vid behov kan en kodplatta sattas in i skruvlocket for att koda provet innan nedfrysning.

Upptining av biologiska prover

1. Ta ut CryoPure-réret ur kvévetanken under iakitagande av alla sékerhetsatgérder.

L&t provet tina i ett dvertéckt karl, t.ex. i ett vattenbad med lock. Overtackningen skyddar vid en eventuell explosion, som kan uppkomma vid felaktig anvandning. Tina provet med erforderlig upptiningshastighet.
Oppna CryoPure-réret genom att vrida p& skruviocket.

Howon

Ta ut provet for ytterligare arbetssteg.

4| SARSTEDT
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Lagring av prover:
CryoPure-roren kan forvaras i ned till -196 °C, dock ska de av sékerhetsskél endast lagras i det flytande kvavets gasform, inte i sjélva det flytande kvavet.

OBSERVERA!

1. Lagringstid och lagringstemperatur for ett fyllt CryoPure-ror beror pa hallbarheten hos det prov och de &mnen som ska analyseras.

2. Stabiliteten hos de &mnen som ska analyseras ska bedémas av det aktuella laboratoriet eller hamtas fran facklitteratur eller leverantérens bruksanvisning for analysapparaturen.
3. CryoPure-rér kan inte autoklaveras.
4

CryoPure-ror ar inte avsedda att centrifugeras.

Transport:

CryoPure-ror &r inte ldmpade for transport. De &r enligt ADR- (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen inga primérkarl for transport.

Avfallshantering
1. Tahansyn och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda CryoPure-ror maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som sedan kan autoklaveras och brannas.

S

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (&ngsterilisering).

Sékerhets- och varningsinformation

Nar CryoPure-ror felaktigt forvaras i det flytande kvévets flytande form kan flytande kvave tranga in i provréren och kontaminera proverna, eftersom det bildas ett undertryck i réret nar temperaturen sjunker. Kvavet som
kan ha trangt in i roret skulle vid upptiningen av provet 6verga i gasfas och skapa ett forhojt innertryck, vilket skulle kunna leda till explosion och spridning av infektiost material.

Féljande sakerhetsatgarder ska alltid iakttas vid hantering av flytande kvave:

e CryoPure-ror ska endast lagras i det flytande kvavets gasform.

e CryoPure-ror ska endast fyllas till fyllnadsmarkeringen. Over- och underfylining kar risken fér kontaminering respektive explosion.
e CryoPure-ror ska skruvas at for hand, utan att vrida for mycket och utan att anvanda hjalpmedel.

e Personlig skyddsutrustning ska baras. Flytande kvave kan bland annat orsaka kéldskador, forfrysning samt allvarliga 6gonskador.

e CryoPure-ror ska tinas i en dvertackt behéllare (t.ex. vattenbad).

Ytterligare sékerhetsatgarder:

e Allménna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och annan vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot potentiellt smittfdrande provmaterial och smittsamma sjukdomar.

e Behandla alla biologiska prover enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Kontakta lakare efter direktkontakt med biologiska prover, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras dérigenom.
e Anvand inte CryoPure-ror efter utgangsdatum.

e CryoPure-ror &r avsedda for engangsbruk. Efter anvandningen ska de kasseras enligt géllande foreskrifter. Vid ateranvandning finns risk for kontamination.

Renhet
CryoPure-ror &r certifierade som "Cryo Performance Tested” och uppfyller foljiande renhetskriterier:
Tack vare denna definierade testprocedur certifieras CryoPure-ror enligt foljande:
Steril
Pyrogenfri/endotoxinfri
Icke-cytotoxisk

DNA-fri
DNA-, RNas-fri

C€ [wo]

Vi garanterar att féljande gransvarden iakttas:

v
v
v
v Icke-mutagen
v
v
v

e Sterilitet validerad enligt standardserien ISO 11137

e Pyrogen/endotoxin < 0,06 EU/mI

¢ Icke-cytotoxisk enligt standardserie ISO 10993

e Mutagenfri enligt Ames Test Il

e Humant DNA < 0,5 pg/ul, bakteriellt DNA < 0,02 pg/ul
e DNas < 1x10° U/ul, RNas < 1x10° Kunitz-enheter/ul
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Forklaring av symboler och markning:

LOT

N
m

Artikelnummer

Batchnummer

Sista forbrukningsdag

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

pyrogenfri/non-pyrogenic

Las bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

Skyddas fran direkt solljus

Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Dessutom géller for sterila produkter:

i

Steril vatskebana

Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning

Far inte omsteriliseras

#| SARSTEDT
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT CryoPure Tupleri TR

Kullanim amaci

CryoPure tlpleri, kati ve sivi biyolojik Sreklerin (6r. doku) -196°C'ye kadar sicakliklarda depolanmasi ve kriyoprezervasyonu (dondurarak depolama) igin tek kullanimlik ttplerdir. CryoPure tpleri sivi nitrojenin gaz fazinda
depolanmalidir. Urlin sadece uygun sekilde egitimis uzman personel tarafindan kullanilabilir.

Uriin agiklamasi

CryoPure tlpleri; kapasite veya vidall kapak rengi bakimindan farklilik gésteren dort farkli versiyonda sunulmaktadir (bkz. resim 1). Tum tpler yuvarlak tabanl seffaf plastik bir ttpten olusur ve bir vidall kapakla
donatimistir. Dis disli Gi¢ varyantin yani sira i¢ digli ve silikon sizdirmazlik halkali bir varyant mevcuttur. Tum tiplerde bir metin alani ve nominal dolum miktarini net olarak gdsteren bir isaret vardir.

Farkli renklere sahip kodlama plakalari, 8rnek kodlamasi yapiimasini saglamak icin vidall kapaklara bastirilabilir.

Uriin No. Uriin adi Vidah kapak Nominal dolum miktan
Q 72.377.xxx CryoPure tlp 1,2 ml, renge gore ayriimis Dig digli 1,0ml
@ 72.379.xxx CryoPure tip 2 ml, renge gore ayrimis Dis digli 1,8 ml
@ 72.380.xxx CryoPure tlp 2 ml, renge gore ayrimis ic disli 1,6 ml
G) 72.383.xxx CryoPure tlp 5 ml, renge gére ayrimis Dig digli 4,5 ml
Aksesuarlar
65.386.xxx Kodlama plakasi, renge gore ayrimis
93.856.040 CryoRack 40
Kullanim

Biyolojik 6rneklerin dondurulmasi
1. Vidali kapagi gevirerek CryoPure tipUnu agin.

2. Orneginizw belirtilen nominal isarete kadar CryoPure tiptne doldurun.
Dikkat: Fazla veya yetersiz doldurma yapilirsa kontaminasyon ve patlama riski artar (bkz. Guvenlik talimatlan/Uyarilari).

3. Tupl tekrar vidall kapakla kapatin.
4. Gerekli sogutma hizini koruyarak érneginizi dondurun. Bir nitrojen tankinda depolarken Iitfen glvenlik énlemlerine uyun.

5. Gerekirse 6rnek kodlamasi i¢in bir kodlama plakasi donduruimadan énce vidall kapaga bastirilabilir.

Biyolojik 6rneklerin ¢ézdiiriilmesi
1. Glvenlik 6nlemlerine uyarak CryoPure tlpUnul nitrojen tankindan gikarin.

2. Orneginizi kapall bir tlpte, dmegin kapakli bir su banyosunda gzdiriin. Kapak, yanlis kullanim halinde meydana gelebilecek olasi bir patlama durumunda koruma saglar. Oreginiz igin gereken gézdirme hizina
|Gtfen dikkat edin.

3. Vidall kapagi cevirerek CryoPure tUplni agin.

4. Diger galisma adimlari icin érnegi alin.
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Orneklerin saklanmasi:
CryoPure tupleri -196°C sicakliga kadar 6rnek saklamaya uygundur, ancak glivenlik nedeniyle sivi nitrojende degil, sadece sivi nitrojenin gaz fazinda depolanmalidir.

DIKKAT!

1. Doldurulmus bir CryoPure tipunin depolama stresi ve sicakligl, incelenecek 6rnedin ve saptanacak olan analitin dayanikliigina bagldir.

2. Analitin stabilitesi ilgili laboratuvar tarafindan degerlendirilmeli veya teknik literatlrden ya da analiz cihazinin kullanim talimatlarindan kontrol ediimelidir.
3. CryoPure tlpleri otoklavlanamaz.

4. CryoPure tlplerinin santrifjlenmesi 6ngorilimez.

Tasima:

CryoPure tupleri tasima icin uygun degildir. Bu ttpler ADR (paketleme talimati P650) ve IATA direktifi uyarinca tagima igin birincil tipler degildir.

Bertaraf

1.

o S

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmall ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.
Kontamine veya doldurulmus CryoPure tUpleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.

Guvenlik bilgileri/Uyarilar

CryoPure tpl nitrojenin sivi fazinda depolama suretiyle yanlis kullaniimasi halinde, sivi nitrojen tlipln icine sizabilir ve sicakligin diismesi nedeniyle tlpte negatif bir basing olustugu icin érnegi kontamine edebilir. TUpun
icine sizan nitrojen, érnek ¢ézdurildiglinde gaz fazina dénuserek patlamaya ve bulasici materyallerin salinmasina yol agabilecek yikselen bir ic basing yaratir.

Sivi nitrojenle calisirken asagidaki glivenlik 6nlemlerine her zaman uyulmaldir:

CryoPure tlplerini yalnizca sivi nitrojenin gaz fazinda depolayin.

CryoPure tUplerini nominal isarete kadar doldurun. Fazla veya yetersiz doldurma yapilirsa kontaminasyon ve patlama riski artar.
CryoPure tuplerini elle sikin, asin sikmayin ve sikarken herhangi bir alet kullanmayin.

Kisisel koruyucu ekipman kullanin. Sivi nitrojen soguk yaniklarina, donmaya ve gdzlerde ciddi hasara neden olabilir.

CryoPure tUplerini kapall bir kapta (6r. su banyosu) ¢ézdurin.

Diger gtivenlik 6nlemleri:

Genel dnlemler: Bulasici olma ihtimali olan érneklere ve bulasici patojenlere olasi maruziyete karsi korunmak icin eldiven ve baska genel kisisel koruyucu donanim kullanin.
Tum biyolojik 6rneklere kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine gére muamele edin. Biyolojik 6rneklerle dogrudan temas durumunda HIV, HCV, HBV veya diger bulasic hastaliklar tasinabileceginden bir doktora basvurun.
CryoPure tlplerini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

CryoPure tlpleri tek kullanim igin 6ngdrtlmustir. Kullanildiktan sonra yirirltkte olan yénetmeliklere uygun sekilde imha edilmelidir. Tekrar kullanimasi halinde kontaminasyon tehlikesi s6z konusudur.

Saflik

CryoPure tupleri "Cryo Performance Tested" olarak onaylanmistir ve asagidaki saflik kriterlerini karsilamaktadir:

Tanimlanan bu test prosediirlerinin basariyla gecilmesine bagh olarak CryoPure tiipleri asagidaki sekilde sertifikalandinimistir:

D N N N N NN

Steril
Pirojen icermez/endotoksin icermez
Sitotoksik degildir
Mutajen degildir
DNA igermez

DNase/RNase icermez

C€ [wo]

Asagida yer alan sinir degerlere uyuldugunu garanti ediyoruz:

Sterilligi ISO 11137 standartlar serisine gore gecerlenmistir
Pirojen/entotoksin <0,06 EU/m

ISO 10993 standartlari serisine gore sitotoksik degildir
Ames Test Il uyarinca mutajenite icermez

insan DNA's1 <0,5 pg/ul, bakteriyel DNA <0,02 pg/ul
DNase <1x10° U/ul, RNase <1x10¢ Kunitz-units/pl
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Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

N
m

Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro teshisi

pirojen igermez/pirojenik degildir

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Steril Griinler icin ayrica asagidakiler de gecerlidir:

i

Steril sivi yolu

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekrar sterilize etmeyin

SARSTEDT

TR
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