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1 Contents

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

and one overwrap bag as a secondary containment.

Part number (P/N) | Catalog number (REF) m Recommended fill volume

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10to 30 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30to 70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55to 100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80 to 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 12510270 mL

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

2 Intended purpose

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

3 Precautions
All materials that have been in contact with blood or blood
components, including hematopoietic progenitor cells, must
be treated and disposed as biohazardous materials. Therefore,
standard hospital or institutional requirements and national
legislations must be observed.
Before application to humans, the suitability of the stored
hematopoietic progenitor cells must be demonstrated regarding
the indication, quality, and quantity. For the use of the stored
hematopoietic progenitor cells in humans the national legislation
and regulations must be followed.
Any use of disinfectants on the freezing bag and the overwrap bag
of the CryoMACS Freezing Bag is exclusively within the
responsibility of the user and risks must be assessed within the
user’s own risk management.
Full performance of this product requires correct operation by the

user after filling of the product according to the instructions for use.

Pay special attention to use of the overwrap bag and metal
cassettes as well as drying of the product and removal of residual
air.

The user of the CryoMACS Freezing Bag is responsible for the
selection of adequate cryopreservation protocols for the target
components. Cryo-preservation using these bags should be
performed by trained operators only, such as healthcare
professionals in a clinical environment. Thus, CryoMACS Freezing
Bags are not intended to be used by lay-persons. Handle frozen
bags with care.

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

Do not use if package is damaged. Use product only if

package is undamaged and sealed and if port and tubing
closures are in place. Use only intact bags without any signs of
leakage. Use only the provided labeling pouch for identification of
contents. Use only permanent sealing for tubing closure.
Administer DMSO only at a concentration up to 20% (v/v) to the
bag. DMSO can cause degradation of plastic materials.

Do not re-use. Re-use causes contamination of the interior

fluid path. The product cannot be sterilized after use. The
fluid path can be compromised by the thermal stress of re-use and
the irreversible breach of the bag closures.

Do not connect the product directly to the patient.

5 Storage
/ﬂ/us « Store the product at +5 °C to +35 °C (+41 °F to +95 °F)
until usage.

;/‘#” Keep away from sunlight.

6 Further information

STERILE Sterilized using irradiation.

¢ The depicted symbol indicates the single sterile barrier of

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



7 Handling instructions
Follow these handling instructions for the product and
institutional protocols for filling, freezing (including freezing
A parameters), storage, and thawing. Follow aseptic working
procedures for fluid transfer.
Labeling: Place an identification tag into the label pocket of the
freezing bag and spot seal intermittently along the edge. Do not
seal the pocket completely.
Fluid transfer (in): Use only the filling assembly for transfer of
fluids into the bag. Do not use the spike ports. Use only the
injection port for transfer of fluids containing DMSO. Attach transfer
devices to either of the luer connectors, the injection port or by
sterile docking to the PVC tubing (inner/outer diameter
2.6/4.1 mm) distal to the injection port. Observe the instructions for
use supplied by the manufacturer of the sterile docking device.
Carefully remove any residual air from the freezing bag after filling.

Risk of loss of sterility and integrity. Inadequate sealing
procedures may result in loss of sterility and integrity.

« Pay careful attention to the compatibility of sealing methods with
ethyl vinyl acetate (EVA) material.

« Adjust dielectric or radio frequency (RF) sealing procedures
accordingly.

« After filling, close the bag by sealing the EVA tubing.

« Test the seal integrity and remove the tubing distal to the seal.

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

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

Risk of loss of function and contents. If the freezing bag remains
in the metal cassette for an extended period after being taken out
of the nitrogen tank, it may freeze onto the metal cassette causing
loss of function and contents.

« Use the overwrap bag as secondary containment during frozen
storage.

- Immediately remove the freezing bag from the metal cassette
after retrieval from the nitrogen tank.

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

Risk of rupture and loss of content. Air or nitrogen in the freezing
bag or overwrap bag can rapidly expand, causing rupture and loss
of content.

« Remove air after filling and vacuum-seal the overwrap bag.

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

8 Description of components
The components of a CryoMACS Freezing Bag and the filling
assembly are described in the drawing shown on the fold-out page.
No. | CryoMACS Freezing Bag components |
1 Overwrap bag
2 Label pouch
3 Spike ports
4 Sealing area
5 EVAtubing
No. [ Filling assembly components |
6 Injection port
7 PVCtubing
8 Roller clamp
9 Female Luer lock connectors
10 Male Luer lock connector

9 Glossary of symbols

An explanation of the symbols used for the labeling of the products
can be found in the glossary in the column for the respective
language ‘English | en’ on page 58.

10  Legal notes

CryoMACS and the Miltenyi Biotec logo are registered trademarks
or trademarks of Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG and/or its affiliates in
various countries worldwide. Copyright © 2026 Miltenyi Biotec and/
or its affiliates. All rights reserved.
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1 CbabpKaHue

Bceku cak CryoMACS® Freezing Bag ce cbCToM OT eiMH CaK 3a 3aMpa3sABaHe C NOPTOBeE 33 AOCTbHMN KaTo MbPBMNYHA ONAKOBKa 3@ XeMOMOETUYHU

NPOreHUTOPHN KNETKN 1 eaAnH O6BI/IBaI.I.|I CaK KaTo BTOpU4YHa OnakoBKa.

Homep Ha yact KaTtano»xeH Homep MpoaykT HomuHaneH o6em MpenopbunteneH o6em Ha
(P/N) (REF) HanbsBaHe

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mn 10 5o 30 mn
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mn 30 go 70 mn
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mn 55 no 100 mn
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mn 80 10 190 mn
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mn 125 po 270 mn

MpenopbKuTe 3a 06eM Ha HambBaHe ce 6a3npaTt Ha 3aMpa3ABaHe B XOPU3OHTAJHO NONOXKEHNE NOCPEACTBOM 3aLNTHA MeTalHa KaceTa ¢
BbTpeLHa AebenrHa 4 mm. Ako ce n3non3ea apyra ¢opma Ha CbXpaHeH1e, ONTUMANHUAT 06EM Ha HaMbJIBaHE U YCIIOBMATA 33 3aMpa3fBaHe

TpAbBa Aa 6bhaT BanManMpaHu ot notpebutens.

2 MpepHa3HayeHune

CryoMACS Freezing Bags ca npeaHa3HaueHu 3a eiUH LMKbA Ha
3ampasfABaHe, cbxpaHeHue (1o —196 °C [-321 °F]) n nocnenBalyo
pa3mpasnasaHe (npu +37 °C [+99 °F]) Ha xemonoeTnyHM
NPOreHNTOPHY KNETKM.

3 MpepnasHu mepku
Bcuukn matepuanu, Kouto ca 6Unm B KOHTAKT C KpbB Un
KPbBHU KOMIMOHEHTY, BKIIOUUTENHO XeMOMOETUYHM
NPOreHUTOPHU KNETKU, TpABBA Aa ce TPeTUpPaT U Aa Ce N3XBbPAAT
KaTo 6uonornyHo onacHu matepuanu. CnefoBaTenHo Tpsa6Ba fa ce
CnasBar CTaHLapPTHWTe M3UCKBaAHMA Ha 6ONHMLATa MW MHCTUTYLMATA
1 HaLlMOHaNHUTe 3aKOHO[aTeNCTBa.
Mpeau npunoxeHue Npu xopa TpA6Ba fla ce AeMOHCTpYpPa
NPUrofHOCTTa Ha CbXPaHABAHUTE XeMOMOETUYHN NPOreHUTOPHM

KNEeTKN No OTHOLWEHWE Ha NOKa3aHWETO, Ka4eCTBOTO 1 KONTNYECTBOTO.

3a ynotpeba Ha CbxpaHABaHUTE XEMOMNOETNYHU NPOTreHUTOPHN
KNeTKM Npu xopa TpA6Ba fa ce cna3BaT HaLMOHaIHNTE 3aKOHOBM 1
noA3akoHoBY pasnopenou.

BcAko u3nonsBaHe Ha Ae3nHOEKTaHTH BbpXY Caka 3a 3ampassaBaHe 1
ob6BuBaLLuA cak Ha CryoMACS Freezing Bag e nskniountenHo
OTFrOBOPHOCT Ha NOTpebuTena 1 puckoseTe TpAOBa fia ce OLEHAT B
pamKuTe Ha CO6CTBEHOTO yNpaBeHne Ha prcKa Ha noTpebutens.
MbnHOTO feiicTBMe Ha TO3W NPOAYKT U3MCKBaA NpaBuiHa paboTta ot
notpebuTensa cnep HambBaHe Ha NPOAYKTa B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba. O6bpHeTe cneumanHo BHUMaHMe Ha
13MN0N3BaHETO Ha 06BMBALL Cak 1 MeTasHW KaceTu, KakTo U Ha
NOACYLLABAHETO Ha MPOAYKTA M OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbYHMA
Bb3yX.

Motpebutenat Ha CryoMACS Freezing Bag otroBaps 3a n3bopa Ha
NOAXOAALLM MPOTOKONMN 38 KPUOKOHCEPBaLIMA 3a TapreTHUTe
KOMMOHeHTH. KproKoHcepBaLma NocpeacTBOM Te3m cakoBe TpAbBa
[la ce N3BbpLUBA CamMo OT 0byyeH onepaTopu, Hanpumep
MeOVUMHCKN CneuuanucTu B KnuHuuHa cpega. CryoMACS Freezing
Bags He ca npeaHa3HaueHu 3a ynotpeba oT HecrneunanucTy.
bopaBeTe BH/MaTENHO CbC 3aMpa3eHNnTe CakoBe.

4 MpegynpexaeHus
[Jla He ce U3noN3Ba Cef N3TMYAHE HA CPOKA Ha FOHOCT,
OTreuaTaH Bbpxy ETUKETA Ha NPOAYKTa.

[la He ce n3non3Ba, ako ONaKoBKaTa e NoBpefeHa.

M3non3BaviTe npogyKTa CaMo ako OnakoBKaTta e HermoBpeaeHa
1 3aneyaTtaHa 1 ako MOPTBT 1 3aTBAPALLMTE MEXaHW3MU Ha TpbouTe
ca Hanuue. M3non3Baiite caMo UHTAKTHK cakoBe 6e3 cneaun ot
n3TnyaHe. M3non3sgarite camo npefocTaBeHUs 400 3a eTUKeT 3a
naeHTndMKaLma Ha CbabpxKaHneTo. M3non3garite camo TpanHo
3anevaTBaHe 3a 3aTBapALLMA MeXaHN3bM Ha TpbbaTa. [punaraite
DMSO camo B KoHueHTpauua go 20 % (v/v) B caka. DMSO moxe pa
NPUYMHU pasrpaxaaHe Ha NIacTMacoBMTe MaTepuanu.

£la He Ce 13non3Ba NOBTOPHO. nOBTOpHa yn0Tpe6a BoAn oo

KOHTaMMHaUMA Ha BbTPELWHNA NbT 3a TEYHOCT. npO,l]yKT'bT He
MOXe [la ce cTepunnsnpa cneq yn0Tpe6a. [TbTAT 32 TEUHOCTTa MOXe
na 6'bJ]e KOMMPOMETUPaH OT TepPMUYHNA CTPEC NPU NOBTOPHA
yn0Tpe6a n H606paTVIMOTO HapyllaBaHe Ha 3aTBapALwuTe
MeXaHM3MU Ha CaKa.

He cBbp3BariTe NpoayKkTa AMPEKTHO KbM NaLyeHTa.

5 CbxpaHeHune
J/ns « CbxpaHsBaiTe npogykTa npm +5 °C go +35 °C (+41 °F go
% +95 °F) 10 MOMeHTa Ha ynotpeba.

,Ela Ceé na3un oT CNbHYeBa CBET/INHA.

6 JonbnHutenHa nidopmaumsa

STERILE[R | CTepuinsnpato upes obibusaHe.

O 1306pa3eHnAT CMMBOJ NOKa3Ba eavHUYHATa CTepUHa
6apuepa Ha NPoayKTa CbC 3aly1THA OMAKOBKa OTBBH.

Bceku cepro3eH NHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C TO31 MPOAYKT,

TpAbBa Aa ce poknagea Ha Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - KaTo ce

113M0/13Ba NpeoCTaBeHaTa MHGOPMALIMA 3a KOHTAKT — 1 Ha

KOMMETEHTHIA OPraH B [bPKaBaTa UeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH

noTPe6UTENAT Ha TO3M NPOAYKT.



7 WHcTpyKuun 3a 6opaBeHe

Cnepgalite Te31 MHCTPYKLMM 3a paboTa C NpoAyKTa 1

NPOTOKONMTE Ha MHCTUTYLMATA 33 HaMb/IBaHe, 3ampa3fABaHe

(BKNIOUNTENTHO NapaMeTpu Ha 3ampa3fABaHe), CbXxpaHeHue 1
pa3mpa3aBaHe. CnefBaitTe acenTuyHM paboTHM NpoLeaypm 3a
npexBbpAAHe Ha TEYHOCTTA.
ETmkeTupaHe: NMocTtaBeTe MaeHTUOUKALMOHHUA eTUKET B Axo6a 3a
eTMKeT Ha caKa 3a 3ampa3fBaHe 1 3aneyaTtainTte Ha MHTepBanu No
pbba. He 3aneyartBaiite AoKpaii axoba.
MpexBbpnsAHe Ha TeYHOCTTa (BbTpe): M3non3earite camo KoMnieKTa
3a HaMb/IBaHe 33 NPexXBbpAAHE Ha TeYHOCTM B Caka. He nsnonsgarire
nopToBeTe ¢ Wwun. /I3non3sainTe camo NopTa 3a UHXKEKTUpaHe 3a
npexsbpisaHe Ha TeYHOCTU, Cbabpxalm DMSO. 3akpenBarite
n3genua 3a NpexsbpnaHe KbM yep KOHEeKTopKTe, nopTa 3a
VHXEKTVPaHe U ypes CTepuiHo cBbp3saHe kKbM PVC Tpbbata
(BbTpPeLUeH/BbHLLEH AnameTbp 2,6/4,1 mm) ANCTanHO Ha nopTa 3a
nHXeKTpaHe. CnassaiTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba,
npefocTaBeHn OT NPOM3BOANTENA Ha CTEPWITHOTO n3fenne 3a
cBbp3BaHe. OTCTpaHeTe BHUMATEIHO OCTaTbYHMA Bb3[yX OT Caka 3a
3amMpassBaHe /e[ HambABaHe.

Puck oT 3ary6a Ha CTepunHOCT 1 UAnocT. Henoaxoaswwm npoueaypu
3a 3ameyaTBaHe MOrarT fja JoBeAaT Ao 3aryba Ha CTePUITHOCT 1 LiANOCT.

» bbaeTe 0cobeHO BHYMATENHM N0 OTHOLLEHWE HAa CbBMECTUMOCTTA
Ha MeToJuTe 3a 3aneyaTBaHe ¢ eTunBuHunauetaTHma (EVA)
marepuarn.

«+ ApanTupaiiTe CbOTBETHO NpoLeAypUTE 33 ANENEKTPUUYECKO U
paguouectoTHo (PY) 3anevatBaHe.

- Cnep HanbnBaHe 3aTBOPeTe CaKa, KaTo 3anevatate EVA Tpbbata.

- [poBepeTe LeNoCTTa Ha NiomMbaTa U OTCTpaHeTe TPbOUTE ANCTANHO
oT nnombara.

3ampassBaHe: 1o BpeMe Ha Ta3u npolesypa ce yBepeTe, e BCUUKU
NOBBPXHOCTM Ha CaKOBETE U KaceTaTa ca HambJIHO CyXv npeau
3ampasfBaHe, Tbid KaTo YacTMLV Nef No NOBbPXHOCTTa MoraT Aa
noBpefAT cakoBeTe. NocTaBeTe caka 3a 3ampasfBaHe B 06BMBaLLMA
CaK 1 3aneyaraiiTe BakyymHo. locTaBeTe yABOEHHA CaK B 3aLUUTHA
MeTaHa KaceTa. /36srBaiiTe orbBaHe, NperbBaHe UM YCyKBaHUA Ha
caKa npv 3aTBapsiHe Ha KaceTara. 3aneyataiiTte Tpbbata
NPOKCMMAIHO Ha CaKa 3a 3ampa3siBaHe, Npeau fa 3ampasuTe.
MpenopbyBa ce U3non3BaHe Ha Gpr3ep C KOHTPONMPaHa CKOPOCT.

CbxpaHeHue: CoxpaHeHUeTo TpsAbBa fja ce N3BbpLUBA B
napHata dasa Ha TeueH a3oT. TpsbBa fa ce u3bsareat
bnyKTyaumn Ha TemnepaTtypata no Bpeme Ha CbXxpaHeHue.

Puck ot 3ary6a Ha ¢yHKI.|,I/IOHaJ1HOCT N CbabpKaHue. AKO CaKbT 3a
3aMpasABaHe OCTaBa B Me€Ta/IHaTa KaCeTa 3a NPOADbJIXNTENEH Nepnoa
e usBaxXaaHeTo OT a30THUA pe3epBoap, TON MOXe fa 3aMpb3He
BbpPXY MeTa/iHaTa KaceTau fla NpuvnHn 3ary6a Ha ¢yHKL|,I/IOHaJ1HOCT n
CbAbpXaHune.

» N3non3Barite OﬁBI/IBaLI.lI/Iﬂ CaK KaTo BTOpMYHa OnakoBKa Mo Bpeme
Ha CbXpaHeHMe B 3aMpa3eHO0 CbCTOAHUE.

- N3Bapete He3abaBHO Caka 3a 3aMpa3ABaHe OT MeTajlHaTa KaceTa
cnep usBaxgaHe OT a30THMA pe3epBoap.

Pa3zmpasnaBaHe: AKO CaKbT e CbxpaHABaH B TeyHaTa dasa Ha a3oT,
nocTaBeTe caka B napHata ¢a3a Ha a30T 33 MMHUMYM 4 Yaca npeaun
13BaxaaHe OT a30THUA pe3epBoap M pa3mpasaBaHe. M3BageTe caka ¢
06BMBaLLMA O CaK OT KaceTaTa U NpoBepeTe 3a U3TUYaHe unu
cnyKBaHe npeam pasmpasfasaHe Ha BogHa 6aHa npu +37 °C (+99 °F).

Puck oT cnykBaHe 1 3ary6a Ha CbabpKaHme. Bb3ayxbT nnm a3oTsT
B CaKa 3a 3ampa3fABaHe unu B 06BMBaLLMA cak Moxe 6bp30 aa ce
pasLuMpu, NPUUMHABANKM CMyKBaHe 1 3ary6a Ha CbabpKaHue.

« OTcTpaHeTe Bb3Alyxa C/lef} HaMbJIBaHEe 1 3arneyatalite BaKyyMHO
006BMBaALLNA CaK.

MpexBbpnaHe Ha TeyHocTTa (HaBbH): MNoacyLweTe HaNbIHO
NOBBPXHOCTTA Ha CaKa, OTCTpaHeTe 0OBMBALLMA CaK, OTBbpTETE
ropHaTa yacT Ha efiMH OT NOPTOBETE C MM U BHUMATENHO AOCTUTHETE
CbAbP>KAHMETO Ha CaKa upe3 NpobuBaHe Ha nnombaTta Ha nopTa ¢
LIMNa Ha CTepuieH KOMMNEKT 3a TpaHcdy3una.

8 OnucaHne Ha KOMNOHEHTUTE
KomnoneHTuTe Ha CryoMACS Freezing Bag n komnnekTa 3a
Hamb/BaHe Ca ONMCaHW Ha MNKCTPaLMATA, NOKa3aHa Ha CrbBalyaTta
ce CTpaHuua.
|\ | KomnonenTu wa CryoMACS FreezingBag |
1 06BwMBaLLl cak
2 [1x006 3a eTuket
3 MoptoBse ¢ wun
4 3oHa 3a 3aneyaTBaHe
5 EVA Tpbbm
N2 | KomnonenTn wa komnnexra 3a wambneawe |
6 [lopT 3a nHXeKTpaHe
7 PVCtpubou
8 PonkoBsa knamna
9 KeHcku Luer lock KoHeKTOpU
10 Mwbxku Luer lock koHeKkTOp

9 PeyHuk Ha cumBonuTe

lMosicHeHWe Ha CMBONNTE, N3MOM3BaHMN 3a eTUKETHPaHE Ha
NpoJyKTUTe, MOXe [la Ce HAMEPU B PEUHIKa B KONIOHaTa 3a
CbOTBETHUA e3uK ‘Bbnrapckn | by’ Ha cTpaHunua 58.

10 MpaBHKM 3abenexkn

CryoMACS v noroto Ha Miltenyi Biotec ca peructpupaHu TbproBcku
MapKu 1y TbProBcky Mapku Ha Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG n/unun
HelHWTe drnuany B pasnnyHM CTpaHW No Lenma cBAT. ABTOPCKO
npaBo © 2026 Miltenyi Biotec u/vnu HelHnTe dunuanu. Bcnukn
npaBa 3ana3seHu.
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Cesky | cs
1 Obsah

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

Cislo dilcu (P/N) Katalogové ¢islo (REF) Vyrobek Jmenovity objem| Doporuceny objem naplné

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10az30 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30az70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55az100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80 az 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125 az270 mL

Doporucené hodnoty objemu naplné plati pro mrazeni ve vodorovné poloze v ochranném kovovém pouzdre s vnitini tloustkou 4 mm. Pri
pouziti jiné formy skladovani musi optimalni objem napIné a podminky zmrazovani urcit uzivatel.

2 Zamysleny ucel

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

3 Bezpecnostni opatieni

Veskery materidl, jez pfijde do styku s krvi nebo krevnimi

slozkami v¢. hematopoetické progenitorové bunky, je
nebezpecnym biologickym materidlem, se kterym je nutno nalezité
nakladat a ktery je nutno nalezité likvidovat. Je tudiz nutno
dodrzovat standardni nemocni¢ni nebo dstavni smérnice a
pfisludné narodni predpisy.
Pred aplikaci ¢lovéku je vzdy nejprve nutno prokazat vhodnost
uchovévanych hematopoetickych progenitornich bunék z hlediska
indikace, kvality a mnozstvi. Pro aplikaci uchovavanych
hematopoetickych progenitornich bunék ¢lovéku plati pfislusné
nérodni pfedpisy a smérnice, které je nutno striktné dodrzovat.
Za vybér dezinfek¢nich prostfedkl na dezinfikovani zmrazovaciho a
prebalového vaku CryoMACS Freezing Bag nese odpovédnost
vyhradné uzivatel, ktery je povinen posoudit pfipadna rizika v
ramci svého managementu rizik.
Viyrobek je stoprocentné funk¢ni pouze, pokud uzivatel po jeho
naplnéni postupuje v souladu s ndvodem na pouZziti. Pfitom musi
dbét zejména nejen na sprdvné zachazeni s pfebalovym vakem a
kovovym pouzdrem, ale i na vysouseni a odstrafiovani zbytkového
vzduchu.
UZivatel zmrazovaciho vaku CryoMACS Freezing Bag nese
odpovédnost za vybér vhodnych postupd pro kryokonzervaci
cilovych slozek. Kryokonzervaci s vyuzitim téchto vak( by mély
provadét jen odborné zplisobilé osoby, napt. zdravotnici ve
zdravotnickém zafizeni. Z toho plyne, Ze CryoMACS Freezing Bags
nejsou ur€eny pro laickou vefejnost. Se zmrazenymi vaky je nutno
zachdzet opatrné.

4 Varovani
g Nepouzivejte po datu spotfeby vyznateném na vyrobku.
Nepouzivejte, jestlize je obal vyrobku poskozeny.
Viyrobek pouzivejte pouze, pokud je v neposkozeném a
zavieném obalu a pokud jsou uzavéry portl a hadicek na svém
misté. Pouzivejte jen neporusené vaky bez zndmek netésnosti. K
etiketovani obsahu pouzivejte pouze kapsu se Stitkem, kterd je
soucasti vaku. Pouzivejte vylucné trvalé zataveni hadicek. DMSO
pouzivejte jen v koncentraci do 20% (v/v) na vak. DMSO m(ize
zpUsobit poruseni plastovych materialQ.
NepouZzivejte opakované. Opakované pouZziti by vedlo ke
kontaminaci vnitini drahy tekutiny. Vyrobek nelze po pouziti
sterilizovat. Opakované pouziti provazi tepelnd zatéz, coz vede k
poskozeni drahy tekutiny a nevratnému poskozeni uzavérd vaku.

Vyrobek nezapojujte pfimo na pacienta.

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

;/‘#” Chrarite pred slune¢nim svétlem.

6 Dalsi informace

STERILE ﬂ Sterilizovano zarenim.

¢ Zobrazeny symbol znamend jednoduchy bariérovy systém
' vyrobku s ochrannym vnéjsim obalem.

Jakoukoliv zdvaznou nezadouci pfihodu, kterd se vyskytne v

souvislosti s timto vyrobkem, je zapotiebi hlasit spolecnosti

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - pfi vyuziti uvedenych kontaktnich

informaci — a kompetentnimu organu ¢lenského statu, v némz

uzivatel tohoto vyrobku pdsobi.



7 Pokyny pro zachazeni
Tyto pokyny pro zachéazeni jsou zavazné, stejné tak jako
prislusné predpisy vasi instituce pro pInéni, zmrazovani
A (vCetné parametrd zmrazovani), skladovani a rozmrazovani.
Dodrzujte postupy prace aseptické dopravy tekutin.
Etiketovani: Do kapsy na Stitek na zmrazovacim vaku vlozte
identifika¢ni visacku a pferusované bodové uzaviete podél okraje.
Kapsu nezatavte Uplné.
Pfenos tekutin (dovnitf): Tekutiny do vaku pliite jen pfislusnou
plnici soupravou. Nepouzivejte vstupni porty. Pro tekutiny s
obsahem DMSO pouzivejte jen vstfikovaci port. PomUcky na prenos
tekutin pfipevnéte bud ke konektordm typu Luer, ke vstiikovacimu
portu nebo sterilnim pfipojenim k hadi¢ce z PVC (vnitini/ vnéjsi
prdmér 2,6/4,1 mm) distalné ke vstfikovacimu portu. Dodrzujte
navod k pouziti dodany vyrobcem sterilniho pfipojovaciho zafizeni.
Po naplnéni ze zmrazovaciho vaku peclivé odstrarite viechen
zbytkovy vzduch.

Riziko ztréty sterility a celistvosti. Nespravné postupy pfi
zatavovani mohou vést ke ztraté sterility a celistvosti.

« Vénujte zvlastni pozornost kompatibilité zplisob( zatavovani
s materidlem ethylvinylacetat (EVA).

« Postupy dielektrického nebo vysokofrekvencniho (RF) zatavovani
odpovidajicim zplisobem upravte.

« Po naplnéni vak uzavrete zatavenim EVA hadicky.

« Zkontrolujte neporusenost svaru a oddélte hadicku distalné od
spoje.

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

Skladovani: Skladovani je tfeba provadét v plynné fazi
kapalného dusiku. BEhem skladovéni je nutné zabranit
teplotnim vykyvim.

~ AvarovAni
Riziko ztréaty funk¢nosti a obsahu. Pokud zlstane zmrazovaci vak
po vyjmuti z dusikové nadrze po del3i dobu v kovové kazeté, miize
ke kovové kazeté pfimrznout, coz mize zpUsobit ztratu funkénosti
a obsahu.

« Pri skladovani ve zmraZeném stavu pouZzijte jako sekundérni obal
prebalovy vak.

« Po vyjmuti z dusikové nadrze zmrazovaci vak z kovové kazety
okamZité vyjméte.

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

Riziko prasknuti a ztraty obsahu. Vzduch nebo dusik ve
zmrazovacim vaku nebo piebalovém vaku se miize rychle rozpinat,
coz muze zpUsobit prasknuti a ztratu obsahu.

« Po naplnéni odstrante vzduch a pfebalovy vak vakuové zatavte.

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

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

1 Prebalovy vak

2 Kapsa na stitek

3 Vstupni porty

4 Oblast uréena pro zatavovani

5 EVA hadicka

6 Vstiikovaci port

7 PVChadicka

8 Valcova svorka

9 Zasuvna spojka typu Luer Lock

10 Zéstrénd spojka typu Luer Lock

9 Rejstiik symbola

Vysvétleni symboll pouZitych pfi znaceni vyrobkl naleznete ve
slovnicku ve sloupci pro pfisluiny jazyk "Cesky | cs' na

strané 59.

10  Pravni oznameni

CryoMACS a logo Miltenyi Biotec jsou registrovanymi obchodnimi
zndmkami a znackami spolecnosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/
nebo jejich dcefinych spole¢nosti v riiznych zemich svéta. Autorska
prava © 2026 Miltenyi Biotec a/nebo jeji dcefiné spole¢nosti.
VSechna préva vyhrazena.

11
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Dansk | da
1 Indhold

Hver CryoMACS® Freezing Bag bestar af en frysepose med adgangsporte som den primaere beholder til heematopoietiske progenitorceller

og en overtraekspose som sekundaer beholder.

Delnummer (P/N) | Katalognummer (REF) m Anbefalet opfyldningsvolumen

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

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

og nedfrysningsforhold valideres af brugeren.

2 Erklaeret formal

CryoMACS Freezing Bags er beregnet til en enkelt
indfrysningscyklus, opbevaring (ned til =196 °C [-321 °F]) og
efterfalgende optening (ved +37 °C [+99 °F]) af haematopoietiske
progenitorceller.

3 Forholdsregler
Alle materialer, der har veeret i kontakt med blod eller
blodkomponenter, herunder haamatopoietiske
progenitorceller, skal behandles og bortskaffes som miljeskadelige
materialer. Standardkrav pa hospitaler eller institutioner og
national lovgivning skal derfor overholdes.
Forud for human anvendelse, skal de opbevarede ha&matopoietiske
progenitorceller kontrolleres med hensyn til indikation, kvalitet og
maengde. Ved anvendelse af de opbevarede haamatopoietiske
progenitorceller til mennesker skal de nationale love og
bestemmelser folges.
Enhver anvendelse af desinfektionsmidler pa fryseposen og
overtraksposen i CryoMACS Freezing Bag sker udelukkende pa
brugerens ansvar, og risici skal vurderes inden for brugerens egen
risikostyring.
Hvis dette produkt skal fungere korrekt, kraeves det, at brugeren
behandler det korrekt efter pafyldning af produktet i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Vaer saerlig opmaerksom
pa brugen af overtraeksposen og metalkassetterne samt terring af
produktet og fjernelse af resterende luft.
Den som anvender en CryoMACS Freezing Bag er ansvarlig for
valget af de korrekte procedurer for kryo-praeservering af
malkomponenterne. Kryopraeservering med disse poser bar kun
udferes af uddannede brugere, som f.eks. sundhedspersonale i
kliniske omgivelser. Derfor er CryoMACS Freezing Bags ikke
beregnet til at blive anvendt af ikke-fagfolk. Poser til nedfrysning
handteres med omhu.

4 Advarsler
M@ ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa
produktet.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Brug kun

produktet, hvis emballagen er ubeskadiget og forseglet, og
hvis dbninger og lukkemekanismer er i orden. Brug kun intakte
poser uden tegn pé leekage. Brug kun den medfglgende
maerkningspose til identifikation af indholdet. Brug kun permanent
lim til forsegling af slangernes lukkemekanisme. DMSO ma kun
administreres i en koncentration pa op til 20% (v/V) i forhold til
posen. DMSO kan medfgre nedbrydning af plastmaterialer.

Mé ikke genanvendes. Genbrug medfarer kontamination af

den interne veeskebane. Produktet kan ikke steriliseres efter
brug. Vaeskebanen kan tage skade ved termal belastning ved
genbrug og irreversibelt brud af posernes lukninger.

Produktet ma ikke tilsluttes direkte til patienten.

5 Opbevaring
/H/us% Opbevar produktet ved +5 °C til +35 °C (+41 °F til
s +95 °F) indtil brugen.

e Holdes borte fra sollys.
Z

6 Yderligere oplysninger

Steriliseret ved brug af bestréling.

""" ) Det viste symbol indikerer produktets enkelte sterile
barriere med beskyttende udvendig emballage.
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette
produkt, skal rapporteres til Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — ved brug
af de angivne kontaktinformationer — og til den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren af dette produkt er
bosiddende.



7 Handteringsvejledning
Folg denne handteringsvejledning for produktet samt
institutionens gaeldende procedurer for pafyldning,
A indfrysning (inklusive indfrysningsparametre), opbevaring
og optening. Felg aseptiske arbejdsprocedurer for overforsel af
vaeske.
Maerkning: Sat en id-maerkat ind i etiketlommen pa fryseposen og
luk straks langs kanten med punktsvejsning. Lommen ma ikke
forsegles fuldstaendigt.
Vaeskeoverforsel (ind): Brug kun pafyldningsenheden til overforsel
af vaesker til posen. Undga at bruge naleabningerne. Brug kun
injektionsabningen til overforsel af veesker indeholdende DMSO.
Fastger overforselsenheder til den ene af luer-konnektorerne,
injektionsabningen eller gennem en steril forbindelse til PVC-
slangerne (indvendig/udvendig diameter 2,6/4,1 mm) distalt for
injektionsabningen. Overhold producentens brugsvejledning til

steril forbindelsesenheden. Fjern forsigtigt al overfladig luft fra
fryseposen efter pafyldning.

Risiko for tab af sterilitet og integritet. Utilstraekkelige
forseglingsprocedurer kan medfore, at steriliteten og integriteten
gar tabt.

« Veer sarlig opmaerksom pa, om forseglingsteknikkerne er
kompatible med materialet ethylen-vinylacetat (EVA).

« Tilpas procedurerne for dielektrisk eller radiofrekvens (RF)
-forsegling efter behov.

« Efter pafyldning skal posen lukkes ved at forsegle EVA-slangerne.

« Kontrollér at forseglingen er fuldsteendig og fijern slangerne
distalt for forseglingen.

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

Opbevaring: Opbevaringen skal ske i dampfasen af det
flydende nitrogen. Temperatursvingninger under
opbevaringen skal undgas.

Risiko for tab af funktion og indhold. Hvis fryseposen forbliver i
metalkassetten i leengere tid efter at veere taget ud af
nitrogentanken, kan den fryse fast til metalkassetten, hvilket kan
medfere tab af funktion og indhold.

« Brug overtraeksposen som sekundaer indpakning under
opbevaring i fryser.

« Fryseposen skal straks fjernes fra metalkassetten efter udtagning
fra nitrogentanken.

Optening: Hvis posen opbevares i den flydende nitrogenfase, skal
den placeres i nitrogenets dampfase mindst 4 timer for den fjernes
fra nitrogentanken til optgning. Fjern posen med dens
overtraekspose fra kassetten og undersag den for uteetheder eller
rifter, fer den tes op i vandbad ved +37 °C (+99 °F).

Risiko for brud pa posen og tab af indhold. Luft eller nitrogen i
fryseposen eller overtraeksposen kan udvide sig hurtigt og
forarsage spraengning og tab af indhold.

« Fjern luften efter pafyldning, og vakuumforsegl overtraeksposen.

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

8 Beskrivelse af komponenter
Komponenterne i en CryoMACS Freezing Bag og
pafyldningsenheden er beskrevet i tegningen, der vises pa
udfoldningssiden.
Nr. | CryoMACS Freezing Bag-komponenter |

1 Overtraekspose

2 Etiketlomme

3 Naledbninger

4 Forseglingsomrade

5 EVA- sIange
Iﬂ

6 Injektionsabning

7 PVC-slange

8 Rulleklemme

9 Luer-lock-konnektor, hundel

10 Luer-lock-konnektor, handel

9 Symbolliste

En forklaring af de symboler, der bruges til maerkning af
produkterne, findes i ordlisten i kolonnen for at det pageeldende
sprog ‘Dansk | da’ pé side 59.

10  Juridiske henvisninger

CryoMACS og Miltenyi Biotec-logoet er registrerede varemaerker
eller varemaerker tilhgrende Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG og/eller
dennes tilknyttede selskaber i forskellige lande verden over.
Ophavsret © 2026 Miltenyi Biotec og/eller dennes tilknyttede
selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
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Deutsch | de

1 Inhalt

Jeder CryoMACS® Freezing Bag besteht aus einem Einfrierbeutel mit Anschliissen als Primarbehaltnis fiir hdmatopoetische Vorlauferzellen

und einem Uberbeutel als Sekundirbehiltnis.

Materialnummer (P/N) | Artikelnummer (REF) M Nennfiillmenge| Empfohlene Fiillmenge

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

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

selbst bestimmen.

2 Zweckbestimmung

Die CryoMACS Freezing Bags sind fiir einen einmaligen Einfrier-,
Lagerungs- (bis zu =196 °C [-321 °F]) und Auftauzyklus (bei +37 °C
[+99 °F]) von hamatopoetischen Vorlduferzellen bestimmt.

3 VorsichtsmaBnahmen

Alle Materialien, die in Berlihrung mit Blut oder

Blutbestandteilen gekommen sind, einschlief3lich
hamatopoetische Vorlauferzellen, miissen als biogefahrliche
Materialien behandelt und entsorgt werden. Hierbei sind die
Standardvorschriften des Krankenhauses bzw. der Einrichtung
sowie die Gesetze des jeweiligen Landes zu befolgen.
Die Eignung der gelagerten hdmatopoetischen Vorlduferzellen
muss vor jeder Anwendung am Menschen beziiglich Indikation,
Qualitdt und Quantitat nachgewiesen werden. Bei der Anwendung
der gelagerten hamatopoetischen Vorlduferzellen am Menschen
miissen die nationalen Gesetze und Regularien befolgt werden.
Jegliche Anwendung von Desinfektionsmitteln am Einfrier- und
Uberbeutel des CryoMACS Freezing Bags liegt ausschlieBlich in der
Verantwortung des Anwenders, der die einhergehenden Risiken
eigenverantwortlich abzuschdtzen hat.
Die uneingeschrankte Leistung dieses Produkts setzt die korrekte
Handhabung durch den Anwender nach Befiillen unter Beachtung
der Gebrauchsanweisung voraus. Besonders bei der Handhabung
des Uberbeutels und von Metallkassetten sowie beim Abtrocknen
des Produkts und Entfernen der verbliebenen Luft ist mit Vorsicht
vorzugehen.
Der Anwender des CryoMACS Freezing Bags ist fiir die Auswahl
eines geeigneten Einfrierprotokolls fiir die Blutbestandteile
verantwortlich. Eine Gefrierlagerung mithilfe dieser Beutel darf nur
durch geschulte Anwender erfolgen, wie etwa durch medizinische
Fachkréfte in einer Krankenhausumgebung. CryoMACS Freezing
Bags diirfen somit nicht von Laien verwendet werden. Gefrorene
Beutel mit Sorgfalt handhaben.

4 Warnhinweise
g Nicht nach dem angegebenen Verfalldatum verwenden.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Nur Produkte

mit versiegelter, unbeschadigter Umverpackung und fest
sitzenden Schutzkappen verwenden. Nur unbeschadigte Beutel
ohne Anzeichen von Undichtigkeiten verwenden. Nur die
Etikettentasche fiir die Kennzeichnung des Inhaltes verwenden.
Fillschlauch nur mittels VerschweilBung verschlieBen. DMSO nur
mit einer Konzentration von bis zu 20 Vol.-% in den Beutel
einbringen. DMSO kann Material aus Kunststoffen schadigen.

Nicht wiederverwenden. Wiederverwendung verursacht eine

Kontamination des Beutelinneren. Das Produkt kann nach
der Verwendung nicht wieder sterilisiert werden. Die Integritét des
Einfrierbeutels kann durch den thermischen Stress einer
Wiederverwendung sowie das irreversible Offnen der Zugénge
kompromittiert sein.

Das Produkt nicht direkt an den Patienten anschlieen.

5 Lagerung
J/m *« Das Produkt bis zum Gebrauch bei einer Temperatur
von +5 °C bis +35 °C (+41 °F bis +95 °F) lagern.

;/‘&” Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

6 Weitere Informationen

[steriLe[R | Strahlensterilisiert

¢ ) Das abgebildete Symbol zeigt die einfache Sterilbarriere des
" Produkts mit Schutzverpackung auf3en an.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen

schwerwiegenden Vorkommnisse sind der Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG — unter Verwendung der angegebenen

Kontaktinformationen — und der zustandigen Behdrde des

Mitgliedstaates anzuzeigen, in dem der Anwender des Produktes

niedergelassen ist.



7 Hinweise zur Handhabung

Befiillen, Einfrieren, Lagern und Auftauen entsprechend den

nachstehenden Handhabungshinweisen (einschlieBlich der

Gefrierparameter) und den Vorschriften der jeweiligen
Einrichtung. Aseptische Arbeitsweise beim Flissigkeitstransfer
befolgen.
Etikettierung: Kennzeichnungsetikett in der dafiir vorgesehenen
Tasche platzieren und die Offnung nur punktuell verschweiBen. Die
Tasche nicht vollstéandig verschlieBen.
Fliissigkeitstransfer (in): Nur das Fiillschlauchset fiir den Transfer
von Fliissigkeiten in den Beutel verwenden. Nicht die
Einstechanschliisse verwenden. Nur die Zuspritzstelle fiir den
Transfer von DMSO-haltigen Fliissigkeiten verwenden.
Transferbehaltnisse mit einem der Luer-Anschliisse oder der
Zuspritzstelle verbinden oder steril mit dem PVC-Schlauch (innerer/
auBerer Durchmesser 2,6/4,1 mm) distal der Zuspritzeinheit
verschweil3en. Die Gebrauchsinformation fiir das jeweilige
Sterilschwei3gerét beachten. Nach dem Fiillen sorgfaltig die
verbliebene Luft aus dem Beutel entfernen.

Risiko des Verlusts von Sterilitat und Unversehrtheit.
Ungeeignete Versiegelungsverfahren kénnen zum Verlust von
Sterilitat und Unversehrtheit fiihren.

« Achten Sie besonders auf die Kompatibilitdt der
Versiegelungsmethoden mit Ethylvinylacetat (EVA)-Material.

- Die dielektrischen oder Hochfrequenz- (HF) Schwei3prozeduren
sind entsprechend anzupassen

« Nach dem Befiillen den Beutel durch Verschweil3en des EVA-
Schlauches verschlieen.

« Die Integritat der Schweinaht tiberpriifen und den Schlauch
distal der Naht abtrennen.

Einfrieren: Sicherstellen, dass alle Oberflachen der Beutel und der
Kassette vor dem Einfrieren vollstéandig trocken sind, da Eispartikel
auf der Oberfldche die Beutel beschéddigen kénnen. Den Einfrier-
beutel in dessen Uberbeutel platzieren und diesen unter Vakuum
verschweil3en. Den Doppelbeutel in eine Schutzkassette aus Metall
platzieren. Beim SchlieBen der Kassette den Beutel nicht quetschen,
knicken oder einklemmen. Schlauch vor dem Einfrieren proximal
des Einfrierbeutels abschweilen. Kontrolliertes Einfrieren unter
Verwendung eines automatischen Einfriergerétes wird empfohlen.

Lagerung: Die Lagerung sollte in der Dampfphase des
Fliissigstickstoffs erfolgen. Temperaturschwankungen
sollten wdhrend der Tiefkiihllagerung vermieden werden.

Risiko des Verlusts der Funktionsfahigkeit und der Inhalte.
Verbleibt der Gefrierbeutel nach der Entnahme aus dem
Stickstofftank fiir Iingere Zeit in der Metallkassette, kann er an der
Metallkassette festfrieren, was zu Funktionsausfall und Verlust des
Inhalts fiihren kann.

- Verwenden Sie den Uberbeutel als Sekundarbehiltnis wihrend
der Tiefkiihllagerung.

« Nach der Entnahme aus dem Stickstofftank den Gefrierbeutel
sofort aus der Metallkassette nehmen.

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

Risiko des Aufplatzens und Verlust des Inhalts. Luft oder Stickstoff
im Einfrierbeutel oder Uberbeutel kénnen sich schlagartig
ausdehnen und zum Aufplatzen und Verlust des Inhalts fiihren.

« Nach dem Befiillen die Luft entfernen und den Uberbeutel
luftdicht verschlieBen.

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

8 Beschreibung der Bestandteile
Die Bestandteile eines CryoMACS Freezing Bags und des
Fiillschlauchsets sind in der Zeichnung auf der Ausklappseite
dargestellt.
Nr. | Bestandteile des CryoMACS FreezingBag |
1 Uberbeutel
2 Etikettentasche
3 Einstechanschliisse
4 Schweilflache
5 EVA-Schlauch
. [Filllschlauchset |
6 Zuspritzstelle
7 PVC-Schlauch
8 Rollklemme
9 Luer Lock-Konnektoren (weiblich)
10 Luer Lock-Konnektor (mannlich)

9 Glossar der Symbole

Eine Erlduterung der Symbole, die fiir die Kennzeichnung der
Produkte verwendet werden, ist im Glossar in der Spalte fiir die
jeweilige Sprache zu finden. ‘Deutsch | de’ auf Seite 59.

10  Rechtliche Hinweise

CryoMACS und das Miltenyi Biotec-Logo sind eingetragene
Warenzeichen oder Warenzeichen der Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
und/oder ihrer verbundenen Unternehmen in verschiedenen
Landern weltweit. Copyright © 2026 Miltenyi Biotec und/oder
verbundene Unternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
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EAAnvika | el

1 Mepiexopeva

KaBe CryoMACS® Freezing Bag anoteAeital amd évav aoko katauéng pe BUpeg mpdofacng we mpwtebovoa amoBriKeLON yla TTPOyovIKd
QLLATOTIOINTIKA KUTTAPA Kal €vay aoko mepITUAENE w¢ Seutepelov péco amoBrkeuonc.

Ap1Bpog e€aptiipatog | AptBpog kataldyou
(Z0\) (REF)

OvopaoTikogl dykog| TMpoteivopevog Oykog
mAipwong

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

01 ouoTdoelq yia Tov dyko mAjpwong Bacifovtal oTnv Katdyuén oe opt{ovTia BEon e TN Xpron UAg TPOCTATEUTIKIG LETAMIKNAG KAOETIVAG
E0WTEPIKOU TIAXOUC 4 XIAMlooTWV. Ev XpnotpomoinBsi AMn popeny amobrkeuong, o BENTIOTOC Gykog MARPwaonG Kal ot BENTIOTEG OUVONKES

Puéng Ba mpémel va ektiunBouv amné Tov xpnotn.

2 MpoPAenopevn xprion

Ot CryoMACS Freezing Bags mpoopiCovtal yia évav am\é KUkAo
Katdyuéng, amoBrikeuong (éwg —196 °C [-321 °F]) kat akdhoubng
amoyuéng (otoug +37 °C [+99 °F]) MPOYOVIKWV AIOTIOINTIKWY
KUTTAPWV.

3 Mpoguhdageig

‘O\a Ta UNIKA TTou €xouv ENDEL O emagn HE aipa, i cUOTATIKA

TOU Q{{ATOG, CUPTT/VWV KAl TWV ALHOTTOINTIKWY TTPOYOVIKWV
KUTTApWV Tipémel va eme§epyalovtal kat va Siatifevtal wg
Bloloyikd emkivouva UAIKA. Ma To Adyo autd Ba mpémel va
TNEoUVTaL Ol TTAYIEC AMAITHOELG TWV VOOOKOUEIWY, I} AANWV
16pUHATWY Kat TwV €OVIKWY VOUOBESIWV.
Mpwv TNV Epappoyr Toug o€ avOpwmoug, N KATaANAGTNTA Twv
amoBNKEVPEVWY TIPOYOVIKWY CIHOTIOINTIKWY KUTTApwV Ba mpémel
Va amodEIKVUETAL AVAPOPIKA e TNV EVOELEN, TNV TTOLOTNTA KAl TV
mo06TNTA TOUG. a TN Xprion Twv amoBnKeVHEVWY TIPOYOVIKWY
ALLOTIOINTIKWY KUTTApWV o€ avBpwmoug n Bvikr vopobeaia kal
Kavoviopol TPETEL va TnpouvTal.
TuxoVv Xprion AmOAUHAVTIKWY 0TOV 0oKO KATAYuéng Kat 0ToV aoKO
nepttohiéng Tng CryoMACS Freezing Bag ival amokAe1oTikr euuvn
Tou XprioTn Kalt ol kivduvol Ba TTPETEL va EKTIHWVYTAL 0TA TTAAIOLA TNG
npoowmikig dlaxeipiong Kivdhvou Tou XpRoTn.
H mA\fpng amdédoon autol Tou PoidvTog mpolmoBéTel opdN xprion
armo Tov XPROTN UETA TNV TAPWON TOU TTPOTOVTOG CUUPWVA UE TIG
odbnyieg xprione. Npooé€te 1Slaitepa T Xprion TOU AGKOU
MEPITUMENC KAl TWV HETAOANKWY KACETWY KABWE Kal TNV apuypavon
TOU TIPOIOVTOC KAl TNV ATTOUAKPUVON TOU EVATTOHEIVAVTOG a€pa.
0 xpriotng tng CryoMACS Freezing Bag euBuvetal yia tnv emioyn
TWV KATAAANAWY TTPWTOKOANWY KPUOGLVTHPNONG YO TA CUCTATIKA
yla Ta omoia mpoopiletat. H kpuoouvtrpnon Ue Tn Xprion autwv
TWV OOKOUAWV TIPETTEL VA TTPAYUATOTIOLE(TAL HOVO amd
EKTIAIOEVPEVOUG XEIPIOTEG, OTIWG EMAYYEAUATIEG TNG VYEIOVOUIKAG
nepiBalpng o mepiBaiiov kKAvikic. Etaot, ot CryoMACS Freezing
Bags 8ev mpoopilovtal yla xprion amo pn emayyeApatiec. Na
XEIPieoTE TOUC KATEYUYHUEVOUC OIOKOUG LIE TIPOCOXN).

4 Mposidomnoiosig
Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV META TNV NUEPOUNVia AENG TToU
AVOQEPETAL OTO TTPOTOV.
Mn To xpnotpomnoleite epdoov n cuokevaaia ivat
KATEGTPAUEVN. XPNOLLOTIOLETE TO TTIPOIOV HOVO EQOTOV N
OUOKEUAO(a TOU gival ABIKTN Kal oQPaylopévn Kal EQAcoV Ta Kamdkia
Twv Bupwv Kat Twv cwArvwv Bpiokovtal otn Béon Toug.
Xpnotyomoleite povo aBIkToug aokoug xwpic eveifeig Stapponc.
Xpnotgormoleite povo tnv mapexopevn Brikn orpavong yia tny
TOUTOTIOINGN TWV TIEPIEXOHEVWV. XPNOIHOTIOLEITE ATMOKAEIOTIKA
MOVILN 0@pAyLon yla To KAEIoIHo Tou owArva. Xopnyrote DMSO
povo o€ ouyKEVTPWON £wg 20% (v/v) otov ackd. To DMSO pmopei va
TIPOKOAEDEL AMOGUVOEDT TWV TAACTIKWV UNIKWV.
Na pn yivetal emavaypnotpomnoinon. H emavaypnotyomnoinon
TIPOKAAEL HOAUVON TNG E0WTEPIKAS Stadpoprg uypou. To
mPoiov dev umopei va amootelpwOei petd Tn xpnotomoinor tou. H
Sladpopr| Tou UYPOU UMOPEL Va EMNPENOTE APVNTIKA amd TO
BepIKO OTPEG TNG EMAVAXPNOILOTOINCNG KAL TG N AVACTPEPIUNG
S1dppnén¢ Twv KAEIGIUATWY TOU AoKOU.

Mn ouvééete To mpoiov ameuBeiag otov aobevn.

5 AnoOnkeuon
/H[HS“( To mpoidv va amoBnkevetal o€ Oeppokpacia amd +5 °C
+5°C €W +35 °C (+41 °F éwg +95 °F) péxpt tn xprion.
ez Kpatriote pakpid amo 1o owe tou fAlou.
ZAAN

6 Mepartépw mAnpo@opicg

Anooteipwon pe T Xpron aktivoBoliag.

O To ameikovi{duevo oUpBONO UTOSEIKVUEL TO LOVO

""" ATMOCTEIPWHEVO EUMTOSIO TOU TIPOIOVTOC HE TPOOTATEUTIKN
OUOKEVAGIa 0TO EEWTEPIKO TOU.
Omolodnnote coPapd meptotatikd cuppPei oe oxéan pe auto To
nipoidv Ba mpémel va avagépetat otnv Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
— XPNOLHOTIOIWVTAG TIC TANPOQOPIEC eMKovwviag mou didovtal —
KaBwg emiong kat oTnv appddia Apxn Tou KpAToug - péAoug 0To
omoio €ival yKATEOTNUEVOG O XPOTNG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.



7 06nyiec xeptopov
Xpnotpornoleite autég TG 0dnyieg XpIopoU yia To POI6V Kal
Ta Oeopikd MPpWTOKOAA yia TNV MAPWON, KAatdYuén
A (ouumepAapBavopévwy Kal TwV TAPARETPWY KATAYuéncg)
amoBrkeuon Kal anmoPuén. AkoAouBeioTe TI AonmTeg
S1ad1KaoiEC Epyaoiag yla HETAPOPA LYPWV.
Ipavon: TomoBEeTEIOTE pia ETIKETA avayvwplong oTo BuAdkio
ETIKETOC TOU AOKOU KATAYUENG Kal 0ppayioTe 0To onueio
SlaKeKOUPEVA Kal KaTd PKog TNG Akpng. Mn ogpayilete To BuAdkio
TEAEIWC.
Metag@opd uypwv (evtdg): Xpnotlomoleite pévo ta e§aptripata
TAPWONC YIa TN PETAPOPA TWV UYPWVY péoa 6Tov aokd. Mn
xpnotpomoteite Tig BUpeC akibwv. Xpnaipomoleite pévo tn Bupa
£yXUONG Yla TN HETAPOPE LypwV TTou TieptExouv DMSO.
MNpocapudoTE TIC CUOKEVES PETaQOPA EiTe O€ éva amo Ta Buopata
Luer, To O0Aaka €kxuong fj CUVOEOVTAG TEC AMOOTEIPWHEVA OTOV
owAnva PVC (sowtepikri/ewtepikn SiApeTpog 2.6/4.1 xIAlooTd)
Hakpld amo v B0pa ékxuonc. AkolouBeioTe Tic 08nyieg xpriong mou
TIAPEXOVTAL OO TOV KATAOKEVAOTH TNG AMOOTEIPWUEVNG CUOKEUNG
oUveonC. AQaIPEDTE TIPOOEKTIKA TOV TUXOV EvamopeivavTa aépa
armoé TOV A0KO KATAYUENG HETA TNV TTARPWON.
~ AnPOEIAONOIHEH
Kivéuvog anwAelag oTelpdtnTag Kat akepatotntag. Ot avemapkeic
Sladikaoieg o@pdaylong Umopouv va 08nynoouV o€ amwAela
OTELPOTNTAG KAl AKEPAIOTNTAG.
« Awote 18laitepn mpoooyr otn cupBatdtnTa Twv PeBOSWV
0@PAylong pe UAKS oikou albuhofivuliou (EVA).
« Mpooappodote avaloya Ti¢ SINAEKTPIKEC I} HEOW PASIOOUXVOTATWY
(RF) S1adikaoisc oppdyiong.
+ Metd v m\fjpwon, KA&ioTe Tov aoko o@payifovtag Tov cwArva
EVA.

« E€eTd0TE TNV OKEPAIOTNTA TNC OPPAYIONG KAl ATTOUAKPUVETE TO
owAva mou PPIoKETaL TIEPIPEPIKA TNG OQPaYidaC.

Kataguén: Katd m Sidpkela autnc g Stadikaciag Befaiwbeite o1t
ONEC OL EMPAVELEC TWV CAKOUAWV Kal N KAOETA gival TENEIWG OTEYVEC
TIPWV TNV KAtdYuén, 16T cwpatidia mayou mavw oty EMEAveLd
pmopouv va BAayouv Toug aokoug. TomoBeTrioTe Tov aokd
Katayuéng péoa oTov aokd mePITUNIENC KAl QPAYIOTE OEPOOTEYWC.
TomoBeTroTe T0 SIMAG AOKO PECA OE IO TIPOOTATEUTIKN METAANIKN
Kaoéta. Amo@UYETE T AUYIoUa, To Simwpa 1 Ta ToaKiopaTa Tou
aoKoU 0tav KAEiveTe TNV KAoETa. Zppayiote To cwArva dima otov
aoKO KaTaYuéng mptv TV Katdyuén. Zuviotaral n xprion evog
KGTGLI)UKTT] eAeyxOHeVNG AgtToupyiag.

AmoBrikeuon: H amoBrikeuon Ba mpémel va Sievepyeital
Katd Tn @don e€atuiong Tou vypol alwtov. Oa mpémel va
amo@euyovTal ol SIaKUPAVOELC TG Bepokpaciag katd
TNV amobnkeuon.

Kivduvog anwAelag Aertovpyiag kat mepiexopévwv. Eav o aokdg
Katdyuéng mapapeivel 0Tn HETAMIKY KAoETA yla HEYAAO XPOVIKO
SlaoTnpa peta ty agaipeor} Tou and tn de€apevi alwrov,
evOEXETAL VA TIAYWOEL 0T METAAIKE KAOETA, TPOKAAWVTAG amwAELa
A&lToupyiag Kal TEPIEXOUEVWV.

+ XpNOIOTIOINOTE TOV A0KO TEPITUAIENC WG SeuTEPEVOV PETO
amoBrkeuong Katd tnv amoBrikeuon o€ KatdPuén.

+ AQaIpéoTe aPEOWE TOV AOKO KATAYUENC amod T METOAIKN KaoETa
META TNV avaktnon and t deapevn alwtou.

Amopuén: Edv o aokog amobnkeuTel Katd T uypr Ao Tou
alwTou, ToMoBEeTAOTE TOV 00KO Péoa 0TV aépla gaon Tou alwtou
Yla TOUAAYLOTOV 4 WPEC TIPIV TNV amopdkpuvan amo tn de§apevi
alwtou Kat tnv andPuén. AQalpéoTe ToV aoKO He TN TEPITUAEN TOU
amo TNV KAo£Ta Kal EETA0TE yia TUXOV SlappoEG 1 OKIoTaTa TIPLV
v anouén Pubifovtdg Tn og vepo otoug +37 °C (+99 °F).

Kivéuvog priéng kat anwAeiag mepiexopévou. O aépag 1y To alwto

IOV BpioKETAl HECA OTOV AOKO KATAYUENC I} OTOV AOKO TEPITUAIENG

pmopei va Slaotalel ypriyopa, mpokaAwvtag prién Kat amnwAela

TIEPIEXOHEVOU.

+ ApaipéoTe Tov aépa PETA TNV MARPWON Kal 0@payioTe
OEPOOTEYWE TOV AOKO TEPITUNIENG.

Metagopd uypwv (eKTOC): AMOPAKPUVETE TEAEIWE TNV Uypacia amd
NV EM@PAVELQ TOU A0KOU, APAIPECTE TOV AOKO TIEPITUNENC,
EeP1OWOTE TO MAVW TUAKA Mg armo TIC BUPEC akidwv Kat
TIPOCEKTIKA AMOKTAOTE TPAOPaon 0TO TIEPLEXOEVO TOU AOKOU
TPUNWVTAC TN oppayida g BUpag pe TV akida piag
QMmOOTEIPWHEVNG povadag PETdyylong.
8 Meptypapn e€aptnuatwy
Ta e§aptripata piag CryoMACS Freezing Bag kai ta e€aptipata
TMARPWONG TIEPLYPAPOVTAL 0TO OX£S10 TTOU paiveTal oTNV
avadimovpevn oghida.

1 Aokd¢ mepItONENG

2 OUMNaKag ETIKETAC

3 OUpeg akidbwv

4 Tlepioxn oppayiong

5 Zw)\nvac EVA
6 OnKn ékxuong
SwArvag
JQIYKTAPAC e pobéNa
OnAukoi alvdeopol kKAelbwpatog luer
10 ApoeviKog oUvoeapog KAeldwpatog luer

O 00

9 Mwaoodapt cupPorwv

Mia €€riynon Twv cupBoAwv ou XpnaotomolovuvTal yid Ty
EMONPAVOT TWV TIPOIOVTWV MAPEXETAL 0TO YAWOOAP!L TN OTHAN TNG
avtiotoixng y\wooag ‘ENMnvikd | el otn oehida 60.

10  NOMIKEG ONMUEIWOELG

CryoMACS kait 1o Aoydtumo Miltenyi Biotec ival orjpata
KatateBévta ) eumopika orjpata tng Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG ry/
Kl Twv BuyatpiKwy auTrg oe S1AQOPES XWPES TAYKOOH{WG.
Mvevpartika Sikawpata © 2026 Miltenyi Biotec ri/kat ol Buyatpikég
autr¢. Me Tnv emeUAagn mavtog SIKAWHATOC.
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1 indice

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

Numero de pieza Numero de catalogo Producto Volumen nominal Volumen de llenado
(P/N) (REF) recomendado

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10a30mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30a70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55a100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 50 750 mL 80a 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 1252270 mL

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

de congelacion éptimas deben ser determinados por el usuario.

2 Finalidad prevista:

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

3 Precauciones

Todos los materiales que han estado en contacto con sangre

0 componentes sanguineos, incluidas células progenitoras
hematopoyéticas, deben ser tratados y eliminados como materiales
de riesgo bioldgico. Por lo tanto, se deben observar los requisitos
estandar del hospital o del centro y la legislacion nacional vigente.
Antes de su aplicacion en seres humanos debe demostrarse la
idoneidad de las células progenitoras hematopoyéticas conservadas
en cuanto a indicacion, calidad y cantidad. Para el uso en seres
humanos de las células progenitoras hematopoyéticas conservadas
deben seguir la legislacion y normas vigentes de cada pais.
El uso de cualquier desinfectante en la bolsa de congelacién y la
bolsa externa de la CryoMACS Freezing Bag cae bajo la
responsabilidad exclusiva del usuario y sera preciso evaluar los
riesgos dentro del sistema de gestion de riesgos propio del usuario.
Para aprovechar todo el rendimiento de este producto, el usuario
debera utilizarlo correctamente después de llenarlo segun las
instrucciones de uso. Preste especial atencién al uso de la bolsa
externa y los cassettes metalicos asi como al secado del producto y
la eliminacién de aire residual.
El usuario de la CryoMACS Freezing Bag es responsable de
seleccionar protocolos de criopreservacién adecuados para los
hemoderivados en cuestion. La criopreservacion con estas bolsas
solo debe ser realizada por operarios formados, como profesionales
de la salud, en un entorno clinico. En consecuencia, las CryoMACS
Freezing Bags no estan disefiadas para que las utilicen personas
inexpertas. Manipular con cuidado las bolsas congeladas.
4 Advertencias

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

No utilizar si el embalaje esta dafado. Utilizar el producto

solo si el embalaje esté precintado e intacto con las
conexiones y los cierres de los tubos en su sitio. Utilizar Unicamente
bolsas intactas sin signos de fugas. Para la identificacion del
contenido debe utilizarse exclusivamente el bolsillo de etiquetado
que se proporciona. Utilizar exclusivamente sistemas de sellado
permanentes para el cierre de los tubos. Administrar DMSO a la
bolsa solamente en una concentracion de hasta el 20% (v/v). El
DMSO puede provocar la degradacion de los materiales plasticos.

No reutilizar. La reutilizacién puede producir

contaminaciones. El producto no puede ser esterilizado
después de su uso. El tubular puede verse comprometido por el
estrés térmico de la reutilizacién y la rotura irreversible de los
cierres de la bolsa.

No conectar el producto directamente al paciente.

5 Almacenamiento
/ﬂ/us“c Almacenar el producto a una temperatura de +5 °Ca
+35 °C (+41 °F a +95 °F) hasta su uso.

;/‘#” Mantener alejado de la luz solar.

6 Mas informacion

erRu_E Esterilizado por irradiacion

O El simbolo representado se refiere a la barrera estéril

individual del producto con embalaje protector exterior.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
este producto deberd notificarse a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
mediante la informacién de contacto proporcionada, y a la
autoridad competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario de este producto.

7 Instrucciones de manipulacion

Siga estas instrucciones de manipulacién del producto y los
protocolos del centro para el llenado, congelacion
& (incluyendo pardmetros de congelacién), almacenamiento y



descongelacion. Siga procedimientos de trabajo asépticos para la
transferencia de liquidos.

Etiquetado: Introduzca una etiqueta de identificacién en el
correspondiente bolsillo de la bolsa de congelacién y selle el
receptéaculo de forma discontinua a lo largo del borde. No selle el
bolsillo completamente.

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

Riesgo de pérdida de esterilidad e integridad. Los procedimientos
de sellado inadecuados pueden provocar la pérdida de esterilidad e
integridad.

« Preste especial atencién a la compatibilidad de los métodos de
sellado con el material de etilvinilacetato (EVA).

« Ajustar los procedimientos de sellado dieléctrico o por
radiofrecuencia en consecuencia.

« Tras el llenado cierre la bolsa sellando el tubo EVA.

« Compruebe la integridad del sello y retire la parte del tubo distal
con respecto al sello.

Congelacion: Asegurese durante este procedimiento de que todas
las superficies estdn completamente secas antes de la congelacién,
porque las particulas de hielo en la superficie pueden dafar las
bolsas. Introduzca la bolsa de congelacién en la bolsa externa 'y
séllela al vacio. Coloque la doble bolsa en un cassette metalico
protector. Evite pliegues o dobleces en la bolsa al cerrar el cassette.
Selle el tubo cerca de la bolsa de congelacién antes de la
congelacién. Se recomienda utilizar un congelador de velocidad
controlada.

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

Riesgo de pérdida de funcién y contenido. Si la bolsa de
congelacién permanece en el casete metélico durante un periodo
prolongado después de extraerla del tanque de nitrégeno, se
puede congelar sobre el casete metalico y provocar la pérdida de la
funcién y del contenido.

« Utilice la bolsa externa como envase secundario durante el
almacenamiento en estado congelado.

« Retire inmediatamente la bolsa de congelacién del casete
metalico después de extraerla del tanque de nitrégeno.

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

Riesgo de rotura y pérdida de contenido. El aire o el nitrégeno en
la bolsa de congelacion o la bolsa externa se puede expandir
rapidamente, provocando la rotura y la pérdida consiguiente del
contenido.

« Elimine el aire después del llenado y selle al vacio la bolsa
externa.

Transferencia de liquido (salida): Seque completamente la
superficie de la bolsa, quite la bolsa externa, rompa por torsion la
parte superior de cualquiera de los puertos perforables y acceda
cuidadosamente al contenido de la bolsa perforando el sello del
puerto con la punta de un conjunto estéril de transfusion.

8 Descripcion de los componentes
Los componentes de una CryoMACS Freezing Bag y el set de
llenado se describen en el dibujo mostrado en la pagina
desplegable.
N2 | Componentes de la CryoMACS FreezingBag |
1 Bolsa externa
2 Bolsillo de etiquetado
3 Puertos perforables
4 Area de sellado
5 Tubo de EVA
N | Componentes del setdellenado |
6 Puerto de inyeccién
7 Tubo de PVC
8 Pinza de rodillo
9 Conector Luer Lock hembra
10 Conector Luer Lock macho

9 Glosario de simbolos

La explicacion de los simbolos utilizados para el etiquetado de los
productos figura en el glosario, en la columna del idioma
correspondiente "Espafiol | es’ en la pagina 60.

10  Aviso legal

CryoMACS y el logotipo de Miltenyi Biotec son marcas comerciales
registradas o marcas comerciales de Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
y/o de sus filiales en distintos paises del mundo. Copyright © 2026
Miltenyi Biotec y/o sus filiales. Todos los derechos reservados.
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1 Sisalto

Jokainen CryoMACS® Freezing Bag koostuu yhdesté porteilla varustetusta pakastuspussista, joka toimii hematopoieettisten
progenitorisolujen ensisijaisena suojana, seka toisena suojuksena olevasta paallyspussista.

Osanumero (P/N) Luettelonumero (REF) Suositeltu tayttotilavuus

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

Tayttomadrasuositukset perustuvat pakastukseen vaakasuorassa asennossa kdyttden suojaavaa metallikasettia, jonka sisdpaksuus on 4 mm.
Jos kdytetadn jotakin muuta sdilytystapaa, kdyttdjan on médritettdva optimaalinen tayttodmaara ja pakastusolosuhteet.

2 Kayttotarkoitus

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

3 Varotoimenpiteet

Kaikkia materiaaleja, jotka ovat joutuneet kosketuksiin veren

tai veren komponenttien kanssa, mukaan lukien
hematopoieettiset progenitorisolut, tulee kasitelld ja ne tulee
havittaa biologista vaaraa aiheuttavina materiaaleina.
Havittdmisessd on noudatettava sairaalan vakiintuneita kdytanteita
tai institutionaalisia vaatimuksia seka kansallista lainsdadantoa.
Ennen varastoitujen hematopoeettisten progenitorisolujen kayttoa
ihmiselle niiden soveltuvuus on osoitettava indikaation, laadun ja
maaran suhteen. Kdytettdessa varastoituja hematopoeettisia
progenitorisoluja ihmisten hoidossa on noudatettava kansallista
lainsdddantod ja maarayksia.
Kaikki desinfiointiaineiden kaytto CryoMACS Freezing Bag in
pakastuspusseille ja paallyspussille on yksinomaan kayttdjan
vastuulla ja vaarat on arvioitava kdyttdjan omalla vaara-analyysilla.
Taman tuotteen tdysi suorituskyky vaatii kayttajaltd asianmukaista
toimintaa, kun tuote on tdytetty kdyttdohjeen mukaan. Kiinnita
erityistd huomiota pdallyspussin ja metallikasettien kdyttoon seka
tuotteen kuivumiseen ja jgamdilman poistamiseen.
CryoMACS Freezing Bag -pakastuspussien kéyttdja vastaa
asianmukaisten kryosailytysmenetelmien valitsemisesta
kohdekomponenteille. Vain koulutetut kéyttdjat, kuten kliinisessa
ympadristossd tydskentelevat terveydenhuollon ammattilaiset,
saavat suorittaa pakastesdilytysta nditd pusseja kayttaen.
CryoMACS Freezing Bags -pakastepusseja ei siten ole tarkoitettu
maallikoiden kaytettavaksi. Kasittele pakastettuja pusseja varoen.

4 Varoitukset
Ei saa kdyttaa tuotteessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

Al kdyts, jos pakkaus on vaurioitunut. Kiyta tuotetta

ainoastaan, jos pakkaus on vahingoittumaton ja sinetdity ja
jos porttien ja letkujen sulkimet ovat paikallaan. Kdyté ainoastaan
ehjid pusseja, joissa ei ndy vuotokohtia. Kaytd sisallon
merkitsemiseen ainoastaan siihen tarkoitettua etikettitaskua. Kéyta
letkun sulkemiseen ainoastaan pysyvaa saumausta. Annostele
pussiin DMSO:ta ainoastaan korkeintaan 20%:n (v/c) pitoisuutena.
DMSO saattaa heikentdd muovimateriaalien laatua.

Ei saa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkayttd aiheuttaa sisdisten

nestereittien kontaminaatiota. Tuotetta ei voi steriloida
kéyton jalkeen. Nestereitti saattaa vaarantua uudelleenkéyton
aiheuttaman lampdstressin ja pussinsulkijoiden
peruuttamattomien rikkoutumisten vuoksi.

Al3 liité tuotetta suoraan potilaaseen.

5 Sailytys
J/ns « Sdilytd tuote ennen kayttod +5 °C...+35°C:n
(+41 °F...+95 °F) [ampdtilassa.

;/‘&” Suojaa auringonvalolta.

6 Lisatietoja

Steriloitu sateilyttamalla.

ja ulkopuolisen suojapakkauksen.
Tatd tuotetta koskevista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:lle oheisten yhteystietojen avulla seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueelle
tuotteen kayttdja on sijoittautunut.

7 Kasittelyohjeet

Uﬂ Noudata naita tuotteen kasittelyohjeita ja laitoksen taytto-,
pakastus- (pakastusparametrit mukaan lukien), sdilytys- ja

A sulatuskadytantdja. Noudata nesteensiirron aseptista

tekniikkaa.



Merkinta: Sijoita sisdltomerkinta pakastuspussin etikettitaskuun ja
saumaa jaksoittain pitkin reunaa. Ali saumaa taskua kokonaan.
Nestesiirto (pussiin): Kdytd ainoastaan tdyttovalinettd nesteen
siirrossa pussiin. Ala kayta piikkiportteja. Kayta ainoastaan
injektioporttia DMSO:ta sisaltaville nesteille. Kiinnita siirtolaitteet
toiseen luer-liitdnnoistd, injektioporttiin tai steriililiittajalla
injektioportista kauempana sijaitsevaan PVC-letkuun (sisd-/
ulkohalkaisija 2,6/4,17 mm). Noudata steriilin liittdjan valmistajan
antamia ohjeita. Poista huolellisesti pakastuspussissa oleva
jaannosilma tayton jalkeen.

~ Avapoms
Steriiliyden ja eheyden menettamisen riski. Puutteellinen
sulkeminen saattaa johtaa steriiliyden ja eheyden menettamiseen.

« Kiinnita erityistd huomiota sulkemismenetelmien
yhteensopivuuteen kdytettdessa etyylivinyyliasetaatista (EVA)
valmistettua materiaalia.

« Mukauta dielektrisia tai radiotaajuuteen perustuvia
sulkemismenetelmid vastaavasti.

« Sulje pussi tayton jalkeen saumaamalla EVA-letku.

« Tarkista saumauksen eheys ja poista sauman ulkopuolella oleva
letkun osa.

Pakastus: Varmista timan prosessin aikana, etta kaikki
pakastuspussin ja kasetin pinnat ovat tdysin kuivia ennen
pakastusta, koska pinnalle muodostuva jéa saattaa vaurioittaa
pusseja. Sijoita pakastuspussi paallyspussiin ja tyhjiotiivista pussi.
Sijoita kaksoispussi metalliseen suojakasettiin. Valta pussin
taivutusta, taittamista tai kiertdmista kasettia sulkiessasi. Sulje
pakastuspussia lahinna oleva letku ennen pakastamista. On
suositeltavaa kadyttad ohjelmoitavaa pakastinta.

Sailytys: Sdilytyksen tulisi tapahtua nestemadisen typen
hoyryfaasissa. Limpétilavaihteluita séilytyksen aikana
tulee valttaa.

Toiminnon ja sisallon menettamisen riski. Jos pakastuspussi jaa
metallikasetin sisédan typpisadiliosta poistamisen jalkeen, se saattaa
jaatya metallikasettiin, mika voi johtaa toiminnon ja sisallon
menetykseen.

« Kayta lisaksi paallyspussia toissijaisena suojana pakastimessa
tapahtuvan sdilytyksen aikana.

« Poista pakastuspussi metallikasetista valittomasti typpisailiosta
poistamisen jalkeen.

Sulatus: Jos pussia sdilytetadn typen nestefaasissa, aseta se typen
hoyryfaasiin vahintaan 4 tunniksi ennen typpisailiostd poistamista
ja sulatusta. Poista pussi paallyspusseineen kasetista ja tarkista,
ettei siind ole vuotoja tai murtumia ennen sulatusta vesihauteessa
+37 °C:ssa (+99 °F).

Repedmisen ja sisdllon menettamisen riski. Pakastuspussissa tai
paallyspussissa oleva ilma tai typpi voi laajentua nopeasti, mika voi
aiheuttaa repedmid ja johtaa sisallon menetykseen.

« Poista ilma tdyttamisen jélkeen ja sulje paallyspussi tyhjiotiiviiksi.

Nestesiirto (pussista): Kuivaa pussin pinta huolellisesti, poista
paallyspussi, vddnna auki toisen piikkiportin yldosa ja lavista
varovasti portin suojakalvo steriilin siirtolaitteen piikilla.

8 Komponenttien kuvaus
CryoMACS Freezing Bag -pakastuspussin ja tayttovdlineen
komponentit on kuvattu piirroksessa, joka I0ytyy taittolehdeltd.
| Nro | CryoMACS Freezing Bag -pakastuspussin komponentit |
1 Paallyspussi
2 Etikettitasku
3 Piikkiportit
4 Saumausalue
5 EVA-letku
Nro | Tayttbvalineen komponentit |
6 Injektioportti
7 PVC-letku
8 Rullasuljin
9 Luer-liittimet, naaras
10 Luer-liitin, uros

9 Symbolien selitykset
Tuotteiden merkinnoissa kéytettyjen symbolien selitykset [6ytyvét
kunkin kielen sarakkeesta. "Suomi | fi" sivulla 60.

10 Lailliset huomautukset

CryoMACS ja Miltenyi Biotec-logo ovat rekistergityja tuotemerkkeja
tai Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG:n ja/tai sen osakkuusyhtididen
tuotemerkkeja eri maissa ympari maailmaa. Copyright © 2026
Miltenyi Biotec ja/tai sen osakkuusyhtiot. Kaikki oikeudet
pidatetdan.
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1 Sommaire

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

Numéro de piece Référence catalogue Volume nominal Volume de remplissage
(P/N) (REF) recommandé

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10a30mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30a70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 553100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80a 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 12532270 mL

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

2 Destination

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

3 Précautions d'emploi

Tous les matériaux qui ont été en contact avec du sang ou

des composants du sang, y compris les cellules progénitrices
hématopoiétiques, doivent étre traités et éliminés comme des
matiéres biologiques dangereuses. Il faut donc répondre aux
exigences standard des hopitaux ou autres établissements de santé
et respecter les législations nationales.
Avant I'administration a un sujet humain, I'adéquation des cellules
progénitrices hématopoiétiques stockées doit étre vérifiée en ce qui
concerne l'indication, la qualité et la quantité. L'utilisation de cellules
progénitrices hématopoiétiques chez les sujets humains doit étre
conforme a la [égislation et aux réglementations nationales.
L'application de désinfectants sur la poche de congélation et la
surpoche de la CryoMACS Freezing Bag reléve de la seule
responsabilité de I'utilisateur, et le risque qu'elle constitue doit étre
évalué dans le cadre de la procédure de gestion des risques qui
s'applique.
Les bonnes performances du produit nécessitent qu'il soit
correctement manipulé aprés le remplissage suivant les
instructions d'utilisation. Un soin particulier doit étre apporté ala
manipulation de la surpoche et des cassettes métalliques, ainsi
qu'au séchage du produit et a évacuation de I'air résiduel.
L'utilisateur de la CryoMACS Freezing Bag est responsable du choix
de protocoles de cryopréservation adaptés pour les composants
concernés. La cryopréservation utilisant ces poches doit étre
effectuée uniquement par des opérateurs ayant recu la formation
nécessaire, par exemple des professionnels de santé dans un cadre
clinique. Les CryoMACS Freezing Bags ne sont donc pas congues
pour étre utilisées par des non-spécialistes. Les poches congelées
doivent étre manipulées avec précaution.

4 Mises en garde
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur le
produit.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Utiliser

uniquement si I'emballage est hermétiquement soudé et
intact et si les fermetures des embouts et des tubulures sont en
place. Utiliser uniqguement des poches intactes, sans signe de fuite.
Utiliser uniqguement la pochette d'étiquetage fournie pour identifier
le contenu. Utiliser uniquement des soudures permanentes pour la
fermeture des tubulures. Injecter uniqguement dans la poche du
DMSO a une concentration maximale de 20 % (v/v). Le DMSO peut
entrainer la dégradation des matiéres plastiques.

Ne pas réutiliser. Un réemploi provoque la contamination de

I'intérieur du circuit de liquide. Ce produit ne peut pas étre
stérilisé apres utilisation. Le stress thermique d'un réemploi et la
rupture des fermetures de la poche sont susceptibles de fragiliser le
circuit de liquide.

Ne pas brancher le produit directement au patient.

5 Conservation
J/ns « Conserver le produit entre +5 °C et +35 °C (+41 °F et
% +95 °F) jusqu’a son utilisation.

el
e~
a4

Protéger du rayonnement solaire.

6 Informations complémentaires

Stérilisé par irradiation

O Le symbole représenté indique que le produit posséde une
T barriére stérile simple avec emballage externe protecteur.

Tout incident grave lié a ce produit doit étre signalé a Miltenyi

Biotec B.V. & Co. KG (voir les coordonnées fournies) ainsi qu'a

I'autorité compétente du pays dans lequel se trouve I'utilisateur du

produit.



7 Instructions de manipulation

Suivre les instructions de manipulation ci-aprées et les

protocoles de 'établissement pour le remplissage, la
A congélation (notamment les paramétres de congélation), le
stockage et la décongélation du produit. Respecter les procédures
de travail en milieu aseptique lors du transfert de liquides.
Etiquetage : Placer une étiquette d'identification dans la pochette
d'étiquetage de la poche de congélation et procéder a un soudage
par points espacés sur le bord. Ne pas souder compléetement la
pochette.
Transfert de liquides (entrant) : Utiliser uniquement le jeu de
tubulures de remplissage pour transférer les fluides dans la poche.
Ne pas utiliser les embouts trocardables. Utiliser uniquement le site
d‘injection pour transférer les fluides contenant du DMSO. Fixer les
dispositifs de transfert sur I'un des raccords Luer, sur le port
d'injection ou par connexion stérile sur la tubulure en PVC
(diamétre interne/externe de 2,6/4,1 mm) en aval du port
d'injection. Respecter le mode d’emploi fourni par le fabricant du

dispositif de connexion stérile. Eliminer avec précaution tout air
résiduel de la poche de congélation apres remplissage.

Risque de perte de stérilité et d'intégrité. Des procédures de
soudage inadéquates pourraient conduire a une perte de stérilité
et d'intégrité.

« Accorder une attention particuliere a la compatibilité des
méthodes de soudage avec le matériau éthyléne-acétate de
vinyle (EVA).

« Adapter les procédures de soudage par haute fréquence ou par
fréquences radio (RF) en conséquence.

« Aprés remplissage, fermer la poche en soudant la tubulure en EVA.

« Tester l'intégrité de la soudure et retirer la tubulure en aval de la
soudure.

Congélation : Pendant cette procédure, veiller a ce que toutes les
surfaces de la poche et de la cassette soient complétement séches
avant congélation car la présence de cristaux de glace peut altérer
la poche. Placer la poche de congélation dans la surpoche et
emballer sous vide. Placer la double poche dans une cassette
métallique protectrice. Eviter de courber, plier ou couder la poche
lors de la fermeture de la cassette. Fermer la tubulure par une
soudure en amont de la poche de congélation avant la congélation.
Il est recommandé d'utiliser un congélateur a vitesse controlée.

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

Risque de perte de fonction et de contenu. Si la poche de
congélation reste dans la cassette métallique pendant une durée
prolongée aprés avoir été sortie de son container d'azote, la poche

gelée pourrait coller a la cassette métallique, entrainant une perte
de fonction et de contenu.

« Utiliser la surpoche comme barriére de confinement secondaire
durant le stockage en conditions de congélation.

« Retirerimmédiatement la poche de congélation de la cassette
métallique aprés I'avoir sortie du conteneur d’azote.

Décongélation : Si la poche est conservée dans de I'azote en phase
liquide, placer la poche en phase vapeur de l'azote liquide pendant
au moins 4 heures avant de la sortir du conteneur d'azote et de la
décongeler. Retirer la poche de congélation avec sa surpoche de la
cassette et vérifier I'absence de fuites ou déchirures avant
décongélation au bain-marie a +37 °C (+99 °F).

Risque de rupture et de perte de contenu. L'air ou |'azote contenu
dans la poche de congélation ou la surpoche peut se dilater
rapidement, entrainant une rupture et une perte de contenu.

- Extraire l'air apres le remplissage et souder la surpoche sous vide.

Transfert de liquides (sortant) : Sécher complétement la surface
de la poche, retirer la surpoche, tordre la partie supérieure de l'un
des embouts trocardables et accéder avec précaution au contenu
de la poche en perforant l'orifice soudé a l'aide de 'embout d’une
unité de transfusion stérile.

8 Description des composants
Les composants d'une CryoMACS Freezing Bag et de |'unité de
remplissage sont décrits dans le schéma figurant sur la page dépliante.
|N° | Composants de la CryoMACS FreezingBag |
1 Surpoche
2 Pochette d'étiquetage
3 Embouts trocardables
4 Zone de soudure
5 Tubulure en EVA
|N° | Composants de l'unité de remplissage |
6 Port d'injection
7 Tubulure en PVC
8 Clamp aroulette
9 Raccords Luer-Lock femelles
10 Raccord Luer-Lock male

9 Glossaire des symboles

Lexplication des symboles utilisés pour I'étiquetage des produits
est fournie dans le glossaire, dans la colonne correspondant a la
langue ‘Francais | fr" alapage 61.

10  Mentions légales

CryoMACS et le logo Miltenyi Biotec sont des marques ou marques
déposées de Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG et/ou de ses filiales dans
différents pays du monde. Copyright © 2026 Miltenyi Biotec et/ou
ses filiales. Tous droits réservés.
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Hrvatski | hr

1 Sadrzaj

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

Broj dijela (P/N) | Katalo3ki broj (REF) Preporucen volumen punjenja

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

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

2 Namjena

Vrecice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bags namijenjene su za

jedan ciklus zamrzavanja, skladistenja (do —196 °C [-321°F]) i
naknadnog odmrzavanja (na +37 °C [+99 °F]) hematopoetskih
maticnih stanica.

3 Mjere opreza
Svi materijali koji su dosli u kontakt s krvlju ili krvnim
proizvodima, ukljucujuci hematopoetske maticne stanice,
trebaju se tretirati i zbrinuti kao bioloski opasni materijali. Stoga je
potrebno pridrzavati se standardnih bolnickih ili institucionalnih
zahtjeva i nacionalnog zakonodavstva.
Prije primjene na ljudima, potrebno je dokazati prikladnost
skladistenih hematopoetskih mati¢nih stanica s obzirom na
indikaciju, kakvocu i koli¢inu. Prilikom primjene skladistenih
hematopoetskih mati¢nih stanica na ljudima potrebno je postivati
nacionalno zakonodavstvo i propise.
Za upotrebu dezinficijensa na vrecici za zamrzavanje i zastitnoj
vrecici proizvoda CryoMACS Freezing Bag iskljucivo je odgovoran
korisnik, a rizici se moraju procijeniti u okviru upravljanja rizicima
korisnika.
Za potpunu ucinkovitost proizvoda potrebno je osigurati ispravno
rukovanje korisnika nakon punjenja proizvoda prema uputama za
upotrebu. Posebnu pozornost potrebno je obratiti na ispravnu
upotrebu zastitne vrecice i metalnih kaseta te suSenje proizvoda i
uklanjanje zaostalog zraka.
Korisnik proizvoda CryoMACS Freezing Bag odgovoran je za odabir
odgovarajucih protokola za krioprezervaciju ciljnih sastojaka.
Krioprezervaciju s ovim vre¢icama smije obavljati jedino
kvalificirano osoblje, primjerice zdravstveni djelatnici u klinickom
okruzenju. Vrecice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bags nisu
namijenjene za koristenje od strane nekvalificiranih osoba.
Postupajte oprezno s vre¢icama za zamrzavanje.

4 Upozorenja
Ne upotrebljavati nakon isteka datuma oznacenog s, koristiti
do” na oznaci proizvoda.

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno. Upotrijebite proizvod

samo ako je pakiranje neosteceno i zabrtvljeno te ako su
zatvaraci cijevi na mjestu. Upotrebljavajte samo neotvorene vrecice
bez znakova curenja. Za oznacavanje sadrZaja upotrebljavajte samo
pripadajucu vrecicu za oznacavanje. Za zatvaranje cijevi
upotrebljavajte samo trajno brtvljenje. DMSO upotrebljavajte samo
u koncentraciji do 20 % (v/v) prema vrecici. DMSO moze uzrokovati
degradaciju plasti¢nih materijala.

Nije dopustena ponovna upotreba. Ponovna upotreba

uzrokuje kontaminaciju unutarnjeg tijeka tekucine. Proizvod
se nakon upotrebe ne moze sterilizirati. Toplinsko opterecenje
uzrokovano ponovnim koristenjem i nepovratni proboj zatvaraca
moze negativno utjecati na tijek tekucine.

Nemojte prikljucivati proizvod izravno na pacijenta.

5 Skladistenje
J/m « Skladistiti proizvod na +5°C do +35°C (+41°F do
% +95 °F) do koristenja.

;/‘&” Drzati dalje od sunceve svjetlosti.

<
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6 Daljnje informacije

sTerILE[R | Sterilizirano ozracivanjem.

O Prikazani simbol oznacava jednu sterilnu barijeru proizvoda
T svanjskim zastitnim pakiranjem.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u pogledu ovog proizvoda

treba prijaviti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — koristeci dostavljene

kontaktne informacije — i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se

nalazi korisnik ovog proizvoda.

7 Upute za rukovanje
Slijedite ove upute za rukovanje i institucijske protokole za
punjenje, zamrzavanje (ukljucujuéi parametre zamrzavanja),
A skladistenje i odmrzavanje. Slijedite asepti¢ne radne
postupke za prijenos tekucina.
Oznacavanije: Identifikacijsku oznaku umetnite u dzep za oznaku



na vredici za zamrzavanje i zabrtvite na pojedinim mjestima uz rub.
Nemojte u potpunosti zabrtviti dzep.

Prijenos tekucine (unutra): Za prijenos tekucine u vrecicu
upotrebljavajte samo sklop za punjenje. Ne upotrebljavajte
priklju¢ak za vrecicu. Za prijenos tekucine koja sadrzi DMSO
upotrebljavajte samo prikljucak za injekciju. Spojite uredaje za
prijenos na jednu od luer spojnica, prikljucak za injekciju ili sterilan
priklju¢ak na PVC cijevi (unutarnji/vanjski promjer 2,6 /4,1 mm)
distalno od prikljucka za injekciju. Slijedite upute za upotrebu
proizvodaca sterilnog prikljucka. Nakon punjenja, pazljivo uklonite
zaostali zrak.

Rizik od gubitka sterilnosti i cjelovitosti. Neadekvatni postupci
brtvljenja za posljedicu mogu imati gubitak sterilnosti i cjelovitosti.

« Osobitu pozornost obratite na kompatibilnost metoda brtvljenja
materijalom od etil vinil acetata (EVA).

« Prilagodite postupke brtvljenja s dielektricnom ili radio
frekvencijom (RF) u skladu s tim.

« Nakon punjenja, zatvorite vrecicu brtvljenjem EVA cijevi.

« Ispitajte cjelovitost brtve i uklonite cijevi distalno od brtve.

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

Skladistenje: Skladistenje se provodi u fazi pare tekuéeg
dusika. Potrebno je izbjegavati temperaturne oscilacije
tijekom skladistenja.

Rizik od gubitka funkcije i sadrzaja. Ako vrecica za zamrzavanje
ostane u metalnoj kaseti dulje vrijeme nakon $to je izvadena iz
spremnika s dusikom, ona se moze zamrznuti na metalnoj kaseti
$to moze dovesti do gubitka funkcije i sadrzaja.

« Upotrijebite zastitnu vrecicu kao dodatni spremnik tijekom
skladi$tenja u zamrznutom stanju.

« Odmah uklonite vre¢icu za zamrzavanje iz metalne kasete nakon
$to je izvadite iz spremnika s dusikom.

Odmrzavanje: Ako je vrecica skladistena u tekucoj fazi dusika,
vrecicu ostavite u parnoj fazi dusika najmanje 4 sata prije nego sto
je izvadite iz spremnika s dusikom i odmrznete. Vrecicu zajedno sa
zastitnom vrec¢icom uklonite iz kasete i provjerite ima li tragova
curenja ili puknuca prije odmrzavanja u vodenoj kupki na +37°C
(+99°F).

Rizik od pucanja i gubitka sadrzaja. Zrak ili dusik u vrecici za
zamrzavanje ili zastitnoj vrecici mogu se brzo rasiriti Sto dovodi do
pucanja i gubitka sadrzaja.

« Uklonite zrak nakon punjenja i vakuumskog zatvaranja zastitne
vrecice.

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

8 Opis dijelova
Dijelovi vrecice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bag i sklopa za
punjenje prikazani su na slici na stranici na rasklapanje.
Br. | CryoMACS Freezing Bag —dijelovi |
1 Zastitna vredica
2 Dzep za oznaku
3 Prikljucak za vre¢icu
4 Podrugje brtvljenja
5 EVAdcijevi
Br. | Dijelovisklopaza punjenje |
6 Prikljucak za injekciju
7 PVCcijevi
8 Rotirajuca stezaljka
9 Zenske luer spojnice za zaklju¢avanje
10 Muska luer spojnica za zakljucavanje

9 Glosar simbola

Objasnjenje simbola koristenih za oznacavanje proizvoda mozete
pronadi u rje¢niku u stupcu za odgovarajuci jezik ‘Hrvatski | hr' na
stranici 61.

10  Pravne napomene

CryoMACS i Miltenyi Biotec logotip su registrirani zastitni znakovi ili
zastitni znakovi tvrtke Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/ili njihovih
podruznica u raznim zemljama Sirom svijeta. Autorska prava ©
2026 Miltenyi Biotec i/ili njihove podruznice. Sva prava pridrzana.
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1 Tartalomjegyzék

Minden CryoMACS® Freezing Bag tartalmaz egy fagyasztd zsakot csatlakozokkal, elsédleges zsdkkal a vérkomponensek szdméra, tovabba

egy masodlagos fedé kiilsé zsakkal.

Cikkszéam (P/N) Katal6gusszam (REF) Névleges mennyiség | Javasolt toltési mennyiség

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

A t6ltési mennyiségre vonatkozd javaslatok 4 mm-es falvastagsagu fém védékazettaban torténd vizszintes helyzeti fagyasztasra
vonatkoznak. Barmilyen mas tarolasi forma alkalmazéasa esetén az optimalis toltési térfogatot és fagyasztasi feltételeket a felhasznalénak kell

meghataroznia.

2 Rendeltetés

A CryoMACS Freezing Bags vérképz6 6ssejtek egyszeri (max.
-196 °C [-321 °Fl-os) fagyasztaséra, téroldsara és az azt kdvetd
(+37 °C[+99 °F]-on torténd) kiolvasztasara szolgal.

3 Ovintézkedések

Valamennyi, a vérrel vagy a vér dsszetevdivel érintkezésbe

keriil6 anyagot, ideértve a hematopoietikus progenitor
sejteket is, biolégiailag veszélyes anyagként kell kezelni és
semlegesiteni. Ennek érdekében, be kell tartani a szabvanyos
korhazi és intézményi elbirasokat, illetve a nemzeti szintl
torvényeket.
Emberi felhasznalas el6tt meg kell bizonyosodni a tarolt
vérkomponens(ek) alkalmassagdrdl a javallat, a minéség és a
mennyiség figyelembe vételével. A tarolt vérkomponensek emberi
felhasznélasa esetén be kell tartani a hivatalos jogszabalyokat és
el6irasokat.
A fert6tlenitd szerek a fagyaszto zsakon, illetve a CryoMACS
Freezing Bag kiils6 zsakjan torténd alkalmazéasaért a felhasznald
tartozik kizardlagos felel6sséggel, és az esetleges kockazatokat a
felhasznald sajat kockdzatkezelési eljarasaban kell értékelni.
A termék feltoltését kovetben a tokéletes teljesitmény feltétele,
hogy a felhaszndlé az eszkozt a hasznélati utasitasnak megfeleléen
lizemeltesse. Kulonos figyelmet kell szentelni a kiilsé zsak és a
fémkazettak hasznélatara, illetve a termék széritésara, valamint a
maradék levegé eltdvolitasara.
A CryoMACS Freezing Bag felhasznaléja felel6s az alkotéelemek
szdmara megfelel6 fagyasztasi eljardsok kivalasztasaért. A zacskok
hasznélatdval torténé mélyh(itést kizérélag képzett szakember
végezheti, igy mint klinikai kornyezetben dolgozé egészségligyi
szakemberek. Ennek megfelel6en, a CryoMACS Freezing Bags nem
hasznalhatja szakképzetlen személy. A fagyasztott zacskokat
6vatosan kezelje.

4 Figyelmeztetések
Ne hasznalja a terméken feltiintetett szavatossagi id6 lejarta
utén.
Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt! Kizardlag lezart és
hibatlan, csatlakozéval és cs6zérakkal rendelkez6 zsdkokat
hasznéljon. Kizarélag érintetlen, szivargas semmilyen jelét nem
mutaté zsdkokat hasznaljon. A tartalom azonositasara csak a
mellékelt cimketart6 zsebet hasznélja. Cs6lezérés céljabdl kizrdlag
végleges lezérast alkalmazzon. DMSO-t csak 20%-nél kisebb
koncentraciéban adjon a zsdkokba. A DMSO a mianyagok
lebomlasét okozhatja.

Ne haszndlja fel tobbszor. Az ajbdli felhasznalas soran

elszennyezédik a belsé folyadéktér. Hasznalat utan a
fagyasztézsdk nem sterilizalhato. A folyadéktér feliilfert6zédhet az
Ujboli felhasznalas okozta héhatas, valamint a zsék zarasi helyeinek
helyredllithatatlan felnyitasa kdvetkeztében.

Ne csatlakoztassa a terméket kdzvetleniil a beteghez!

5 Tarolas
J/ns « Tarolja a terméket +5 °C és +35 °C (+41 °F és +95 °F)
% hémérsékleten a felhasznalasig.

e« Napfénytél védve tarolando.
2
6 Tovabbi informaciok

STERILE[R | Besugarzassal sterilizalva.

O Az ébrézolt szimbdlum a termék egyszeri steril gatjat jeloli,
kiils6 védécsomagolasban.

Barmilyen sulyos, a jelen termékkel kapcsolatos incidenst jelenteni

kell a Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG vallalathoz - a biztositott

kapcsolatfelvételi adatok hasznalataval —, illetve azon tagéllam

illetékes hatésaganak, amelyben a termék felhasznaldja él.



7 Kezelési utmutato
Kovesse a termék felhasznalasi utasitasait és feltoltésre,
fagyasztasra (beleértve a fagyasztasi paramétereket is) és
felengedésre vonatkozé intézeti protokollokat. Dolgozzon
sterilen a folyadékatvitel soran.
Cimkézés: Helyezzen azonositd cimkét a fagyaszt6 zsak cimketarto
zsebébe, és néhany helyen zérja le annak szélét. Ne zérja le a zsebet
teljesen.
Folyadékatvitel (feltoltés): Kizarolag a tolt6szereléket hasznélja a
folyadékok zsékba toltésére. Ne hasznélja a diaphragma
csatlakozokat. Csak a befecskendezé csatlakozét hasznalja DMSO
tartalmu folyadékok befecskendezésére. A folyadékatviteli
eszkozoket a Luer csatlakozdkra, a befecskendezé csatlakozéra vagy
steril csatlakozassal a PVC csévekre (belsé/kiils6 &tmérd
2,6/4,1 mm) csatlakoztassa, a befecskendez6 csatlakozé végénél.
Tartsa be a csatlakoztatandé eszkdz gyartdja altal mellékelt
utasitdsokat. Feloltését kovetéen gondosan tavolitsa el a maradék
levegét a fagyasztd zsakbol.

A sterilitas és integritas elvesztésének kockdzata. A nem

megfeleld zarasi eljardsok eredménye a sterilitas és az integritas

elvesztése lehet.

- Nagyon figyeljen a zarasi médszer kompatibilitasara az etil-vinil-
acetat (EVA) anyaggal.

« A dielektromos vagy radi6frekvencias mddszereket megfeleléen
be kell allitani.

« Feltoltését kovetSen zérja le a zsdkot az EVA cs6 lezarasaval.

« Ellenérizze a zar sértetlenségét, és tavolitsa el a csévek zaron
kiviilre esé részét.

Fagyasztas: Ellendrizze le fagyasztas el6tt, hogy minden feliilet
teljesen szdraz, mivel a fellileti jégkristalyok kart tehetnek a
zsdkokban. Helyezze a fagyaszt6 zsékot a kiilsé zsakba és zérja le
vakuummal. Helyezze a dupla zsékot a fém véd6kazettaba. A
fémkazetta lezarasakor keriilje a zsdk meghajlitasat vagy
0Osszegy(rését. Fagyasztds el6tt zarja le a zsak proximdlis csoveit.
Szabalyozhaté hitést fagyaszté alkalmazésa javasolt.

Tarolés: A tarolas folyékony nitrogén gézfazisaban
torténjék. Keriilni kell a tarolas kozbeni
hémérséklet-ingadozasokat.

A funkcio és a tartalom elvesztésének kockazata. Ha a
fagyasztézsak hosszabb ideig a fém kazettdban marad miutan
kivette a nitrogéntartalybol, hozzéfagyhat a fém kazettdhoz, ami a
funkcio és tartalom elvesztését okozhatja.

« Mésodlagos téroldként haszndlja a kiilsé zsakot fagyasztott
tarolas kdzben.

« Azonnal vegye ki a fagyasztdzsakot a fém kazettabdl, miutan
kivette a nitrogéntartalybol.

Felengedés: Ha a zsakot folyékony halmazallapotu nitrogénben
taroltak, akkor a nitrogéntartalybdl valé kiemelés és a felengedés
el6tt legaldbb 4 6ran &t g6z halmazallapotu nitrogénben kell
tartani. Vegye ki a zsakot a kiils6 zskkal egyiitt a fémkazettabdl,
majd ellendrizze az esetleges szivargasi helyeket és sériiléseket
miel6tt a +37 °C (+99 °F) hémérsékletdi vizfiirdébe helyezné.

Repedés és a tartalom elvesztésének kockazata. A
fagyasztézsédkban vagy a kiils6 zsékban 1évé levegd vagy nitrogén
gyorsan kiterjedhet, ami repedést és a tartalom elvesztését
okozhatja.

« A kiils6 zsak feltoltése és vakuumos zarasa utan tavolitsa el a
levegét.

Folyadékatvitel (kivétel): Teljesen szaritsa meg a zsak feliiletét,
tdvolitsa el a kiils6 zsdkot, csavarja le az egyik diaphragma
csatlakozd felsé részét, és dvatosan tegye hozzaférhet6vé a zsdk
tartalmat Ggy, hogy szurja be a transzfuzids szerelék spikejat.

8 Alkotéelemek leirdsa
A CryoMACS Freezing Bag alkotéelemeit és a tolt6 szereléket a
kihajthaté oldalon lathaté abra mutatja be.
52 | A CryoMACS Freezing Bag alkotéelemei |
1 Kiilsé zsak
2 Cimketart6 zseb
3 Spike port (diaphragma)
4 Lezérési teriilet
5 EVAcs6
o [Tohoszerelee |
6 Befecskendez6 csatlakoz6
7 PVCcsé
8 Gorg6s leszoritd
9 Luer-zdras csatlakozéhiively
10 Luer-zaras csatlakozédugo

9 Szimbdlumok széjegyzéke

A termékek cimkézéséhez hasznalt szimbélumok magyarazata a
szoszedetben taldlhaté, az adott nyelv oszlopaban "Magyar | hu’ a
kévetkez6 oldalon 62.

10  Jogi megjegyzések

CryoMACS és a Miltenyi Biotec embléma a Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG és/vagy tarsvéllalatainak bejegyzett védjegyei vagy
védjegyei a vildg szamos orszdgdban. Szerz6i jog © 2026 Miltenyi
Biotec és/vagy annak lednyvdllalatai. Minden jog fenntartva.
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1 Contenuto

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

Numero di parte Numero di catalogo Prodotto Volume nominale Volume di riempimento
(P/N) (REF) consigliato

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10a30mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30a70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55a 100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80a 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 1252270 mL

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

2 Destinazione d'uso

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

3 Precauzioni

Qualsiasi materiale venuto a contatto con il sangue o i suoi

componenti, incluse le cellule progenitrici ematopoietiche,
deve essere trattato e smaltito come materiale a rischio biologico. E
pertanto necessario osservare i requisiti degli standard ospedalieri
o istituzionali nonché le normative nazionali.
Prima di essere utilizzate per gli esseri umani, I'idoneita delle cellule
progenitrici ematopoietiche conservate deve essere dimostrata in
termini di indicazioni, qualita e quantita. Per I'utilizzo nell'uomo
delle cellule progenitrici ematopoietiche conservate, devono essere
osservate la legislazione nazionale e le disposizioni di legge.
L'utilizzo di disinfettanti sulla sacca di congelamento e sulla sacca
esterna della CryoMACS Freezing Bag € sotto I'esclusiva
responsabilita dell’utilizzatore e i rischi devono essere valutati
nell'ambito della gestione dei rischi dell'utilizzatore.
Le piene prestazioni del prodotto implicano che I'utilizzatore
esegua correttamente tutte le operazioni dopo il riempimento del
prodotto, conformemente alle istruzioni per I'uso. Prestare
particolare attenzione all’'uso della sacca esterna e delle cassette
metalliche nonché all'asciugatura del prodotto e alla rimozione di
aria residua.
L'utilizzatore della CryoMACS Freezing Bag ¢ responsabile della
scelta di protocolli di criopreservazione adeguati ai componenti in
questione. La crioconservazione tramite queste sacche deve essere
eseguita unicamente da operatori formati, quali professionisti del
settore sanitario, in ambiente clinico. CryoMACS Freezing Bags non
¢ destinata all'uso da parte di non addetti ai lavori. Maneggiare con
cura le sacche congelate.

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

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Usare solo se

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

Da non riutilizzare. Un riutilizzo puo causare la

contaminazione del percorso interno dei liquidi. Il prodotto
non puo essere sterilizzato dopo il suo uso. Il percorso interno
potrebbe essere danneggiato dallo stress termico del riutilizzo e
dalla rottura irreversibile delle chiusure della sacca.

Non collegare il prodotto direttamente al paziente.

5 Conservazione
J/ns «« Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra
% +5°Ce +35 °C (+41 °F e +95 °F) fino al momento dell'uso.

~e=_ Tenere lontano dalla luce solare.
ZAN

[ ]
6 Informazioni addizionali

STERILE Sterilizzato mediante irradiazione.

y: Il simbolo raffigurato indica la singola barriera sterile del

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



7 Istruzioni operative

Seguire le presenti istruzioni per I'uso per il prodotto ed i

protocolli istituzionali per il riempimento, il congelamento
A (inclusi i relativi parametri), la conservazione e lo
scongelamento. Per il trasferimento dei fluidi osservare procedure
operative asettiche.
Etichettatura: Infilare un'etichetta identificativa nella tasca per
I'etichetta della sacca per congelamento e sigillare in pit puntiin
modo non continuo lungo il margine. Non sigillare completamente
la tasca.
Trasferimento dei fluidi (entrata): Usare solo il tubo di
riempimento per trasferire liquidi nella sacca. Non usare le sedi
perforabili. Usare solo il sito di iniezione per trasferire liquidi
contenenti DMSO. Collegare i dispositivi di trasferimento ad uno dei
due connettori luer o alla sede di iniezione o, mediante saldatura
sterile, al tubo in PVC (diametro interno/esterno 2,6/4,1 mm) in
posizione distale rispetto alla sede di iniezione. Osservare le
istruzioni per I'uso fornite dal produttore del dispositivo di
saldatura sterile. A riempimento avvenuto, eliminare con
attenzione eventuali residui di aria dalla sacca per congelamento.

Rischio di perdita di sterilita e integrita. Procedure di saldatura
inadeguate possono provocare una perdita di sterilita e integrita.

- Prestare particolare attenzione alla compatibilita dei metodi di
saldatura con il materiale etilene vinil acetato (EVA).

« Adattare di conseguenza le procedure di saldatura dielettrica o a
radiofrequenza (RF).

« Dopo il riempimento, chiudere la sacca saldando il tubo in EVA.

« Testare l'integrita della saldatura e staccare il tubo nella porzione
distale rispetto alla saldatura.

Congelamento: Durante questa procedura, prima del
congelamento, assicurarsi che tutte le superfici siano
completamente asciutte: particelle di ghiaccio possono infatti
danneggiare la sacca. Riporre la sacca per congelamento dentro la
sacca esterna e saldare sotto vuoto. Riporre la doppia sacca in una
cassetta di protezione in metallo. Richiudere la cassetta evitando di
piegare o pizzicare la sacca. Prima del congelamento, sigillare il
tubo prossimo alla sacca di congelamento. Si raccomanda I'utilizzo
di un congelatore a velocita controllata.

Conservazione: La conservazione deve avvenire nella
fase di vapore dell'azoto liquido. Durante la conserva-
zione si devono evitare fluttuazioni della temperatura.

Rischio di perdita di funzionalita e del contenuto. Se la sacca per
congelamento rimane nella cassetta in metallo per un periodo
prolungato dopo essere stata prelevata dal contenitore di azoto,
questa puo congelare sulla cassetta in metallo causando la perdita
di funzionalita e del contenuto.

« Utilizzare la sacca esterna come contenitore secondario durante la
conservazione in congelamento.

« Rimuovere immediatamente la sacca per congelamento dalla
cassetta in metallo dopo averla prelevata dal contenitore di azoto.

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

Rischio di rottura e di perdita del contenuto. L'aria o I'azoto
presenti nella sacca per congelamento o nella sacca esterna
possono espandersi rapidamente, causando la rottura e la perdita
del contenuto.

« Eliminare l'aria dopo il riempimento e saldare sotto vuoto la sacca
esterna.

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

8 Descrizione dei componenti
| componenti di una CryoMACS Freezing Bag e del tubo di
riempimento sono descritti nel disegno indicato sulla pagina
pieghevole.
N. | Componentidella CryoMACS FreezingBag |
1 Sacca esterna
2 Tasca etichetta
3 Sedi perforabili
4 Areadi saldatura
5 Tuboin EVA
N. | Componenti del tubo di riempimento |
6 Sede periniezione
7 Tuboin PVC
8 Roller clamp
9 Connettore luer lock femmina
10 Connettore luer lock maschio

9 Glossario dei simboli

Una spiegazione dei simboli utilizzati per la marcatura dei prodotti
é riportata nel glossario, nella colonna della rispettiva lingua
‘Italiano | it" a pagina 62.

10 Note legali

CryoMACS e il logo Miltenyi Biotec sono marchi registrati o marchi
depositati di Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG e/o sue affiliate in vari
paesi in tutto il mondo. Copyright © 2026 Miltenyi Biotec e/o sue
affiliate. Tutti i diritti riservati.
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1 Turinys

Kiekviena,CryoMACS® Freezing Bag” sudaro vienas uzsaldymo maiselis su prieigos angomis, kuris yra pagrindiné hematopoetiniy
pirmtakiniy lasteliy talpyklé, ir vienas apsauginis maiselis, kuris veikia kaip antriné talpykla.

Detalés numeris (P/N) Katalogo numeris (REF) Produktas Rekomenduojamas
pripildymo taris

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

Rekomenduojamas uzpildymo tdris pagrjstas $aldymu horizontalioje padétyje, naudojant apsaugine metaling kasete su 4 mm vidiniu
storumu. Jeigu naudojama bet kokia kita laikymo forma, optimaly uzpildymo tdrj ir Saldymo salygas turi patvirtinti naudotojas.

2 Numatyta paskirtis

,CryoMACS Freezing Bags” skirti vienam Saldymo, laikymo (iki
—-196 °C [-321 °F]) ir vélesnio atSildymo (esant +37 °C [+99 °F])
ciklui, skirtam hematopoetiniy pirmtakiy lasteliy laikymui.

3 Atsargumo priemonés

Visos medziagos, kurios turéjo salytj su krauju ar kraujo

komponentais, jskaitant hematopoetines pirmtakines
lasteles, turi bati apdorojamos ir Salinamos kaip biologiniu pozitriu
pavojingos medziagos. Todél privaloma laikytis standartiniy
ligoniniy ar sveikatos priezidros jstaigy reikalavimy ir nacionaliniy
teisés akty.
Pries taikyma Zmonéms, saugomy hematopoetiniy pirmtakiniy
lasteliy tinkamumas turi bti jrodytas atsizvelgiant j indikacija,
kokybe ir kiekj. Naudojant saugomas hematopoetines pirmtakines
lasteles Zzmonéms, privaloma laikytis nacionaliniy teisés akty ir
reglamenty.
Bet koks dezinfekavimo priemoniy naudojimas,CryoMACS Freezing
Bag" ir jo apsauginio maiselio pavirS§iams yra iSimtiné naudotojo
atsakomybé, o galimos rizikos turi biti jvertintos pagal naudotojo
rizikos valdymo sistema.
Visavertis $io produkto veiksmingumas reikalauja tinkamo
naudotojo veikimo po to, kai produktas yra uzpildytas pagal
naudojimo instrukcijas. Ypatinga démesj reikia skirti apsauginio
maiselio ir metaliniy kaseciy naudojimui, taip pat gaminio
dZiovinimui ir likusio oro atskyrimui.
,CryoMACS Freezing Bag” naudotojas atsako uz tinkamy
kriokonservavimo protokoly parinkima tikslinéms sudedamosioms
dalims. Kriokonservavimas naudojant $iuos maiselius turi bati
atliekamas tik kvalifikuoty operatoriy, pavyzdZiui, sveikatos
prieZidros specialisty klinikinéje aplinkoje. Todél,CryoMACS
Freezing Bags” néra skirti naudoti nespecialistams. Su uz3aldytais
maiseliais reikia elgtis atsargiai.

4 |spéjimai
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
gaminio etiketés.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista. Naudokite gaminj tik tuo
atveju, jei pakuoté yra nepazeista ir sandariai uzdaryta, o
jungtys ir tbeliy uzdarymo elementai yra savo vietose. Naudokite
tik nepazeistus maiselius, kuriuose néra jokiy nuotékio pozymiy.
Naudokite tik pateikta Zenklinimo maisiuka turiniui identifikuoti.
Naudokite tik nuolatinj sandarinima tbeliy uzdarymui. | maiselj
leiskite tik DMSO, kurio koncentracija nevirsija 20 % (v/v). DMSO
gali pazeisti plastikines medziagas.
Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas sukelia
vidinio skyscio kelio uztersima. Produkto negalima sterilizuoti
po naudojimo. Skyscio kelias gali bati paZeistas dél pakartotinio
naudojimo sukeltos temperatdrinés jtampos ir negrjztamo maiselio
uzdarymy pazeidimo.

Nejungti gaminio tiesiai prie paciento.

5 Laikymas
/ﬂ/us“c Produkta laikyti nuo +5 °C iki +35 °C (nuo +41 °F iki
5 +95 °F) temperattroje iki naudojimo.

e« Laikyti toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
AN

6 Kita informacija

Sterilizuota naudojant 3vitinima.

barjera su apsaugine iSorine pakuote.
Apie bet kokj su Siuo gaminiu susijusj rimta incidentg reikia pranesti
»Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG" (naudojant pateikta kontaktine
informacija) ir valstybés narés, kurioje jsisteiges Sio gaminio
naudotojas, kompetentingai institucijai.



7 Tvarkymo instrukcijos

D}] Laikykités iy gaminio tvarkymo instrukcijy ir instituciniy
protokoly, dél pildymo, Saldymo (jskaitant saldymo

A parametrus), laikymo ir atsildymo. Laikykités aseptiniy darbo

procediiry, skirty skysciy perkélimui.

Zenklinimas: Jdékite identifikacine kortele j uzsaldymo maiselio

etiketés kisenéle ir periodiskai uzsandarinkite krasta taskiniais

sandarikliais. Neuzsandarinkite kisenélés visiskai.

Skyscio perpylimas (j maiselj): Skysciy perpylimui j maisel;j

naudokite tik pildymo sistema. Nenaudokite adatiniy jungciy (angl.

»spike ports”). Skysciy, kuriy sudétyje yra DMSO, perpylimui

naudokite tik injekcijos angos. Prijunkite perkélimo jrenginius prie

vienos i$ luer jungciy, injekcinés jungties arba steriliai sujunkite su

PVC tabele (vidinis/iSorinis skersmuo 2,6/4,1 mm) uz injekcinés

jungties. Laikykités sterilios jungiamosios priemonés gamintojo

pateikty naudojimo instrukcijy. Uzpilde, atsargiai pasalinkite visa

likusj ora i$ Saldymo maiselio.

- Antsareia

Sterilumo ir vientisumo praradimo rizika. Dél netinkamos

sandarinimo procediros gali bati prarastas gaminio sterilumas ir
vientisumas.

« Atidziai jvertinkite sandarinimo metody suderinamuma su etileno
vinilacetato (EVA) medziaga.

« Atitinkamai koreguokite dielektrines arba radijo daznio (RF)
sandarinimo proceddras.

« Uzpilde, uzdarykite maiselj, uzsandarindami EVA tabele.

« Patikrinkite sandarinimo vientisuma ir pasalinkite tabele uz
sanduros vietos.

Saldymas: Atlikdami 3ig procediira jsitikinkite, kad visi maiseliy ir
kasetés pavirsiai pries Saldyma yra visiskai sausi, nes ant pavirsiaus
esancios ledo dalelés gali pazeisti maiselius. Jdékite Saldymo
maiselj j apsauginj maiselj ir uzsandarikite vakuumu. Jdékite
dviguba maiselj j apsaugine metaline kasete. Uzdarydami kasete,
venkite maiselio sulenkimo, sulankstymo ar susisukimo. Pries
saldyma uzsandarikite tibele, esancia prie Saldymo maiselio.
Rekomenduojama naudoti uzsaldytuva su kontroliuojamu
uzsaldymo greiciu.

Laikymas: Laikyti reikia skysto azoto gary fazéje. Laikymo
metu reikia vengti temperatdros svyravimy.

Funkcijos ir turinio praradimo rizika. Jei Saldymo maiselis po
isémimo i$ azoto rezervuaro ilga laika lieka metalinéje kasetéje, jis
gali prisalti prie metalinés kasetés, dél to bus prarasta funkcija ir
turinys.

« UZ3aldyto laikymo metu naudokite apsauginj maiselj kaip antrine
talpykle.

« I$éme i$ azoto rezervuaro, nedelsdami iSimkite Saldymo maiselj i$
metalinés kasetés.

Atsildymas: Jeigu maiselis laikomas skysto azoto fazéje, pries
iSimant i$ azoto rezervuaro ir atsildant, maisel] reikia laikyti azoto
gary fazéje ne maziau kaip 4 valandas. Pries atSildydami vandens
vonioje +37 °C (+99 °F) temperatiroje, iSimkite maiselj su
apsauginiu maiseliu i$ kasetés ir patikrinkite, ar néra nuotékiy ar
jtrakimuy.
- Antsareia
PlySimo ir turinio praradimo pavojus. Oras arba azotas $aldymo
maiselyje arba apsauginiame maiselyje gali greitai iSsiplésti, todél
maiselis gali plysti ir jo turinys issilieti.
« Po uzpildymo pasalinkite org ir vakuumu uzsandarikite apsauginj
maisel;.

Skyscio perpylimas (i$ maiselio): Visiskai nusausinkite maiselio
pavirsiy, nuimkite apsauginj maiselj, atsukite vienos i$ adatiniy
jungciy virsutine dalj ir atsargiai pasiekite maiselio turinj,
pradurdami angos sandariklj sterilios transfuzijos sistemos adata.

8 Komponenty aprasymas
,CryoMACS Freezing Bag” ir pildymo sistemos komponentai
aprasyti brézinyje, pateiktame isskleidziamame puslapyje.
m ,CryoMACS Freezing Bag” komponentai

1 Apsauginis maiselis

2 Etikeciy kisenélé

3 Adatinés jungtys

4 Sandarinimo sritis

5 EVAtiabelés
Nr. | Pildymosistemos komponentai |

6 Injekcijos anga

7 PVCtibelés

8 Ritininis spaustukas

9 Moteriskosios Luerio jungtys

10 Vyriskoji Luerio jungtis

9 Simboliy Zodynas
Gaminiy Zenklinimui naudojamy simboliy paaiskinimus galima
rasti Zodynélyje atitinkamos kalbos skiltyje "Lietuviy | It" psl. 62.

10 Teisiné informacija

,CryoMACS” ir ,Miltenyi Biotec” logotipas yra registruotieji prekiy
Zenklai arba,Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG" ir (arba) jos susijusiy
jmoniy prekiy Zenklai jvairiose pasaulio Salyse. Autoriy teisés ©
2026, Miltenyi Biotec” ir (arba) jos susijusios jmonés. Visos teisés
saugomos.

33



34

Latviesu | Iv

1 Saturs

Katrs CryoMACS® Freezing Bag sastav no primara saldésanas maisa ar piek|uves portiem hematopoétisko priekstecu (prekursora) Stinu

uzglabasanai un sekundara aizsargmaisa papildu aizsardzibai.

Detalas numurs (P/N) | Kataloga numurs (REF) Nominalais tilpums | leteicamais uzpildes tilpums

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10 lidz 30 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30 Iidz 70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55 lidz 100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80 I1dz 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125 lidz 270 mL

Uzpildes tilpuma ieteikumi ir balstiti uz sasaldésanu horizontala stavokli, izmantojot aizsargajosu metala kaseti ar iek$éjo biezumu 4 mm. Ja
tiek izmantota cita uzglabasanas forma, lietotajam jaapstiprina optimalais uzpildes tilpums un sasaldésanas apstak|i.

2 Paredzétais noliks

CryoMACS Freezing Bag ir paredzéti vienam hematopoétisko
priekstecu (prekursora) Stinu sasaldésanas, uzglabasanas (lidz
—-196 °C [-321 °F]) un sekojosas atkausésanas (+37 °C [+99 °F])
ciklam.

3 Piesardzibas pasakumi
Visi materiali, kas nonakusi saskaré ar asinim vai asins
komponentiem, tai skaitd hematopoétiskajam priekstecu
(prekursora) $tnam, ir jaapstrada un jautilizé ka biologiski bistami
materiali. Lidz ar to ir jaievéro standarta slimnicas vai iestades
prasibas un valsts likumdosana.
Pirms lietosanas cilvékiem ir japierada uzglabato hematopoétisko
priekstecu (prekursora) Stnu piemérotiba attieciba uz indikaciju,
kvalitati un daudzumu. Lai uzglabatas hematopoétiskas priekstecu
(prekursora) $nas izmantotu cilvékiem, jaievéro valsts
likumdosana un noteikumi.
Lietotajs uznemas pilnu atbildibu par dezinfekcijas lidzek]u
lietoSanu uz CryoMACS Freezing Bag sasaldésanas maisa un
aizsargmaisa, un risku novértésana ir javeic lietotaja veiktas riska
parvaldibas ietvaros.
Lai nodrosinatu izstradajuma optimalu veiktspéju, lietotdjam péc
uzpildisanas jaievéro pareiza lietosana atbilstosi lietosanas
pamacibai. Ipasu uzmanibu japievérs aizsargmaisa un metala
kasesu lietosanai, ka ar izstradajuma Zavésanai un atlikusa gaisa
izvadisanai.
CryoMACS Freezing Bag lietotajs ir atbildigs par atbilstosu
kriokonservacijas protokolu izvéli mérka komponentiem.
Kriokonservaciju, izmantojot $os maisus, drikst veikt tikai apmaciti
lietotaji, pieméram, veselibas apripes specialisti kliniska vidé. Tadé|
CryoMACS Freezing Bag nav paredzéti neprofesionalu lietosanai. Ar
sasaldétajiem maisiem rikoties uzmanigi.

4 Bridinajumi
g Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz izstradajuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Lietot izstradajumu tikai tad,

ja iepakojums ir neskarts, hermétiski noslégts un portu un
caurulidu aizbazni atrodas savas vietas. Izmantot tikai nebojatus
maisus bez jebkadam noplides pazimém. Satura identificésanai
izmantot tikai komplekta ieklauto marké&juma maisinu. Caurulidu
noblivésanai izmantot tikai pastavigu blivéjumu. DMSO maisa
drikst pievienot tikai koncentracija lidz 20% (v/v). DMSO var izraisit
plastmasas materidlu sadalisanos.

Nelietot atkartoti. Atkartota izmantosana izraisa iek$éjo
skidruma cela piesarnojumu. Izstradajumu péc lietosanas
nevar sterilizét. Atkartota izmantosana var izraisit Skidruma cela
bojajumus termiska sprieguma vai maisa aizdares neatgriezeniska
bojajuma dé|.
Nepievienot izstradajumu tiesi pacientam.

5 Uzglabasana
J/m « Uzglabat izstradajumu temperatira no +5 °C lidz
+35°C (no +41 °F lidz +95 °F) lidz lietodanas bridim.

;/‘&” Sargat no saules gaismas.

6 Papildu informacija

sTeRILE[R | Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu.

kuras arpusé atrodas aizsargajo3ais iepakojums.
Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So
izstradajumu, jazino Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, izmantojot
noradito kontaktinformaciju, ka ari tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas $iizstradajuma lietotajs.



7 LietoSanas noradijumi
D}] levérot $os izstradajuma apstrades noradijumus un iestades
protokolus attieciba uz uzpildisanu, sasaldésanu (ieskaitot
A sasaldésanas parametrus), uzglabasanu un atkausésanu.
Skidruma parvietodanai izmantot aseptiskas darba procedaras.
Markésana: levietot identifikacijas birku saldéSanas maisa
markéjuma kabata un ar intervaliem vairakas vietas noslégt
kabatas malu. Nenoslégt kabatu pilniba.
Skidruma parvieto3ana (uzpildisana): Skidruma ievadidanai maisa
izmantot tikai tam paredzéto uzpildes komplektu. Neizmantot
radzu portus. DMSO saturosu skidrumu parvietosanai izmantot tikai
injekcijas portu. Pievienot parvietosanas ierices jebkuram Luer
savienotajam, injekcijas portam vai sterili savienot ar PVH cauruliti
(iekséjais/aréjais diametrs 2,6/4,1 mm) distali no injekcijas porta.
levérot sterilas piestiprinasanas ierices razotaja nodrosinato

lietoSanas pamacibu. Péc uzpildisanas uzmanigi izvadit no
saldésanas maisa atlikuso gaisu.

Sterilitates un veseluma zuduma risks. Nepietiekamas blivé3anas
proceddras var izraisit sterilitates un veseluma zudumu.

« Pievérst ipasu uzmanibu blivésanas metozu saderibai ar
etilvinilacetata (EVA) materialu.

« Attiecigi pielagot dielektriskas vai radiofrekvences (RF) blivésanas
proceddras.

« Péciepildisanas aizvért maisu, noblivéjot EVA cauruliti.

« Parbaudit blivéjuma veselumu un nonemt cauruliti distali no
blivéjuma.

Saldésana: Sis procediiras laika parliecinaties, ka pirms
sasaldésanas visas maisu un kasetes virsmas ir pilniba sausas, jo
ledus dalinas uz virsmas var sabojat maisus. levietot saldésanas
maisu aizsargmaisa un hermétiski noslégt to, izmantojot vakuumu.
levietot dubulto maisu metala aizsargkaseté. Aizverot kaseti,
izvairities no maisa saliekSanas, parlocisanas vai samezglosanas.
Pirms sasaldésanas noblivét cauruliti proksimali no saldésanas
maisa. leteicams izmantot kontrolétas darbibas saldétavu.

Uzglabasana: Uzglabat 3kidra slapekla tvaika faze.
Uzglabasanas laika izvairities no temperatiras
svarstibam.

Funkciju un satura zuduma risks. Ja saldésanas maiss péc
iznemsanas no slapekla tvertnes ilgstosi paliek metala kaseté, tas
var piesalt pie metala kasetes, izraisot funkcijas un satura zudumu.

« Glabasanas sasaldéta stavokli laika izmantot aizsargmaisu ka
sekundaro aizsardzibas slani.

« Péciznemsanas no slapekla tvertnes nekavéjoties iznemt
saldésanas maisu no metala kasetes.

Atkausésana: Ja maiss tiek uzglabats skidra slapekla fazé, pirms
iznemsanas no slapekla tvertnes un atkausésanas ievietot maisu
slapekla tvaika fazé vismaz uz 4 stundam. Iznemt maisu ar ta
aizsargmaisu no kasetes un pirms atkausésanas iidens vanna
+37 °C (+99 °F) temperatdra parbaudit, vai nav noplzu vai
plisumu.

Plisanas un satura zuduma risks. Gaiss vai slapeklis saldésanas

maisa vai aizsargmaisa var strauji izplesties, izraisot plisanu un

satura zudumu.

« Péc uzpildisanas izlaist gaisu un hermétiski noslégt aizsargmaisu,
izmantojot vakuumu.

Skidruma parvietosana (izvadisana): Pilniba nosusinat maisa
virsmu, nonemt aizsargmaisu, atskravét viena no radzu portiem
augséjo dalu un uzmanigi piekldt maisa saturam, caurdurot porta
blivéjumu ar sterilu parlieSsanas komplekta radzi.

8 Sastavdalu apraksts
CryoMACS Freezing Bag un uzpildes komplekta sastavdalas ir
aprakstitas Zimé&juma, kas paradits atlokamaja lapa.
Nr. | CryoMACS Freezing Bag sastavdalas |
1 Aizsargmaiss
2 Markéjuma maisins
3 Radzu porti
4 Blivésanas zona
5 EVA caurulite
Nr. | Uzpildes komplekta sastavdalas |
6 Injekcijas ports
7 PVH caurulite
8 Rullidskava
9 Sieviskie Luer lock savienotaji
10 Viriskais Luer lock savienotajs

9 Simbolu glosarijs
Izstradajuma markéjuma izmantoto simbolu skaidrojumu var atrast
glosarija, attiecigas valodas kolonna ‘Latviesu | Iv" lapa 63.

10  Juridiskas piezimes

CryoMACS un Miltenyi Biotec logotips ir registrétas Miltenyi Biotec
B.V. & Co. KG un/vai ta saistito uznémumu precu zimes dazadas
pasaules valstis. Autortiesibas © 2026 Miltenyi Biotec un/vai ta
saistitie uznémumi. Visas tiesibas aizsargatas.

35



36

Nederlands | nl

1 Inhoud

ledere CryoMACS® Freezing Bag bestaat uit een vrieszak met toegangspoorten als eerste houder voor hematopoétische progenitorcellen en

een overzak als tweede omhulsel.

Artikelnummer (P/N) | Catalogusnummer (REF) m Aanbevolen vulvolume

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

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

invriescondities valideren.

2 Beoogd doeleind

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

3 Voorzorgsmaatregelen

Alle materialen die in contact zijn geweest met bloed of

bloedbestanddelen, inclusief hematopoétische stamcellen,
moeten worden behandeld en verwijderd als biologisch gevaarlijk
materiaal. Daarom moeten de standaardvereisten voor
ziekenhuizen of instellingen en de nationale wetgevingen in acht
worden genomen.
V66r menselijke toediening dient de geschiktheid van de bewaarde
hematopoétische progenitorcellen te worden aangetoond voor wat
betreft indicatie, kwaliteit en kwantiteit. Voor het gebruik van de
bewaarde hematopoétische progenitorcellen in mensen dient de
nationale wet- en regelgeving te worden opgevolgd.
Elk gebruik van ontsmettingsmiddelen op de vrieszak en de
overzak van de CryoMACS Freezing Bag is uitsluitend de
verantwoordelijkheid van de gebruiker en risico's moeten worden
beoordeeld binnen het eigen risicobeheer van de gebruiker.
De volledige werking van dit product vereist het juiste gebruik door
de gebruiker na het vullen van het product volgens de
gebruiksinstructies. Besteed speciale aandacht aan het gebruik van
de overzak en metalen cassettes, evenals het drogen van het
product en de verwijdering van restlucht.
De gebruiker van de CryoMACS Freezing Bag is verantwoordelijk
voor de keuze van de juiste cryopreservatie-protocollen voor de
doelcomponenten. Cryopreservatie met behulp van deze zakken
mag alleen worden uitgevoerd door getraind personeel, zoals
professionals in de gezondheidszorg in een klinische omgeving.
CryoMACS Freezing Bags zijn dus niet bedoeld voor gebruik door
ondeskundige. Ga voorzichtig om met vrieszakken.

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

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Gebruik het

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

Niet voor hergebruik. Hergebruik veroorzaakt contaminatie
van de binnenkant van de zakken. Het product kan na
gebruik niet gesteriliseerd worden. De integriteit van de invrieszak

kan aangetast worden door de thermische stress van het
hergebruik alsook door de onherstelbare breuk van de zaksluiting.

Sluit het product niet direct aan op de patiént.

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

;/‘&” Uit de buurt van zonlicht houden.

6 Verdere informatie

Gesteriliseerd met behulp van bestraling.

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



7 Behandelingsinstructies

Volg deze behandelingsinstructies voor de product- en

instituutsprotocollen voor het vullen, invriezen (inclusief
A invriesparameters), opslaan en ontdooien. Volg de
aseptische werkmethoden voor vloeistofoverdracht op.
Etikettering: Plaats een identificatielabel in het labelzakje van de
vrieszak en sluit het zakje op een aantal punten langs de rand af.
Sluit het zakje niet helemaal.
Vloeistofoverdracht (in): Gebruik enkel de vulleidingset om
vloeistoffen over te brengen in de zak. Maak geen gebruik van de
naaldpoorten. Gebruik enkel de injectiepoort om vloeistoffen die
DMSO bevatten, over te brengen. Bevestig de transfer-set aan één
van de luer-aansluitingen, de injectiepoort of via een steriele
koppeling aan de PVC-leiding (inwendige/uitwendige diameter
2,6/4,1 mm) distaal ten opzichte van de injectiepoort. Neem de
door de fabrikant van het steriele docking apparaat geleverde
gebruiksaanwijzing in acht. Verwijder eventueel achtergebleven
lucht na het vullen voorzichtig uit de vrieszak.

Risico op verlies van steriliteit en integriteit. Onvoldoende
afsluitingsprocedures kunnen leiden tot verlies van steriliteit en
integriteit.

« Let zorgvuldig op de compatibiliteit van de afsluitingsmethoden
met materialen van ethylvinylacetaat (EVA).

« Pas diélektrische of radiofrequente (RF) afsluitingsprocedures
daarop aan.

« Na het vullen de zak sluiten door de EVA leiding af te sluiten.

« Test de integriteit van de sluiting en verwijder de leiding distaal
ten opzichte van de sluiting.

Invriezen: Zorg er tijdens deze procedure voor dat alle
oppervlakken van de zakken en cassette voor het invriezen
helemaal droog zijn, want ijsdeeltjes op het oppervlak kunnen de
zak beschadigen. Doe de vrieszak in de overzak en sluit deze
vaculim af. Plaats de dubbele zak in een metalen beschermcassette.
Vermijd buigen, vouwen of knikken van de zak wanneer u de
cassette sluit. Sluit vodr het invriezen de leiding proximaal op de
vrieszak af. Aanbevolen wordt het gebruik van een gecontroleerde
vriezer.

Bewaring: Bewaring in de dampfase van vloeibaar
stikstof wordt aanbevolen. Voorkom
temperatuurschommelingen tijdens het bewaren.

Risico op verlies van functie en inhoud. Als de Freezing Bag
gedurende lange tijd in de metalen cassette blijft nadat deze uit de
stikstoftank is verwijderd, kan het aan de metalen cassette
vastvriezen, waardoor de functie en inhoud verloren gaan.

« Gebruik een overzak als tweede omhulsel tijdens bevroren
opslag.

- Verwijder de Freezing Bag uit de metalen cassette nadat u deze
uit de stikstoftank hebt verwijderd.

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

Risico op scheuring en verlies van inhoud. Lucht of stikstof in de
Freezing Bag of overzak kan snel uitzetten, waardoor scheuring of
verlies van de inhoud ontstaat.

« Verwijder de lucht na het vullen en sluit de overzak vacuiim af.

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

8 Beschrijving van componenten
De componenten van een CryoMACS Freezing Bag en de
vulslangenset staan beschreven in de tekening die op de
uitklappagina staat.
|Nr. | CryoMACS Freezing Bag-componenten |
1 Overzak
2 Labelzakje
3 Naaldpoorten
4 Afsluitgebied
5 EVA-slangen
Nr. | Vulleidingsetcomponenten |
6 Injectiepoort
7 PVC-leiding
8 Rolklem
9 Vrouwelijke luer lock-aansluitingen
10 Mannelijke luer lock-aansluiting

9 Lijst van symbolen

Een uitleg van de symbolen die worden gebruikt voor het labelen
van de producten is te vinden in de verklarende woordenlijst in de
kolom voor de betreffende taal ‘Nederlands | nl" op pagina 63.

10  Wettelijke vermeldingen

CryoMACS en het Miltenyi Biotec-logo zijn geregistreerde
handelsmerken of handelsmerken van Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
en/of diens filialen in verschillende landen wereldwijd. Copyright ©
2026 Miltenyi Biotec en/of diens filialen. Alle rechten
voorbehouden.

37



38

Norsk | no

1 Innhold

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

Delenummer (P/N) | Katalognummer (REF) m Anbefaltinnholdsvolum

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

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

2 Patenkt bruk

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

3 Sikkerhetstiltak
Alle materialer som har veert i kontakt med blod eller
blodkomponenter, inkludert hematopoietiske
progenitorceller, ma behandles og kasseres som biologisk farlig
materiale. Derfor ma standard sykehus- eller institusjonskrav og
nasjonale lovgivninger overholdes.
De lagrede hematopoetiske progenitorcellers indikasjon, kvalitet
og kvantitet ma kontrolleres for anvendelse pd mennesker. For bruk
av lagrede hematopoetiske progenitorceller pa mennesker ma
nasjonalt lovverk og reguleringer folges.
Enhver bruk av desinfeksjonsmidler pa fryseposen og
beskyttelsesposen til CryoMACS Freezing Bag er utelukkende
brukerens ansvar, og risikoer ma vurderes innenfor brukerens egen
risikoadministrasjon.
Full ytelse av dette produktet krever riktig drift av brukeren etter
fylling av produktet i henhold til bruksanvisningen. Veer spesielt
oppmerksom pa beskyttelsesposen og metallkassettene, samt
terkingen av produktet og fjerning av resterende luft.
Brukeren av CryoMACS Freezing Bag er ansvarlig for valg av
passende kryopreserveringsprotokoll for malkomponenter.
Kryokonservering ved bruk av disse posene skal utferes kun av
opplaerte operatgrer, slik som helsepersonale i et klinisk miljg.
Dermed er CryoMACS Freezing Bags ikke beregnet til bruk av
ufagleerte personer. Handter frosne poser med forsiktighet.

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

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Produktet skal kun
brukes hvis pakningen er uskadet og forseglet og dersom

ventiler og rulleklemmer er intakte. Bruk kun hele poser uten tegn
til lekkasje. Bruk kun vedlagte etikettlommer for identifikasjon av
innhold. Bruk kun permanent forsegling for lukking av slangene.
Tilsett kun DMSO i en konsentrasjon opptil 20% (v/v) til posen.
DMSO kan fare til nedbryting av plastmateriale.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk forarsaker forurensing av den

indre vaeskebanen. Produktet kan ikke steriliseres etter bruk.
Vaeskebanen kan bli kompromittert av det termiske stresset ved
gjenbruk og det irreversible bruddet av posens lukkemekanismer.

Ikke koble produktet direkte til pasienten.

5 Lagring
/ﬂ/us «« Oppbevar produktet ved +5 °C til +35 °C (+41 °F il
+5°C 495 °F) frem til bruk.

~e&_ Holdes pé avstand fra sollys.
25

6 Ytterligere informasjon

Sterilisert ved straling.

omgitt av en beskyttende forpakning.
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med dette
produktet skal rapporteres til Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG - ved
bruk av den angitte kontaktinformasjonen - og til den ansvarlige
myndigheter for medlemsstaten der brukeren av produktet har sin
virksomhet.

7 Handteringsanvisninger
Folg disse handteringsanvisningene for produktet og
institusjonelle protokoller for fylling, frysing (inkludert
fryseparametere), oppbevaring og tining. Felg retningslinjer
for aseptisk arbeid ved veaeskeoverfaring.
Merking: Sett en identifikasjonsetikett i fryseposens merkelomme,
og forsegle rundt kanten. Lommen skal ikke forsegles fullstendig.



Vaeskeoverfaring (inn): Bruk kun fylleanordningen for overfgring
av vaeske til posen. Kanyleportene ma ikke benyttes. Bruk kun
injeksjonsventilen for vaeske som inneholder DMSO. Monter
overfgringsanordningen til en av luerkoplingene, injeksjonsportene
eller via en steril koplingsanordning til PVC-slangen (innvendig/
utvendig diameter 2,6/4,1 mm) distalt til injeksjonsporten. Falg
bruksanvisningen som er vedlagt av produsenten av det sterile
tilkoblingsapparatet. Fjern forsiktig all overfladig luft fra fryseposen
etter fylling.

Risiko for tap av sterilitet og integritet. Utilstrekkelige
forseglingsprosedyrer kan resultere i tap av sterilitet og integritet.

« Veer spesielt oppmerksom pa kompatibiliteten av
forseglingsmetodene med materialet av etylvinylacetat (EVA).

« Juster de dielektriske eller radiofrekvens (RF)-
forseglingsprosedyrene tilsvarende.

« Lukk posen etter fylling ved & forsegle EVA-slangen.

« Test forseglingens integritet og fjern slangen distalt til
forseglingen.

Frysing: Under denne prosedyren, sgrg for at alle overflater pa
posene og kassetten er tarre for frysing, da ispartikler pa overflaten
kan skade posene. Plasser fryseposen i den ytre beskyttelsesposen
og forsegle med vakuum. Plasser den doble posen i en beskyttende
metallkassett. Unnga bretting eller baying av posene nar kassetten
lukkes. Forsegle slangen proksimalt for fryseposen far frysing. Det
anbefales bruk av frysere med kontrollert nedfrysningshastighet.

Lagring: Lagring mad utfares i gassfasen av flytende
nitrogen. Temperaturforskjeller under lagring ma unngas.

Risiko for tap av funksjon og innhold. Hvis fryseposen blir
vaerende i metallkassetten i lengre tid etter uttak fra
nitrogentanken, kan den fryse pa metallkassetten og forarsake tap
av funksjon og innhold.

« Bruk beskyttelsesposen som en sekundaer beholder ved nedfryst
oppbevaring.

- Ta fryseposen ut av metallkassetten umiddelbart nar den er
flernet fra nitrogentanken.

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

Risiko for revning og tap av innhold. Luft eller nitrogen i
fryseposen eller beskyttelsesposen kan utvide seg raskt og medfere
revning og tap av innhold.

« Fjern luft etter fylling og forsegle beskyttelsesposen med
vakuum.

Vaeskeoverfaring (ut): Terk posens overflate grundig, flern
beskyttelsesposen, vri av overdelen pa en av kanyleportene slik at
du far tilgang til posens innhold ved a forsiktig punktere apningens
forsegling med en av de sterile transfusjonsaggregatets kanyler.

8 Beskrivelse av komponentene
Komponentene til en CryoMACS Freezing Bag og fylleenheten er
beskrevet i tegningen som vises pa den utbrettbare siden.
|Nr. | CryoMACS Freezing Bag-komponenter |
1 Beskyttelsespose
2 Etikettpose
3 Kanyleporter
4 Forseglingsomrade
5 EVA-slange
Nr. | Fylleenhetskomponenter |
6 Injeksjonsport
7 PVC-slange
8 Rulleklemme
9 Hunnluerlas-koblinger
10 Hannluerlds-kobling

9 Symbolordliste

En forklaring av symbolene som brukes pa produktmerkingen
finnes i ordboken i kolonnen for det relevante spraket ‘Norsk | no’
pa side 63.

10  Juridiske merknader

CryoMACS og Miltenyi Biotec-logoen er registrerte varemerker eller
varemerker som tilhgrer Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG og/eller deres
tilknyttede selskaper i ulike land over hele verden. Opphavsrett ©
2026 Miltenyi Biotec og/eller deres tilknyttede selskaper. Med
enerett.
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Polski | pl

1 Zawartos¢

Kazdy worek CryoMACS® Freezing Bag sktada sie z worka do mrozenia z portami dostepu, jako gtdwnego zbiornika na hematopoetyczne
komérki progenitorowe oraz jednego worka zewnetrznego, ktéry jest dodatkowym pojemnikiem ochronnym.

Numer czesci Numer katalogowy
(P/N) (REF)

Pojemnos¢ Zalecana objetos¢
nominalna napetniania

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

Zalecenia dotyczace objetosci napetniania zaktadaja zamrazanie w pozycji poziomej z uzyciem metalowej kasety ochronnej o grubosci
wewnetrznej 4 mm. W przypadku innego sposobu przechowywania uzytkownik musi ustali¢ samodzielnie optymalna objetos¢ napetniania

i warunki zamrazania.

2 Przewidziane zastosowanie
Worki CryoMACS Freezing Bags przeznaczone s3 do pojedynczego
cyklu zamrazania, przechowywania (w temperaturze do -196 °C
[-321 °F]) i p6zniejszego rozmrazania (przy +37 °C [+99 °F])
hematopoetycznych komérek progenitorowych.
3 Srodki ostroznosci

Wszystkie materiaty, ktore miaty kontakt z krwig lub

sktadnikami krwi, w tym hematopoetyczne komoérki
progenitorowe, muszg by¢ traktowane i usuwane jako materiaty
niebezpieczne biologicznie. Dlatego nalezy przestrzegac
standardowych wymagan szpitalnych lub instytucjonalnych oraz
przepiséw krajowych.
Przed uzyciem przechowywanych hematopoetycznych komérek
progenitorowych u ludzi nalezy sprawdzi¢ ich przydatnos¢ pod
katem wskazania, ilosci i jakosci. Podczas uzywania
przechowywanych hematopoetycznych komérek progenitorowych
u ludzi nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw prawnych.
Uzytkownik ponosi wytaczna odpowiedzialnos$¢ za uzycie
jakichkolwiek srodkéw dezynfekujacych w potaczeniu z workami
do mrozenia i workami zewnetrznymi CryoMACS Freezing Bag
i musi dokonac oceny ryzyka zgodnie z wtasnym programem
zarzadzania ryzykiem.
Zachowanie catkowitej wydajnosci produktu wymaga prawidtowego
postepowania uzytkownika po napetnieniu produktu, zgodnie
zinstrukcja obstugi. Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na
konieczno$¢ korzystania z worka zewnetrznego i metalowych kaset,
a takze na proces osuszania produktu i usuwania resztek powietrza.
Uzytkownik workéw CryoMACS Freezing Bag ponosi
odpowiedzialnos¢ za wybér procedur krioprezerwacji adekwatnych
do docelowych sktadnikéw. Kriokonserwacja przy uzyciu tych
workéw powinna by¢ wykonywana wytacznie przez przeszkolonych
uzytkownikoéw, takich jak pracownicy stuzby zdrowia w $rodowisku
klinicznym. W zwigzku z tym worki do kriokonserwacji CryoMACS
Freezing Bags nie sa przeznaczone do uzytku przez osoby

niewykwalifikowane. Z zamrozonymi workami torbami nalezy
obchodzic sie ostroznie.

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

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Uzywac

wylacznie jesli opakowanie jest zapieczetowane i
nieuszkodzone a zamkniecia portéw i drendw sa nienaruszone.
Uzywac wylacznie nieuszkodzonych workéw bez jakichkolwiek
oznak przecieku. Do identyfikacji zawartosci nalezy uzywac
wylacznie dofgczonej kieszeni na etykiete. Do zamykania drenu
uzywac wytacznie trwatego zgrzewu. Stezenie DMSO w zawartosci
worka nie moze przekracza¢ 20% (v/v). DMSO moze powodowac
degradacje tworzyw sztucznych.

Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie prowadzi do

zanieczyszczenia kanatu przeptywu ptynéw. Produktu nie
wolno sterylizowa¢ po uzyciu. Obciazenie termiczne podczas
ponownego uzytkowania moze doprowadzi¢ do naruszenia kanatu
przeptywu ptynéw i nieodwracalnego uszkodzenia zamknie¢
worka.

Nie podtaczac produktu bezposrednio do pacjenta.

5 Przechowywanie
/ﬂmm Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od
% +5 °Cdo +35 °C (+41 °F do +95 °F) do momentu uzycia.

-

e Trzymac z dala od swiatta stonecznego.
ZAN

6 Dodatkowe informacje

STERILE Sterylizowane za pomocg hapromieniania.

) Przedstawiony symbol oznacza pojedyncza sterylng bariere
""""" dla produktu przy zewnetrznym ochronnym opakowaniu.
Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z tym

produktem, nalezy zgtasza¢ do Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
— korzystajac w tym celu z podanych informacji kontaktowych —



oraz wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik tego produktu ma siedzibe.

7 Instrukcje dotyczace uzytkowania
Postepowac zgodnie z procedurami napetniania, mrozenia
(w tym parametrami mrozenia) i rozmrazania
& przedstawionymi w niniejszym dokumencie
i obowigzujacymi w danej instytucji. Przestrzegac zasad
aseptycznej pracy podczas transferu ptynéw.
Etykieta: Umiesci¢ etykiete identyfikacyjng w kieszeni na etykiete
worka do zamrazania i zaklei¢ w kilku miejscach wzdtuz krawedzi.
Nie zaklejac¢ kieszeni catkowicie.
Transfer ptynu (napetnianie): Do napetniania workéw ptynami
uzywac wytacznie zestawu do napetniania workéw. Nie uzywac
portéw igtowych. W przypadku cieczy zawierajgcych DMSO uzywac
wylacznie portu iniekcyjnego. Podtaczac urzadzenia do transferu
przez jedno ze zlaczy luer, port iniekcyjny lub sterylne urzadzenie
dokujace do drenu PVC (Srednica wewnetrzna/zewnetrzna
2,6/4,1 mm) z dala od portu iniekcyjnego. Przestrzegac instrukji
obstugi dostarczonej przez producenta sterylnego urzadzenia

dokujacego. Po napetnieniu ostroznie usung¢ powietrze
pozostajace w worku.

Ryzyko utraty sterylnosci i integralnosci. Niewtasciwe procedury
uszczelniania moga spowodowac utrate sterylnosci i integralnosci.

« Nalezy zwracac szczegdlng uwage na kompatybilno$¢ metod
uszczelniania z materiatem etylenowo-octanowym (EVA).

« Nalezy odpowiednio dostosowac¢ procedury zgrzewania
dielektrycznego lub radiowego (RF).

+ Po napetnieniu zamkna¢ worek, zgrzewajac dren EVA.

« Sprawdzi¢ szczelnos¢ zamkniecia i usunac cze$¢ drenu za
miejscem zgrzewu.

Mrozenie: Podczas tej procedury nalezy sie upewnic, ze wszystkie
powierzchnie workéw i metalowej kasety sa catkowicie suche przed
ich zamrozeniem, poniewaz czastki lodu na powierzchni moga
spowodowac uszkodzenie workéw. Umiesci¢ worek do mrozenia

w worku zewnetrznym i uszczelni¢ prézniowo. Umiesci¢ podwajny
worek w ochronnej metalowej kasecie. Podczas zamykania
pojemnika uwaza¢, aby nie zgia¢, nie zagiac lub nie przycig¢ worka.
Przed zamrozeniem zgrza¢ dren w poblizu worka do mrozenia.
Zaleca sie stosowanie urzadzen ze stopniowa regulacja zamrazania.

'| Przechowywanie: Worki powinny by¢ przechowywane
‘| wfazie gazowej ciektego azotu. Nalezy unika¢ wahan
temperatury podczas przechowywania.

Ryzyko utraty funkgji i zawartosci. Jesli po wyjeciu ze zbiornika
azotu worek do mrozenia pozostanie w metalowej kasecie przez
diuzszy czas, moze na niej zamarzna¢, powodujac utrate funkgji i
zawartosci.

« Podczas przechowywania w stanie zamrozonym nalezy uzywac
worka zewnetrznego jako dodatkowego pojemnika.

« Natychmiast po wyjeciu ze zbiornika azotu nalezy wyjac¢ worek do
mrozenia z metalowej kasety.

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

Ryzyko pekniecia i utraty zawartosci. Powietrze lub azot
znajdujace sie w worku do mrozenia lub worku zewnetrznym moga
gwattownie sie rozszerza¢, powodujac pekniecie i utrate zawartosci.

« Po napetnieniu usuna¢ powietrze i zamkna¢ prézniowo worek
zewnetrzny.

Transfer ptynu (opréznianie): Doktadnie osuszy¢ powierzchnie
worka, usung¢ worek zewnetrzny, obréci¢ gorna czes¢ jednego

z dwoéch portéw igtowych i ostroznie naktu¢ zamkniecie portu za
pomoca igty sterylnego zestawu do transfuzji.

8 Opis elementéw
Elementy worka CryoMACS Freezing Bag i zestawu do napetniania
opisano na rysunku zamieszczonym na rozkfadanej stronie ulotki.
N |Elementy CryoMACS FreezingBag |
1 Worek zewnetrzny
2 Kieszen na etykiete
3 Porty igtowe
4 Obszar uszczelnienia
5 Rurka EVA
Nr | Elementy zestawu do napetniania |
6 Port do iniekgji
7 Dren PVC
8 Zacisk rolkowy
9 Zenskie zlacze luer lock
10 Meskie ztacze luer lock

9 Stownik symboli

Objasnienie symboli uzywanych do oznaczania produktéw mozna
znalez¢ w stowniku w kolumnie odpowiedniej dla danego jezyka
"Polski | pl’ na stronie 64.

10 Informacje prawne

CryoMACS oraz logo Miltenyi Biotec sa zarejestrowanymi znakami
towarowymi lub znakami towarowymi firmy Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG i/lub jej podmiotéw zaleznych w réznych krajach na catym
Swiecie. Prawa autorskie © 2026 Miltenyi Biotec i/lub podmiotéw
zaleznych. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Portugués | pt

1 Conteudo

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

Nimero de peca Numero de catdlogo Produto Volume nominal Volume de enchimento
(P/N) (REF) recomendado

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10a30mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30a70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55a 100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80a 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 1252270 mL

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

2 Finalidade prevista

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

3 Precaucdes

Todos os materiais que tenham estado em contacto com

sangue ou componentes sanguineos, incluindo células
progenitoras hematopoiéticas, devem ser tratados e eliminados
como materiais de perigo biolégico. Assim, devem ser observadas
as normas hospitalares, bem como os requisitos institucionais e
legislagcdes nacionais.
Antes da aplicagdo em humanos, deve de ser demonstrada a
aplicabilidade das células progenitoras hematopoiéticas
armazenadas relativamente a indicacao, qualidade e quantidade.
Para a utilizacdo em humanos de células progenitoras
hematopoiéticas armazenadas, a legislacdo e as regulamentagoes
nacionais devem ser seguidas.
Qualquer utilizagao de desinfetantes no saco de congelamento e
no invélucro do saco do CryoMACS Freezing Bag é da exclusiva
responsabilidade do utilizador e os riscos devem ser avaliados no
ambito da gestao de risco do utilizador.
0 completo desempenho deste produto requer a operagao correta
por parte do utilizador ap6s o enchimento do produto de acordo
com as instrucdes de utilizacdo. E necessério prestar especial
atencao a utilizacdo do invélucro do saco e das cassetes metalicas,
bem como a secagem do produto e remocdo do ar residual.
0O utilizador do CryoMACS Freezing Bag é responsével pela selecdo
dos protocolos de criopreservacdo adequados para 0s
componentes alvo. A criopreservagao utilizando estes sacos deve
ser realizada apenas por operadores qualificados, tais como
profissionais de cuidados de saide num ambiente clinico. Por
conseguinte, os CryoMACS Freezing Bags ndo se destinam a
utilizagdo por leigos. Manuseie os sacos congelados com cuidado.

4 Adverténcias
g Néo utilizar ap6s a data de validade indicada no produto.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada. Utilizar o

produto apenas quando a embalagem néo apresentar danos
e estiver selada e os acessos e fechos dos tubos estiverem nas
devidas posicoes. Utilizar apenas sacos intactos sem quaisquer
sinais de vazamentos. Utilize apenas a rotulagem fornecida para
identificacdo dos contetdos. Utilizar apenas selante permanente
para o fechamento dos tubos. Administrar DMSO apenas com uma
concentracao inferior a 20% no saco. O DMSO pode provocar a
degradagdo dos materiais pldsticos.

Nao reutilizar. A reutilizacdo provoca a contaminagédo do

percurso do fluido interior. O produto ndo pode ser
esterilizado apds a utilizacdo. O percurso dos liquidos pode ser
comprometido pela tensao térmica da reutilizacdo e pela abertura
irreversivel dos fechos dos sacos.

Nao ligar o produto diretamente ao paciente.

5 Armazenamento
/ﬂ/us «« Armazene o produto a uma temperatura entre +5°Ce
+57C +35°C (+41 °F e +95 °F) até a utilizaggo.

;/‘#” Manter afastado da luz solar.

6 Mais informagodes

STERILE Esterilizado por radiacéo.

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



7 Instrugdes de manipulacao
Siga estas instru¢des de manipulagédo para o produto e os
protocolos da instituicdo para o enchimento, congelamento
A (incluindo parametros de congelamento), armazenamento e
descongelamento. Siga procedimentos de técnicas assépticas para
a transferéncia de fluidos.
Rotulagem: Coloque uma etiqueta de identificagdo no bolso da
etiqueta do saco de congelamento e sele intermitentemente ao
longo da borda. Néo sele o bolso completamente.
Transferéncia de fluidos (entrada): Utilize apenas o conjunto de
enchimento para a transferéncia de fluidos no saco. Nao utilize os
acessos da extremidade. Utilize apenas o acesso de injeccdo para os
fluidos que contenham DMSO. Ligue os dispositivos de
transferéncia a um dos conectores Luer, ao acesso de injecdo ou
pelo acoplamento estéril ao tubo PVC (diametro interno/externo
2,6/4,1 mm), distalmente a porta de injecao. Observe as instrucdes
de utilizacao fornecidas pelo fabricante do dispositivo de

acoplamento estéril. Retire cuidadosamente qualquer ar residual
do saco de congelamento apds o enchimento.

Risco de perda de esterilidade e de integridade. Procedimentos
de selagem inadequados podem resultar em perda de esterilidade
e de integridade.

« Preste especial atencdo a compatibilidade dos métodos de
selagem com o material em acetato-vinilo de etileno (EVA).

« Ajuste os procedimentos de selagem dielétrica ou por
radiofrequéncia (RF) em conformidade.

« Apds o enchimento, feche o saco selando o tubo EVA.

« Teste a integridade do selante e remova o tubo distalmente ao
selo.

Congelamento: Certifique-se de que todas as superficies estao
completamente secas antes do congelamento, uma vez que as
particulas de gelo na superficie poderdo danificar os sacos. Coloque
0 saco para congelamento no invélucro do saco e sele a vacuo.
Coloque o saco duplo num cassete metalico de protecdo. Evite
dobrar ou torcer o saco ao fechar o cassete. Sele o tubo proximal no
saco de congelamento antes de congelar. E recomendada a
utilizacdo de um congelador de velocidade controlada.

Armazenamento: O armazenamento deve ser realizado
na fase de vapor do nitrogénio liquido. Deverao ser
evitadas flutuagdes de temperatura durante o
armazenamento.

Risco de perda de fun¢ao e de contetido. Se o saco de congelacdo
permanecer na cassete metalica por um periodo prolongado
depois de retirado do tanque de azoto, pode congelar na cassete
metalica, causando perda de funcionalidade e de contetdo.

- Utilizar o invélucro do saco como recipiente secundario durante o
armazenamento em congelacdo.

+ Remover imediatamente o saco de congela¢do da cassete
metalica depois de retirar esta do tanque de azoto.

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

Risco de rutura e perda do contetido. O ar ou o0 azoto presente no
saco de congelacao ou no invélucro do saco pode expandir-se
rapidamente, provocando rutura e perda do contetdo.

« Remover o ar apds o enchimento e selar a vacuo o invélucro do saco.

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

8 Descricao dos componentes
Os componentes de um CryoMACS Freezing Bag e conjunto de
enchimento séo descritos no desenho apresentado na pagina
desdobravel.
N | Componentes do CryoMACS FreezingBag |
1 Invélucro do saco
2 Saco da etiqueta
3 Acesso da extremidade
4 Areado selo
5 Tubo EVA
N | Componentes do conjunto de enchimento |
6 Acesso de injecdo
7 Tubo PVC
8 Bragadeira
9 Conector de bloqueio Luer, fémea
10 Conector de bloqueio Luer, macho

9 Glossario de simbolos

Uma explicagdo dos simbolos utilizados na rotulagem dos produtos
pode ser encontrada no glossério, na coluna correspondente a
respetiva lingua 'Portugués | pt’ na pagina 64.

10  Notas legais

CryoMACS e o logotipo Miltenyi Biotec sdéo marcas comerciais
registadas ou marcas comerciais da Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG e/
ou suas filiais em varios paises em todo o mundo. Copyright © 2026
Miltenyi Biotec e/ou suas filiais. Todos os direitos reservados.
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1 Continut

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

Numar piesa (P/N) | Numar catalog (REF) m Volum de umplere recomandat

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

Recomandarile pentru volumul de umplere se bazeaza pe congelarea in pozitie orizontald, cu utilizarea unei casete metalice protectoare
avand o grosime internd de 4 mm. Daca este folositd orice alta forma de stocare, conditiile pentru volumul optim de umplere si pentru

congelare trebuie determinate de catre utilizator

2 Scop propus

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

3 Masuri de precautie

Toate materialele care au fost in contact cu sange sau

componente sanguine, inclusiv celule progenitoare
hematopoietice, trebuie tratate si eliminate la deseuri ca materiale
biologice periculoase. Prin urmare, trebuie respectate cerintele
standard spitalicesti sau institutionale si legislatiile nationale.
Inaintea aplicarii la oameni, trebuie demonstrat caracterul adecvat
al celulelor progenitoare hematopoietice stocate in raport cu
indicatiile, calitatea si cantitatea. Trebuie respectatad legislatia si
reglementdrile nationale cu privire la utilizarea pentru oameni a
celulelor progenitoare hematopoietice stocate.
Utilizarea oricdror dezinfectanti pentru punga de congelare si
pentru punga invelitoare a CryoMACS Freezing Bag se va face pe
raspunderea exclusiva a utilizatorului, iar riscurile trebuie evaluate
n cadrul sistemului de management al riscurilor utilizatorului.
intreaga performanta a produsului se bazeaza pe folosirea corecta
de catre utilizator dupa umplerea produsului conform
instructiunilor de utilizare. Acordati o atentie sporitd utilizarii
pungii invelitoare si a casetelor metalice precum si uscdrii
produsului si indepadrtarii aerului ramas.
Utilizatorul pungii CryoMACS Freezing Bag este responsabil pentru
selectia protocoalelor de crioconservare adecvate componentelor
tinta. Crioconservarea folosind aceste pungi trebuie sa fie efectuata
numai de catre operatori instruiti, cum ar fi cadrele medicale,
intr-un mediu clinic. CryoMACS Freezing Bags nu sunt destinate
utilizérii de cdtre persoane fara pregatire in domeniu. Manevrati cu
grijd pungile congelate.

4 Avertizari
g Nu folositi dupa data expirdrii indicatd pe produs.

A nu se utiliza daca pachetul este deteriorat. Folositi numai
pachete sigilate si nedeteriorate, intacte si numai daca
inchiderile porturilor si tuburilor de extractie sunt in pozitie. Folositi

numai pungi nedeteriorate, fard semne de scurgere. Pentru
identificarea continutului, folositi numai buzunarul de etichetare
furnizat. Folositi numai etansare permanenta pentru inchiderea
tuburilor de extractie. Administrati pungilor de congelare DMSO
numai la o concentratie mai mica de 20%. DMSO poate produce
degradarea materialelor din plastic.

A nu se reutiliza. Reutilizarea duce la contaminarea traseului
interior al fluidului. Produsul nu poate fi sterilizat dupa
utilizare. Traseul fluidului poate fi compromis de tensiunea termica
datoratd reutilizdrii si de ruperea inevitabila a portiunilor sigilate

ale pungii.
Nu conectati produsul direct la pacient.
5 Depozitare

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

ez Ase pastra la adapost de lumina soarelui.
AN

a
6 Informatii suplimentare

STERILE Sterilizat prin iradiere.

O Simbolul descris indica bariera sterild unicé a produsului cu
" ambalaj de protectie in exterior.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest produs

trebuie raportat cétre Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, utilizand

informatiile de contact furnizate si catre autoritatea competenta a

statului membru in care este stabilit utilizatorul acestui produs.



7 Instructiuni de manipulare
Urmati aceste instructiuni de manipulare referitoare la
produs si protocoalele institutionale referitoare la umplere,
A congelare (inclusiv parametrii de congelare), depozitare si
decongelare. Respectati procedurile de lucru aseptice pentru
transferul fluidelor.
Etichetarea: Introduceti o etichetd de identificare in buzunarul de
etichetare de pe punga de congelare si sigilati local buzunarul
intermitent, in puncte de-a lungul marginii. Nu sigilati complet
buzunarul.
Transferul fluidelor (umplere): Folositi numai ansamblul de
umplere pentru transferul fluidelor in punga. Nu folositi porturile
pentru ac. Pentru transferul fluidelor care contin DMSO, folositi
numai portul de injectie. Atasati dispozitivele de transfer la oricare
dintre conectoarele luer, portul de injectie, sau prin fixarea sterila la
tubul de PVC (diametru interior/exterior 2,6/4,1 mm) situat distal fata
de portul de injectie. Respectati instructiunile de utilizare furnizate

de producatorul dispozitivului de prindere steril. Dupa umplere,
indepartati cu atentie tot aerul rezidual din punga de congelare.

Risc de compromitere a sterilitatii si a integritatii. Procedurile de
etansare neadecvate pot compromite sterilitatea si integritatea.

« Acordati atentie speciald compatibilitatii dintre metodele de
etansare si materialul etilen-acetat de vinil (EVA).

« Adaptati in mod corespunzator procedurile de etansare
dielectrice sau cu radiofrecventa (RF).

« Dupa umplere, inchideti punga prin etansarea tuburilor EVA.

« Testati integritatea etansarii si indepdrtati tubul situat distal fata
de etansare.

Congelare: In timpul acestei proceduri, asigurati-va ci toate
suprafetele pungilor si caseta sunt complet uscate inaintea
congeldrii, deoarece particulele de gheaté de pe suprafata pot
deteriora pungile. Puneti punga de congelare in punga invelitoare
si etansati sub vid. Puneti punga dubla intr-o caseta metalicd
protectoare. Evitati indoirea, plierea sau rdsucirea pungii la
inchiderea casetei. Inainte de congelare etansati tubul din
apropierea pungii de congelare. Este recomandata utilizarea unui
congelator cu rata controlata.

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

Risc de compromitere a functiei si a continutului. Dacd punga de
congelare ramane in caseta metalicd o perioada indelungatd dupa
ce este scoasd din rezervorul de azot, aceasta poate ingheta pe
caseta de metal determinand compromiterea functiei si a
continutului.

- Utilizati punga invelitoare ca invelis secundar in timpul depozitrii
in stare inghetata.

« Scoateti imediat punga de congelare din caseta metalica dupa
extragerea din rezervorul de azot.

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

Risc de rupere si de pierdere a continutului. Aerul sau azotul din
punga de congelare sau din punga invelitoare se poate dilata,
determinand ruperea pungii ori pierderea continutului.

- Inlaturati aerul dupa umplere si etansati la vid punga invelitoare.

Transferul fluidului (golire): Uscati complet suprafata pungii,
scoateti punga invelitoare, rasuciti si indepartati partea superioara
a oricdrui port pentru ac si accesati cu atentie continutul pungii
intepand etansarea portului cu acul unui ansamblu de transfuzie
steril.

8 Descrierea componentelor
Componentele pungii CryoMACS Freezing Bag si a ansamblului de
umplere sunt descrise in schita de la interiorul paginii pliate.
Nr. | Componentele CryoMACS FreezingBag |
1 Punga invelis
2 Buzunar de eticheta
3 Porturiac
4 Zonad de etansare
5 Tuburi EVA
Nr. | Componentele ansamblului de umplere |
6 Port de injectie
7 Tuburi PVC
8 Clemdde tip rola
9 Conectori blocare luer de tip mama
10 Conector blocare luer de tip tata

9 Glosar de simboluri

O explicatie a simbolurilor utilizate pentru etichetarea produselor
poate fi gdsita in glosar, in coloana pentru limba respectiva
‘Roména | ro’ la pagina 64.

10  Notejuridice

CryoMAGCS si logo-ul Miltenyi Biotec sunt marci comerciale
nregistrate sau mdrci comerciale apartindnd Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG si/sau partenerilor sai afiliati din diferite tari din intreaga
lume. Copyright © 2026 Miltenyi Biotec si/sau partenerii sdi afiliati.
Toate drepturile rezervate.
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1 CopepxaHue

Kaxpas ynakoBka CryoMACS® Freezing Bag copepmT 0avH KprOMELLOK C NopTamu, NpeAHa3HauYeHHbI ANA XpPaHEHNA reMOono3TUYeCKnx
NPOreHNTOPHbIX KNETOK, 1 06€PTOUHBIN MELLOK ANA BTOPUUHON 3aLLKTbI.

Homep nspenua Homep no katanory MpoaykT HomuHanbHbIn PekomeHAyemblii 06bem
(P/N) (REF) o6bem 3anofHeHns

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mn ot 10 5o 30 mn
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mn ot 30 o 70 mn
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mn o155 o 100 mn
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mn ot 80 go 190 mn
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mn ot 125 o 270 mn

PekomeHgzaumii OTHOCUTENbHO 06beMa 3anoHeHUA CiefyeT NPUAEPXKNBaTLCA B CJTyyae 3aMOpakiBaHWA KPUOMELLKA B FOPU3OHTaSIbHOM
MOMOXEHUM C UCMOJIb30BaHMEM 3aLLUTHOI METANININYECKOI KacCeTbl C TONLMHOI BHYTPEHHEro NOKpbITUsA 4 MM. [pu ncnonb3oBaHny nobon
Apyroi GopMbl XpaHeHMA ONTUMaNbHbI 06beM 3anoNHEHUA 1 YCIIOBMA 3aMOPaXMBaHUA ONPeAeNaAloTCA NoNb30BaTeNem.

2 MpepgHasHaueHne

CryoMACS Freezing Bags kpriomeLlKun npegHa3HayeHbl Ans
OAHOKPATHOTO LKA 3aMOpaxnBaHua, XpaHeHua (npu —196 °C
[-321 °F]) n nocnepytowero ottansanusa (npu +37 °C [+99 °F])
remono3TNYeCKNX NPOreHUTOPHbIX KNETOK.

3 Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTA

Bce maTepuanbl, KOHTAaKTMPOBaBLUKE C KPOBbBIO UK

KOMMOHEHTaM1 KPOBY, B TOM UMCIIE KNETKamMu-
npeALecTBEHHUKAMI KPOBETBOPEHUS, ClIeflyeT cunTaTb
61onorMyecKkn onacHbIMM MaTepuanamu, i OHM Noanexar
YAANEeHWIo B OTXObl COOTBETCTBYIOLLMMU MeTofamu. [TosTomy
CnefyeT BbINOJIHATL CTaHAAPTHble TpeboBaHUsA GONBHNLbI UMK
yUupeXaeHus, a TakKe TpeboBaHNA HaLIMOHANbHbBIX 3aKOHOB.
Mepen BBEAEHMEM NALMEHTY 3arOTOBJIEHHbIE FTEMOMNO3THUYECKME
NPOreHUTOPHbIE KNETKM CIeAYeT NPOBEPUTb OTHOCUTENBHO UX
NOKa3aHuA K NPUMEHEHMIO, HafiNeXxallero KayecTBa 1 KonmyecTsa.
CneayeT NpuaepXKMBaTbCA HALIMOHANbHOTO 3aKOHOAATENbCTBA 1
NOCTaHOBJEHNI OTHOCUTESNIBHO NCNOMb30BaHNSA 3arOTOBNEHHbBIX
reMOMO3TUYECKMX MPOrEHNTOPHDBIX KNETOK.
06paboTka KpromelLKa 1 06epToyHoro mewka CryoMACS Freezing
Bag Kakumu-nnm60o ge3mHGULMpPYIoWUMI CpescTBaMm
NPOV3BOAUTCA UCKNIOUMTENBHO NMOJ JINUHYIO OTBETCTBEHHOCT
nonb30BaTeNsl, a PUCKM, CBA3AHHbIE C TaKO 06pabOTKOIA, AOMKHbI
OLIeHNBaTbCA B COOTBETCTBUN C CUCTEMOI KOHTPONA PUCKOB,
KOTOPOW NPUAEPXKMNBAETCA NONb30BaTeNb.
MonHoe cOOTBETCTBME 3aABNEHHBIM TEXHUYECKIM XapaKTepUCTUKaM
npoayKTa AOCTUTAETCA NP YCII0BUM HAAEXALLEro UCNOb30BaHNA

nocne 3anofiHeHnA B COOTBETCTBUMU C I/IHCprKLlI/IEVI no NpUMeHeHuto.

Ocob6oe BHVMaHMWe cnepyeT 06paTUTb Ha MCMOMb30BaHNe
06epTOYHOro MeLlKa 1 MeTaNyeckmnx KacceT, a Takke Ha
BbICYLUMBaHWE MPOAYKTa 1 yAaneHre 0CTaTKoB BO3AyXa.
Monb3oatenb CryoMACS Freezing Bag HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3@
BbI6OP HaAnexallero NPOToKoa KPYOKOHCEPBMPOBaHNA
KOMMOHEHTOB KPOBU. Kp1OKOHCEPBaLIo C NPUMEHEHNEM STUX
MELLKOB A0MKHbI BbIMOHATb TONbKO 06yUeHHble onepaTopsl,
HanpumMep MeanNLMHCKIE PabOTHUKN B KIIMHNYECKO 06CTaHOBKe.
Takum obpasom, MelLKm ans 3amopaxusanusa CryoMACS Freezing
Bags He NnpeaHa3HayeHbl ANA UCNONb30BaHNA HEOOYUEHHbIMM
nuuamu. Cobniogalite 0OCTOPOXKHOCTb B 0OpaLLeHNN ¢
3aMOPOXEHHBIMU MeLLKaMU.

4 MpepynpexpeHus
He ncnonb3oBaTb Nocne NCTedeHNs CPOKa rOAHOCTH,
yKa3aHHOro Ha ynaKkoBKe.

He ncnonb3oBartb, ec/in ynakoBka noBpexaeHa.

Vicnonb3yiiTe NpoAyKT, TONbKO €C/iv yNnakoBKa 3aneyataHa 1
He NoBpeXAeHa, a NoPT 1 3arNyLLKN HaXOAATCA Ha MecTe.
/cnonb3yitTe TONbKO HEMOBPeEXAEHHbIE KPUOMELLKM 6e3
npu3HaKkoB NpoTeKaHua. [1na ngeHTMduKkaLmm copep mmoro
UCNONb3yNTe KapMaH AJ1s STUKETKU. 3aKpbITyie MarncTpanm
OCYyLLeCTBAAETCA NyTeM NOCTOAHHON repmeTM3aumnn (3anansaHua).
Wcnonb3yinte JMCO TonbKo B KOHLEHTPaLUmn He Bbie 20%
(o6bem KomnoHeHTa K 06Lemy o6bemy). IMCO moxeT npuBecTn K
pa3pyLUeHWIO NNACTUKOBbIX MaTepu1anos.

He npumeHATb NoBTOPHO. [TOBTOPHOE MCMONIb30BaHKe

NPUBOAUT K 3arpA3HEHNIO0 BHYTPeHHel Maructpanu. NMocne
MCMOMb30BaHNA MPOAYKT He NOANEXMNT CTEPUN3aLINN.
LlenocTHOCTb MarncTpanu MoxeT 6bITb HapyLLUEHa B pe3ynbTaTe
nepenaga Temneparyp npv NOBTOPHOM UCMONb30BaHUN 1
Heo6paTMMON NONIOMKM 3arfyLueK.

He nogkntovainTe nsgenue HeNnoCpeACTBEHHO K MalneHTy.

5 XpaHeHune
/ﬂ/us  XpaHuTe npofyKT npu Temnepatype ot +5 °C go +35 °C
+5°%C (oT +41 °F po +95 °F) po npuMeHeHus.
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6 JononHuTenbHas nHpopmauua

STERILE[R | PaauaunorHas crepunusauns.

He ponyckaTb BO3AeiCTBMA CONNHEYHOTO CBeTa.

CTEPUIbHYIO 3aLLMTY U3AENNA C BHELIHeN 3alUTHON
YNaKOBKOW.

O nto6om cepbe3HOM MHLUMAEHTE, CBA3AHHOM C STUM MPOAYKTOM,
cnenyet coobuiatb komnanuu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG,
1CMonb3yA NPeAoCTaBIeHHY0 KOHTAKTHYI0 MHGopMaLuIo, a Takxe
KOMMEeTEHTHbIM OpraHam BNacTy CTPaHbl-YNeHa, B KOTOPOIA
3aperncTprpoBaH NoJib30BaTeslb 3TOro U3Aenus.



7 WHcTpyKuma no obpaLueHuto ¢ NpoayKTom
I:E] MpuaepxuBaiiTecb JaHHON MHCTPYKLMK MO 0bpalLLieHuio
MPOAYKTOM, a TakXe NPOTOKO0B HaNOJTHEeHUS,
A 3aMopaxunBaHuA (B TOM YnC/e NapameTpoB
3aMOpaxXMBaHUA), XpPaHEHUA 1 Pa3MOPaXKMBaHNA, MPUHATBIX
B BalleMm yupexgeHuun. Cobntogalite npaBuia cTepuibHON paboTbl
npw NepennBaHnm XNJKOCTeN.
MapkupoBka: [TomecTiTe MapK1POBOUHYIO STUKETKY B KapMaH
LN STUKETKN KPMOMeLLKa U 3aKpoITe KapmaH, HalaBuB B
HEeCKOMNbKMX MecTax Ha PacnosioXeHHbIN BAOJb Kpas 3aMok. He
3aKpblBaNTe KapMaH NONHOCTbIO.
MepenusaHue xuaKocTn (B meLwoK): Vicnonb3yinTte TonbKo
MarucTpanu, npefHa3HauyeHHble 41 3aM0NIHEHNA KPUOMeLLKa
XMAKOCTbIO. He ncnonb3ynTe cnank-noptbl. na nepennsanus
xugkocten, cogepxawmx AMCO, ncnonb3yiTte ToNbKo
NHBEKLMOHHBI NopT. [MpucoeanHuTe annapat Ana nepenBaHna K
no6omy 13 J1i03p-KOHHEKTOPOB, MHBEKLIMOHHOMY MOPTY UKW MyTeM
CTepubHOro 3anameaHus K MBX-Tpy6ke (BHYTPeHHUI/BHELLHNI
amameTtp 2,6/4,1 MM) ANCTaNbHO OT MHBbEKLIMOHHOTO NopTa.
MpraepKnBaiTeCh MHCTPYKLMIA NO NPUMEHEHNIO,
npefoCTaBieHHbIX U3roTOBUTENEM CTEPUIIbHOTO 3anavBaTens
maructpaneii. [locne 3anofHeHUA OCTOPOXKHO yaanuTe U3
Kp1oMelLLKa 0CTaTKu BO3ayXa.

Puck HapyLieHWA CTepunbHOCTY 1 LenocTHocTu. HeHapnexalume
npoueaypbl 3ananBaHyA MOTYT NPUBECTU K HaPYLUEHNIO
CTEPUBHOCTY 1 LIENOCTHOCTMU.

«+ Obpalyaiite 0co60e BHUMaHMe Ha COBMECTMOCTb METOA0B
3anaviBaHWA C MaTepuanom u3 sTunsuHUNaLeTata (3BA).

+ COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM OTperynmpyiiTe npoweaypbl
VHAYKUMOHHOTO Uin pagunoyactotHoro (PY) 3anameanus.

« Mocne 3anonHeHMA 3aKpoiiTe KPUOMELLIOK, 3anasB TPY6KM 3
J3BA.

+ MpoBepbTe LenoCcTHOCTb MecTa 3anaiikv 1 yaannute TpyoKy ¢
[MCTaNbHOW CTOPOHbI MecTa 3ananku.

3amopaxuBaHue: [lepe 3amopaxuBaHuem ybeantecs, Uto Bce
MOBEPXHOCTY MELLKa 1 KacCeTbl MOIHOCTbIO CyX1e, MOCKONbKY
06pa3oBaHMe YacTNYeK NibAja Ha MOBEPXHOCTU MOXET MPUBECTY K
NoBpeXAeHio MeLlKa. [TomecTiTe KpUOMELLOK B 06€pTOYHbII
MeLUOK 1 repMeTUYHO 3aKpoiTe. [lomecTrTe ABOVHON MELLIOK B
3aLUTHYO MeTanIMyecKyto KacceTy. [Mpy 3aKpbITK KacceTbl
n3beranTe nepernbanmna, crmbaHnsa unmn obpasosaHuA 3arnbos
MelLKa. [lepeq 3aMopaxkuBaHueM 3anasiTe TpyOKy NPOKCMManbHO
OT KproMelLKa. PekomeHayeTcs KOHTponupyemoe
3amMopakmBaHue.

XpaHeHue: XpaHeHue ocyLecTBAAETCA B Napax XuUgKoro
a3ota. Bo Bpems xpaHeHus cnegyet usberatb KonebaHum
Temneparypbl.

Puck yTpaTbl GyHKLMOHAIBHOCTY 1 cofepumoro. Ecin
KPMOMELLOK OCTaeTCA B METaNIMYECKOI KacceTe B TeYeHne
JONUTENbHOTO BPEMEHN NOC/e U3BIeUeHUA U3 eMKOCTU C a30TOM,
OH MOXET NMPMMEP3HYTb K MeTaNNYecKoli KacceTe, UTo NpuBeaeT K
yTpate GyHKLMOHANbHOCTY U COLEPKIMOTO.

+ Wcnonb3yiite 06epTOUHbIN MELLIOK B KaueCTBe AOMOHUTENbHOA
YNaKoBKM NP XpaHeHNN B 3aMOPOXXEHHOM BHAe.

+ HemenneHHO M3BNEKUTE KPUOMELLIOK 13 METaNINMYECKON KacceTbl
nocsie 13BNeYeHUs U3 pesepayapa C a30TOM.

OTtTamBaHue: ECnv KpMOMELLIOK XPaHWUTCA B XKULKOM a30Te, nepef
M3BNEYEHNEM KPUOMELLIKA U3 KOHTENHEPA C a30TOM U
OTTavBaHMEM NOMECTUTE €ro B Napbl a30Ta Kak MUHUMYM Ha 4
yaca. [loctaHbTe 3 KacceTbl KpUOMELLOK B 06ePTOUYHOM MeELLKE U1
OCMOTPUTE Ha HaMue NPOTEKAHWIA UMK Pa3PbIBOB, MPEXE YeM
NOMeCTUTb ero B BogAHYo 6aHto +37 °C (+99 °F) ona oTTanBaHus.

Puck paspbiBa 1 notepu cogepxumoro. Bosayx unu asor 8
KpUOMELLKe U 06epTOYHOM MeLLKe MOTYT 6bICTPO PaclumpATbCA,
YTO MOXXET NPUBECTM K Pa3pbiBY U MOTEPE COAEPKUMOTO.

« Mocne HanonHeHUA yaanuTe BO3AYyX U repMeTUYHO 3aKpoiTe
MELLOK.

MepenusaHue xupakocTn (13 mewwuka): MonHoOCTbIO OCyLwnTe
MOBEPXHOCTb MELLKA, yAannMTe 06epTOYHbIN MELLOK, OTBUHTUTE
BEPXHIOI0 YaCTb N0OOro 13 CNalK-NnopToB 1 OCTOPOXKHO NPOKONUTE
3aryLUKy NOpTa NPy NOMOLLY OCTPOTO BbICTYMa CTEPUNBHOTO
YCTPOIACTBa ANA NepenvBaHus.

8 OnuncaHne KOMMOHEHTOB
KomnoHeHTbl CryoMACS Freezing Bag 1 komnnekra Tpy6ok ana
3anonHeHnA n306paxeHbl Ha PUCYHKe Ha pa3BopoTe.

| Homep | KomnonenTbi CryoMACS FreezingBag |
1 O6epTOYHbIN MeLLOoK
2 KapmaH ansa sTukeTkn
3 Cnaik-noptbl
4 O6nacTb 3ananBaHuA
5 Tpy6ka u3 3BA
| Homep | KomnowenTbi komnnekTa Tpy6ok ans 3anonenms |
6 WHBEKLUMOHHDIN MOpT
7 Tpy6bka u3 MBX
8 PonnKoBbIN 3aXnm
9 KoHHekTOp JT103p-n0K (0XBaTblBatOLLMIA)
10 KoHHeKkTOp J1to3p-n0K (0OXBaTbiBaEMbIiA)

9 moccapun cumsonos

O6bACHeHNe CMMBOJIOB, UCMOMb3YeMbIX 1A MapKUPOBKH
NPOAYKTOB, NPeACTaBEHO B I0CCAPUMN B KOJTIOHKe AN1A
COOTBETCTBYIOLLETO A3blKa "Pyccknid | ru’ Ha cTpaHmue 65.

10  KOpugnyeckune npumeyaHus

CryoMACS v norotun Miltenyi Biotec anstotca
3aperncTpuMpoBaHHbIMU TOBAPHbIMU 3HaKaMM UV TOBAPHbIMU
3Hakamu komnanum Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG n/unn ee
drnmanos B pasHbIx CTpaHax mupa. ABTopckoe npaso © 2026
Miltenyi Biotec u/unu ee dunuansl. Bce npaBa 3awuileHsi.
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1 Obsah

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

Vyrobné cislo (P/N) | Katalogové ¢islo (REF) | Vyrobok Nominalny objem| Odporucany objem néplne

74400 200-074-400 CryoMACS Freezing Bag 50 50 mL 10az30 mL
74401 200-074-401 CryoMACS Freezing Bag 250 250 mL 30az70 mL
74402 200-074-402 CryoMACS Freezing Bag 500 500 mL 55az100 mL
74403 200-074-403 CryoMACS Freezing Bag 750 750 mL 80 az 190 mL
74404 200-074-404 CryoMACS Freezing Bag 1000 1000 mL 125 az270 mL

Odportcania tykajuce sa plniaceho objemu vychéadzaju zo zmrazovania v horizontélnej polohe s pouzitim ochrannej kovovej kazety s
vnutornou hrdbkou 4 mm. Ak sa pouzije ina forma skladovania, optimalny plniaci objem a podmienky zmrazovania musi urcit pouzivatel.

2 Ucel uréenia

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

3 Bezpecnostné opatrenia

So vietkymi materidlmi ktoré boli v kontakte s krvou alebo

krvnymi zlozkami, v¢itane hematopoetickych
progenitorovych buniek, sa musi zaobchadzat a musia byt
likvidované ako biologicky riskantné materidly. Preto sa musia
dodrziavat vietky nemocni¢né alebo tradné poziadavky a zdkonné
predpisy.
Pred aplikaciou ludom sa musi preukazat vhodnost ulozenych
hematopoetickych progenitorovych buniek pokial ide o ich
indikdciu, akost a mnozstvo. Pri pouziti uchovévanych
hematopoetickych progenitorovych buniek u ludi sa musia
dodrziavat narodné predpisy a smernice.
Za akékolvek pouzitie dezinfekcnych prostriedkov na zmrazovaci
vak a prebalovy vak zmrazovacieho vaku CryoMACS Freezing Bag
zodpoveda vylucne pouzivatel a rizikd sa musia vyhodnotit v ramci
vlastného pouzivatelovho manazmentu rizika.
PIné funk¢nost tohto vyrobku si vyzaduje po naplneni
zmrazovacieho vaku zo strany pouzivatela sprdvnu manipulaciu
podla navodu na poutzitie. Venujte osobitnu pozornost pouZitiu
prebalového vaku a kovovych kaziet ako aj vysuseniu vyrobku a
odstraneniu zvyskového vzduchu.
Pouzivatel zmrazovacieho vaku CryoMACS Freezing Bag je
zodpovedny za vyber primeranych protokolov kryokonzervécie
cielovych zloziek. Kryokonzervovanie s pouzitim tychto vakov by
mali vykonavat zaskoleni pracovnici, ako su profesionalni
zdravotnici v klinickom prostredi. Teda CryoMACS Freezing Bags nie
su urceni pre laikov. Manipulujte so zmrazenymi vakmi opatrne.

4 Varovania
Nepouzivajte po uplynuti ddtumu spotreby uvedeného na
vyrobku.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Vyrobok pouzite len

vtedy, ked'je balenie neporusené a uzavreté a ak si osadené
vstupy a uzavery hadiciek. Pouzite len neporusené vaky bez
akéhokolvek naznaku presakovania. K oznaceniu obsahu pouzivajte
vylu¢ne kapsu so stitkom. Pre uzavretie hadiciek pouzivajte len
trvalé zatavenie. DMSO pouzivajte len v koncentracii nizsej ako 20%
(v/v) na vak. DMSO mdzZe sposobit degradaciu plastovych
materidlov.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouZzitie zapricinuje

kontamindciu vnatornej drhy tekutin. Vyrobok sa nemoze
po pouziti sterilizovat. Pri opatovnom pouziti moze byt tepelnym
namahanim poskodena draha tekutiny a nezvratne poskodené
uzavery vaku.

Tento vyrobok nepripajajte priamo k pacientovi.

5 Skladovanie
/ﬂ/us « Vyrobok skladujte pri teplote +5 °Caz +35 °C (+41 °F az
+57C +95 °F) az do pouZitia.

;/‘#” Chrénte pred sIne¢nym svetlom.

6  Dalsie informacie

Sterilizované Ziarenim.

¢ Zobrazeny symbol znamend jednoduchy bariérovy systém
' vyrobku s ochrannym vonkajsim obalom.

Akakolvek mimoriadna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s

tymto vyrobkom, sa musi nahlasit spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG — pomocou poskytnutej kontaktnej informacie — a

kompetentnému spravnemu organu ¢lenského stétu, v ktorom je

pouzivatel tohto vyrobku sidli.



7 Pokyny pre obsluhu

Dodrzujte tieto obsluzné pokyny pre dany vyrobok a

institucionalne protokoly pri plneni, zmrazovani (v¢itane
A parametrov zmrazovania), skladovani a rozmrazovani.
Dodrzujte aseptické pracovné postupy pri premiestiiovani tekutin.
Oznacovanie: Umiestnite identifika¢ny stitok do kapsy pre Stitok na
zmrazovacom vaku a preru$ovane bodovo zatavte pozdi7 okraja.
Kapsu celkom nezatavujte.
Prenos tekutiny (do vaku): Na prenos tekutin do vaku pouzivajte
vylucne plniacu supravu. Nepouzivajte vstupné porty. Na tekutiny s
obsahom DMSO pouzivajte len injektazny port. Pomédcky na prenos
tekutin pripojte bud'k luer konektorom, k injektdzemu portu alebo
sterilnym pripojenim k hadicke z PVC (vonkajsi/vnatorny priemer
2,6/4,1 mm) distélne k injektdznemu portu. Riadte sa ndvodom na
pouZzitie, ktory dodal vyrobca sterilného pripajacieho zariadenia. Po

naplneni opatrne odstrante zo zmrazovacieho vaku akykolvek
zvysny vzduch.

Riziko straty sterility a integrity. Neadekvétne postupy
zatavovania mozu viest k strate sterility a integrity.

« Venujte osobitnu pozornost kompatibilite metéd zatavovania
pomocou materidlu na béze etylvinylacetatu (EVA).

« Prislusne upravte postupy dielektrického alebo
radiofrekvencného (RF) zatavovania.

« Po naplneni uzavrite vak zatavenim hadicky EVA.

« Skontrolujte neporusenost zvaru a oddelte hadicku distdlne od
zvaru.

Zmrazovanie: Pred zmrazovanim sa presvedcte, ¢i su vsetky
povrchy vakov a kazety celkom suché, pretoze ¢iastocky ladu na
povrchu mo6zu poskodit vaky. Zmrazovaci vak vlozte do
prebalového vaku a vakuovo zatavte. Dvojity vak vlozte do
ochrannej kovovej kazety. Dbajte na to, aby pri zatvarani kazety
nedoslo k ohnutiu alebo pretoceniu vaku. Pred zmrazenim zatavte
hadicku proximalne k zmrazovaciemu vaku. Odporuca sa pouzit
zmrazovac s kontrolovanou rychlostou zmrazovania.

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

~ Avarovane
Riziko straty funkcie a obsahu. Ak zmrazovaci vak zostane po
vybrati z nddrze s dusikom dIhsiu dobu v kovovej kazete, moze na
kovovu kazetu primrznut, ¢o spdsobi stratu funkcie a obsahu.

« Pocas skladovania v zmrazenom stave pouzivajte prebalovy vak
ako vonkajsi obal.

« Po vytiahnuti z néddrze s dusikom ihned'vyberte zmrazovaci vak
z kovovej kazety.

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

Riziko prasknutia a straty obsahu. Vzduch alebo dusik
v zmrazovacom vaku alebo prebalovom vaku sa méze rychlo
rozpinat a sposobit tak prasknutie a stratu obsahu.

« Po naplneni odstrante vzduch a prebalovy vak vdkuovo zatavte.

Presun tekutiny (z vaku): Povrch vaku dékladne osuste, stiahnite
prebalovy vak, odkrutte vrchnu cast niektorého zo vstupnych
portov a opatrne spristupnite obsah vaku prepichnutim uzaveru
portu hrotom zo sterilnej transfliznej stpravy.

8 Popis zlozZiek
Zlozky zmrazovacieho vaku CryoMACS Freezing Bag a plniacej
stpravy su popisané na nakrese zobrazenom na rozkladacej
stranke.
| No. | Sicasti CryoMACS FreezingBag |
1 Prebalovy vak
2 Kapsa na stitok
3 Vstupné porty
4 Oblast pre zatavovanie
5 EVA hadicka
No. | Sicasti plniacejsipray |
6 Injektdzny port
7 PVChadicka
8 Rolovacia svorka
9 Konektory luer-lock, samici
10 Konektor luer-lock, sam¢i

9 Slovnik symbolov

Vysvetlenie symbolov pouzivanych na oznacovanie vyrobkov
mézete najst v slovniku v stipci pre prisluiny jazyk Slovencina | sk
na strane 65.

10  Pravne poznamky

CryoMACS a logo Miltenyi Biotec su registrované obchodné znacky
alebo obchodné znacky spolo¢nosti Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG a/
alebo jeho pobociek v réznych krajinach celého sveta. Autorské
prava © 2026 Miltenyi Biotec a/alebo jeho pobocky. V3etky préva
vyhradené.
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1 Vsebina

Vsaka vrecka CryoMACS® Freezing Bag je sestavljena iz zamrzovalne vrecke z dostopnimi vhodi, ki se uporablja za krvotvorne maticne celice,

ter ovojne vrecke, ki se uporablja kot sekundarni zaprti sistem.
Stevilka dela

Kataloska Stevilka Proizvod Nazivna Priporocena prostornina
(REF) prostornina polnjenja

(P/N)

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

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

2 Predvideni namen

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

3 Previdnostni ukrepi
Z vsemi materiali, ki so bili v stiku s krvjo ali komponentami
krvi, vklju¢no s celicami hematopoetskih prednikov, je treba
ravnati kot z biolosko nevarnimi materiali in jih kot take tudi
zavredi. Zato je treba upostevati standardne bolnisni¢ne ali
institucionalne zahteve in nacionalno zakonodajo.
Pred uporabo na ljudeh morate preveriti ustreznost shranjenih

krvotvornih maticnih celic glede na indikacijo, kakovost in koli¢ino.

Za uporabo shranjenih krvotvornih matic¢nih celic pri ljudeh
upostevajte nacionalno zakonodajo in predpise.

Vsaka uporaba razkuzil na zamrzovalni vre¢ki in ovojni vrecki
CryoMACS® Freezing Bag je izklju¢no v pristojnosti uporabnika. Vsa
tveganja mora uporabnik oceniti v okviru lastnega upravljanja s
tveganiji.

Popolna ucinkovitost tega izdelka zahteva pravilno delovanje
uporabnika po polnjenju izdelka v skladu z navodili za uporabo.
Posebno pozornost posvecajte uporabi ovojne vrecke in kovinskih
kaset ter susenju izdelka in odstranitvi odvecnega zraka.
Uporabnik vrecke CryoMACS Freezing Bag je odgovoren za izbor
primernih kriopreservacijskih protokolov za ciljne sestavine.
Kriokonzervacijo z uporabo teh vreck morajo opraviti samo
usposobljeni izvajalci, kot so npr. zdravstveni delavci v klinicnem
okolju. Vrecke za zamrzovanje CryoMACS Freezing Bags niso
namenjene uporabi s strani lai¢nih oseb. Z zamrznjenimi vreckami
ravnajte pazljivo.

4 Opozorila
g Ne uporabljajte po datumu uporabe, navedenem na izdelku.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana. Izdelek

uporabljajte le, ¢e je embalaZa zaprta in neposkodovana in
Ce so zapirala za vhod in cevke na svojem mestu. Uporabljajte le
neposkodovane vrecke, ki ne kaZzejo znakov puscanja. Za
oznacevanje vsebine uporabljajte le temu namenjeni oznacevalni
Zepek. Za zapiranje cevk uporabljajte le trajna tesnila. DMSO
dovajajte v vrecko le v koncentracijah do 20% (v/v). DMSO lahko
povzroci razgradnjo plasti¢nih materialov.

Ni namenjeno ponovni uporabi. Ponovna uporaba povzroca

kontaminacijo notranje poti tekocine. Po uporabi proizvoda
ni mogoce sterilizirati. Pot tekocine je lahko ogrozena zaradi
toplotne obremenitve ponovne uporabe in nepopravljivega zloma
zapiral vrecke

Izdelka ne prikljucite neposredno na bolnika.

5 Skladiscenje
/ﬂ/arc Dokler izdelka ne uporabite, ga shranjujte pri
5% temperaturi +5 °C do +35 °C (+41 °F do +95 °F).

Hraniti stran od son¢ne svetlobe.

-

—
7N

6 Druge informacije

sTERILE[R | Sterilizirano z obsevanjem.

O Prikazani simbol oznacuje enojno sterilno pregrado izdelka
T zzaititno embalaZo zunaj.

0 vsaki resni nezgodi, ki se je zgodila v zvezi s tem izdelkom, je

treba porocati podjetju Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG — ob uporabi

danih kontaktnih podatkov - in pristojnemu organu drzave ¢lanice,

v kateri je uporabnik tega izdelka ustanovlje.

7 Navodila za rokovanje
Pri polnjenju, zamrzovanju (vklju¢no s parametri
zamrzovanja), shranjevanju in odtajevanju upostevajte ta
& navodila za rokovanje s proizvodom in protokole svoje



ustanove. Pri prenosu tekocin upostevajte sterilne delovne
postopke.

Oznacevanje: V Zepek za oznacevanje na zamrzovalni vrecki
namestite identifikacijsko oznako in ga po robu prekinjeno
zatesnite. Zepka ne zatesnite popolnoma.

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

Tveganje za izgubo sterilnosti in neoporecnosti. Neustrezni
postopki tesnjenja lahko povzrocijo izgubo sterilnosti in
neoporec¢nosti.

« Posebno pozorni bodite na zdruzljivost metod tesnjenja z
materialom etil vinil acetat (EVA).

« Primerno prilagodite dielektri¢ne ali radiofrekvencne (RF)
postopke zapiranja.

« Vrecko po polnjenju zaprite z zatesnitvijo cevk iz EVA.

« Preskusite tesnjenje in odstranite cevke distalno od tesnila.

Zamrzovanje: Med tem postopkom zagotovite, da so vse povriine
vrecke in kasete pred zamrzovanjem popolnoma suhe, saj delci
ledu na povr3ini lahko vrecke poskodujejo. Zamrzovalno vre¢ko
namestite v ovojno vrecko in vakuumsko zatesnite. Dvojno vre¢ko
polozite v zas¢itno kovinsko kaseto. Vrecke pri zapiranju kasete ne
krivite, upogibajte ali vozlajte. Pred zamrzovanjem zatesnite cevko,
ki je najblizja zamrzovalni vrecki. Priporo¢amo uporabo
zamrzovalnika z nadzorovano hitrostjo zamrzovanja.

i'| Shranjevanje: Shranjujte v plinski fazi teko¢ega dusika.
| Med shranjevanjem se izogibajte temperaturnim
nihanjem.

Tveganje za izgubo funkcionalnosti in vsebine. Ce zamrzovalna
vrecka po izvleku iz dusikove cisterne ostane dalj ¢asa v kovinski
kaseti, lahko primrzne na kovinsko kaseto, kar povzroci izgubo
funkcionalnosti in vsebine.

+ Med zamrzovanjem uporabite ovojno vrecko kot sekundarno
embalazo.

« Takoj po izvleku iz dusikove cisterne odstranite zamrzovalno
vrecko iz kovinske kasete.

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

Tveganje za pretrganje in izgubo vsebine. Zrak ali dusik v
zamrzovalni vrecki ali ovojni vrecki se lahko hitro razsiri, kar
povzroci pretrganje in izgubo vsebine.

« Po polnjenju odstranite zrak in ovojno vrecko vakuumsko zaprite.

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

8 Opis sestavnih delov
Sestavni deli CryoMACS Freezing Bag in polnilni sklop so opisani na
sliki, ki je prikazana na raztegljivi strani.
St. | Sestavni deli CryoMACS FreezingBag |
1 Ovojna vrecka
2 Oznacevalni Zepek
3 Konicasti vhodi
4 Zatesnitveno obmogje
5 CevkaizEVA
3t. | Sestavni deli polnilnegasklopa |
6 Injekcijski vhod
7 CevkaizPVC
8 Valj¢na sponka
9 Zenski luerjev priklju¢ek
10 Moski luerjev prikljucek

9 Glosar simbolov

Pojasnilo simbolov, uporabljenih za oznacevanje izdelkov, je na
voljo v glosarju v stolpcu za posamezni jezik ‘Slovens¢ina | sl na
strani 65.

10  Pravna pojasnila

CryoMACS in logotip Miltenyi Biotec so registrirane blagovne
znamke ali blagovne znamke podjetja Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
in/ali njegovih podruznic v razli¢nih drZzavah po vsem svetu.
Avtorske pravice © 2026 Miltenyi Biotec in/ali njegove podruznice.
Vse pravice pridrzane.
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1 Sadrzaj

Svaki proizvod CryoMACS® Freezing Bag sadrzi jednu kesicu za zamrzavanje sa priklju¢cima kao primarni spremnik hematopoetskih

maticnih celija i jednu zastitnu kesicu koja sluzi kao dodatni spremnik.

Broj dela (P/N) Kataloski broj (REF) Proizvod Nominalna Preporucena zapremina
zapremina punjenja

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

Preporucena zapremina punjenja odredena je na osnovu zamrzavanja u horizontalnom poloZaju uz upotrebu zastitne metalne kasete
unutrasnje debljine od 4 mm. Ukoliko se koristi neki drugi nacin ¢uvanja, optimalnu zapreminu punjenja i uslove zamrzavanja mora da

potvrdi korisnik.

2 Namena
Kesice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bags predvidene su za
jedan ciklus zamrzavanja, ¢uvanja (do -196°C [-321°F]) i
naknadnog odmrzavanja (na +37°C [+99°F]) hematopoetskih
maticnih celija.
3 Mere opreza
Svi materijali koji su bili u kontaktu sa krvlju ili krvnim
komponentama, uklju¢ujuci hematopoetske maticne celije,

moraju se tretirati i odloZiti na otpad kao bioloski opasan materijal.

Zbog toga se moraju postovati standardni bolnicki i institucionalni
zahtevi i drzavni zakoni.

Pre primene na ljudima neophodno je da se dokaZe podesnost
¢uvanih hematopoetskih mati¢nih ¢elija s obzirom na indikaciju,
kvalitet i koli¢inu. Prilikom primene ¢uvanih hematopoetskih
matic¢nih ¢elija na ljudima neophodno je da se postuju drzavni
zakoni i propisi.

Za upotrebu sredstava za dezinfekciju na kesici za zamrzavanje i
zastitnoj kesici proizvoda CryoMACS Freezing Bag iskljucivo je
odgovoran korisnik, a rizici moraju da se procene u okviru
korisnikovog upravljanja rizicima.

Za potpune performanse ovog proizvoda neophodno je ispravno
rukovanje korisnika nakon punjenja proizvoda prema uputstvu za
upotrebu. Posebnu paznju treba da obratite na pravilnu upotrebu
zastitne kesice i metalnih kaseta kao i suSenje proizvoda i
odstranjivanje zaostalog vazduha.

Korisnik proizvoda CryoMACS Freezing Bag je odgovoran za odabir
odgovarajucih protokola za krioprezervaciju ciljnih komponenti.
Krioprezervaciju sa ovim kesicama sme da obavlja samo
kvalifikovano osoblje, npr. zdravstveni radnici u klinickom
okruzenju. Kesice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bags nisu
predvidene za koris¢enje od strane nekvalifikovanih lica. Kesicama
za zamrzavanje treba da rukujete oprezno.

4 Upozorenja
Ne koristite nakon isteka datuma roka upotrebe navedenog
na proizvodu.

Ne koristite ako je pakovanje oSteceno. Koristite proizvod

samo ukoliko je pakovanje neosteceno i zaptiveno i ukoliko
su zatvaraci cevi na mestu. Koristite samo neotvorene kesice bez
znakova curenja. Za oznacavanje sadrzaja koristite samo
pripadajucu kesicu za oznacavanje. Za zatvaranje cevi koristite
samo trajno zaptivanje. DMSO koristite samo u koncentraciji do
20% (v/v) prema kesici. DMSO mozZe da uzrokuje degradaciju
plasti¢nih materijala.

Ne koristite ponovo. Ponovljena upotreba uzrokuje

kontaminaciju unutrasnjeg toka te¢nosti. Proizvod se ne
moZe sterilizovati nakon upotrebe. Toplotno opterecenje
uzrokovano ponovljenim koris¢enjem i nepovratni proboj
zatvaraca mogu negativno da uti¢u na tok tecnosti.

Ne povezujte proizvod direktno na pacijenta.

5  Cuvanje
/ﬂ/us « Cuvajte proizvod na +5°C do +35°C (+41°F do +95°F)

5 do korisc¢enja.
;/‘+”/\ Cuvajte zasticeno od sunéeve svetlosti.
4N

6 Dodatne informacije

Sterilisan zracenjem

proizvoda sa zastitnim pakovanjem spolja.
Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa ovim proizvodom
treba prijaviti kompaniji Miltenyi Biotec B.V. KG — putem navedenih
informacija za kontakt - kao i nadleznom organu drzave ¢lanice u
kojoj se nalazi korisnik ovog proizvoda.



7 Uputstva za rukovanje
Pridrzavajte se ovog uputstva za rukovanje proizvodom i
institucionalnih protokola koji se odnose na punjenje,
A zamrzavanje (ukljucujuci parametre zamrzavanja), cuvanje i
odmrzavanje. Pridrzavajte se asepticnih radnih procedura za prenos
tecnosti.
Oznacavanje: Identifikacionu oznaku stavite u dZep za oznaku na
kesici za zamrzavanje i zaptijte na odredenim mestima uz ivicu.
Nemojte potpuno zaptivati dZep.
Prenos tecnosti (unutra): Za prenos tecnosti u kesicu koristite
samo sklop za punjenje. Nemojte koristiti prikljucak za kesicu. Za
prenos te¢nosti koja sadrzi DMSO koristite samo prikljucak za
ubrizgavanje. Spojite uredaje za prenos na jednu od luer spojnica,
priklju¢ak za ubrizgavanje ili sterilan priklju¢ak na PVC cevi
(unutrasniji/spoljni pre¢nik 2,6/4,1 mm) distalno od prikljucka za
ubrizgavanje. PridrZavajte se uputstva za upotrebu koje je isporucio
proizvodac sterilnog priklju¢ka. Nakon punjenja pazljivo odstranite
zaostali vazduh iz kesice za zamrzavanje.

Rizik od gubitka sterilnosti i celovitosti. Neadekvatne procedure
zaptivanja za posledicu mogu da imaju gubitak sterilnosti i celovitosti.

« Narocitu paznju obratite na kompatibilnost metoda zaptivanja
materijalom od etil vinil acetata (EVA).

« Shodno tome prilagodite procedure zaptivanja sa dielektricnom
ili radio frekvencijom (RF).

« Nakon punjenja zatvorite kesicu zaptivanjem EVA cevi.

« Proverite celovitost zaptivanja i odstranite cev distalno od
zaptivanja.

Zamrzavanje: Tokom ove procedure postarajte se da su sve
povrsiine kesica i kaseta potpuno suve pre zamrzavanja jer Cestice
leda na povrsini mogu da ostete kesice. Stavite kesicu za
zamrzavanje u zastitnu kesicu i vakuumski zatvorite. Tako dvostruko
zatvorenu kesicu stavite u zastitnu metalnu kasetu. Izbegavajte
savijanje, preklapanje ili guzvanje kesice kada zatvarate kasetu. Pre
zamrzavanja zaptijte cev bliZe kesici za zamrzavanje. Preporucuje se
kori$¢enje zamrzivaca sa kontrolisanim zamrzavanjem.

Cuvanje: Cuvanje se obavlja u fazi pare te¢nog azota.
Neophodno je izbegavati promene temperature tokom
Cuvanja.

~ AwveozorenE
Rizik od gubitka funkcije i sadrzaja. Ako kesica za zamrzavanje
ostane u metalnoj kaseti duze vreme nakon $to je izvadena iz
spremnika sa azotom, ona tu moze da se zamrzne Sto moze dovesti
do gubitka funkcije i sadrzaja.

« Koristite zastitnu kesicu kao dodatni spremnik tokom ¢uvanja u
zamrznutom stanju.

« Odmah izvadite kesicu za zamrzavanje iz metalne kasete nakon
vadenja iz spremnika sa azotom.

Odmrzavanje: Ukoliko se kesica ¢uva u te¢noj fazi azota, ostavite
kesicu u parnoj fazi azota najmanje 4 sata pre nego $to je izvadite iz
spremnika sa azotom i odmrznete. Kesicu zajedno sa zastithom
kesicom izvadite iz kasete i proverite da li ima tragova curenja ili
pucanja pre odmrzavanja u vodenoj kupki na +37°C (+99°F).

Rizik od pucanja i gubitka sadrzaja. Vazduh ili azot u kesici za

zamrzavanje ili zastitnoj kesici mogu brzo da se rasire $to dovodi do

pucanja ili gubitka sadrzaja.

« Odstranite vazduh nakon punjenja i vakuumskog zatvaranja
zastitne kesice.

Prenos tecnosti (spolja): Potpuno osusite povrsinu kesice,
odstranite zastitnu kesicu, odvrnite gornji deo jednog od
prikljucaka za kesicu i pazljivo pristupite sadrzaju kesice
probijanjem zaptivke prikljucka Siljkom sterilnog sklopa za
transfuziju.

8 Opis komponenti
Komponente kesice za zamrzavanje CryoMACS Freezing Bag i
sklopa za punjenje su prikazane na slici na rasklopivoj strani.
Komponente kesice za zamrzavanje CryoMACS Freezing
Bag
1 Zastitna kesica
2 Dzep za oznaku
3 Prikljucci za kesicu
4 Podrugje zaptivanja
5 EVAcev
 Br. | Komponente sklopaza punjenje |
6 Priklju¢ak za ubrizgavanje
7 PVCcev
8 Rotaciona stezaljka
9 Zenski Luer Lock prikljuéci
10 Muski Luer Lock prikljucak

9 Recnik simbola

Objasnjenje simbola koris¢enih za oznacavanje proizvoda mozete
pronadi u re¢niku u koloni za odgovarajuci jezik "Srpski | sr" na
strani 66.

10  Pravne napomene

CryoMACS i Miltenyi Biotec logotip su registrovani zastitni znaci ili
zastitni znaci kompanije Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG i/ili njenih
podruznica u razli¢itim zemljama Sirom sveta. Autorsko pravo ©
2026 Miltenyi Biotec i/ili njene podruznice. Sva prava zadrzana.
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1 Innehall

Varje enskild CryoMACS® Freezing Bag bestér av en fryspase med anslutningar som primérférpackning for hematopoetiska stamceller samt

ytterligare en skyddspase som dras utanpa den forsta.

Delnummer (P/N) Katalognummer (REF) m Nominell volym Rekommenderad mangd

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

Den rekommenderade méngden &r baserad pa frysning i horisontellt Iage och med en skyddande metallkassett med en invéndig tjocklek
pa 4 mm. Vid annan férvaring maste den optimala méangden och de optimala frysningsforhadllandena bestammas av anvandaren.

2 Avsett andamal

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

3 Forebyggande atgarder
Alla material som kommit | kontakt med blod eller
blodkomponenter, inklusive hematopoetiska stamceller,
maste behandlas och kasseras som miljofarligt material. Darfor
maste de standardkrav som galler for sjukhus och liknande
institutioner samt nationell lagstiftning foljas.
De forvarade hematopoetiska stamcellernas lamplighet nar det
galler indikation, kvalitet och mangd maste sédkerstallas tydligt
innan de anvands pa manniskor. Landets lagstiftning och
bestammelser maste f6ljas innan de lagrade hematopoetiska
stamcellerna anvénds p& manniskor.
Anvandning av desinfektionsmedel pa CryoMACS Freezing Bag
(fryspase och skyddspase) sker uteslutande pa anvandarens eget
ansvar och alla risker maste utvarderas inom anvandarens egen
riskhantering.
For att denna produkt ska fungera fullt ut kravs det att anvandaren
hanterar produkten korrekt efter att den fyllts pa i enlighet med
anvandningsinstruktionerna. Var extra uppmérksam pa hur
skyddspasen och metallkassetterna anvands, produkten torkas och
restluften avlagsnas.
Den som anvénder CryoMACS Freezing Bags ansvarar for valet av
lampliga frysforvaringsprotokoll for blodkomponenterna.
Kryokonservering med dessa pasar far endast utforas av utbildade
personer, till exempel kvalificerad sjukvardspersonal I klinisk miljo.
CryoMACS Freezing Bags &r alltsa inte avsedda att anvéndas av
lekman. Hantera djupfrysta pasar med forsiktighet.

4 Varningar
Anvand inte efter det utgdngsdatum som anges pa
produktens mérkning.

Anvand ej vid skadad férpackning. Anvand endast forseglade

och oskadade férpackningar med port och slangkapsyl pa
ratt plats. Anvand endast intakta pdsar utan tecken pa lackage.
Anvand endast de medféljande markningsetiketterna for att
identifiera innehallet. Anvand endast en permanent forsegling for
slangkapsylen. Tillsdtt endast DMSO (dimetylsulfoxid) i en
koncentration som &r lagre an 20% av pasens innehall. DMSO kan
orsaka skador pa plastmaterialet.

Ingen ateranvindning. Ateranvindning orsakar

kontaminering av den invéndiga vétskekanalen. Produkten
kan inte steriliseras efter anvandning. Vdtskekanalen kan paverkas
av den termiska stressen vid dteranvandning och av att pasens
forslutning skadas permanent.

Anslut inte produkten direkt till patienten.

5 Forvaring
J/ns « Produkten ska forvaras vid +5 °C till +35 °C (+41 °F till
+95 °F) fram till den tidpunkt da den ska anvandas.

N
~
=

v Skyddas fran solljus.
ZX

6  Ovrig information

sTeriLE[R ] Steriliserad med strdlning.

O Den hdr symbolen visar att produkten ar forsedd med en
" enkel steril barridr med utvindig skyddsférpackning.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med den har

produkten ska rapporteras till Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG (med de

kontaktuppgifter som anges) och till ansvarig myndighet i det

EU-land dar den som anvédnder produkten ar verksam.

7 Hanteringsanvisningar

Uﬂ Folj produktens hanteringsanvisningar och de institutionella
protokollen angdende fylning, frysning (inklusive

A nedfrysningsparametrar), férvaring och upptining. Félj de

sterila arbetsprocedurerna for vatskeoverforing.



Maérkning: Placera ett identifieringsmarke i fryspasens etikettficka
och placera svetssommen ldngs kanten. Forsegla inte pasen helt.
Véatskeoverforing (in): Anvand endast fyllningsanordningen for
vatskedverforing till pdsen. Anvand inte kanylportarna. Anvénd
bara injektionsporten for vétskor som innehaller DMSO. Montera
overforingsanordningen vid en av luerkopplingarna,
injektionsportarna eller via en steril kopplingsanordning till
PVC-slangen (innerdiameter/ytterdiameter 2,6/4,1 mm) distalt till
injektionsporten. Observera tillverkarens instruktioner for
anvandning av den sterila kopplingsanordningen. Avlagsna
omsorgsfullt restluft som finns kvar i fryspasen efter fyllningen.

Risk for forlust av sterilitet och integritet. Inadekvata
forseglingsprocedurer kan leda till forlust av sterilitet och integritet.

« Var sarskilt uppmarksam pa kompatibilitet med
forseglingsmetoder med material av etylvinylacetat (EVA).

« Anpassa de dielektriska forseglingsprocedurerna eller
radiofrekvensforseglingsprocedurerna (RF) pa motsvarande sétt.

« Efter fyllningen forsluts blodpasen genom att EVA-slangen
forseglas.

« Testa forseglingens kvalitet och avldagsna slangens distala ande till
forseglingen.

Frysning: Under denna process, forsékra dig om att pasens och
kassettens yta &r helt torr innan frysningen sker eftersom ispartiklar
kan skada pasarna. Placera fryspdsen i den yttre skyddspasen och
forse pasen med en vakuumforsegling. Placera den dubbla pésen i
en skyddande metallkassett. Undvik att boja, vika eller knyckla ihop
pasen nér du stanger metallkassetten. Innan nedfrysning, forsegla
den proximala slangen pa fryspasen. En hastighetskontrollerad frys
med ldmplig utrustning rekommenderas.

Forvaring: Forvaringen skall ske i angfasen av flytande
kvéve. Temperaturvariationer under férvaringsperioden
maste undvikas.

Risk for forlust av funktion och innehall. Om fryspdsen blir kvar i
metallkassetten under en ldngre period efter att den tagits ut ur
kvavetanken kan den frysa fast pd metallkassetten, vilket leder till
forlust av funktion och innehall.

« Anvénd skyddspasen som sekundar férpackning under
frysforvaring.

- Ta ut fryspasen ur metallkassetten omedelbart efter att den
hamtats fran kvavetanken.

Tining: Om pasen forvaras i vdtskefasen av kvéve ska pasen
placeras i angfasen av kvédve i minst 4 timmar innan den tas bort
fran kvdvetanken och tinas. Avldgsna pasen och skyddspasen fran
metallkassetten och kontrollera noggrant om det finns lackage
eller bristningar innan upptining sker i ett vattenbad vid +37 °C
(499 °F).

Risk for ruptur och forlust av innehall. Luft eller kvave i fryspasen
eller skyddspasen kan snabbt expandera och leda till ruptur eller
forlust av innehall.

- Ta bort luft efter fyllning och vakuumforsegla skyddspasen.

Vatskeoverforing (ut): Torka pasens yta fullsténdigt, avldgsna
skyddspasen, vrid av 6verdelen av den ena kanylporten sa att du far
tillgang till pasens innehdll genom att forsiktigt punktera
6ppningens forsegling med en av det sterila
transfusionsaggregatets kanyler.

8 Beskrivning av produktens delar
Teckningen som visas pa utvikningsbladet beskriver de olika
delarna pa CryoMACS Freezing Bag och fyllningsanordningen.
|Nr. | CryoMACS Freezing Bag-komponenter |
Skyddspase

Etikettficka

Kanylportar

Forseglingsyta

EVA-slang

Injektionsport

PVC-slang

Rullkldmma

Luerladshonkoppling

Luerlashankoppling

Flao oo

O OV O N O

9 Symbolforklaringar

En forklaring av de symboler som anvands fér mérkning av
produkterna finns i ordlistan i kolumnen for respektive sprak
"Svenska | sv' pé sidan 66.

10  Juridisk information

CryoMACS och Miltenyi Biotec-logotypen &r registrerade
varumadrken eller varumarken som tillhor Miltenyi Biotec B.V.

& Co. KG och/eller dess dotterbolag i olika lander vérlden runt.
Upphovsratt © 2026 Miltenyi Biotec och/eller dess dotterbolag.
Med ensamratt.
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1 icerik

Her bir CryoMACS® Freezing Bag, hematopoietik progenitor hiicreler icin 6ncilil muhafaza olarak baglanti girislerine sahip bir dondurma
torbasi ve ikincil bir muhafaza olarak da etrafini sarmalayan bir torbadan meydana gelmektedir.

Parca numarasi (P/N) | Katalog numarasi (REF) _ Tavsiye edilen doldurma hacmi

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

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

gecerli hale getirilmelidir.

2 Kullanim amaca

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

3 Onlemler

Hematopoetik progenitor hiicreleri de dahil olmak {izere kan

veya kan bilesenleri ile temas eden tiim materyaller
biyotehlikeli materyaller olarak ele alinmali ve imha edilmelidir. Bu
nedenle, standart hastane ya da kurumsal gereklilikler ile ulusal
mevzuatlar gozetilmelidir.
insan tizerindeki uygulamalarindan énce depolanan hematopoietik
progenitdr hiicrelerin endikasyon, nitelik ve nicelik 6zelliklerinin
uygunlugu onaylanmalidir. Depolanmis hematopoietik progenitor
hiicrelerin insanlar lizerinde uygulanmasi konusunda, konu ile ilgili
tim ulusal ydnetmeliklerin ve kurallarin gerektirdigi sekilde hareket
edilmelidir.
CryoMACS Freezing Bag'e ait dondurma torbasi ve sarmalayici torba
lUzerinde dezenfektan kullanimi, tamamen kullanicinin
sorumlulugundadir ve riskler kullanicinin kendi risk yonetimi
kapsaminda degerlendirilmelidir.
Bu Uriiniin tam performans gostermesi icin, Griin kullanim
talimatlarina uygun olarak doldurulduktan sonra kullanici
tarafindan dogru sekilde kullaniimalidir. Uriniin kurutulmasi ve
kalan havanin disari atilmasi ile sarmalayici torbanin ve metal
kasetlerin kullaniimasina ézellikle dikkat edin.
CryoMACS Freezing Bag kullanicisi, hedef bilesenler i¢in uygun
kriyoprezervasyon protokollerinin secilmesinden sorumludur. Bu
torbalar kullanarak yapilan kriyoprezervasyon yalnizca klinik
ortamda calisan saglik profesyonelleri gibi egitimli operatorler
tarafindan yapilmalidir. Bu nedenle CryoMACS Freezing Bags
uzman olmayan kisilerce kullanilmamalidir. Donmus torbalari
dikkatli kullanin.

4 Uyarilar
Uriin Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz. Uriinii yalnizca paket

hasarsizsa ve miihiirli ise ve port ile boru sistemi kapaklar
yerlerinde ise kullanin. Sadece herhangi bir sizinti belirtisi olmayan,
bozulmamis torbalari kullanin. icerigin tespiti icin sadece torba ile
birlikte verilen etiketleme cebini kullanin. Tlip sistemini kapatmak
icin sadece kalici miihiirleme kullanin. DMSO'yu torbaya sadece
%20'den (v/v) konsantrasyona kadar uygulayin. DMSO plastik
malzemelerde bozulmaya sebep olabilir.

Tekrar kullanilamaz. Yeniden kullanim i¢ sivi yolunda

kontaminasyona neden olur. Uriin kullanim sonrasinda
sterilize edilemez. Svi yollari yeniden kullanimin termal baskisiyla
tehlikeye girer ve torbanin kapanma alanlarinda geri doniisi
miimkiin olmayan hasarlar meydana gelebilir.

Uriinii dogrudan hastaya baglamayin.

5 Depolama
/ﬂ[ﬂs“( Kullanana kadar tirtinti +5 °Cila +35 °C (+41 °Fila
+5°C 495 °F) sicaklikta saklayin.

A\
~e<

e Glinesigigindan koruyun.

//.i

6 Ek bilgi

Isin yontemi ile sterilize edilmistir.

O Gosterilen sembol, triiniin disi koruyucu ambalajli tek steril
""" bariyer sistemine isaret eder.

Bu tiriinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi durum

verilen iletisim bilgisini kullanarak Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

firmasina ve bu Uriinln kullanicisinin bulundugu (ye dlkenin yetkili
makamina bildirilmelidir.



7 Kullanim talimatlan
D}] Doldurma, dondurma (dondurma parametreleri dahil)
depolama ve ¢6ziilme konusunda bu kullanim talimatlarina
A ve ilgili kurumun protokollerine uyun. Sivi transferi
esnasinda aseptik calisma prosediirlerine uyun.
Etiketleme: Tanimlama etiketini dondurma torbasinin etiket cebine
yerlestirin ve kenarindan aralikl olarak kapatin. Cebi tamamen
kapatmayin.
Sivi transferi (torba icine): Torbanin icerisine sivi transferi
esnasinda sadece doldurma tertibatini kullanin. Civi portlarini
kullanmayin. DMSO iceren sivilar i¢in sadece enjeksiyon portunu
kullanin. Nakil cihazlarini, luer konnektorlerine, enjeksiyon portuna
ekleyin veya steril kenetleme ile PVC boru sistemine (i¢/dis cap
2,6/4,1 mm) enjeksiyon portuna uzak olan kismindan ekleyin. Steril
kenetleme mekanizmasinin treticisi tarafindan verilen talimatlara

uyun. Doldurma islemi ardindan dondurma torbasinin icerisinde
kalmis olan havayi dikkatli bir sekilde tahliye edin.

Sterilite ve biitiinliik kaybi riski. Mihirleme islemlerinin yetersiz
sekilde yapilmasi sterilite ve biitiinliik kaybiyla sonuglanabilir.

+ Mihtirleme yontemlerinin etil vinil asetat (EVA) materyali ile
uyumluluguna cok dikkat edin.

« Yalitkan ya da radyo frekansi (RF) kapatma prosediirlerini buna
gore belirleyin.

« Doldurma ardindan, torbayi EVA boru sistemini mihiirleyerek
kapatin.

+ Mihriin bitiinligini kontrol edin ve mihre giden boru sistemi
distalini uzaklastirin.

Dondurma: Bu prosediir esnasinda torba ve kasetin biitiin
ylzeylerinin kuru oldugundan emin olun, ¢linkii yiizeyde
olusabilecek buz parcaciklari torbalara zarar verebilir. Dondurma
torbasini sarmalayan torbanin icerisine yerlestirin ve icerideki
havayi disariya vakumlayin. Cift katmanli torbay koruyucu metal
kasetin icerisine yerlestirin. Kasetin kapatilmasi esnasinda torbanin
biikiilmemesine, kirlmamasina veya kivrilmamasina dikkat edin.
Boru sistemini dondurma 6ncesinde dondurma torbasina dogru
kapatin. Kontrollii dondurucu kullaniimasi tavsiye edilir.

Depolama: Depolama, sivi nitrojenin buhar fazinda
gerceklestirilmelidir. Depolama esnasinda
gerceklesebilecek sicaklik dalgalanmalarindan
sakinilmalidir.

islev ve icerik kaybi riski. Bir dondurma torbasi nitrojen tankindan
cikarildiktan sonra metal kaset icinde uzun siire kalirsa, metal kaset
lizerine donup islev ve icerik kaybina neden olabilir.

« Sarmalayici torbayr donmus saklama sirasinda ikincil bir muhafaza
olarak kullanin.

« Dondurma torbasini nitrojen tankindan geri aldiktan sonra
hemen metal kasetten ¢ikarin.

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

Yirtilma ve icerik kaybi riski. Dondurma torbasi veya sarmalayici
torba icindeki hava veya nitrojen hizla genisleyip yirtiimaya ve
icerik kaybina neden olabilir.

« Doldurduktan sonra havayi ¢ikarin ve sarmalayici torbayi vakumla
mihdrleyin.

Sivi transferi (torba disina): Torbanin yiizeyini tamamen kurutun,
sarmalayici torbayi cikartin, ¢ivi portlarindan bir tanesinin tst
kismini yavas bir sekilde dondiiriin ve torbanin icerigine, port
muhriini ¢givi bagsl steril sivi aktarim cihazi ile delerek dikkatle
ulasin.

8 Bilesenlerin aciklamasi
CryoMACS Freezing Bag'in bilesenleri ve doldurma tertibati katlanir
sayfadaki ¢izimde gosterilmistir.
| No. | CryoMACS Freezing Bag bilesenleri |
1 Sarmalayici torba
2 Etiket cebi
3 Civi portlar
4 Mihirleme alani
5 EVAboru sistemi
| No. | Doldurma tertibat bilesenleri |
6 Enjeksiyon portu
7 PVCboru sistemi
8 Doner klemp
9 Disi luer kilidi konnektorleri
10 Erkek luer kilidi konnektori

9 Semboller sozliigii
Uriinlerin etiketlendirilmesi icin kullanilan sembollerin aciklamalari
sozliikte ilgili dile dair stitunda bulunabilir ‘Tiirkce | tr' sayfa 66.

10  Yasal notlar

CryoMACS ve Miltenyi Biotec logosu Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
ve/veya diinya capindaki cesitli istiraklerinin tescilli markalari ya da
markalaridir. Telif hakki © 2026 Miltenyi Biotec ve/veya
istirakgilerine aittir. Tim haklari saklidir.
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Medical device
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MegawnuuHcko nsgenne

CE 0123

European conformity approval with ID
number 0123 (ID number of Notified
Body: “TUV SUD Product Service

o8y dugygVl yulmoll daslaoll sloiel
vl L =il L9)) 0123 o y=idl
TOV SUD» :dguall bl dg=o

EBponeiicko ogobpeHue Ha
cvotBeTcTBMe ¢ [ Homep 0123 (U]
HOMep Ha HoTuuLMpaH opraH:,TUV

GmbH, Munich”) («Product Service GmbH, Munich SUD Product Service GmbH,
MioHxeH")

Manufacturer d=iuadll dg=JI TMpownseoguten

Caution 43 BHuUMaHue

Use-by date d>Mall elgil 76 Cpok Ha rogHocT

Do not use if package is damaged

dalls Bgpmll OIS 13] _slasiud] goine

[la He ce n3non3Ba, ako OnakoBKarta e
nospejeHa.

©¥ @ >k

Do not re-use

Alasaal 8slely o Y

[la He ce n3non3ea NOBTOPHO

Temperature limit

d>gawall Byl dzys

TemnepaTypHO orpaHnyeHne

A

\
.)/_/ \

Keep away from sunlight

Nace AbPXKK Aaney ot CnbHYEBa
CBETJIMHA

svemie] o]

Sterilized using irradiation

el plusciuwly pdse

CTepunn3mpaHo upes obibuBaHe

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

20 pd=no d>lg >l ela
B Gly il

EnvHnyHa ctepunHa baprepHa
CMCTEMA CbC 3aLLMTHA OMaKOBKa
OTBbH.

Consult instructions for use

plascn) Oladss 2=l

HanpaseTe cnpaBka B UHCTPYKLUunTE
3a ynotpeba

Storage in liquid nitrogen

Sl bezadl 8 ons=all

C'bXpaHEHI/Ie B T€YEH a30T

Unique device identifier

2580l jledl Gymo

YHUKaneH naeHTudukatop Ha
u3penvaTa

Catalog number

TSl e8)

KaTtanoxeH Homep

/

Part number

skl _ad)

Homep Ha vact

Qll|®

Contents of the packaging

bosll Oiligione

CbabpKaHMETO Ha OMaKoBKaTa

LOT Batch code Jo=idl 39S Kop Ha mapTuaa

& Date of manufacture 2wl 2056 [lata Ha npon3BoACTBO
\. Phone ilgdl TenedoH

E Fax oSl Oakc

~ E-mail S9SNVl wdl Umeiin

ﬁ Website Q98I =890ll Yebcaitt



Cesky | cs Dansk | da Deutsch | de
Zdravotnicky prostredek Medicinsk udstyr Medizinprodukt
C € 01 23 Schvéleni evropské shody pod ID Europaeisk CE-Kennzeichnung mit der

Cislem 0123 (ID ¢islo notifikované
osoby:, TOV SUD Product Service
GmbH, Mnichov”).

overensstemmelsesgodkendelse med
ID-nummer 0123 (ID-nummer for
bemyndiget organ: “TUV SUD Product
Service GmbH, Miinchen”)

Kennnummer 0123 (Kennnummer der
benannten Stelle:, TUV SUD Product
Service GmbH, Miinchen”).

Viyrobce Fabrikant Hersteller
Upozornéni Forsigtig Vorsicht
Pouzit do Holdbarhedsdato Verwendbar bis

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Nepouzivejte opakované

Ma ikke genanvendes.

Nicht wiederverwenden

/ﬂ/ Omezeni teploty

Temperaturgraense

Temperaturbegrenzung

Chrante pted slune¢nim svétlem

Holdes borte fra sollys

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Sterilizovano zarenim

Steriliseret ved brug af bestraling

Strahlensterilisiert

Systém na bazi jednoduché sterilni
bariéry s ochrannym vnéjsim obalem

Enkelt sterilt barrieresystem omgivet
af beskyttende emballage.

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen

Konzultujte ndvod k pouziti

Se i brugsanvisningen

Gebrauchsanweisung beachten.

Skladovani/v tekutém dusiku.

Opbevaring i flydende kvaelstof

In flissigem Stickstoff lagern

Jedinecny identifikator zafizeni

Unik udstyrsidentifikationskode

Einmalige Produktkennung

Katalogové ¢islo

Katalognummer

Artikelnummer

ol |lm

Viyrobni ¢islo Delnummer Luftfeuchtebegrenzung
Obsah baleni Indhold af emballagen Packungsinhalt

LoT Kéd Sarze Batchkode Chargennummer

& Datum vyroby Fremstillingsdato Herstellungsdatum

\. Telefon Telefon Telefon

E Fax Fax Fax

~] E-Mail E-mail E-Mail

ﬁ Webové stranky Hjemmeside Website
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EAAnvika | el

latpotexvoloyiko mpoidv

Espaiiol | es

Producto sanitario

Suomi | fi

Laakinnallinen laite

C€ 0123

Eupwmaikn éykpion pe aplopd

Aprobacion de conformidad europea

TavtdtnTag 0123 (apBuog tavtdtntag  con el numero de identificacion 0123

Kowormoinpévou opyaviopov: “TUV
SUD Product Service GmbH, Munich”)

(numero de identificacion del
organismo notificado: «TUV SUD
Product Service GmbH, Munich»).

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

Kataokevaotng Fabricante Valmistaja
Mpoooxn Atencién Varoitus
Huepounvia avaAwong Fecha de caducidad Viimeinen kayttopdivamaara

Mn To xpnotpomnoleite epooov n
OUOKELOOIa €lval KATECTPAUMEVN

No utilizar si el embalaje estd dafiado

Al3 kayts, jos pakkaus on vaurioitunut

Na un yivetal ek véou xprion

No reutilizar

Ei saa kdyttaa uudelleen

'Oplo Beppokpaciag

Limite de temperatura

Lampétilaraja

Kpateiote pakpid amd 1o gwg Tou
nAlov

Mantener alejado de la luz solar

Suojaa auringonvalolta

AnooTteipwon e T xpnon
akTivoBoAiag

Esterilizado por irradiacion

Steriloitu séteilyttamalla

200TNnpa povou oTEipou @payuol pe

Sistema de barrera estéril individual

TIPOOTATEUTIKN £§WTEPIKN OUOKeVaoia con embalaje protector en el exterior

Steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen
suojapakkaus

YupPouleuteite TIc 0dnyieg Xpriong

Consultar instrucciones de uso.

Katso kdyttdoppaan ohjeet

AnoBrikeuon o€ uypo alwto

Almacenamiento en nitrégeno liquido

Varastoidaan nestemdisessa typessa

Movadiké avayvwploTiKo
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Identificador Unico de dispositivo

Yksilollisella laitetunnisteella

Ap1Bud¢ kataldyou

Numero de catdlogo

Luettelonumero

=)

/

Ap1Bpo¢ e€aptpatog

Numero de pieza

Osanumero

lMepiexdpeva cuokevaciag

Contenido del embalaje

Pakkauksen sisalto

Kwoikdg maptidag

Cddigo de lote

Erdkoodi

QUM [LEEEE E

Huepopnvia Kataokeuig Fecha de fabricacion Valmistuspdiva
TnAépwvo Teléfono Puhelin

®ag Fax Faksi
HAextpoviké taxubpopeio (E-mail) E-mail Sahkoposti
lotétomnog Sitio web Verkkosivu



Frangais | fr he | n»ay | Hrvatski | hr

Dispositif médical

1971 MMM

Medicinski proizvod

Conformité européenne approuvée
avec le numéro d'identification 0123
(numéro d'identification de
I'organisme notifié : « TUV SUD
Product Service GmbH, Munich »).

C€ 0123

MR, MR NARNN NN
DM YW mnr1aon) 0123 1apn
TOV SUD Product" ::nw1n
("2 - ,Service GmbH

Europsko odobrenje sukladnosti s
identifikacijskim brojem 0123

(identifikacijski broj prijavljenog tijela:

,TOV SUD Product Service GmbH,
Miinchen”)

Fabricant 17XN  Proizvodac
Attention mnT Oprez
Date limite d'utilisation WL NR PIRN Rok upotrebe

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

NNNAa NTIRD DR WRNwnD TR

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.

Ne pas réutiliser

NN Y'Y muyd &Y

Nemojte upotrebljavati vise puta.

/ﬂ/ Limite de température nMvIanw Maa  Temperaturna granica
/\/‘+<\ Protéger du rayonnement solaire wnwn RN pnn  Drzati dalje od sunceve svjetlosti
P

a

Stérilisé par irradiation

NP MYXNKR PXTYI0D

Sterilizirano iridacijom

Systéme de barriére stérile simple
avec emballage protecteur extérieur

TN 910D DIPNN N2YN
1220 IPIXN NTAIR DY

Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjem izvana

Consulter la notice d'utilisation

vIn'wn MRMN1 7y

Pogledajte u uputama za koristenje

Stockage dans de l'azote liquide

YT 1pana NoNR

Cuvanje u teku¢em dusiku

Identifiant unique du dispositif

TINY PWIN N TP

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Référence catalogue

mHLp 19N

Kataloski broj

P/ Numéro de piéce

PN 1apn

Broj dijela

Contenu du conditionnement

nrIRN NO1IN

Sadrzaj pakiranja

= LU0 U s ES ST ETHEIHEINE]

Code du lot MR Tp  Sifra sarze

Date de fabrication 7¥» PAIRN Datum proizvodnje
Téléphone Nabo  Telefon

Fax Dpa Faks

Courriel SR Elektronska posta
Site Web LILPRINR  Web stranica
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Magyar | hu Italiano | it

Orvostechnikai eszkoz Dispositivo medico

Lietuviy | It

Medicinos priemoné

Eurépai megfeleléségi jovahagyas a
0123 azonositoval (a bejelentett
szervezet azonositészama: “TUV SUD
Product Service GmbH, Miinchen”)

Dichiarazione europea di conformita
con numero ID 0123 (numero ID
dell'organismo notificato: “TUV SUD
Product Service GmbH, Monaco)

C€ 0123

Atitikties Europos reikalavimams
patvirtinimas su ID numeriu 0123 (ID
numeris reiskia notifikuotaja tarnyba:
,TUV SUD Product Service GmbH,
Munich”).

Gyarto Fabbricante Gamintojas
Vigyazat Attenzione Atsargiai
Lejérati id6 Utilizzare entro Panaudoti iki nurodytos datos

Da non usare se la confezione e
danneggiata

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Ne haszndlja djra Da non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Hémérséklet-tartomany Limite di temperatura

Temperataros ribos

Napfénytél védve tarolandd Tenere lontano dalla luce solare

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

Besugdrzéssal sterilizalva Sterilizzato mediante irradiazione

Sterilizuota naudojant 3vitinima

Egyszeres steril hatérolérendszer kiilsé  Sistema a singola barriera sterile con
védécsomagolassal confezione protettiva all'esterno

Viengubo steriliojo barjero sistema su
iSorine apsaugine pakuote

Olvassa el a hasznalati utasitast Consultare le istruzioni per I'uso

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Tarolas folyékony nitrogénben Conservare in azoto liquido

Laikymas skystame azote

Egyedi eszkbzazonositd Identificativo unico del dispositivo

Unikalus priemonés identifikatorius

Katalégusszam Numero di catalogo

Katalogo numeris

Cikkszam Numero di parte

)

Detalés numeris

csomagolas tartalma Contenuto della confezione

Pakuotés turinys

> U e [E 5[ EEE

Sarzsszam Codice del lotto Partijos numeris
Gyartas datuma Data di fabbricazione Pagaminimo data
Telefonszdm Telefono Telefonas

Fax Fax Faksas

E-mail E-mail E. pastas
Weboldal Sito web Tinklalapis



Mediciniska ierice

Medisch hulpmiddel

Medisinsk utstyr

Eiropas atbilstibas apstiprindjums ar

ID numuru 0123 (pazinotas struktdras

ID numurs: “TUV SUD Product Service
GmbH, Munich”)

Europese conformiteitsgoedkeuring
met ID-nummer 0123 (ID-nummer
van de aangemelde instantie: “TOV
SUD Product Service GmbH,
Miinchen”)

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

Razotajs

Fabrikant

Produsent

Uzmanibu

Opgepast

Forsiktig

Deriguma termin3

Vervaldatum

Brukes innen-dato

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Bij beschadigde verpakking niet
gebruiken

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet

Nelietot atkartoti

Niet voor hergebruik

Skal ikke gjenbrukes

Temperatiras ierobezojums

Temperatuurlimiet
(bewaartemperatuur)

Temperaturgrense

Sargat no saules gaismas

Uit de buurt van zonlicht houden

Holdes pa avstand fra sollys

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu

Gesteriliseerd met behulp van
bestraling

Sterilisert ved straling

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking aan
de buitenkant

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje utenpa

Skatiet lietoSanas pamacibu

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Se bruksanvisningen

Uzglabasana skidra slapeklt

Opslag in vloeibare stikstof

Oppbevares i flytende nitrogen

Unikala ierices identifikacija

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Unik enhetsidentifikasjon

Kataloga numurs

Catalogusnummer

Katalognummer

P

Detalas numurs

Artikelnummer

Delenummer

=)

Lepakojuma saturs

Inhoud van de verpakking

Pakningsinnhold

LOT Partijas kods Lot code Batch-kode
& RaZosanas datums Datum van fabricage Produksjonsdato
\. Talrunis Telefoon Telefon
E Fakss Fax Faks
~ E-pasts E-Mail E-post
ﬁ Timekla vietne Website Nettsider
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Wyréb medyczny Dispositivo médico Dispozitiv medical

C € 01 23 Europejska homologacja zgodnosciz ~ Aprovacao de conformidade europeia  Aprobare privind conformitatea

numerem identyfikacyjnym 0123 com o ndmero de ID 0123 (numero de  europeana cu numarul de identificare
(numer identyfikacyjny jednostki ID do organismo notificado: «TUV SUD 0123 (Numarul de identificare a
notyfikowanej: “TUV SUD Product Product Service GmbH, Munique») organismului notificat:,TUV SUD
Service GmbH, Monachium”) Product Service GmbH, Miinchen”)

Producent Fabricante Producadtor

Uwaga Cuidado Atentie

Termin przydatnosci do uzycia Data de validade Data limita de utilizare

@ Nie uzywac, jezeli doszto do Néo utilizar se a embalagem estiver Nu folositi daca pachetul este

uszkodzenia opakowania. danificada deteriorat.
Nie uzywac ponownie Nao reutilizar A nu se reutiliza
Wartosci graniczne temperatur Temperatura limite Limite de temperatura

/\/‘+’< Trzymac¢ z dala od Swiatta Manter afastado da luz solar A se pastra la addpost de lumina

’.\\ stonecznego soarelui

[sTERILE[ R | Sterylizowane za pomoca Esterilizado por radiacéo Sterilizat prin iradiere
napromieniania

O Pojedynczy system bariery sterylnejz  Sistema de barreira estéril simples Sistem cu bariera sterild unica cu

""" opakowaniem ochronnym na com embalagem protetora exterior ambalaj de protectie exterior

zewnatrz.
Prosze zapoznac sie z instrukcja Consultar as instru¢des de utilizacdo ~ Consultati instructiunile de utilizare
uzytkowania
Przechowywac w ptynnym azocie Armazenar em azoto liquido Depozitare in nitrogen lichid

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny  Identificacao Unica do dispositivo Identificator unic al unui dispozitiv
wyrobu

Numer katalogowy Numero de catélogo Numar catalog

P/N Numer czesci Numero de peca Numar piesa

Zawartos¢ opakowania Contetido da embalagem Continutul ambalajului

Kod partii Cdédigo do lote Cod lot

& Data produkgji Data de fabrico Data fabricatiei

A O Telefon Telefone Telefon

E Faks Fax Fax

~1 E-mail E-mail E-mail

ﬁ Witryna internetowa Website Site web



V3genne MeaNUMHCKOrO Ha3HauYeHNs

Zdravotnicka pomocka

Medicinski pripomocek

CE 0123

CooTBeTcTBME €BPONENCKAM
TpeboBaHUAM 3aperncTpUPOBaHO C

NAEeHTUOUKALMOHHBIM Homepom 0123

(MaeHTUOUKALIMOHHDI HOMep
ynosnHoMoueHHoro opraHa: «TUV SUD
Product Service GmbH, Munich»)

Uznanie eurépskej zhody s ID ¢islom

0123 (ID ¢islo oznameného subjektu:

,TUV SUD Product Service GmbH,
Mnichov”)

Evropska odobritev skladnosti z
ID-Stevilko 0123 (ID Stevilka
priglasenega organa: “TUV SUD
Product Service GmbH, Miinchen”)

M3rotoButenn Vyrobca Proizvajalec
OCTOpOXHO Upozornenie Pozor
Mcnoénb3oBatb fo Détum spotreby Datum uporabe

He ncnonb3oBatb, ecnn YynakoBKa
noBpexaeHa.

Vyrobok nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana

3anpeT Ha NOBTOPHOE NMpUMeHeHne

Nepouzivajte opakovane

Ne uporabiti ponovno

TemnepatypHbI AnanasoH

Teplotné obmedzenie

Temperaturna omejitev

He ponyckatb Bo3gencraua
COJIHEYHOrO CBeTa

Chranite pred slne¢nym svetlom

Hraniti stran od son¢ne svetlobe

STERILE| R |

PaguaumonHas ctepunmsauus

Sterilizované Ziarenim

Sterilizirano z obsevanjem

NE%~0 @KL

OpmHapHas cTepunbHasa 6apbepHas
CncTemMa C 3alUTHON YNaKoBKOWA
CHapyXu

Dvojity sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom.

Enojni sterilni pregradni sistem z
zascitno zunanjo embalazo

O6patnTech K UHCTPYKLMUM MO
npUMeHeHwIo

Konzultujte pokyny na pouzitie

Preberite navodila za uporabo

XpaHuTb B XnAKOM a3oTe

Skladovat v tekutom dusiku

Shranite v tekocem dusiku

YHUKanbHbIl naeHTu$uKaTop
ycTponcTea

Unikatny identifikdtor pomocky

Edinstveni identifikator pripomocka

Homep no katanory

Katalégové cislo

Kataloska stevilka

Webové strank

Homep uzgenus Viyrobné cislo Stevilka dela
Copepx1moe ynakoBku obsah balenia Vsebina embalaze
Koa napTum Kod sarze Serijska Stevilka
& [lata usrotoBneHus Den vyroby Datum izdelave
\. TenedoH Telefon Telefon

E Dakc Fax Faks

~— JNeKTPOHHaA nouTta E-Mail E-posta

A

Anpec B IHTepHeTe

Spletno mesto
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Medicinsko sredstvo

Medicinteknisk produkt

Tibbi cihaz

CE 0123

Odobrenje za evropsku usaglasenost
sa ID brojem 0123 (ID broj
notifikovanog tela:,TUV SUD Product
Service GmbH, Miinchen”)

Europeisk 6verensstaimmelse och
godkdnnande med ID-nummer 0123
(ID-nummer f6r anmlt organ: “TUV
SUD Product Service GmbH,
Miinchen”).

0123 ID numarali Avrupa uyumluluk
onayi (Onayl kurulusun ID numarasi:
“TUV SUD Product Service GmbH,
Miinih”)

Proizvodac

Tillverkare

Uretici

Oprez

Forsiktighet

Dikkat

Rok koris¢enja

Utgdngsdatum

Son kullanma tarihi

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno.

Anvand ej vid skadad férpackning

Paket hasarliysa kullanmayin

Ne koristite ponovo

Ingen ateranvandning

Yeniden kullanmayin

Ogranicenje temperature

Temperaturgrans

Sicaklik limiti

Cuvajte zasti¢eno od sunceve svetlosti

Skyddas fran solljus

Giines 1s1gindan koruyun

Sterilisan zracenjem

Steriliserad med stralning

Isin yontemi ile sterilize edilmistir

Sistem jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim spoljasnjim pakovanjem

Enkelt sterilt barridrsystem med
utvandig skyddsférpackning

Disi koruyucu ambalajli tekli steril
bariyer sistemi.

Pogledajte uputstvo za koris¢enje

Lés anvisningarna fore anvandning

Kullanma talimatini dikkate alin

Cuvanje u te¢nom azotu

Forvaras i flytande kvéve

Sivi nitrojende depolanmalidir

Jedinstveni identifikator proizvoda Unik produktidentifiering Benzersiz cihaz tanimi
Kataloski broj Referensnummer Katalog numarasi
Broj dela Delnummer Parca numarasi

Sadrzaj pakovanja

Forpackningens innehall

Paket icerigi

LOT Sifra Sarze Satsnummer Lot (parti) numarasi
& Datum proizvodnje Tillverkningsdatum Uretim tarihi
\. Telefon Telefon Telefon
E Faks Fax Faks
~] E-mail E-post E-posta
ﬁ Veb lokacija Webbplats Web sayfasi
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CryoMACS
Freezing Bag 50
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(==

CryoMACS Freezing Bag
250 | 500 | 750 | 1000
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Miltenyi Biotec

Germany/Austria

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

X +4922048306-0

& +492204 85197

&= macsde@miltenyi.com

USA/Canada

Miltenyi Biotec, Inc.

1201 Clopper Road
Gaithersburg, MD 20878
USA

% 800 FOR MACS

X +18668114466

& +18775911060

&= macsus@miltenyi.com

Australia

Miltenyi Biotec Australia Pty. Ltd.

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

. +61288777400

& +61298895044

&= macsau@miltenyi.com

Benelux

Miltenyi Biotec B.V.
Dellaertweg 9C

2316 WZ Leiden

The Netherlands

= macsnl@miltenyi.com
Customer service for:
The Netherlands

% 08004020120

& 08004020100
Belgium

. 080094016

& 080099626
Luxembourg

X 80024971

& 80024984

China
Miltenyi Biotec Technology &

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

Trading (Shanghai) Co., Ltd.

Room A401, 4/F

No. 1077, Zhangheng Road

Pudong New Area

201203 Shanghai

PR.China

. +86216084 0210

& +862162350953

&= macscn@miltenyi.com.cn

France

Miltenyi Biotec SAS

10 rue Mercoeur

75011 Paris

France

X +33156981616

&= macsfr@miltenyi.com

Hong Kong

Miltenyi Biotec Hong Kong Ltd.
Unit 301, Lakeside 1

No. 8 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Pak Shek Kok, New Territories
Hong Kong

. +85237516698

& +85236195772

= macshk@miltenyi.com.hk

India

Miltenyi Biotec India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Lab No. E 101/1,
Building no. 3600

Plot No. 4, Sy. no. 101,
Neovantage Park,

Synergy Square 3 Genome Valley,
Lalgadimalakpet

Medchal Malkajgiri, Shamirpet (M)
Telangana 500101

India

. +9104045175910

& macsin@miltenyi.com

Italy

Miltenyi Biotec S.r.l.

Via Paolo Nanni Costa, 30
40133 Bologna

Italy

X +390516460411

& +390516460499

= macsit@miltenyi.com

Japan

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

Japan

. +81356468910

&= +81356468911

& macsjp@miltenyi.com

Nordics and Baltics
Miltenyi Biotec Norden AB
Medicon Village
Scheeletorget 1

22381 Lund

Sweden

= macsse@miltenyi.com
Customer service for:
Sweden

% 0200111800

& +462807299
Denmark

% 80203010

&8 +46462807299
Norway, Finland, Iceland,
and Baltic countries

X +46 462807280

B +46 462807299

Singapore

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

#06-01

Singapore 119968

. +6562388183

B +6562380302

& macssg@miltenyi.com

South Korea
Miltenyi Biotec Korea Co., Ltd.
Donggeuk 7F

562 Nonhyeon-ro
Gangnam-gu

Seoul 06136

South Korea

. +8225551988

B +8225558890

S macskr@miltenyi.com

Spain

Miltenyi Biotec S.L.

C/Virgilio 2, Edificio Il, Planta -1
28223 Pozuelo de Alarcén, Madrid
Spain

X +34915121290

& +34915121291

= macses@miltenyi.com

Switzerland

Miltenyi Biotec Swiss AG
Soodstrasse 52

8134 Adliswil
Switzerland

. +41326230847

B +49220485197

& macsch@miltenyi.com

United Kingdom

Miltenyi Biotec Ltd.

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

X +44 1483799 800

& +441483799811

&= macsuk@miltenyi.com

A www.miltenyibiotec.com
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