Vak OriGen Permal.ife
Navod k pouziti
(Gesky, CS)

Poznamka: TTyto pokyny si uzivatel musi pfed pouzitim pfecist a porozumét jim. Vzdy se fidte I:[i-_l
protokolem zdravotnického zafizeni.

Uréené pouziti: Vaky Permalife jsou ur€eny k pouziti pfi:

e ochrané, skladovani a zmrazovani bunék a tkani; <Objem>

e bunécné kultufef@ <Objem>

Popis prostiedku: Vak PermalLife je vyroben z Cistého fluorovaného ethylenpropylenu (FEP) a neobsahuje ftalaty,
BPA ani latex. Tento vak mlze byt dodavan s portem FEP a bezjehlovym ventilem (NFV) nebo se sadami hadicek,
které mohou mimo jiné obsahovat nasledujici komponenty: trubi¢ky v PVC, Y-konektory, spojKky luer a uzavéry.

Velikost Pracovni Objem Sifka, cm | Délka, cm
vaku objem, ml | zmrazeni,
ml

PLO7 10 7 3 6.3

PL30 40 30 8.9 6.1

PL70 100 70 8.9 9.7
PL120 150 120 8.9 14
PL240 300 240 14 19.3
PL325 450 325 14 25.9
PL500 750 500 29.21 18
PL750 1000 750 29.21 26.5
PL1000 1500 1000 29.21 35
PL2000 3000 2000 47 45

Velikost vaku Ize identifikovat podle PLXXXX na za€atku kddu vyrobku, kde XXXX je vySe uvedeny objem
zmrazeni. Doporu€eny objem zmrazeni je zaloZen na horizontalnim zmrazeni v kazeté (vnitfni tloustka pfiblizné 0,9
cm [0,37 palce]). Pokud je vak zmrazen jinym zpGsobem, musi byt optimalni plnici objem ovéfen uzivatelem.

A VAROVANI:

- Pouze pro jednorazové pouziti: Cist&nim a opakovanou sterilizaci se vak mdze poskodit, coz miize ®
zpusobit bakterialni nebo virovou kontaminaci.

- Nesterilizujte opakované

- Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny. @
- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. g

- Béhem bunécéné kultury zachazejte s vakem opatrné: Vaky nemackejte, neskladejte, nepfekladejte ani s
nimi nemanipulujte agresivnim zptasobem.

- Bezjehlovy pristup: Pro pfistup k ventilu NFV pouZijte standardni zafizeni se sam&im luer nastavcem.
NepouZzivejte jehlu nebo jiny nez luer nastavec



P¥i zmrazovani zachazejte opatrné: K vétsiné naruseni vak(l dochazi b&éhem pfepravy nebo pfi manipulaci se
zmrazenym produktem. Pfi manipulaci s vaky davejte pozor, abyste se vyhnuli narazam.

Kazety: Pfi zmrazovani se doporuduje pouzivat kazety. Kazety by mély mit vhodnou velikost a nemélo by v
nich dochazet k deformaci vaku.

Vzdy provedte odstranéni bublinek: velké vzduchové bubliny pfitomné b&éhem zmrazovani se mohou
béhem rozmrazovani rychle rozpinat a mohou zpusobit lokalni tlak vedouci k rozbiti vaku.

Upozornéni vzhledem k DMSO: Soucasti z ABS, PVC a polykarbonatu, jako jsou injekeni stfikacky a hroty,
maji rizny stupen odolnosti vi&i 100% DMSO. Pokud pouzivate DMSO, zfedte jej pfed pfenesenim do vaku
PermalLife na 60% nebo nizsi koncentraci.

Nebezpeci prasknuti pfi opétovném zahiati: Pfi skladovani v kapalné fazi v nadrzi s LN muze pfeneseni LN
do vaku PermalLife zpuUsobit prasknuti vaku b&éhem rozmrazovani. Pfed rozmrazovanim pfemistéte vak do
parni faze LN nadrZze nebo mechanické mrazni¢ky na minimalné 4 hodiny.

Ke zmrazeni skladujte v parni fazi LN nebo jej vioZte do pfebalu a poté jej uloZte do pfimého ponofeni LN.

Pokyny k pouziti:
Pokyny k prenosu kapalin PermalLife (PL vaky bez trubi¢ek SCD):

1.

2
3.
4

Pfi kultivaci bunék pfeneste tekutiny a média do vaku PermalLife podle protokolu vaseho zafizeni.
Asepticky oteviete saCek a vyjméte vak PermalLife

Odstrante zeleny odvzdusSnovaci uzavér bezjehlového ventilu, je-li na ném pfitomen.
Pfed pouZzitim otfete povrch NFV. Aktivujte NFV pomoci zafizeni se sam¢im konektorem luer, napfiklad
injek&ni stfikacky. Zatlatenim a otoCenim je zajistéte na misté.

Pokyny k prenosu kapalin PermalLife (PL vaky s trubickami SCD):

1.

Asepticky oteviete sacek a vyjméte vak PermalLife

2. PVC trubi¢ky na vaku PermalLife Ize sterilné dokovat.

3. Pomoci SCD svaru nebo luer pfipojeni pfeneste bunéény produkt do vaku PermalLife.

4. Prostfedi bohaté na kyslik umozriuje pronikani kysliku do vaku PermalLife, protoze material FEP je
plynopropustny.

Zmrazovani:

1. Preneste tekutiny do vaku Permalife a pfidejte kryoprotektant podle protokolu vaseho zafizeni.

Poznamka: Nékteré bunécné kultury a kryoprotektanty mohou béhem zmrazovani expandovat a zpUsobit
rozbiti vaku. Vzdy ovéfte svij protokol zmrazovani.

2. Pred zmrazenim odstrarite z vaku vSechen vzduch.

3. Pokud je vak PermalLife ponofen do LN, vlozte jej do pfebalu.

4. OtoCenim samciho luer uzavéru odstrarite hadi¢ku SCD nebo trnovy port a nahradte je standardnim samc&im
luer uzavérem. PVC neni kompatibilni se zmrazenim.

5. Pfed zmrazenim se ujistéte, Ze vnéjSi strana vaku a vnitfek kazety jsou suché. Vihkost muze zplsobit, Ze se
vak pfi zmrznuti pfichyti ke kazeté.

6. Preventivni opatieni proti poSkozeni: Skladovani pfi teplotach vypafovani LN zpUsobi, ze vak PermalLife
ztuhne, a i kdyz je to vzacné, presto mize dojit k jeho poSkozeni. Pokud problém s poSkozenim pfetrvava,
kontaktujte prosim spole¢nost OriGen.

Rozmrazeni:

1. Pfirozmrazovani vaku se fidte protokolem vaseho zdravotnického zafizeni. Pfed rozmrazovanim se
doporucuje vyjmout vak z kazety. BEhem rozmrazovani vak pozorujte.

2. Pokud vak za¢ne bobtnat, mize to znamenat, Ze LN béhem skladovani pronikl do vaku. Pokud k tomu dojde,
mirné otevrete jeden z portd, abyste sniZili moznost prasknuti vaku.

3. Kryoprotektanty mohou byt pfi pokojové teploté pro buriky toxické. Omyjte DMSO / kryoprotektant z produktu a

co nejdfive zaénéte s infuzi.



Sterilizace: Sterilizovano ethylenoxidem. Cesta tekutiny je sterilni a nepyrogenni.
e B

Baleni: Pfipravek PermalLife je balen jednotlivé v sacku.

Skladovani: Skladujte na chladném, suchém misté. @

Likvidace: Po pouZiti vak zlikvidujte podle protokolu vadeho zdravotnického zafizeni.
Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze prostfednictvim nebo na pfedpis Iékare. B oNLY

Stiznosti: Kazdy uzivatel / zakaznik, ktery ma stiZznost nebo neni spokojen s kvalitou, identifikaci, spolehlivosti,
bezpecnosti, u€innosti nebo funkénosti produktu, by mél informovat spole€nost OriGen Biomedical nebo jejiho
autorizovaného distributora. V pfipadé nehody nebo rizika vazné nehody, ktera by mohla mit za nasledek smrt
nebo vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta nebo uzivatele, by méli byt spoleCnost OriGen Biomedical nebo
jeji autorizovany distributor okamzité telefonicky varovani telefonem, faxem nebo dopisem. U vSech stiznosti by se
mél uvést nazev (nazvy), odkaz(y) a €islo(a) 8arze slozky (sloZek) a jméno a adresa Zadatele, povaha stiznosti s co
nejpodrobnéjSimi Udaji a informace o pozadované reakci.

Odmitnuti zaruk

Spole¢nost OriGen Biomedical zaruéuje, ze pfi vyrobé tohoto prostfedku byla pouzita pfiméfena péce a ze v dobé
odeslani ze spole¢nosti OriGen vyrobek neobsahoval vady v provedeni ani v materidlech. Vyhradni povinnosti
spole€nosti OriGen je opravit nebo vyménit jakykoli prostfedek, o kterém se zjisti, Ze byl v dobé& odeslani vadny.
Kupuijici pfebira veskerou odpovédnost vyplyvajici z nespravného pouZiti, opétovného pouziti nebo jiného pouziti,
nez k jakému je prostfedek uréen, vCetné resterilizace tohoto produktu. Spole¢nost OriGen neodpovida za nahodné
ani nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje vyplyvajici z pouZiti tohoto produktu. TATO ZARUKA NAHRAZUJE
VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT PREDPOKLADANE, VYSLOVNE, USTNi NEBO PiSEMNE.

Vyrobce:
OriGen Biomedical, Inc.

7000 Burleson Rd. Bldg D
Austin, TX, USA 78744

Tel: +1 512 474 7278

Fax: +1 512 617 1503
e-mail: sales.us@origen.com

ec | rep Evropsky zastupce:
Advena Ltd.

Tower Business Centre
2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta

C€0459

Oznaceni CE od 13. ledna 2003.
www.origen.com
Vysvétlivky symboll najdete na www.origen.com/symbolglossary
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DalSi harmonizované symboly dle ISO 15223-1:

REF
LOT
MD

- Katalogové €islo/kdd produktu
- Cislo $arze/davky

- Zdravotnicky prostiedek

Neharmonizované symboly:

Mnozstvi | Udava pocet jednotek v pfislusném obalu.

Mrazici Oznacuje, ze produkt je uréen ke zmrazovani

<Objem> vak pfi kryogennich teplotach.
Hodnoty v ramecku pfedstavuji ovéfeny objem
zmrazeni.
Paal Vak na | Oznaduje, Ze vyrobek je uréen ke zpracovani
(l@ <Objem> zpracovani | krevnich slozek nebo bunék. Hodnoty v
) ramecCku pfedstavuji ovéfeny pracovni objem.
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