Vrecéica OriGen PermalLife
Upute za uporabu
(hrvatski, HR)

Napomena: ove upute treba proditati i razumijeti prije koridtenja. Uvijek se pridrzavajte protokola I:[i-_l
svoje ustanove.

Namjena: vrecice Permalife namijenjene su za uporabu za:

<Volumen>

e  za8titu, pohranu i zamrzavanje stanica i tkiva;

. kuIturustanh(@ <Volumen>

Opis proizvoda: vreéica Permalife izradena je od Cistog fluoriranog etilen propilena (FEP) i ne sadrzi ftalate, BPA
niti lateks. Vreéica moze biti opremljena FEP priklju¢kom i ventilom bez igle (NFV) ili kompletima cijevi koji mogu
ukljucivati, ali nisu ograniceni na sljede¢e komponente: PVC cijevi, Y-prikljucci, lueri i Cepovi.

Veli¢ina Radni Volumen éirina, Duljina,
vrecice volumen, | zamrzavanja, cm cm
ml 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

Veli€ina vrec¢ice moze se prepoznati prema oznaci PLXXXX na poCetku Sifre proizvoda, gdje je XXXX volumen
zamrzavanja kako je gore navedeno. Preporuka za volumen zamrzavanja temelji se na vodoravhom zamrzavanju u
kaseti (unutarnja debljina od priblizno 0,81 in¢ [0,9 cm]). Ako je vreéica zamrznuta na drugi nacin, korisnik mora
potvrditi optimalni volumen punjenja.

A UPOZORENJE:

Samo za jednokratnu uporabu: Ci§éenje i ponovna sterilizacija mogu ostetiti vreéicu, $to moze uzrokovati ®
bakterijsku ili virusnu kontaminaciju.

- Nemoijte viSekratno sterilizirati

- Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno. @
- Nemoijte upotrebljavati nakon datuma isteka roka. g

- Pazljivo rukujte vreéicom tijekom kulture stanica: nemojte guzvati, presavijati, stiskati niti agresivno

rukovati vre¢icama.
- Pristup bez igle: za pristup NFV ventilu upotrijebite standardni muski luer konusni proizvod. Nemojte

koristiti iglu ili konus bez luera



- Pazljivo rukujte vre¢icom tijekom zamrzavanja: vecéina slu€ajeva pucanja vrecica nastaje tijekom prijevoza
ili prilikom rukovanja zamrznutim proizvodom. Budite oprezni kako biste izbjegli udarce pri rukovanju
vrecicama.

- Kasete: preporucuje se upotreba kaseta tijekom zamrzavanja. Kasete bi trebale biti odgovarajuce veliine i ne
smiju izobliciti vrecicu.

- Uvijek ispraznite mjehuriée: veliki mjehurici zraka prisutni tijekom zamrzavanja mogu se brzo proSiriti tijekom
odmrzavanja i uzrokovati pucanje vrecice lokaliziranim tlakom.

- Oprez povezan sa spojem DMSO: ABS, PVC i polikarbonatni dijelovi kao $to su Strcaljke i Siljci imaju razlicite
stupnjeve otpornosti na 100 %-tni DMSO. Ako se koristi DMSO, prije prijenosa u PermalLife razrijedite na
koncentraciju od 60 % ili nizu.

- Opasnost od pucanja prilikom ponovnog zagrijavanja: ako se ¢uva u tekucoj fazi u spremniku s tekuéim
dusikom, prodor teku¢eg dusika u PermalLife moZe uzrokovati pucanje vreéice tijekom odmrzavanja. Vreéicu
stavite u spremnik s teku¢im dusikom u fazi pare ili mehanic¢ki zamrziva¢ na najmanje Cetiri sata prije
odmrzavanja.

- Zazamrzavanje pohranite u tekuci duSik u fazi pare ili stavite u omotac prije izravnog uranjanja u tekuci dusik.
Upute za uporabu:

Upute za prijenos tekucine u vreéicu Permalife (PL vreéice bez SCD cijevi):
1. Za stani¢nu kulturu prenesite tekuéine i medije u PermalLife prema protokolu svoje ustanove.

Asepticki otvorite vrecicu i izvadite PermalL.ife
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3. Skinite zeleni poklopac za prozracivanje na ventilu bez igle, ako postoji.

4. Obrisite povrSinu NFV-a prije uporabe. Aktivirajte NFV pomo¢u muskog luer priklju¢ka poput Strcaljke. Gurnite i
zakrenite da biste ga zakljuc€ali na svojem mjestu.

Upute za prijenos tekucine u vreéicu Permal.ife (PL vredice sa SCD cijevima):

1. AseptiCki otvorite vrecicu i izvadite PermalLife

2. PVC cijevi na vrecici PermaLife mogu biti sterilno spojene.
3. Prenesite stani¢ni proizvod u PermalLife koriste¢i SCD spoj ili luer spo;j.

4. Okolina bogata kisikom omogucuje kisiku da prodre u PermalLife jer FEP propusta plinove

Zamrzavanje:

1. Prenesite tekucine u PermalLife i dodajte krioprotektant prema protokolu svoje ustanove.
Napomena: odredene kulture stanica i krioprotektanti mogu se povecati tijekom zamrzavanja i uzrokovati
pucanje vrecice. Uvijek potvrdite svoj protokol zamrzavanja.

N

Prije zamrzavanja uklonite sav zrak iz vrecice.

3. Stavite PermalLife u omot ako ga uranjate u tekuci dusik.

4. Uklonite SCD cijev ili priklju€ak za Siljke zakretanjem muskog luer lock priklju¢ka i zamijenite standardnim
muskim luer poklopcem. PVC nije kompatibilan sa zamrzavanjem.

5. Prije zamrzavanja provijerite jesu li vanjski dio vrecCice i unutradnjost kasete suhi. Vlaga moZe uzrokovati
prianjanje vrecice za kasetu dok je zamrznuta.

6. Opasnost od pucanja: skladistenje na temperaturama pare tekuéeg dusika uzrokuje stvrdnjavanje vrecice
PermalL.ife te, u rijetkim slu¢ajevima, moze doéi do pucanja. Obratite se tvrtki OriGen ako se problem s
pucanjem nastavi javljati.

Odmrzavanije:

1. odmrznite vrecicu pridrzavajuéi se protokola svoje ustanove. PreporuCuje se vadenje iz kasete prije
odmrzavanja. Promatrajte vrecicu tijekom odmrzavanja

2. Ako vrecica pocne bubriti, to moZe oznacavati da je tekuci dusik usao u vreéicu tijekom skladiStenja. Ako se to

dogodi, lagano otvorite jedan od priklju¢aka kako biste smanijili moguc¢nost pucanja vrecice.



3. Kirioprotektanti mogu biti otrovni za stanice na sobnoj temperaturi. Operite DMSO/krioprotektant s proizvoda i
zapocnite s infuzijom §to je prije moguce.

Sterilizacija: sterilizirano etilen-oksidom. Put tekucine sterilan je i apirogen.
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Pakiranje: Permalife je pakiran pojedinacno u vredici.

Skladistenje: Cuvati na hladnom i suhom mjestu. @

Zbrinjavanje: vrecicu odlozite nakon uporabe prema protokolu svoje ustanove.
Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju i koriStenje ovog proizvoda na lijecnika ili lijecni€ki nalog. B oNLY

Prituzbe: svaki korisnik/kupac koji ima prituzbu ili je nezadovoljan kvalitetom, identifikacijom, pouzdanosScu,
sigurnoscu, djelotvornoséu, i/ili u€inkovito§¢u proizvoda treba obavijestiti tvrtku OriGen Biomedical ili njezinog
ovlastenog distributera. U slu€aju Stetnog dogadaja ili rizika od ozbiljnog Stetnog dogadaja koji moze dovesti ili je
doveo do smirti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika, odmah treba upozoriti tvrtku
Origen Biomedical ili njezinog ovlastenog distributera telefonom, telefaksom ili e-postom. Sve prituZbe trebaju
sadrzavati ime (imena), referencu (reference) i broj (brojeve) serije komponente (komponenti) te naziv i adresu
podnositelja prituzbe, prirodu prituzZbe sa &to viSe pojedinosti i oznakom trazenog odgovora.

Odricanje od jamstva

Tvrtka OriGen Biomedical jam¢i da je u proizvodnji ovog proizvoda koriSten razuman oprez te da nije bilo nedostataka
u izradi ili materijalu u trenutku slanja iz tvrtke OriGen. Jedina obveza tvrtke OriGen je popravak ili zamjena svakog
proizvoda za koji utvrdi da je bio neispravan u trenutku slanja. Kupac preuzima svu odgovornost koja proizlazi iz
pogreSne uporabe, ponovne uporabe ili bilo koje druge uporabe osim predvidene, uklju€ujuéi ponovnu sterilizaciju
ovog proizvoda. Tvrtka OriGen nije odgovorna za slu€ajni ili posljediéni gubitak, Stetu ili troSak koji proizlazi iz uporabe
ovog proizvoda. OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, PODRAZUMIJEVANA, IZRICITA,
USMENA ILI PISMENA.

Proizvodi:
OriGen Biomedical, Inc.

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

Tel: +1 512 474 7278
Telefaks: +1 512 617 1503
E-posta: sales.us@origen.com

ec | rer Europski predstavnik:
Advena Ltd.

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

C€0459

Oznaka CE od 13. sije¢nja 2003.
Www.origen.com
Pojmovnik simbola na www.origen.com/symbolglossary
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Ostali uskladeni simboli norme ISO 15223-1 :

REF - Katalo&ki broj / ifra proizvoda
LOT - Broj serije
M D - Medicinski proizvod

Neuskladeni simboli:

Koli¢ina Oznacava broj jedinica u povezanom
pakiranju.
Vrecica za | Oznacava da je proizvod namijenjen
<Volumen> zamrzavanje | zamrzavanju na kriogenim temperaturama.
Vrijednosti u okviru potvrdeni su volumen
zamrzavanja.

Vrecica za | Oznacava da je proizvod namijenjen za

(”) <Volumens obradu obradu krvnih komponenti ili stanica.
Vrijednosti u okviru potvrdeni su radni
volumen.
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