OriGen Permal.ife zsak
Hasznalati utasitas
(Magyar, HU)

Megjegyzés: Az eszkdz hasznalata el6tt el kell olvasni és meg kell érteni ezeket az utasitdsokat. I:[i-_l
Mindig tartsa be intézménye protokolljat.

Rendeltetés: A Permalife zsakok az alabbi felhasznalasra készultek:

<Térfogat>

o sejtek és szOvetek védelme, tarolasa és fagyasztasa;

e sejtkultura (@ <Térfogat>

Eszkoz leirasa:A PermalLife tiszta fluorinalt etilén-propilénbél (FEP) készllt, és nem tartalmaz ftalatokat, BPA-t és
latexet. A zsak fel lehet szerelve FEP-porttal és timentes szeleppel (NFV), vagy olyan csévezeték-készlettel, amely
egyebek mellett az alabbi 6sszetevéket tartalmazhatja: PVC-csbvezetékek, Y-csatlakozok, luer-csatlakozok és

zarokupakok.

A zsak Uzemi Fagyasztasi | Szélesség | Hosszusag
mérete térfogat térfogat (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

A zsadkméretet a termékkaod elején 1évé PLXXXX azonositoval lehet beazonositani, ahol az XXXX a fent feltlintetett
fagyasztasi térfogat. A javasolt fagyasztott térfogat a horizontalis kazettaban torténé fagyasztasi térfogaton alapul
(melynek hozzavetbleges bels6 vastagsaga 0,9 cm) Az optimalis toltési térfogatot a felhasznalonak kell validalnia,
ha a zsakfagyasztas mas modon torténik.

A FIGYELMEZTETES:

- Kizarélag egyszer hasznalatos: A véralkotok lefagyasztasara szolgal6 zsak tisztitasa és ®
Ujrasterilizalasa karosithatja a zsakot, ezaltal bakterialis vagy virusos fertézést okozhat.

- Tilos Gjrasterilizlni
- Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérdlt. @

- Ne hasznélja a szavatossagi id6 lejarta utan. g

- Sejtkultura esetén 6vatosan kezelendd: Ne gy(irje, ne hajtsa dssze, ne préselje dssze és ne kezelje
durvan a zsakokat.



- Timentes hozzaférés: Az NFV-szelephez valé hozzaféréshez hasznaljon szabvanyos dugos luer szlikit6t.
Ne hasznaljon t(it vagy nem luer tipusu szlkitét

- Fagyasztaskor 6vatosan kezelendé: A legtdbb zsakszakadas szallitas kdzben, illetve fagyasztott termékek
kezelése kdzben torténik. A zsakok kezelésekor a behatasok elkerilése érdekében legyen dvatos.

- Kazettak: A fagyasztas soran javasolt kazettak hasznalata. Megfelel6 méretl kazettakat kell alkalmazni,
melyekbe kénnyedén be lehet helyezni a zsakot.

- Mindig végezzen légtelenitést: a fagyasztas soran megjelen6 nagyobb Iégbuborékok a felolvasztas soran
hirtelen kitagulhatnak, ezaltal lokalisan nyomast fejthetnek ki és megrepeszthetik a véralkotdk lefagyasztasara
szolgal6 zsakot.

- DMSO figyelmeztetés: Az ABS, a PVC és a polikarbonat alkatrészek — igy a fecskenddk és tiiskék — eltérd
mértékben allnak ellen a 100%-0s DMSO-nak. Ha DMSO-t hasznal, higitsa legfeljebb 60%-os

- Ujramelegités hatasara torténé szétdurranasi veszély: Ha a tarolasa folyékony halmazallapotu
folyékonynitrogén-tartalyban térténik, akkor a felolvasztas soran a folyékony nitrogénnek a PermalLife
véralkotok lefagyasztasara szolgald zsakba térténd beszivargasa a zsak szétdurranasat okozhatja. Ezért a
felolvasztas el6tt legalabb 4 6raval helyezze at a véralkotdk lefagyasztasara szolgalé zsakot gaz
halmazallapotu folyékonynitrogén-tartalyba vagy mechanikus fagyasztéba.

- Fagyasztas esetén tarolja a folyékony nitrogén g6z szakaszaban, vagy helyezze boritasba, miel6tt a folyékony
nitrogénba kozvetlenul bemeritené.

Hasznalati utmutato:

Permal.ife folyadékatviteli utasitasok (PL zsakok SCD csévezetékek nélkil):

1. Sejtkultura esetén a folyadékokat és kozegeket az intézményi protokollnak megfeleléen vigye at a Permallfe-
ba.

2. Nyissa ki aszeptikusan a tasakot, és vegye ki a PermalLife-ot

3. Havan, vegye ki a timentes szelepen lévé zold szellz6kupakot.

4. Hasznalat el6tt tordlje le az NFV feluletét. Az NFV-t dugds luer csatlakozéeszkdzzel — példaul fecskenddvel —
hozza miikodésbe. Nyomja be, majd forditsa el, hogy reteszelje a helyén.

Permal.ife folyadékatviteli utasitasok (PL zsakok SCD csévezetékekkel):

1. Nyissa ki aszeptikusan a tasakot, és vegye ki a PermalLife-ot

2. A Permalife-on I1évé PVC-csovek sterilen dokkolhatok.
3. Vigye at a sejtterméket a PermalL.ife-ba SCD hegesztett vagy luer csatlakozas segitségével.

4. Az oxigéngazdag kornyezet lehetévé teszi az oxigén behatolasat a Permalife-ba, mivel az FEP gazateresztd
Fagyasztas:
1.  Vigye at a folyadékokat a PermalLife-ba, és adjon hozza krioprotektanst az intézményi protokollnak
megfeleléen.
Megjegyzés: Bizonyos sejtkulturak és krioprotektansok a fagyasztas soran kitagulhatnak, és
megrepeszthetik a véralkotdk lefagyasztasara szolgalé zsakot. Mindig validalja alkalmazasa elétt a
fagyasztasi protokollt.

N

Fagyasztas el6tt tavolitson el minden levegét a véralkotdk lefagyasztasara szolgald zsakbol.

3. Helyezze a PermalLife-ot boritasba, ha folyékony nitrogénbe meriti.

4. Tavolitsa el az SCD csévezetékeket, illetve a tliskeportot ugy, hogy elforditja a dugos luer csatlakozoéreteszt,
és lecseréli szabvanyos dugos luer csatlakozékupakra. A PVC nem alkalmas lefagyasztasra.

5. Fagyasztas el6tt ellenérizze a véralkotok lefagyasztasara szolgald zsak kilsejét és a kazetta belsejét,

megfeleléen szarazak-e. Nedvesség hatasara a véralkotok lefagyasztasara szolgalé zsak a fagyasztas soran a

kazettahoz tapadhat.



6. Zsakszakadas elleni dvintézkedések: A folyékonynitrogén-géz hémérsékletén torténd tarolas hatasara a
PermalLife zsak merevvé valhat, és ritkan zsakszakadas is bekdvetkezhet emiatt. Ha a szakadasi probléma
nem szlinik meg, forduljon az OriGenhez.

Kiolvasztas:

1. A felolvasztast mindig az intézménye protokolljat betartva végezze. A véralkotdk lefagyasztasara szolgald
zsakot felolvasztasa el6tt javasolt eltavolitani a kazettabol. A felolvasztas soran kisérje figyelemmel

2. Ha a zsak elkezd megduzzadni, az azt jelezheti, hogy a tarolas soran a zsakba folyékony nitrogén szivargott
be. llyen esetben kissé nyissa ki az egyik portot, hogy csdkkentse a zsak szétdurranasanak veszélyét.

3. Szobah&mérsékleten a krioprotektansok mérgezék lehetnek a sejtek szamara. Mossa le a
DMSO/krioprotektans maradékokat a termékrél, és lehetéség szerint minél hamarabb kezdje meg az infuziodjat.

Sterilizalas: Etilénoxiddal sterilizalva. A folyadék utvonala steril és nem pirogén.

3]

Csomagolas: A Permalife egyszeresen tasakba van csomagolva.

Tarolas: Tarolja hlivés, szaraz helyen. @

Leselejtezés: Hasznalat utan intézménye protokolljanak megfeleléen selejtezze le a zsakot.
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei ezen eszkdznek kizardlag orvosok altali, vagy orvosi

rendelvényre torténd forgalmazasat engedélyezik. K oNLY

Panasztétel: Minden olyan felhasznaldnak/ligyfélnek, akinek panasza van vagy nem elégedett a termék
mindéségével, azonositasaval, megbizhatdésagaval, biztonsagossagaval, hatasossagaval és/vagy teljesitményével
kapcsolatosan, fel kell vennie a kapcsolatot az OriGen Biomedical vallalattal vagy annak jévahagyott
forgalmazodjaval. Az OriGen Biomedical vallalatot vagy annak jévahagyott forgalmazéjat azonnal értesiteni kell
telefonon, faxon vagy levélben barmely olyan esemény vagy sulyos esemény kockazata esetén, amely a beteg
vagy a felhasznald halalat vagy egészségi allapotanak sulyos romlasat okozhatta volna, vagy okozta. Minden
panaszhoz mellékelni kell az 6sszetevd/dsszetevBk nevét/neveit, referenciajat/referenciait és gyartasi
szamat/gyartasi szamait, illetve a panaszos nevét és cimét, a panasz természetét (a lehetd legrészletesebben),
valamint azt, hogy a panaszos kér-e valaszt.

Feleldsség korlatozasa

Az OriGen Biomedical garantélja, hogy az eszk6z gyartasakor megfelelé gondossaggal jartak el, és az az OriGen
vallalattol torténd elszallitaskor gyartasi- és anyaghibatol mentes volt. Az OriGen kizardélagos kotelezettsége azon
eszk6zok javitasa vagy cseréje, amelyekrdl megallapitja, hogy a szallitas id6pontjaban mar meg voltak hibasodva. A
vevot terheli a nem megfelelé hasznalatbdl, az Ujrafelhasznalasbdl vagy a rendeltetéstél eltérd barmely hasznalatbol
szarmazo esemény miatti felel6sség, a termék Ujrasterilizalasat is beleértve. Az OriGen nem vallal felel6sséget a
termék hasznalatabol szarmazo véletlen vagy kovetkezményes veszteségekeért, karokert vagy koltségekért. EZ A
GARANCIA MINDEN EGYEB VELELMEZETT, KIFEJEZETT, SZOBELI VAGY iIRASOS GARANCIA HELYEBE LEP.
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CE jeldléssel rendelkezik 2003. januar 13. 6ta.
www.origen.com
A szimbolumok magyarazatanak ismertetése a www.origen.com/symbolglossary webhelyen talalhaté meg

Egyéb ISO 15223-1 alapjan harmonizalt szimbélumok:

REF - Katalégusszam/termékkod
LOT - Tétel/gyartasi szam
M D - Orvostechnikai eszk6z

Nem harmonizalt szimbélumok:
@ Mennyiség A kapcsoldédd csomagolasban talalhaté

egységek szamat mutatja.

Véralkotok Azt jelzi, hogy a termék kriogén hémérsékleten
<Térfogat> lefagyasztasara | torténé lefagyasztasra szolgal.

szolgalé zsak | A dobozon lévé értékek az érvényesitett
fagyasztasi térfogatot jelzik.

<Térfogat> Feldolgozé Jelzi, hogy a termék vérosszetevék, illetve
[I”) zsak sejtek feldolgozasara készilt. A dobozon Iévé
értékek az validalt izemi térfogatot jelzik.
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