Pastaba. PrieS naudodami turétuméte perskaityti ir suprasti Siuos nurodymus. Visada vadovaukités
jstaigos protokolu.

,,OriGen PermalLife®“ maiselis
Naudojimo instrukcijos

(Lietuviy k., LT)

Naudojimo paskirtis. ,PermalLife” krepSeliai skirti naudoti Siais atvejais:

° Igsteléms kultivuoti. (@

Prietaiso aprasymas. ,PermaLife maiSelis yra pagamintas i$ gryno fluorinto etileno propileno (FEP) ir sudétyje
neturi ftalaty, BPA ar latekso. MaiSelis gali bti tiekiamas su FEP jvestimi ir voztuvu be adatos (NFV) arba su
vamzdeliy rinkiniais, kurie gali turéti toliau nurodytus komponentus, taCiau jais neapsiribojant: PVC vamzdelis, Y

lgsteléms ir audiniams apsaugoti, laikyti ir Saldyti;

<Tuaris>

formos jungtys, Luerio jungtys ir dangteliai.

MaiSelio dydj galima nustatyti pagal pradzioje produkto kodo esantj ,PLXXXX®, kur ,XXXX* yra uz$aldymo tdris,
nurodytas virSuje. UzSaldymo tdris yra rekomenduojamas remiantis kasetéje esanciu horizontaliuoju uzsaldymu
(vidinis sluoksnis apie 0,81 col. (0,9 cm). Optimalus pripildymo tdris turi bati patvirtintas naudotojo, jei uzsaldomas
kitokiu budu.

A ISPEJIMAS:

Naudoti vieng kartg: valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali sugadinti maisel;j, todél galima sukeli
bakterinj ar virusinj uzter§ima.

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

<Taris>

Maiselio Darbinis Uzsaldymo Plotis, ligis, cm
dydis taris, mi taris, ml cm
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

®

Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai. g

Elkités atsargiai kultivuodami Igsteles: Nesudarykite klos€iy, neperlenkite, nespauskite ir nesielkite
agresyviai naudodamiesi maiseliais.
Prieiga be adatos: Naudokite vyriSkajj Luerio jungties kiigio formos prietaisg, kad pasiektuméte NFV
voztuvg. Nenaudokite adatos ar ne Luerio kugio formos jungties




Elkités atsargiai, kai uzsaldote: daugiausia maiseliy sugadinimy jvyksta transportavimo metu arba kai
produktas yra uzSaldomas. dirbdami su maiSeliais bakite atsargis, kad iSvengtuméte smgiy.

Kasetés: rekomenduojama uzSaldymo metu naudoti kasetes. Kasetés turéty biti tinkamo dydzio ir neturéty
deformuoti maiselio.

Visada pasalinkite burbuliukus: dideli oro burbuliukai, atsirade uzSaldymo metu, gali staiga iSsiplésti
atitirpinimo metu, sukelti vietinj slégj, todél maiSelis gali susprogti.

Atsargumas dél DMSO: dalys i§ ABS, PVC ir polikarbonato, pvz., Svirk&tai ir smaigai, turi kintancio laipsnio
atsparumg 100 % DMSO. Jei naudojate DMSO, skieskite iki 60 % ar mazesnés koncentracijos, kai perpilate j
.PermaLife”.

Pakartotinio atSildymo sprogimo pavojus: jeigu laikoma SA rezervuare esant skystai fazei, SA patekimas j
.PermalLife* gali sukelti maiSelio sprogima atitirpinimo metu. Maziausiai 4 valandoms prie$ atitirpinimg
perdékite maiselj j SA gary fazés rezervuarg ar mechaninj Saldikl].

UZzSaldydami laikykite SA gary fazés rezervuare arba laikykite apvyniotg prie$ panardindami j tiesioginj SA.

Naudojimo instrukcija:
JPermalife” skysciu perpylimo instrukcijos (PL maiSeliai be SCD vamzdeliy):

1.

P N

Lasteliy kultiroms skirtus skysc€ius ir terpe perkelkite j ,PermalLife” pagal savo institucijos protokolg.
Aseptiniu badu atidarykite maiSel; ir iSimkite ,PermaLife”

Nuimkite Zalig ventiliacijos dangtelj, esantj ant voZtuvo be adatos, jei yra.
PrieS naudodami nuvalykite NFV. Aktyvuokite NFV su vyriSkuoju Luerio prietaisu, tokiu kaip Svirkstas.
Paspauskite ir sukite, kad uzfiksuotuméte j vieta.

,JPermalLife” skysciy perpylimo instrukcijos (PL maisSeliai su SCD vamzdeliais):

1. Aseptiniu bldu atidarykite maiselj ir iSimkite ,PermalL.ife*

2. Ant ,Permalife” esantys PVC vamzdeliai gali bdti sujungiami steriliai.

3. Perpilkite Igstelinj produktg j ,PermalLife“ naudodami SCD sutvirtinimg arba Luerio jungtj.

4. Aplinka su dideliu kiekiu deguonies skatina deguonies prasiskverbimg j ,PermalLife®, kadangi FEP yra dujoms
laidi medziaga

Uz8aldymas:

1. Perpilkite skyscius j ,PermaLife” ir jdékite krioprotektoriaus, remdamiesi jstaigos protokolu.

Pastaba: tam tikros lIgsteliy kultdros ir krioprotektoriai gali iSsiplésti uzSaldymo metu, taip sukeldami
maiselio plySima. Visada patvirtinkite savo uzSaldymo protokols.

2. Prie$§ uzSaldydami paSalinkite visg org i$ maiselio.

3. )vyniokite ,PermalLife®, jei panardinate j skystos formos SA.

4. Nuimkite SCD vamzdelius ar spyglio formos jvestj, pasukdami vyriSkajj Luerio jungties uzrakta, ir pakeiskite
standartiniu vyridkuoju Luerio dangteliu. PVC vamzdelis néra tinkamas uz3aldyti.

5. Prie$ uz8aldydami jsitikinkite, kad maiSelio iSorée ir kasetés vidus yra sausi. Dél drégmés maiselis gali prilipti
prie uzSaldytos kasetés.

6. Suldzimo atsargumo priemonés: ,Permalife” gali tapti kietas, jei laikomas SA gary temperatiroje ir, nors ir
retai, gali jvykti lGzimas. Susisiekite su ,OriGen*, jei iSlieka |Gzimo problema.

Atitirpinimas:

1. Atitirpindami maiSelj vadovaukités jstaigos protokolu. Prie$ atitirpinimg rekomenduojama pasalinti i$ kasetés.
Atitirpinimo metu stebékite

2. Jei maiSelis pradeda brinkti, tai gali rodyti, kad SA prasisunké j maiSelj laikymo metu. Jei tai atsitinka, Svelniai
atidarykite vieng i$ jvesciy, kad sumazintuméte maiselio sprogimo tikimybe.

3. Kirioprotektoriai kambario temperatiroje gali bati toksiski Igsteléms. ISplaukite DMSO / krioprotektoriy i$

produkto ir pradékite infuzijg kiek jmanoma greiCiau.



Sterilizavimas: sterilizuota naudojant etileno oksida. Takelis skysgiui yra sterilus ir nepirogeniskas.
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Pakuoté: ,PermalLife® yra jpakuotas j atskirg maisel;.

Laikymas: Laikykite vésioje, sausoje aplinkoje. @
Salinimas: Vadovaudamiesi jstaigos protokolu, iSmeskite maiselj jj panaudoje.
JAV federaliniai jstatymai apriboja Sio prietaiso pardavimg ir naudojimg pagal gydytojo nurodyma. B oNLY

Skundai: Bet koks vartotojas / klientas, kuris turi skundy ar yra nepatenkintas kokybe, identifikacija, patikimumu,
saugumu, efektyvumu ir / ar produkto charakteristika, turéty perspéti ,OriGen Biomedical® ar jo jgaliotajj platintoja.
Jvykus incidentui ar esant rimto incidento rizikai, kuris galimai susijes su tokiu rezultatu ar sukélé mirtj arba rimtg
sveikatos biklés pablogéjimg pacientui ar vartotojui, kuo skubiau turéty bati pranesta ,OriGen Biomedical® ar jo
jgaliotajam platintojui telefonu, faksu ar laisSku. Visi skundai turéety bati pateikiami su komponento (-y) pavadinimu (-

ais), nuoroda (-omis), serijos humeriu (-iais) ir skundg teikian€io asmens vardu, pavarde ir adresu, skundo pobtdzZiu

su kiek jmanoma daugiau detaliy ir praSymo atsakymo nurodymais.

Garantijy atsisakymas

,OriGen Biomedical® garantuoja, kad Siam prietaisui pagaminti buvo naudojama pagrjsta priezidra, siuntimo i$
,OriGen“ metu jis neturéjo apdirbimo ar medziagy defekty. Vienintelé ,OriGen* pareiga yra pataisyti ar pakeisti bet
kokj prietaisg, kuriam nustatyti defektai siuntimo metu. Pirkéjas pripazjsta visg atsakomybe dél netinkamo naudojimo,
pakartotinio naudojimo ar bet kokio kito naudojimo nei nurodyta, jskaitant ir pakartotinj Sio produkto sterilizavima.
,OriGen“ neturéty prisiimti atsakomybés dél atsitiktinio ar esminio praradimo, pazeidimo ar iSlaidy dél Sio produkto

naudojimo. S| GARANTIJA YRA PAGRINDINE IR PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ZODZIU AR RASTU.

Gamintojas:
OriGen Biomedical, Inc.
7000 Burleson Rd. Bldg D

Austin, TX, JAV 78744

Tel.: +1 512474 7278

Faksas: +1 512 617 1503

el. pastas: sales.us@origen.com

ec | rep Atstovas Europoje:
Advena Ltd.

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

C€0459

CE Zenklinimas nuo 2003 m. sausio 13 d..
www.origen.com
Simboliy Zodynélis www.origen.com/symbolglossary.
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Kiti ISO 15223-1 suderinti simboliai:

REF -
LOT -
MD

Nesuderinti simboliai:

katalogo numeris / produkto kodas

serijos / partijos numeris

medicinos prietaisas

@ Kiekis | Nurodo vienety kiekj esamoje pakuotéje.
MaiSelis, | Nurodo, kad produktas yra skirtas Saldyti
<Tiiris> skirtas kriogeninéje temperatiroje.
Saldyti Laukelyje nurodytos reikSmés yra patvirtinti
uzsaldymo tdriai.
ik KrepsSelis, | Nurodo, kad produktas yra skirtas kraujo
( |@ <Tiiris> skirtas komponentams arba Igsteléms apdoroti.
apdoroti | Laukelyje nurodytos reikSmés yra patvirtinti
= darbiniai tariai.
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