Worek PermalLife OriGen
Instrukcja obstugi
(Polski, PL)

Uwaga: Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumieé niniejsze wytyczne. Zawsze postepowaé
zgodnie z protokotem danej instytuciji.

[I4]

Przeznaczenie: Worki PermalL.ife sg przeznaczone do:

e ochrony, przechowywania i zamrazania komorek oraz tkanek,

e  kultur komor ( @

Opis urzadzenia: Worek PermalLife jest wykonany z czystego fluorowanego etylenu propylenu (FEP) i nie zawiera
ftalanow, BPA ani lateksu. Worek moze by¢ dostarczany z portem FEP i zaworem beziglowym lub z z zestawami
przewoddw, ktére mogg zawiera¢ miedzy innymi nastepujgce elementy: przewody PVC, ztgczki Y, ztgcza luer i

<Objetos¢é>

<Objetos¢>

nasadki.

Rozmiar | Objetos¢ Objetos¢ | Szerokosé, | Diugosé,
worka robocza, | zamrazania, 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

Wielkos¢ worka mozna okresli¢ za pomocg PLXXXX na poczatku kodu produktu, gdzie XXXX to objetos¢
zamrazania wskazana powyzej. Zalecana objetoS¢ zamrazania jest oparta na poziomym zamrazaniu w kasecie
[grubos¢é wewnetrzna to okoto 0,9 cm (0,35 cala)]. W przypadku zamrozenia w innej konfiguracji optymalna
objetos¢ napetnienia musi zosta¢ potwierdzona przez uzytkownika.

A OSTRZEZENIE:

- Tylko do jednorazowego uzytku: Czyszczenie i ponowna sterylizacja mogg uszkodzi¢ worek, co moze @
spowodowac skazenie bakteryjne lub wirusowe.

- Nie sterylizowa¢ ponownie.

- Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

®

- Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci. g

- W przypadku kultur komérek zachowa¢ ostroznosé: Nie zgniata¢, nie sktadaé, nie $ciskac ani nie rzucaé
workow.



Dostep beziglowy: Aby uzyskac¢ dostep do zaworu beziglowego, nalezy uzy¢ standardowej meskiej
koncowki stozkowej luer. Nie uzywac igty ani innej kohcowki stozkowe;j.

Zachowac ostroznos$¢ podczas zamrazania: Wiekszo$¢ uszkodzen nastepuje podczas transportu lub
zamrazania produktu. Podczas obstugi zachowac¢ ostroznoé¢ i nie uderzaé workéw.

Kasety: Zaleca sie stosowanie kaset podczas zamrazania. Kasety powinny mie¢ odpowiedni rozmiar i nie
powinny znieksztatca¢ worka.

Zawsze usuwacé pecherzyki powierza: duze pecherzyki powietrza obecne podczas zamrazania moga sie
gwattownie rozprezy¢ podczas rozmrazania i miejscowo zwiekszy¢ cisnienie, ktére spowoduje pekniecie
worka.

Ostrzezenie DMSO: Czesci wykonane z ABS, PVC i poliweglanu, jak strzykawki i kolce, sg w roznym stopniu
odporne na 100% DMSO. W przypadku DMSO przed przeniesieniem do PermalLife rozcienczy¢ do stezenia
mniejszego niz 60%.

Zagrozenie peknigciem przy ponownym ogrzewaniu: W przypadku przechowywania w fazie ciektej
zbiornika ciektego azotu LN migracja LN do PermalLife moze spowodowac rozerwanie worka podczas
rozmrazania. Przed rozmrozeniem przenie$¢ worek do zbiornika LN lub do zamrazarki z fazg parowg na
minimum 4 godziny.

W celu zamrozenia przechowywac w fazie parowej zbiornika LN lub owingé przed umieszczeniem
bezposrednio w zbiorniku LN.

Sposob uzycia:
Instrukcje dotyczace transferu ptynéw Permalife (worki PL bez przewodéw SCD):

1.

il

W przypadku kultury komérek transferowaé ptyny i media do Permalife zgodnie z protokotem osrodka.
Aseptycznie otworzy¢ saszetke i wyjgé PermalLife.

Usung¢ zielong nasadke z zaworu beziglowego, jesli jest.
Przed uzyciem przetrzeé zawdér. Uruchomi¢ zawor za pomocg meskiej kohcowki luer, jak strzykawka. Nacisng¢
i obrécic, aby zablokowac w miejscu.

Instrukcje dotyczace transferu ptynéw Permalife (worki PL z przewodami SCD):

1.

Aseptycznie otworzy¢ saszetke i wyjaé Permalife.

2. Przewody PVC Permalife mozna zadokowa¢ w sposéb sterylny.
3. Przenies¢ produkt do PermalLife, uzywajgc spawanego SCD lub potgczenia luer.
4. Srodowisko bogate w tlen umozliwia przenikanie tlenu do PermaLife, poniewaz FEP jest przepuszczalny dla
gazow.
Zamrazanie:
1. Przenies¢ ptyny do PermalLife i dodac krioprotektant zgodnie z protokotem osrodka.
Uwaga: Niektére hodowle komdrkowe i krioprotektanty moga sie rozszerza¢ podczas zamrazania,
powodujgc pekniecie torebki. Zawsze sprawdzac poprawnos¢ protokotu zamrazania.
2. Usungc¢ cate powietrze z worka przed zamrozeniem.
3. Owing¢ PermalLife, jesli ma by¢ zanurzony w ciekltym azocie.
4. Usuna¢ przewody SCD lub port kolcowy, obracajac meskie potgczenie luer, i zatozy¢ standardowg meska
nasadke luer. Czesci z PVC nie sg przystosowane do zamrazania.
5. Przed zamrozeniem nalezy upewni¢ sie, ze zewnetrzna strona worka i wewnetrzna strona kasety sg suche.
Wilgo¢ moze spowodowac przylgniecie worka do kasety podczas zamrazania.
6. Srodki ostroznosci w przypadku pekniecia: Przechowywanie w temperaturach pary LN powoduje usztywnienie

worka PermalLife i w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do pekniecia. Prosimy o kontakt z OriGen, jeSli
dochodzi do pekniec.



Rozmrazanie:

1. Rozmrozi¢ worek zgodnie z protokotem obowigzujgcym w danym osrodku. Zalecane jest wyjecie z kasety
przed rozmrozeniem. Obserwowac podczas rozmrazania.

2. Jedli worek zaczyna ,puchnac”, moze to wskazywac na przeciekanie azotu do worka podczas
przechowywania. W takim przypadku lekko otworzy¢ jeden z portéw, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ rozerwania
worka.

3. Kirioprotektanty mogg by¢ toksyczne dla komoérek w temperaturze pokojowej. Zmy¢ DMSO/krioprotektant z
produktu i rozpocza¢ infuzje tak szybko, jak to mozliwe.

Sterylizacja: sterylizowano tlenkiem etylenu. Sciezka ptynu jest sterylna i niepirogenna.

]

Opakowanie: worki Permalife sg pakowane pojedynczo w saszetkach.

P

Utylizacja: utylizowaé worek po uzyciu zgodnie z protokotem osrodka.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz i stosowanie tego urzgdzenia wytgcznie do lekarzy lub na ich zlecenie.

B oNLY

Reklamacje: kazdy uzytkownik/klient, ktéry chce zgtosi¢ reklamacje lub jest niezadowolony z jakosci, identyfikaciji,
niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub dziatania produktu, powinien powiadomi¢ firme OriGen
Biomedical lub jej autoryzowanego dystrybutora. W przypadku powstania ryzyka wystgpienia lub rzeczywistego
wystgpienia powaznego incydentu skutkujgcego $miercig lub znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub
uzytkownika nalezy niezwtocznie powiadomic firme OriGen Biomedical lub jej autoryzowanego dystrybutora
telefonicznie, faksem lub listownie. Do wszystkich reklamacji nalezy dotgczy¢ nazwy, numery referencyjne i numery
partii komponentéw oraz nazwe i adres podmiotu sktadajgcego reklamacje, a takze opis reklamaciji z jak najwiekszg
iloscig szczegotow i wskazaniem oczekiwanej odpowiedzi.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

OriGen Biomedical gwarantuje, ze przy produkcji tego urzgdzenia zachowano nalezytg starannosé¢ i ze w momencie
wysyiki z OriGen byto ono wolne od wad produkcyjnych i materiatowych. Obowigzkiem firmy OriGen jest naprawa
lub wymiana kazdego urzgdzenia, ktore zostanie uznane za wadliwe w momencie wysytki. Kupujgcy przyjmuje na
siebie wszelkg odpowiedzialno$¢ wynikajgcg z niewtasciwego uzycia, ponownego uzycia lub uzycia niezgodnego z
przeznaczeniem, w tym ponowne;j sterylizacji tego produktu. OriGen nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe
lub wtérne straty, szkody lub wydatki wynikajgce z uzytkowania tego produkiu. NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO DOROZUMIANE, OKRESLONE, USTNE, JAK |

PISEMNE.
Wyprodukowane przez:
OriGen Biomedical, Inc.
7000 Burleson Rd. Bldg D
Austin, TX, USA 78744
Tel: +1 512474 7278
Faks: +1 512 617 1503
e-mail: sales.us@origen.com

ec | rep Przedstawiciel w Europie:
Advena Ltd.

Tower Business Centre
2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta
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Oznaczenie CE od 13 stycznia 2003.
www.origen.com

Stowniczek symboli na stronie www.origen.com/symbolglossary

Inne zharmonizowane symbole ISO 15223-1:

REF
LOT
MD

- Numer katalogowy/kod produktu

- Numer partii/serii

- Wyréb medyczny

Symbole niezharmonizowane:

llos¢ Wskazuje liczbe jednostek w powigzanym

opakowaniu.

Worek do Wskazuje, ze produkt jest przeznaczony do

<Objetosé> zamrazania | zamrazania w temperaturach kriogenicznych.

Wartosci w okienku sg zatwierdzone dla
objetosci zamrazania.

Worek do Wskazuje, ze produkt jest przeznaczony do

(l@ <Objetosé> przetwarzania | przetwarzania sktadnikéw krwi lub komaérek.

Wartosci w okienku sg zatwierdzone dla

objetosci roboczych.
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