
 
 OriGen PermaLifeتعلیمات استخدام كیس 

 ) AR(العربیة، 
 

 اتبع دائمًا بروتوكول مؤسستك.  یجب قراءة ھذه التوجیھات وفھمھا قبل الاستخدام. ملاحظة: 

 مخصصة للاستخدام في: PermaLifeأكیاس الاستخدام المقصود: 
 

  والأنسجة وتخزینھا وتجمیدھا؛حمایة الخلایا  •
 

  مزرعة الخلایا. •
 

 
یمكن تزوید الكیس  ) ولا یحتوي على الفثالات أو البیسفینول أ أو اللاتكس.FEPمصنوع من بروبیلین الإیثیلین المفلوّر النقي ( PermaLifeكیس وصف الجھاز: 

، موصلات على شكل PVCأنابیب  مجموعات أنابیب یمكن أن تتضمن، على سبیل المثال لا الحصر، المكونات التالیة:)، أو NFVوصمام بدون إبر ( FEPبمنفذ 
  ، وصلات لویر وأغطیة.Yحرف  

 
حجم التجمید،   حجم العمل، مل حجم الكیس 

 مل
 الطول، سم العرض، سم 

PL07 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 

 
تعتمد توصیات حجم التجمید على التجمید الأفقي   ھو حجم التجمید المذكور أعلاه. XXXXفي بدایة رمز المنتج، حیث  PLXXXXیمكن تحدید حجم الكیس بواسطة 

  یجب أن یتحقق المستخدم من حجم التعبئة المثالي، إذا كان الكیس مجمدًا في بطریقة أخرى. سم]). 0.9. بوصة [81في درج (السُمك الداخلي یبلغ حوالي 
 

 تحذیر: 
 

 قد یؤدي التنظیف وإعادة التعقیم إلى تلف الكیس، مما قد یتسبب في تلوث بكتیري أو فیروسي. للاستخدام مرة واحدة فقط: -
 

 لا تعید التعقیم  -
 

  لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة. -
 

  لا تستخدم المنتج بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة. -
 

 لا تقم بثني الأكیاس أو طیھا أو ضغطھا أو التعامل معھا بقوة. الخلایا:تعامل بحرص أثناء مزرعة  -
 لا تستخدم إبرة أو مستدق غیر لویر  .NFVاستخدم جھاز مستدق لویر ذكر قیاسي للوصول إلى صمام  دخول بدون إبر: -
توخ الحذر لتجنب الصدمات عند التعامل مع  التعامل مع المنتج المجمد.تحدث معظم حالات كسر الأكیاس أثناء النقل أو عند  تعامل بحرص أثناء التجمید: -

  الأكیاس.
 یجب أن تكون الأدراج ذات حجم مناسب ویجب ألا تشوه الكیس. یوصى باستخدام أدراج أثناء التجمید. الأدراج: -
 سرعة أثناء الإذابة وقد تتسبب في تلف الكیس بفعل الضغط الموضعي.قد تتمدد فقاعات الھواء الكبیرة الموجودة أثناء التجمید ب إزالة الفقاعات دائمًا: -
والبولي كربونات مثل المحاقن والمسامیر بدرجات مقاومة متفاوتة تصل إلى   PVCو  ABSتتمیز أجزاء  تحذیر عند استخدام ثنائي میثیل السلفوكسید: -

 .PermaLifeأو أقل قبل الانتقال إلى   %60، قم بتخفیف التركیز إلى DMSOفي حالة استخدام  .DMSO% من 100
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في انفجار الكیس  PermaLifeإلى  LNمن النیتروجین السائل، فقد یتسبب انتقال  LNإذا تم تخزینھ في المرحلة السائلة لخزان  خطر انفجار إعادة التدفئة: -
 قبل إذابة الذوبان.ساعات على الأقل  4أو  LNانقل الكیس إلى مجمد مرحلة البخار لخزان  أثناء الذوبان.

 . LNأو ضعھ في غلاف قبل وضعھ في الغمر المباشر لـ  LNللتجمّد، قم بتخزینھ في مرحلة البخار لـ  -
 

 تعلیمات الاستخدام:
  ):SCDبدون أنابیب  PL(أكیاس  PermaLifeتعلیمات نقل سوائل 

  وفقاً للبروتوكول المؤسسي الخاص بك. PermaLifeبالنسبة لمزرعة الخلایا، انقل السوائل والوسائط إلى  .1

 PermaLifeافتح الكیس بشكل معقم وأخرج  .2

  أزل غطاء التنفیس الأخضر الموجود على الصمام الخالي من الإبر، إن وجد. .3
 في مكانھا.ادفعھا ولفھا لتثبیتھا  باستخدام جھاز لویر ذكر، مثل المحقنة. NFVشغلّ  قبل الاستخدام. NFVامسح وجھ  .4

 ):SCDالمزودة بأنابیب  PL(أكیاس  PermaLifeتعلیمات نقل سوائل 
 PermaLifeافتح الكیس بشكل معقم وأخرج  .1

 بشكل معقم.  PermaLifeعلى   PVCیمكن تثبیت أنابیب  .2

 أو وصلة لویر. SCDباستخدام لحام  PermaLifeانقل المنتج الخلوي إلى  .3

  منفذة للغاز FEPحیث إن  PermaLifeتتیح البیئة الغنیة بالأكسجین نفاذ الأكسجین إلى  .4
 :التجمید

 وأضف الواقي من البرودة وفقاً لبروتوكول مؤسستك. PermaLifeانقل السوائل إلى   .1
 تحقق دائمًا من بروتوكول التجمید. الواقیة من البرودة أثناء التجمید مما یتسبب في تلف الأكیاس.قد تتمدد بعض مزارع الخلایا والمواد  ملاحظة: 

  أزل كل الھواء من الكیس قبل التجمید. .2
 السائل. LNفي غلاف إذا كان مغمورًا في   PermaLifeضع  .3
 غیر متوافق مع التجمید.  PVC ء لور الذكر العادي.عن طریق لف قفل لویر الذكر واستبدلھ بغطا Spikeأو منفذ  SCDأزل أنبوب  .4
 قد تتسبب الرطوبة في التصاق الكیس بالدرج أثناء تجمیده.  قبل التجمید، تأكد من جفاف الجزء الخارجي من الكیس والجزء الداخلي من العلبة البلاستیكیة. .5
 OriGenیرُجى التواصل مع  صلباً، ونادرًا ما یمكن أن یحدث كسر. PermaLifeإلى جعل كیس  LNیؤدي التخزین في درجات حرارة  احتیاطات التلف: .6

 إذا استمرت مشكلة الكسر. 
 :الإذابة

 لاحظ أثناء الإذابة  یوصى بإزالتھ من الدرج قبل الإذابة. قمُ بإذابة الكیس وفقاً لبروتوكول مؤسستك. .1
في حالة حدوث ذلك، افتح أحد المنافذ قلیلاً لتقلیل فرصة انفجار   قد تسرب إلى الكیس أثناء التخزین. LNإذا بدأ الكیس في الانتفاخ، فقد یشیر ذلك إلى أن  .2

  الكیس.
ودة من المنتج، وابدأ في التسریب بأسرع ما  المادة الواقیة من البر/DMSOاغسل  قد تكون المواد الواقیة من البرودة سامة للخلایا في درجة حرارة الغرفة. .3

 یمكن. 
 

 مسار السائل معقم وغیر مولد للحرارة. معقم بأكسید الإیثیلین.التعقیم: 
 
 

 بشكل فردي في كیس. PermaLifeتتم تعبئة  التعبئة: 

  یحُفظ في مكان بارد وجاف.  التخزین:
 

 الاستخدام وفقاً للبروتوكول المؤسسي. تخلص من الكیس بعد  التخلص من الأكیاس:

  یحظر القانون الفیدرالي الأمریكي بیع ھذا الجھاز واستخدامھ بواسطة طبیب أو بناءً على طلبھ.
 

و/أو أدائھ   یجب على أي مستخدم/عمیل لدیھ شكوى أو غیر راضٍ عن جودة المنتج و/أو مطابقتھ للمواصفات و/أو موثوقیتھ و/أو سلامتھ و/أو فعالیتھالشكاوى: 
في حالة وقوع حادث أو احتمالیة وقوع حادث خطیر من شأنھ أن یؤدي إلى وفاة أو تدھور خطیر في   أو موزعھا المعتمد. OriGen Biomedicalإخطار شركة  

اكس أو من خلال إرسال أو موزعھا المعتمد على الفور عبر الھاتف أو الف OriGen Biomedicalالحالة الصحیة لمریض أو مستخدم، یجب تحذیر شركة 
مع أكبر    یجب أن تكون جمیع الشكاوى مصحوبة باسم (أسماء) ومراجع ورقم (أرقام) دفعة المكون (المكونات) واسم وعنوان مقدم الشكوى وطبیعة الشكوى خطاب.

 قدر ممكن من التفاصیل والإشارة إلى الرد المطلوب. 
 

EO 



 إخلاء المسؤولیة 
تخدام الرعایة المعقولة في تصنیع ھذا الجھاز وأنھ خالٍ من أي عیوب في الصناعة أو المواد وقت الشحن من شركة  اس  OriGen Biomedicalتضمن شركة  

OriGen.   یتمثل التزامOriGen  .یتحمل المشتري جمیع المسؤولیات الناتجة عن سوء  الوحید في إصلاح أو استبدال أي جھاز ترى أنھ كان معیباً في وقت الشحن
المسؤولیة عن الخسائر أو    OriGenلا تتحمل شركة   إعادة الاستخدام أو أي استخدام آخر بخلاف ما ھو مقصود، بما في ذلك إعادة تعقیم ھذا المنتج.  الاستخدام أو

كانت ضمنیة أو صریحة أو شفھیة أو  یحل ھذا الضمان محل جمیع الضمانات الأخرى، سواء   الأضرار أو النفقات العرضیة أو التبعیة الناتجة عن استخدام ھذا المنتج.
 مكتوبة.

 

 

 

 الشركة المصنعة: 
 OriGen Biomedicalشركة 

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

 7278 474 512 1+الھاتف: 
 1503 617 512 1+ الفاكس:

 sales.us@origen.comالبرید الإلكتروني: 

 
 

  الممثل الأوروبي 
 أدفینا المحدودة 

Tower Business Centre 
2ndFlr, Tower Street 

Swatar, BKR 4013 Malta 
 

CE0459 
 .2003ینایر  13منذ  CEتم وضع علامة  

www.origen.com 
 www.origen.com/symbolglossary مسرد الرموز على

 :1-15223رقم  رموز الأیزو المنسقة الأخرى

 
 رقم الكتالوج/رمز المنتج -

 
 رقم التشغیلة/الدفعة -

 
 جھاز طبي  -

 

 الرموز غیر المنسقة: 

 

 یشیر إلى عدد الوحدات في العبوة المصاحبة. الكمیة

 

 یشیر إلى أن المنتج مُخصص للتجمید في درجات حرارة منخفضة.  كیس التجمید
 .حجم التجمید الذي تم التحقق منھالقیم الموجودة في المربع ھي 

 

القیم   یشیر إلى أن المنتج مخصص لمعالجة مكونات أو خلایا الدم. كیس المعالجة 
 .الذي تم التحقق منھ الموجودة في المربع ھي حجم العمل
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