Spotrebni material k sadam prislusenstvi OriGen Navod k pouziti
(Gesky, CS)

Poznamka: Pfed pouzitim by si uzivatel mél tyto pokyny pfecist a porozumét jim. Vzdy se fidte [:EI
protokolem zdravotnického zafizeni.

Urcéené pouziti: Spotfebni material k sadam pfislusenstvi je uréen pro pfenos tekutin.

Popis prostredku: Soucasti spotfebniho materialu k sadam prislu$enstvi mize byt kombinace ostrych
hrott, bezjehlovych ventill, injekénich stfikacek, uzaviracich kohoutt,koncovek typu luer a/nebo hrotd
pro pfistup do injekénich lahvi¢ek. Spotfebni material k sadam pfisluSenstvi neobsahuje ftalaty, BPA ani
latex.

Cislo dilu Podskupina vyrobki
CBS Hrotové adaptéry a sterilni pFistup
IBS Hrotové adaptéry a sterilni pFistup
NFV Hrotové adaptéry a sterilni pFistup
PC2-B Sterilni soucasti
SC-1 Sterilni soucasti
VSV Hrot k injek&ni lahvi¢ce

A UPOZORNEN:I:

Pouze pro jednorazové pouziti: Cist&nim a opakovanou sterilizaci mze dojit k poskozeni ®
prostfedku a nasledné bakterialni nebo virové kontaminaci.

- Nesterilizujte opakované.
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. E
- Pouzivejte aseptickou techniku.

- Nékteré prisluSenstvi nemusi byt 100% odolné v¢i DMSO: Dlouhodobou expozici ¢istému DMSO
muze u nékterych polymerl dojit k degradaci. Potfebujete-li upiny seznam dill, které jsou odolné vici
DMSO, obratte se na spole¢nost OriGen.

Navod k pouziti:

Pokyny tykajici se hrotovych adaptért a sterilniho pfistupu:

1. Otevrete otvor pro hrot v sacku a tlakem na hrot a jeho otac¢enim poruste membranu z materialu EVA
a vsuhte jej skrz ni.

2. Pouzivate-li bezjehlovy ventil, zatlacte injekéni stfikacku nebo prostfedek s nastavcem typu luer lock
do membrany, ¢imz ventil aktivujete. Oto€enim injekéni stfikacku nebo prostfedek s nastavcem typu
luer lock upevnéte.

3. Pfi pouziti bezjehlového ventilu k nému dle potfeby Ize prostfedek s koncovkou typu luer pfipoijit
vicekrét.

4. K pfenosu tekutiny pouZijte prostfedek s injekéni stfikackou.
a.Poznamka: V hrotu zlstane 1,8 ml tekutiny.

Pokyny tykajici se sterilnich soucasti:

1. Uzaviraci kohouty umoznuji Etyfi zpusoby prenosu tekutin.

2. Pripojte prostfedek k pfislusné pfipojce typu luer na uzaviracim kohoutu.

3. Pritok muzete zastavit nebo dle potfeby nasmérovat zménou polohy paky.

4. U PC2-B dle potfeby nasadte uzavér na samici koncovku typu luer.

Pokyny tykajici se hrotu k injekéni lahvicce:

Schvaleno pro pouZiti s injek&nimi lahvickami znacky OriGen

1. Nasadte hrotovy adaptér na injekéni lahvi¢ku tak, aby doSlo k Uplnému propichnuti pryZzoveé zatky
v ni. Plastové svorky by mély zapadnout pod kovovy krouzek zatky.




2. P¥ipouziti injekéni stiikacky s nastavcem luer lock zatlacte injekéni stfikacku nebo prostfedek
s nastavcem typu luer lock do ventilu a poté je jemnym otocenim upevnéte a odstrarite tekutinu.
3. Kventilu Ize prostfedek s koncovkou typu luer pfipojit vicekrat.
a. Poznamka: Hrotovy adaptér neprodluzuje dobu pouzitelnosti pfipravkd DMSO a DMSO/dextran.

Sterilizace: Sterilizace provedena ozarenim. || Cesta tekutiny je sterilni a nepyrogenni. %

Baleni: Spotfebni material k sadam pfisluSenstvi je balen po jednom v sacku, sacky poté po 10 az 50
v papirovych krabicich. K dispozici mohou byt i jiné druhy oball. Potfebujete-li vice informaci, obratte se
na spolec¢nost OriGen.

Skladovéani: Skladujte na chladném a suchém misté. @

Likvidace: Po pouziti prostfedek zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Reklamace: Chce-li uzivatel/zakaznik uplatnit reklamaci, pfipadné neni spokojen s kvalitou, ozna¢enim,
spolehlivosti, bezpeénosti, U¢innosti nebo funkénosti vyrobku, mél by informovat spoleénost OriGen
Biomedical nebo jejiho autorizovaného distributora. V pfipadé nehody nebo rizika vzniku vazné nehody,
v jejimz dusledku mlze dojit nebo doslo k pacientové nebo uzivatelové amrti nebo k vaznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu, by spole¢nost OriGen Biomedical nebo jeji autorizovany distributor méli byt
ihned upozornéni telefonem, faxem nebo dopisem. Ve vSech reklamacich by meél(-y) byt uveden(-y)
nazev (nazvy), referencni udaj(-e) a Cislo (Cisla) Sarze soucastky (soucastek) a jméno a adresa
reklamujici osoby, povaha reklamace s co nejvice podrobnostmi a navrh pozadované reakce.

Prohlaseni o omezeni zaruky

Spole€nost OriGen Biomedical garantuje, ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce a ze
v okamziku odeslani ze spole¢nosti OriGen vyrobek nevykazoval Zadné vady provedeni ani materiald.
Vyhradni povinnosti spole¢nosti OriGen je opravit nebo vyménit jakykoli prostfedek, o kterém se zjisti, Ze
byl v okamziku odeslani vadny. Kupuijici pfebira veSkerou odpovédnost vyplyvajici z nespravného pouziti,
opétovného pouziti nebo jiného zplsobu pouziti prostfedku, nez k némuz je uréen, véetné jeho opakované
sterilizace. Spole¢nost OriGen nenese odpovédnost za nahodné ani nasledné ztraty, poskozeni nebo
vydaje souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, AT JIZ DOVOZENE, VYSLOVNE, USTNi NEBO PISEMNE.

u Vyrobce: ec | rep Z&stupce pro oblast Evropy:
OriGen Biomedical, Inc. Advena Ltd
7000 Burleson Rd., budova D Tower Business Centre
Austin, TX, USA 78744 2. podlazi, Tower Street
Tel.: +1 512 474 7278 Swatar, BKR 4013 Malta

Fax: +1 512 617 1503
E-mail: sales.us@origen.com
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Oznaceni CE od 13. ledna 2003
WwWw.origen.com
Vysvétlivky symboll naleznete na adrese www.origen.com/symbolglossary

DalSi harmonizované symboly dle ISO 15223-1:2016:

REF| - Katalogové &islo / kéd vyrobku

- Cislo $arze/davky

Zdravotnicky prostredek

- Oznacdeni sterilni bariéry
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- Datum vyroby
Neharmonizované symboly:

@ Mnozstvi | Udava pocet jednotek
v pfislusném baleni.
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