Komplet dodatnog pribora OriGen Upute za uporabu
(hrvatski, HR)

Napomena: ove upute treba procitati i razumijeti prije koriStenja. Uvijek se pridrzavajte protokola [:EI
svoje ustanove.

Namjena: Komplet dodatnog pribora namijenjen je za uporabu za prijenos tekucine.

Opis proizvoda: Komplet dodatnog pribora moze uklju€ivati kombinaciju Siljaka za probijanje, ventila bez
igle, Strcaljki, zapornih ventila, luera i/ili Siljaka za pristup bocici. Komplet dodatnog pribora ne sadrzava
ftalate, BPA ili lateks.

Sifra dijela Podgrupa skupine proizvoda
CBS Adapteri za Siljak i sterilni pristup
IBS Adapteri za Siljak i sterilni pristup
NEFV Adapteri za Siljak i sterilni pristup
PC2-B Sterilne komponente
SC-1 Sterilne komponente
VSV Siljak za bogicu

A UPOZORENJE:

Samo za jednokratnu uporabu: Ci$éenje i ponovna sterilizacija mogu o$tetiti proizvod, $to moze ®
uzrokovati bakterijsku ili virusnu kontaminaciju.

- Nemojte visekratno sterilizirati

Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno.
Ne koristiti nakon datuma isteka roka
- Upotrijebite aseptic¢ku tehniku.

- Neki pribor nije otporan na 100 %-tni DMSO: Produljeno izlaganje ¢istom DMSO-u moze uzrokovati
razgradnju nekih polimera. Obratite se tvrtki OriGen za potpuni popis dijelova otpornih na DMSO.

Upute za uporabu:

Upute za adaptere za Siljak i sterilni pristup:

1. Otvorite priklju€ak Siljka za vrecicu i umetnite Siljak kroz membranu guranjem i okretanjem Siljka kako
biste probili EVA membranu.

2. Ako upotrebljavate ventil bez igle, gurnite trcaljku s luer lock pripojem ili neki drugi proizvod s luer
lock pripojem u membranu kako biste aktivirali ventil. Okrenite Strcaljku ili drugi proizvod s luer lock
pripojem kako bi se zaklju€ao.

3. Ako upotrebljavate ventil bez igle, ventil se, po Zelji, moZe vide puta priklju€iti pomocu proizvoda s
luer lock pripojem.

4. Upotrijebite Strcaljku za prijenos tekucine.
a.Napomena: volumen zadrZan u Siljku iznosi 1,8 ml.

Upute za sterilne komponente:

1. Zaporni ventili imaju Cetiri nacina za prijenos tekucine.

2. Spojite proizvod na odgovarajuéi luer priklju€ak na zapornom ventilu.

3. Za zaustavljanje ili usmjeravanje protoka podesite rucicu u zZeljeni smjer protoka.

4. Za PC2-B pri¢vrstite ¢ep na Zenski luer, po Zelji.

Upute za Siljak za bodicu:

Potvrden za uporabu s bocdicama OriGen

1. Pri¢vrstite adapter za Siljak na bocicu, pazeéi da je gumena pregrada na bocici potpuno probusena.
Plasti¢ne kopde trebale bi se pri€vrstiti ispod metalnog prstena pregrade.

2. Pomocu Strcaljke s luer lock pripojem gurnite Strcaljku ili neki drugi proizvod s luer lock pripojem u
ventil, a zatim lagano okrenite da se zakljuca i uklonite tekuéinu.

3. Ventil se moze viSe puta priklju€iti pomocu proizvoda s luer lock pripojem.




a. Napomena: ovaj adapter za Siljak ne produljuje vijek trajanja DMSO-a i DMSO-a/dekstrana.
Sterilizacija: sterilizirano zracenjem. |[$TERILE| R] || Put tekucine sterilan je i apirogen. ?

Pakiranje: Komplet dodatnog pribora pojedina¢no je zapakiran u vrecici, a u kutiji se nalazi 10 do 50
pakiranja. Moze biti dostupna alternativna ambalaza. Obratite se tvrtki OriGen za dodatne informacije.

SkladiStenje: Cuvati na hladnom i suhom mjestu. @

Zbrinjavanje: proizvod odlozite nakon uporabe u skladu s protokolom svoje ustanove.

Prituzbe: svaki korisnik/kupac koji ima prituzbu ili je nezadovoljan kvalitetom, identifikacijom,
pouzdano$c¢u, sigurnoscu, djelotvornoséu ifili u€inkovitoSéu proizvoda treba obavijestiti tvrtku OriGen
Biomedical ili njezinog ovlastenog distributera. U slu¢aju Stetnog dogadaja ili rizika od ozbiljnog Stetnog
dogadaja koji moze dovesti ili je doveo do smirti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja pacijenta ili
korisnika, odmah treba upozoriti tvrtku Origen Biomedical ili njezinog ovlastenog distributera telefonom,
telefaksom ili e-poStom. Sve prituzbe trebaju sadrzavati ime (imena), referencu (reference) i broj (brojeve)
serije komponente (komponenti) te naziv i adresu podnositelja prituzbe, prirodu prituzbe sa Sto viSe
pojedinosti i oznakom trazenog odgovora.

Odricanje od jamstva

Tvrtka OriGen Biomedical jaméi da je u proizvodnji ovog proizvoda kori§ten razuman oprez te da nije bilo
nedostataka u izradi ili materijalu u trenutku slanja iz tvrtke OriGen. Jedina je obveza tvrtke OriGen
popravak ili zamjena svakog proizvoda za koji utvrdi da je bio neispravan u trenutku slanja. Kupac preuzima
svu odgovornost koja proizlazi iz pogreSne uporabe, ponovne uporabe ili bilo koje druge uporabe osim
predvidene, uklju€ujuéi ponovnu sterilizaciju ovog proizvoda. Tvrtka OriGen nije odgovorna za slucajni ili
posljedi¢ni gubitak, Stetu ili troSak koji proizlazi iz koriStenja ovog proizvoda. OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE
SVA DRUGA JAMSTVA — PODRAZUMIJEVANA, IZRICITA, USMENA ILI PISANA.
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Proizvodi:

OriGen Biomedical, Inc.

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

Tel: +1 512 474 7278
Telefaks: +1 512 617 1503
E-posta: sales.us@origen.com
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Katalo$ki broj / Sifra proizvoda

Broj serije

Medicinski proizvod

Indikacija sterilne obloge

Datum proizvodnje

Neuskladeni simboli:

@

Koli¢ina

Oznacava broj jedinica u
povezanom pakiranju.

Europski predstavnik:
Advena Ltd.

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