OriGen tartozékokkal kapcsolatos hasznalati utasitas
(Magyar, HU)

Megjegyzés: Az eszkd6z hasznalata el6tt el kell olvasni és meg kell érteni ezeket az utasitasokat. [:EI
Mindig tartsa be intézménye protokolljat.

Rendeltetés: A tartozékok a folyadékatvitelre szolgalnak.

Eszk6z leirdsa: A tartozékkészlet a lyukasztotiiskék, a tii nélkili szelepek, a fecskendék, elzarécsapok,
Luer-csatlakozék és/vagy az injekcios Giveghez vald hozzaférést biztosito tiiskék kombinaciéjat
tartalmazhatja. A tartozékkészlet nem tartalmaz ftalatokat, BPA-t, illetve latexet.

Cikk-kad Termékcsaldd-alcsoport
CBS Tiskeadapterek és steril hozzaférés
IBS Tiskeadapterek és steril hozzaférés
NFV Tuskeadapterek és steril hozzaférés

PC2-B Steril alkatrészek
SC-1 Steril alkatrészek
VSV Injekcios Uveghez valé tiske

A FIGYELMEZTETES:

Kizardlag egyszer hasznélatos: A tisztitas és Ujrasterilizalas karosithatja az eszkozt, ezaltal @
bakterialis vagy virusfert§zést okozhat.

- Tilos Ujrasterilizalni %
Ne haszndlja, ha a csomagolas megsériilt. @
Ne hasznalja a szavatossagi id6 lejarta utan. E
- Alkalmazzon aszeptikus médszereket.

- Nem minden tartozék all ellen a 100%-0s DMSO-nak: A tiszta DMSO-nak valé hosszan tart6 kitettség
egyes polimerek lebomlasat idézheti el6. A DMSO-val szemben ellenall6 alkatrészek teljes listajaért
forduljon az OriGen vallalathoz.

Hasznalati Gtmutato:

A tiskeadapterekre és a steril hozzaférésre vonatkoz6 utasitasok:

1. Nyissa ki a taska tiiskeportjat, és helyezze be a tiiskét a membranon keresztiil agy, hogy a tiiskét
nyomja és csavarja, hogy attérhesse az EVA-membrant.

2. Ta nélkili szelep hasznalata esetén a szelep miikddtetéséhez nyomjon egy Luer-lock fecskendét
vagy mas Luer-lock eszk6zt a membranba. Csavarja be a fecskendét vagy az egyéb Luer-lock
eszkozt a helyére.

3. Tua nélkili szelep hasznalata esetén a szelephez kivansag szerint tdbbszor is hozza lehet férni Luer-
lock eszkdz segitségével.

4. Hasznélja a fecskendd eszkozt a folyadék atviteléhez.
a.Megjegyzés: a tiiskében visszamaradt térfogat 1,8 ml.

Steril alkatrészekre vonatkoz6 utasitasok:

1. A csapok négyféleképpen tudjak a folyadékot tovabbitani.

2. Csatlakoztassa a termékhez szolgald eszkdzt az elzarécsap megfeleldé Luer-csatlakozasahoz.

3. Az &ramlas ledllitasahoz vagy iranyitdsdhoz allitsa a kart a kivant ramlési irdnyba.

4. PC2-B esetén csatlakoztassa a kupakot a kivant médon a belsémenetes Luer-csatlakozéhoz.

Injekcids Uveghez valé tuskére vonatkoz6 utasitasok:

Az OriGen injekci6s uvegeivel val6 hasznalatra validalva

1. Csatlakoztassa a tiiskeadadaptert az injekciés Giveghez, gondoskodva arrél, hogy az injekcios tiveg
gumiszeptumat teljesen atszurja. A mianyag kapcsoknak a szeptum fémgytir{je ala kell
illeszkedniuk.




2. Luer-lock fecskend6vel nyomja a fecskend6t vagy egyéb Luer-lock eszkdzt a szelepbe, majd
Ovatosan csavarja el, hogy a helyén rogziilhessen, majd tavolitsa el a folyadékot.
3. A szelephez tobbszor is hozza lehet férni egyazon Luer-lock eszkdz segitségével.
a. Megjegyzés: Ez a tiskeadapter nem hosszabbitja meg a DMSO és a DMSO/dextran
eltarthatoséagi idejét.

Sterilizalas: Sugarzassal sterilizalt. || A folyadék utvonala steril és nem pirogén. M

Csomagolas: A tartozékok egyesével kiilén tasakba, és 10-50-esével kartondobozokba vannak
csomagolva. Ettél eltérd csomagolas is rendelkezésre allhat. Tovabbi tajékoztatasért Iépjen kapcsolatba
az OriGen véllalattal.

Térol4s: Tarolja hiivls, szaraz helyen. @

Leselejtezés: Hasznalat utan intézménye protokolljanak megfeleléen selejtezze le a zsakot.

Panasztétel: Minden olyan felhasznalonak/iigyfélnek, akinek panasza van vagy nem elégedett a termék
minéségével, azonositasaval, megbizhatésagaval, biztonsagossagaval, hatasossagaval és/vagy
teljesitményével kapcsolatosan, fel kell vennie a kapcsolatot az OriGen Biomedical vallalattal vagy annak
jévahagyott forgalmazoéjaval. Az OriGen Biomedical vallalatot vagy annak jévahagyott forgalmazdjat
azonnal értesiteni kell telefonon, faxon vagy levélben barmely olyan esemény vagy sulyos esemény
kock&zata esetén, amely a beteg vagy a felhasznal6 halalat vagy egészségi allapotanak sulyos romlasat
okozhatta volna, vagy okozta. Minden panaszhoz mellékelni kell az 6sszetev6/6sszetevék nevét/neveit,
referenciajat/referencidit és gyartasi szdmat/gyartasi szamait, illetve a panaszos nevét és cimét, a panasz
természetét (a lehetd legrészletesebben), valamint azt, hogy a panaszos kér-e vélaszt.

Felelésség korlatozasa

Az OriGen Biomedical garantalja, hogy az eszkdz gyartasakor megfelelé gondossaggal jartak el, és az az
OriGen vallalattél torténé elszallitaskor gyartasi- és anyaghibatél mentes volt. Az OriGen kizarélagos
kotelezettsége azon eszk6zok javitasa vagy cseréje, amelyekrél megallapitja, hogy a szallitas idépontjaban
mar meg voltak hibasodva. A vevét terheli a nem megfelelé hasznalatbdl, az ujrafelhasznalasbol vagy a
rendeltetéstdl eltéré barmely hasznalatbdl szarmazd esemény miatti felelésség, a termék ujrasterilizalasat
is beleértve. Az OriGen nem vallal felel6sséget a termék hasznalatabol szarmazé véletlen vagy
kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért. EZ A GARANCIA MINDEN EGYEB
VELELMEZETT, KIFEJEZETT, SZOBELI VAGY IRASOS GARANCIA HELYEBE LEP.
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A szimbdélumok magyardzatanak ismertetése a www.origen.com/symbolglossary webhelyen talalhato
meg

Eqyéb, az ISO 15223-1:2016 alapjan harmonizalt szimbélumok:
- Katalégusszam/termékkod

LOT| - Tétel-/gyartasi szam
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- Orvostechnikai eszkoz
O - Steril gat jelzése

&I - Gyartas datuma
Nem harmonizalt szimbélumok:

Mennyiség | A kapcsol6dé csomagolasban
@ talalhato egységek szamat
mutatja.
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