,OriGen“ priedy rinkinio reikmeny naudojimo instrukcijos
(Lietuviy k., LT)

Pastaba. Prie§ naudodami turétuméte perskaityti ir suprasti Siuos nurodymus. Visada vadovaukités [:EI
jstaigos protokolu.

Naudojimo paskirtis. Priedy rinkinio reikmenys skirti skys¢iams perpilti.

Prietaiso aprasymas. Priedy rinkinio reikmenys gali bati jvairds veérimo badikliai, voztuvai be adaty,
Svirkstai, Ciaupai, lueriai ir (arba) buteliuko prieigos badikliai. Priedy rinkinio reikmeny sudétyje néra
ftalaty, BPA ar latekso.

Dalies kodas Gaminiy Seimos pogrupis
CBS Smaigaliy adapteriai ir sterili prieiga
IBS Smaigaliy adapteriai ir sterili prieiga
NFV Smaigaliy adapteriai ir sterili prieiga
PC2-B Sterilds komponentai
SC-1 Sterilds komponentai
VSV Buteliuko smaigalys
A ISPEJIMAS.
Naudoti vieng karta. Valant ir pakartotinai sterilizuojant galima sugadinti prietaisg, todél galima @

sukelti bakterinj ar virusinj uzter§ima.

- Pakartotinai nesterilizuoti. Q
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista. @
Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai. E

- Naudokite aseptinius metodus.

- Ne visi priedai yra atspards 100 % DMSO: ligalaikis gryno DMSO poveikis gali sukelti kai kuriy polimery
degradavima. Norédami gauti visg DMSO atspariy daliy sara8g, susisiekite su ,OriGen®.

Naudojimo instrukcija.

Smaigaliy adapteriy ir sterilios prieigos instrukcijos.

1. Atidarykite maiSelio smaigalio angg, o smaigalj jkiSkite per membrang, jj stumdami ir sukdami taip,
kad pramustuméte EVA membrana.

2. Jei naudojate voZtuvg be adatos, luerio tipo uzraktg ar kitokj luerio tipo jtaisg jstumkite j membrana,
kad jjungtumeéte voztuvg. UZfiksuokite pasukdami SvirkStg ar kitokj luerio tipo uzrakto jtaisa.

3. Naudojant voztuvg be adatos, voztuvg galima pasiekti naudojant luerio tipo uzrakto jtaisg kelis kartus,
jei to prireikty.

4. Skysciui perpilti naudokite Svirksta.
a.Pastaba. Smaigalyje lieka 1,8 ml kiekis.

Steriliy komponenty instrukcijos.

1. Uzdarymo Ciaupais skystis gali bati tiekiamas keturiais badais.

2. Gaminio jtaisg pritvirtinkite prie atitinkamos luerio tipo jungties ant uzdarymo ¢&iaupo.

3. Norédami sustabdyti arba nukreipti srautg, svirtj nukreipkite pageidaujama srauto kryptimi.

4. Jeinorite, naudodami PC2-B, dangtel;j pritvirtinkite prie apgaubianciosios luerio tipo jungties.

Buteliuko smaigalio instrukcijos.

Patvirtinta naudoti su ,OriGen* buteliukais

1. Smaigalio adapterj pritvirtinkite prie buteliuko, patikrindami, ar guminé buteliuko pertvara visiSkai
pradurta. Plastikiniai spaustukai turi uzsifiksuoti po metaliniu pertvaros ziedu.

2. Naudodami luerio tipo uzrakto Svirksta, jj ar kitg luerio tipo uzrakto jtaisg jstumkite j voztuva, tada
Svelniai pasukite, kad uzsifiksuotuméte ir paSalintuméte skyst;.

3. VoZtuva kelis kartus galima pasiekti naudojant luerio tipo uZrakto jtaisg.




a. Pastaba. Sis smaigalio adapteris nepailgina DMSO ir DMSO / ,Dextran* tarnavimo laiko.

| ———
Sterilizavimas. Sterilizuotas spinduliuote. || Takelis skysciui yra sterilus ir nepirogeniSkas.  %{

Pakuoté. Priedy rinkinio reikmenys yra atskirai supakuoti j maiselj ir supakuoti j déZutes po 10-50
vienety. Galimas ir kitoks jpakavimas. Dél iSsamesnés informacijos susisiekite su ,,OriGen*.

Laikymas. Laikykite vésioje, sausoje vietoje. @
Salinimas. Vadovaudamiesi jstaigos protokolu, prietaisg panaudoje iSmeskite.

Skundai. Bet koks vartotojas / klientas, kuris turi skundy ar yra nepatenkintas kokybe, identifikacija,
patikimumu, saugumu, efektyvumu ir / ar produkto charakteristika, turéty perspéti ,,OriGen Biomedical“ ar
jo jgaliotajj platintojg. Jvykus incidentui ar esant rimto incidento rizikai, kuris galimai susijes su tokiu
rezultatu ar sukélé mirtj arba rimtg sveikatos buklés pablogéjimg pacientui ar vartotojui, kuo skubiau
turéty bati pranesta ,,OriGen Biomedical® ar jo jgaliotajam platintojui telefonu, faksu ar laiSku. Visi skundai
turéty bati pateikiami su komponento (-y) pavadinimu (-ais), nuoroda (-omis), serijos numeriu (-iais) ir
skundg teikiangio asmens vardu, pavarde ir adresu, skundo pobidziu su kiek jmanoma daugiau detaliy ir
praSymo atsakymo nurodymais.

Garantijy atsisakymas

,OriGen Biomedical“ garantuoja, kad Siam prietaisui pagaminti buvo naudojama pagrjsta priezidra,
siuntimo i§ ,0OriGen“ metu jis neturéjo apdirbimo ar medziagy defekty. Vienintelé ,OriGen” pareiga yra
pataisyti ar pakeisti bet kok| prietaisa, kuriam nustatyti defektai siuntimo metu. Pirkéjas pripazjsta visg
atsakomybe dél netinkamo naudojimo, pakartotinio naudojimo ar bet kokio kito naudojimo nei nurodyta,
jskaitant ir pakartotinj Sio produkto sterilizavima. ,,OriGen” neturéty prisiimti atsakomybés dél atsitiktinio ar
esminio praradimo, pazeidimo ar i$laidy dél $io produkto naudojimo. SI GARANTIJA YRA PAGRINDINE
IR PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ZODZIU AR RASTU.
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CE Zenklinimas nuo 2003 m. sausio 13 d.

www.origen.com
Simboliy zodynélis www.origen.com/symbolglossary.

Kiti ISO 15223-1:2016 suderinti simboliai:

- Katalogo numeris / produkto kodas

Serijos / partijos numeris

- Medicinos prietaisas

- Sterilaus barjero indikacija

- Pagaminimo data
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Nesuderinti simboliai:

@ Kiekis Nurodo vienety kiekj esamoje
pakuotéje.
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