Materiaty eksploatacyjne do zestawu akcesoriéw OriGen — Instrukcja uzycia
(Polski, PL)

Uwaga: Przed uzyciem nalezy przeczytaé i zrozumieé niniejsze wytyczne. Zawsze postepowac [:EI
zgodnie z protokotem danej instytuc;ji.

Przeznaczenie:Materiaty eksploatacyjne do zestawu akcesoridow sg przeznaczone do przenoszenia
ptynéw.

Opis urzadzenia:Materiaty eksploatacyjne do zestawu akcesoriow mogg obejmowaé kombinacje kolcéw
przebijajgcych, zawordw bezigtowych, strzykawek, kranikow, tgcznikoéw luer i/lub kolcow dostepu do
fiolek. Materiaty eksploatacyjne do zestawu akcesoridw nie zawierajg ftalanéw, BPA ani lateksu.

Kod czesci Podgrupa rodziny produktow
CBS Adaptery kolcéw i dostep sterylny
IBS Adaptery kolcéw i dostep sterylny
NFV Adaptery kolcéw i dostep sterylny
PC2-B Elementy sterylne
SC-1 Elementy sterylne
VSV Kolec do fiolki

A OSTRZEZENIE:

Tylko do jednorazowego uzytku: Czyszczenie i ponowna sterylizacja mogg uszkodzi¢ wyrdb, co @
moze spowodowac skazenie bakteryjne lub wirusowe.

- Nie sterylizowac¢ ponownie. @
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. @
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. E

- Stosowac technike aseptyczna.

- Nie wszystkie akcesoria sg odporne na 100% DMSO: Dtugotrwata ekspozycja na czysty DMSO moze
spowodowac degradacje niektérych polimeréw. Aby uzyskac petng liste czesci odpornych na DMSO,
nalezy skontaktowac¢ sie z firmg OriGen.

Sposéb uzycia:

Instrukcje dotyczgce adapterow kolcow i dostepu sterylnego:

1. Otworzy¢ port kolca worka i wprowadzi¢ kolec przez membrane, wciskajac i obracajgc kolec, aby
przebi¢ membrane EVA.

2. W przypadku uzywania zaworu bezigtowego wcisng¢ strzykawke typu luer lock lub inne urzadzenie
typu luer lock do membrany, aby uruchomié¢ zawor. Przekreci¢ strzykawke lub inne urzgdzenie typu
luer lock, aby zablokowa¢ je na miejscu.

3. W przypadku uzywania zaworu beziglowego mozna uzyskac¢ dostep do zaworu z uzyciem urzadzenia
typu luer lock wielokrotnie, jesli jest to pozgdane.

4. Uzyé strzykawki do przeniesienia ptynu.
a.Uwaga: objetos¢ pozostajgca w kolcu wynosi 1,8 ml.

Instrukcje dotyczgce elementéw sterylnych:

1. Mozliwe sg cztery sposoby przenoszenia ptyndw przez kraniki.

2. Podtgczy¢ produkt do odpowiedniego ztgcza luer na kraniku.

3. Aby zatrzymac lub przekierowa¢ przeptyw, nalezy ustawi¢ dzwignie dla zgdanego kierunku
przeptywu.

4. W przypadku PC2-B nalezy przymocowac¢ nasadke do zenskiego ztgcza typu luer zgodnie z
zapotrzebowaniem.

Instrukcje dotyczgce kolca do fiolki:

Zatwierdzone do stosowania z fiolkami OriGen




1. Podigczy¢ adapter kolca do fiolki, upewniajgc sie, ze gumowa przegroda na fiolce zostata catkowicie
przebita. Plastikowe klipsy powinny zaczepi¢ sie pod metalowym pierscieniem przegrody.

2. Zapomocgy strzykawki typu luer lock wcisng¢ strzykawke lub inne urzadzenie typu luer lock do
zaworu, a nastepnie delikatnie przekreci¢, aby zablokowac¢ na miejscu i usung¢ ptyn.

3. Dostep do zaworu za pomocg urzgdzenia typu luer lock mozna uzyskac wielokrotnie.
a. Uwaga: Niniejszy adapter kolca nie przediuza okresu trwatosci DMSO i DMSO/dekstranu.

Sterylizacja: Stervlizacja przez promieniowanie.  |STERILE[R | || Sciezka ptynu jest sterylna i
niepirogenna.

Opakowanie: Materiaty eksploatacyjne do zestawu akcesoridéw sg pakowane osobno w saszetki i
pakowane w kartony w ilosci od 10 do 50 sztuk. Mogg by¢ dostepne inne opakowania. Skontaktuj sie z
OriGen, aby uzyskaé wiecej informac;ji.

Przechowywanie: Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu. @

Usuwanie: Wyrzuci¢ wyréb po uzyciu zgodnie z protokotem osrodka.

Reklamacje: Kazdy uzytkownik/klient, ktéry chce zgtosi¢ reklamacije lub jest niezadowolony z jakosci,
identyfikacji, niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub dziatania produktu, powinien
powiadomi¢ firme OriGen Biomedical lub jej autoryzowanego dystrybutora. W przypadku powstania
ryzyka wystagpienia lub rzeczywistego wystgpienia powaznego incydentu skutkujgcego $miercig lub
znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika nalezy niezwtocznie powiadomic firme
OriGen Biomedical lub jej autoryzowanego dystrybutora telefonicznie, faksem lub listownie. Do
wszystkich reklamacji nalezy dotaczyé nazwy, numery referencyjne i numery partii komponentéw oraz
nazwe i adres podmiotu sktadajgcego reklamacje, a takze opis reklamaciji z jak najwiekszg iloscig
szczegotéw i wskazaniem oczekiwanej odpowiedzi.

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

OriGen Biomedical gwarantuje, ze przy produkcji tego urzadzenia zachowano nalezytg starannos¢ i ze w
momencie wysytki z OriGen byto ono wolne od wad produkcyjnych i materiatowych. Obowigzkiem firmy
OriGen jest naprawa lub wymiana kazdego urzadzenia, ktére zostanie uznane za wadliwe w momencie
wysyiki. Kupujgcy przyjmuje na siebie wszelkg odpowiedzialnos¢ wynikajacg z niewlasciwego uzycia,
ponownego uzycia lub uzycia niezgodnego z przeznaczeniem, w tym ponownej sterylizacji tego produktu.
OriGen nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe lub wtérne straty, szkody lub wydatki wynikajgce z
uzytkowania tego produktu. NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
ZAROWNO DOROZUMIANE, OKRESLONE, USTNE, JAK | PISEMNE.
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Inne zharmonizowane symbole ISO 15223-1:2016:

REF| - Numer katalogowy/kod produktu

LOT| - Numer partii/serii
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- Wyréb medyczny

O - Wskazanie bariery sterylnej

&I - Data produkciji
Symbole niezharmonizowane:

@ llos¢ Wskazuje liczbe jednostek w
powigzanym opakowaniu.
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