Instrucdes de utilizacdo dos consumiveis dos conjuntos de acessorios OriGen
(Portugués, PT)

Nota: Estas instru¢cdes devem ser lidas e compreendidas antes de se utilizar o dispositivo. Siga I:m
sempre o protocolo da sua instituicao.

Utilizacao pretendida: Os consumiveis dos conjuntos de acessorios destinam-se a ser utilizados para a
transferéncia de fluidos.

Descricédo do dispositivo Os consumiveis dos conjuntos de acessoérios podem incluir uma combinacao
de perfuradores, valvulas sem agulha, seringas, torneiras de passagem, dispositivos Luer e/ou
perfuradores de acesso aos frascos. Os consumiveis dos conjuntos de acessdrios ndo contém ftalatos,
BPA ou latex.

Cédigo de peca Subgrupo de familia de produtos
CBSs Adaptadores de perfurador e acesso
estéril
IBS Adaptadores de perfurador e acesso
estéril
NFV Adaptadores de perfurador e acesso
estéril
PC2-B Componentes estéreis
SC-1 Componentes estéreis
VSV Perfurador de frasco

A ADVERTENCIA:

Para utilizar uma Unica vez: A limpeza e a reesterilizacdo podem danificar o dispositivo, o que ®
pode provocar contaminacao bacteriana ou viral.

- Nao reesterilize.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada. @
N&o utilize ap6s a data de validade.
- Utilize técnica assética.

- Nem todos os acessorios séo resistentes a DMSO a 100%: A exposi¢do prolongada a DMSO puro
pode causar a degradac¢do de alguns polimeros. Contacte a OriGen para obter uma lista completa de
pecas resistentes a DMSO.

Instrugdes de utilizagéo:

Adaptadores de perfurador e instruces de acesso estéril:

1. Abra a porta do perfurador de saco e insira o perfurador através da membrana, empurrando e
rodando o perfurador para rasgar a membrana EVA.

2. Se utilizar uma vélvula sem agulha, empurre uma seringa Luer-Lock ou outro dispositivo Luer-Lock
para dentro da membrana para acionar a valvula. Rode a seringa ou outro dispositivo Luer-Lock,
fixando.

3. Se utilizar uma véalvula sem agulha, pode aceder a valvula com um dispositivo Luer-Lock vérias
vezes, se pretender.

4. Utilize um dispositivo de seringa para transferir fluido.
a.Nota: o volume retido no perfurador € de 1,8 ml.

Instrucdes dos componentes estéreis:

1. Astorneiras de passagem tém quatro formas de transferir fluidos.

2. Ligue o dispositivo do produto a ligagcao Luer adequada na torneira de passagem.

3. Para parar ou direcionar o fluxo, ajuste a alavanca para a direcédo de fluxo pretendida.

4. Para PC2-B, fixe a tampa ao Luer fémea, conforme pretendido.




InstrucBes do perfurador de frasco:

Validado para utilizagdo com frascos OriGen

1. Fixe o adaptador perfurador ao frasco, certificando-se de que o septo de borracha no frasco esta
totalmente perfurado. Os clipes de plastico devem encaixar sob o anel metélico do septo.

2. Utilizando uma seringa Luer-Lock, empurre a seringa ou outro dispositivo Luer-Lock para dentro da
valvula e, em seguida, rode suavemente para fixar e remover o fluido.

3. Avdlvula pode ser acedida varias vezes com um dispositivo Luer-Lock.
a. Nota: Este adaptador perfurador ndo prolonga a vida util de DMSO e DMSO/Dextran.

Esterilizag&o: Esterilizado por radiagéo. || A via do fluido é estéril e ndo pirogénica.

Embalagem: Os consumiveis dos conjuntos de acessorios sdo embalados individualmente numa bolsa
e embalados com 10 a 50 caixas. Pode estar disponivel embalagem alternativa. Contacte a OriGen para
mais informacdes.

Armazenamento: Armazene num local fresco e seco. @

Descarte: Elimine o dispositivo apés a utilizacdo de acordo com o protocolo da institui¢ao.

Reclamacfes: Qualquer utilizador/cliente que tenha uma reclamacéo a fazer ou que esteja insatisfeito
com a qualidade, a fiabilidade, a seguranca, a eficacia e/ou o0 desempenho do produto deve notificar a
OriGen Biomedical ou o seu distribuidor autorizado. Em caso de incidente ou de risco de incidente grave
considerado responséavel pela morte ou pela deterioragdo grave do estado de salude do doente ou do
utilizador ou que tenha resultado em tal morte ou deterioracdo, a OriGen Biomedical ou o seu distribuidor
autorizado deve ser imediatamente avisado por telefone, fax ou carta. Todas as reclamacdes devem ser
acompanhadas do(s) nome(s), referéncia(s) e numero(s) de lote do(s) componente(s) e o nome e a
morada do reclamante, a natureza da reclamac&@o com o maximo de detalhes possivel e a indicacao de
uma solicitacdo de resposta.

Renlncia de garantias

A OriGen Biomedical garante que foi tido cuidado razoével no fabrico deste dispositivo e de que 0 mesmo
esta livre de defeitos de mao-de-obra ou de materiais no momento da sua expedicdo pela OriGen. A Unica
obrigacdo da OriGen sera reparar ou substituir qualquer dispositivo que se determine estar defeituoso no
momento do envio. O comprador assume toda a responsabilidade pela mé utilizacdo, pela reutilizagdo ou
por qualquer outra utilizagdo n&o pretendida, incluindo a reesteriliza¢@o deste produto. A OriGen ndo sera
responsavel por perdas incidentais ou consequenciais nem por danos ou despesas resultantes da
utilizacdo deste produto. ESTA GARANTIA SOBREPOE-SE A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
IMPLICITAS, EXPRESSAS, ORAIS OU ESCRITAS.
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Qutros simbolos harmonizados I1ISO 15223-1:2016:

REF| - Numero de catalogo/cédigo de produto

- Numero de lote

Dispositivo médico

- Indicacédo de barreira estéril

&OEQ

- Data de fabrico

Simbolos ndo harmonizados:

@ Quantidade | Indica o nimero de unidades na
embalagem associada.
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