Sady prislusenstvi OriGen
Navod k pouziti
(Gesky, CS)

Poznamka: Pfed pouzitim by si uzivatel mél tyto pokyny precist a porozumét jim. Vzdy se fidte [:EI
protokolem zdravotnického zafizeni.

Uréené pouziti: Sady pfisluSenstvi jsou uréeny pro pfenos tekutin.

Popis prostiedku: Sady pfislusenstvi se skladaji z injek¢nich stfikaCek s pfipojenou hadickou,
hadic¢kovych a hrotovych adaptér(, vicecestnych setd a vicecestného setu Cell Connect. Soucasti téchto
vyrobkd muze byt kombinace hadic¢ek z PVC, koextrudovanych hadi¢ek z PVC/EVA, ostrych hrotd,
bezjehlovych ventill, injekénich stfikacek a koncovek a/nebo uzaveérl typu luer. Vyrobky mohou
obsahovat ftalaty a BPA. Potfebujete-li Uplny seznam vyrobkd, které obsahuji stopové ftalaty a BPA,
obratte se na spole¢nost OriGen. Neobsahuje latex.

Cislo dilu Podskupina vyrobku
15-R3FT Injekéni stfikatka s pfipojenou
hadi¢kou
15-R6F-TA Injekéni stfikatka s pfipojenou
hadi¢kou
15-RF12-T Injekéni stfikatka s pfipojenou
hadi¢kou
15-RF20-T Injekéni stfikacka s pfipojenou
hadi¢kou
15-RF60-T Injekéni stfikacka s pfipojenou
hadi¢kou
R3F-T15 Injekéni stfikacka s pfipojenou
hadi¢kou
RF-T15 Injekéni stfikacka s pfipojenou
hadi¢kou
RV50-T15 Injekéni stfikacka s pfipojenou
hadi¢kou
RV-T15 Injekéni stfikacka s pfipojenou
hadi¢kou
24-T-3T Hadi¢kové adaptéry
2M-F17 Hadi¢kové adaptéry
40-PF-2M Hadi¢kové adaptéry
2P-S16 Hrotové adaptéry
25-P20 Hrotové adaptéry
S-FFP12 Hrotové adaptéry
S-38B12 Hrotové adaptéry
S-F10 Hrotové adaptéry
S-F50 Hrotové adaptéry
S-M50 Hrotové adaptéry
S-S50 Hrotové adaptéry
25-9M141 Vicecestny set
4S-4M60 Vicecestny set
F-8S100 Vicecestny set
CC1 Cell Connect
CcCc2 Cell Connect
45-F-9M Cell Connect




AUPOZORNENE

Pouze pro jednorazové pouziti: Cisténim a opakovanou sterilizaci mdze dojit k pokozeni vaku @
a nasledné bakterialni nebo virové kontaminaci.

Nesterilizujte opakované.

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. g
Pouzivejte aseptickou techniku.

Nékteré prisluSenstvi nemusi byt 100% odolné vi¢i DMSO: Dlouhodobou expozici €istému DMSO
muze u nékterych polymeru dojit k degradaci. Potfebujete-li Gpiny seznam dilQ, které jsou odolné vici
DMSO, obratte se na spole¢nost OriGen.

Navod k pouziti:
Pokyny tykajici se injek&nich stfikacek s pfipojenou hadi¢kou:

1.

2.
3.
4,

Sterilni hadiCka pfipojena k prazdné injekCni stfikacce a nadobé s pfipravkem, z néhoz se ma
odebrat vzorek.

Vzorek odeberte injekéni stfikackou.

Po dokonc&eni pfenosu tekutin hadi¢ku vzduchotésné uzavrete zatkou.

OdSroubuijte injekéni stfikacku a nasadte na ni uzavér nebo premistéte vzorek do pfislusné nadoby.

Pokyny tykajici se hadi¢kovych adaptéru:

1.
2.

PFi sterilnim uloZeni pfipevnéte hadi¢kovy adaptér k nadobé s pfipravkem sterilnim zplsobem.
Sejméte uzaver z koncovky typu luer a pfipojte nadobu s pfipravkem oto¢enim koncovky, dokud
nedojde k jejimu zajisténi. Postup dle potfeby opakuijte.

Uvolnéte pfipadné svorky, ¢imz umoznite pfenos tekutiny. Po dokonc€eni pfenosu upevnéte svorky.
Postup dle potieby opakuijte.

Pokyny tykajici se hrotovych adaptért a vicecestnych souprav:

1.
2.
3.

Sejméte z hrotu prihledny kryt.

Upevnéte pfipadné svorky.

Oteviete otvor pro hrot v sacku a tlakem na hrot a jeho otac¢enim poruste membranu z materialu EVA
a vsunte jej skrz ni. Dle potfeby opakujte se zbyvajicimi hroty.

Bezjehlovy ventil nebo licni stranu otfete schvalenym dezinfek&nim pfipravkem (napf. 70% etanol),
pfipadné sejméte uzaveéry typu luer.

Pfipojte injek&ni stfikacku, saCek nebo jinou prepravni nadobu k otevienému (otevienym) konci
(konctim) hrotového adaptéru. Pouzivate-li bezjehlovy ventil, zatlacte na injekéni stfikacku nebo
prostfedek s nastavcem typu luer lock, €imzZ ventil aktivujete, a poté jej otoCenim upevnéte.

Pokud uzavéry typu luer umistujete zpét, dotahnéte je ruéné. Dejte pozor, abyste nestrhli zavit.
Uvolnéte pfipadné svorky a nechte prob&hnout pfenos tekutin.

Proplachnutim hrotového adaptéru odstrarite zbytky tekutiny.

a. Poznémka: V hrotu zistane 1,8 ml tekutiny.

PFi pouziti bezjehlového ventilu k nému dle potfeby Ize prostfedek s koncovkou typu luer pfipojit
vicekrat.

Pokyny tykajici se setu Cell Connect:

1.
2.
3.

Upevnéte svorky.

Sejméte z hrotu prihledny kryt.

Oteviete otvor pro hrot v sa¢ku a tlakem na hrot a jeho otaenim poruste membranu z materialu EVA
a vsunte jej skrz ni. Dle potfeby opakuijte se zbyvajicimi hroty.

Sejméte uzaveér typu luer a otd€enim pfipojte ke koncovkam typu luer jiny kryokonzervaéni vyrobek,
dokud nedojde k jeho zajisténi. Dle potfeby opakujte se zbyvajicimi linkami.



5. Alternativné Ize linky pfipojit k prostfedkim (tj. sackim) sterilnim zplsobem.

6. Upevnéte nepouzivané linky standardnimi zatkami do hadi¢ek nebo uzaviete svorky.

7. Pouzivate-li adaptér 45-F-9M Cell Connect, pFipojte samici koncovku typu luer k samé&i nebo
sterilnim zpusobem ke zvolenym linkam CC1 nebo CC2.

8. Uvolnénim svorek umoznite pfenos roztoku pozadovanou cestou.

9. Otocte uzaviracim kohoutem na injekéni stfikacce, ¢imz umoznite prachod tekutiny jednou stranou
setu Cell Connect do injekéni stfikacky.

10. Zménou polohy uzaviraciho kohoutu vytlacite roztok z injekéni stfikacky na druhou stranu setu Cell
Connect. Upevnéte svorku pouzité cesty. Dle potfeby opakujte.

11. Je-li tfeba plnénou nadobu odvzdusnit, postupujte opacné a nechte vzduch uniknout.

12. Pokud je paka uzaviraciho kohoutu v poloze ,uzavieno” (smérfuje k injekéni stfikacce), tekutina bude
proudit setem Cell Connect a injekCni stfikaCku bude obtékat.

Sterilizace: Sterilizace se provadi ozafenim a v nékterych pfipadech ethylenoxidem. Cesta tekutiny je

sterilni a nepyrogenni.
STERILE[ || X

Baleni: Sady pfisluSenstvi jsou baleny po jedné v sacku. Sacky jsou umistény v papirovych krabicich,
které mohou obsahovat 20 az 50 sackul. K dispozici mohou byt i jiné druhy obald. Potfebujete-li vice
informaci, obratte se na spole¢nost OriGen.

Skladovéani: Skladujte na chladném a suchém misté. @
Likvidace: Po pouziti prostfedek zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Reklamace: Chce-li uzivatel/zakaznik uplatnit reklamaci, pfipadné& neni spokojen s kvalitou, oznacenim,
spolehlivosti, bezpeénosti, u€innosti nebo funkénosti vyrobku, meél by informovat spole¢nost OriGen
Biomedical nebo jejiho autorizovaného distributora. V pfipadé nehody nebo rizika vzniku vazné nehody,
v jejimz disledku maze dojit nebo doslo k pacientové nebo uzivatelové umrti nebo k vaznému zhorSeni
jejich zdravotniho stavu, by spoleénost OriGen Biomedical nebo jeji autorizovany distributor méli byt
ihned upozornéni telefonem, faxem nebo dopisem. Ve vSech reklamacich by mél(-y) byt uveden(-y)
nazev (nazvy), referen¢ni Udaj(-e) a Cislo (Cisla) Sarze soucastky (soucastek) a jméno a adresa
reklamujici osoby, povaha reklamace s co nejvice podrobnostmi a navrh pozadované reakce.

Prohlaseni o omezeni zaruky

Spole€nost OriGen Biomedical garantuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce a Ze
v okamziku odeslani ze spole€nosti OriGen vyrobek nevykazoval zadné vady provedeni ani materialu.
Vyhradni povinnosti spole¢nosti OriGen je opravit nebo vyménit jakykoli prostfedek, o kterém se zjisti, ze
byl v okamziku odeslani vadny. Kupujici pfebira veSkerou odpovédnost vyplyvajici z nespravného pouziti,
opétovného pouziti nebo jiného zplsobu pouziti prostfedku, nez k némuz je uréen, vetné jeho opakované
sterilizace. Spolec¢nost OriGen nenese odpovédnost za nahodné ani nasledné ztraty, poskozeni nebo
vydaje souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, AT JIZ DOVOZENE, VYSLOVNE, USTNi NEBO PISEMNE.

Vyrobce: ec | rep Zastupce pro oblast Evropy:
OriGen Biomedical, Inc. Advena Ltd

7000 Burleson Rd., budova D Tower Business Centre
Austin, TX, USA 78744 2. podlazi, Tower Street

Tel.: +1 512 474 7278 Swatar, BKR 4013 Malta

Fax: +1 512 617 1503
E-mail: sales.us@origen.com
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Oznaceni CE od 13. ledna 2003
Www.origen.com
Vysvétlivky symboll naleznete na adrese www.origen.com/symbolglossary

Dals$i harmonizované symboly dle ISO 15223-1:2016:

- Katalogové d&islo / kdd vyrobku

LOT| - (Cislo $arze/davky
- Zdravotnicky prostfedek

Neharmonizované symboly:

@ Mnozstvi | Udava pocCet jednotek v pfislusném baleni.
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