OriGen-lisdvarustesarjojen
kayttéohjeet
(Suomi, FI)

Huomio: Nama ohjeet on luettava ja ymmarrettava ennen laitteen kayttéa. Noudata aina I:m
toimipaikkasi toimintaohjeita.

Kayttotarkoitus: Lisavarustesarja on tarkoitettu kaytettavaksi nesteiden siirtoon.

Laitteen kuvaus: Lisavarustesarjat ovat ruiskuja, joissa on liitetty letku, letkusovittimia, neulasovittimia,
letkustosarjoja ja soluliitinnén letkustosarja. Nama tuotteet voivat sisaltda yhdistelman PVC-letkuja,
koekstrudoituja PVC-/EVA-letkuja, lavistysneuloja, neulattomia venttiileitd, ruiskuja, luer-liittimia ja/tai
luer-liittimen korkkeja. Tuote voi sisdltaa ftalaatteja ja BPA:ta. Ota yhteytta OriGeniin saadaksesi
taydellisen luettelon ftalaatti- ja BPA-jaanteita sisaltavista tuotteista. Ei sisalla lateksia.

Osakoodi Tuoteperheen alaryhmé
15-R3FT Letkulla varustettu ruisku
15-R6F-TA Letkulla varustettu ruisku
15-RF12-T Letkulla varustettu ruisku
15-RF20-T Letkulla varustettu ruisku
15-RF60-T Letkulla varustettu ruisku
R3F-T15 Letkulla varustettu ruisku
RF-T15 Letkulla varustettu ruisku
RV50-T15 Letkulla varustettu ruisku
RV-T15 Letkulla varustettu ruisku
24-T-3T Letkusovittimet
2M-F17 Letkusovittimet
40-PF-2M Letkusovittimet
2P-S16 Neulasovittimet
2S-P20 Neulasovittimet
S-FFP12 Neulasovittimet
S-38B12 Neulasovittimet
S-F10 Neulasovittimet
S-F50 Neulasovittimet
S-M50 Neulasovittimet
S-S50 Neulasovittimet
2S5-9M141 Letkustosarja
4S-4M60 Letkustosarja
F-85100 Letkustosarja
CC1 Soluliitin
CC2 Soluliitin
45-F-9M Soluliitin

A VAROITUS:

- Vain kertakayttoon: Puhdistus ja uudelleensterilointi voi vaurioittaa pussia, mik& voi aiheuttaa ®
bakteeri- tai virusperdisen kontaminaation.

- Ei saa steriloida uudelleen.

&

- Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. @

- Ei saa kayttda viimeisen kayttopaivan jalkeen. g

- Kayta aseptista tekniikkaa.




- Kaikki liséavarusteet eivat kesta taysin DMSO:ta: Pitkdaikainen altistuminen puhtaalle DMSO:lle voi
aiheuttaa joidenkin polymeerien hajoamisen. Ota yhteyttd OriGen-yhti66n saadaksesi tdydellisen
luettelon DMSO:ta kestavista osista.

Kayttbohjeet:
Letkulla varustettujen ruiskujen ohjeet:

1.
2.
3.
4,

Steriili telakointiletku, joka liitetdén sen sailion tyhjaan ruiskuun, josta nayte otetaan.
Ota nayte ruiskulla.

Kun nesteiden siirto on valmis, sulje letkut hermeettisesti kayttamalla letkutiivistetta.
Kierr& ruisku irti ja aseta korkki ruiskuun tai annostele nayte sopivaan sailiéon.

Letkusovitinten ohjeet:

1.
2.

Jos telakointi on steriili, kiinnita steriili letkusovitin sailioon.

Irrota luer-liittimen korkki ja liita sailio kiertamalla luer-liitinta, kunnes se on kiinni. Toista prosessi
tarpeen mukaan.

Jos puristimia kaytetdén, avaa ne nesteen siirron mahdollistamiseksi. Sulje puristimet, kun siirto on
valmis. Toista prosessi tarpeen mukaan.

Neulasovittimien ja letkustosarjojen ohjeet:

1.
2.
3.

Irrota neulan lapinakyva suojus.

Sulje puristimet, jos niita kaytetaan.

Avaa pussin neulaportti ja lapéise EVA-kalvo tyontamalla ja kiertdmalla neula sen lapi. Toista
tarpeen mukaan muiden neulojen kohdalla.

Pyyhi neulaton venttiili tai injektioportin pinta hyvaksytylla desinfiointiaineella (esim. 70-prosenttisella
etanolilla) tai irrota luer-liittimen korkit tarvittaessa.

Liité ruisku, pussi tai muu sailié neulasovittimen avoimiin paihin. Jos kaytat neulatonta venttiilia,
aktivoi venttiili tyontamalla luer lock -ruisku tai muu luer lock -laite kalvoon ja kdanna lukitaksesi
paikalleen.

Jos vaihdat luer-liittimen korkkeja, kirista ne kasin. Valta kiristamasté korkkeja liikaa.

Avaa puristimet tarvittaessa ja siirra sitten nesteet.

Poista nestejaénteet huuhtelemalla neulasovitin.

a. Huomio: neulan tilavuus on 1,8 ml.

Jos kaytat neulatonta venttiilid, venttiilia voidaan haluttaessa kayttaa luer lock -laitteella useita
kertoja.

Soluliittimen ohjeet:

1.
2.
3.

10.

11.
12.

Sulje puristimet.

Irrota neulan lapinakyva suojus.

Avaa pussin neulaportti ja lapaise EVA-kalvo tyontamalla ja kiertamalla neula sen lapi. Toista
tarpeen mukaan muiden neulojen kohdalla.

Irrota luer-liittimen korkki ja kiinnitd muut kylmasailotuotteet luer-liittimiin kiertamalla, kunnes ne ovat
kiinni. Toista tarpeen mukaan muiden neulojen kohdalla.

Letkut voidaan vaihtoehtoisesti kiinnittaa steriilisti liitettaviin laitteisiin (esim. pussit).

Sulje kayttamattomat letkut tavallisella letkutiivisteella tai sulje puristimet.

Jos kaytat 45-F-9M-soluliitinsovitinta, liité luer-naarasliitin luer-koirasliittimeen tai kiinnité steriilisti
valittuun CC1- tai CC2-letkuun.

Avaa halutun reitin puristimet liuosten siirtoa varten.

Kaanna ruiskun sulkuventtiilid, jotta nestetta voidaan siirtdé soluliitdnnén toiselta puolelta ruiskuun.
Tyonna liuos ulos ruiskusta soluliitAnnan toiselle puolelle saatamalla sulkuventtiilia uudelleen. Sulje
kaytetyn reitin puristin. Toista tarpeen mukaan.

Jos séilidsta on poistettava ilmaa, suorita prosessi kdénteisessa jarjestyksessa ilman poistamiseksi.
Jos sulkuventtiili on suljetussa asennossa (osoittaa ruiskua kohti), neste virtaa soluliitannan lapi
ohittaen ruiskun.



Sterilointi: Steriloitu sateilylla ja joissain tapauksissa etyleenioksidilla. Nestepolku on steriili ja

pyrogeeniton.
STERILE| R | || STERILEEO| || X

Pakkaus: Lisavarustesarjat on pakattu yksittaispusseihin. Pussit toimitetaan laatikoissa, joissa voi olla
20-50 pussia. Vaihtoehtoisia pakkauksia voi olla saatavilla. Kysy lisétietoja OriGen-yhti6lta.

Sailytys: Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa. @
Havittdminen: Havita laite kayton jalkeen laitoksen kaytantdjen mukaan.

Valitukset: Sellaisen kayttajan tai asiakkaan, joka haluaa valittaa tai joka ei ole tyytyvainen tuotteen
laatuun, tunnistukseen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja/tai suorituskykyyn, tulee
ilmoittaa asiasta OriGen Biomedicalille tai sen valtuutetulle jakelijalle. Onnettomuustilanteessa tai jos on
olemassa vakavan vaaratilanteen riski, joka voi johtaa tai on johtanut potilaan tai kayttajan kuolemaan tai
vakavaan terveydentilan heikkenemiseen, OriGen Biomedicalille tai sen valtuutetulle jalleenmyyjélle on
ilmoitettava asiasta valittomasti puhelimitse, faksilla tai kirjeitse. Kaikkiin valituksiin on liitettava sen
komponentin (niiden komponenttien) nimi, viitenumero ja eranumero ja hakijan nimi ja osoite, valituksen
luonne ja mahdollisimman yksityiskohtaiset tiedot seka ilmoitus, etté lahettaja haluaa saada vastauksen.

Takuiden vastuunrajausilmoitus

OriGen Biomedical takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja etta
laite on ollut vapaa valmistus- tai materiaalivirheista, kun se on lahetetty OriGen-yhtidsté. OriGenin ainoana
velvollisuutena on korjata tai vaihtaa sellainen laite, jonka se toteaa olleen viallinen l&ahetyshetkella. Ostaja
ottaa kaiken vastuun seurauksista, jotka johtuvat vaarinkaytostd, uudelleenkaytdstd tai muusta kuin
aiotusta kaytostd, mukaan lukien tdman tuotteen uudelleen steriloinnista. OriGen ei ole vastuussa
satunnaisista tai vdlillisistd vahingoista tai vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat tdmén tuotteen
kaytostd. TAMA TAKUU SYRJAYTTAA KAIKKI MUUT TAKUUT, JOKO HILJAISET, ILMOITETUT,
SUULLISET TAI KIRJALLISET.

Valmistaja: Edustaja Euroopassa:

. . . EC REP
OriGen Biomedical, Inc. Advena Ltd.
7000 Burleson Rd. Bldg D Tower Business Centre
Austin, TX, USA 78744 2nd FIr, Tower Street
Puh: +1 512 474 7278 Swatar, BKR 4013 Malta

Faksi: +1 512 617 1503
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Muut ISO 15223-1:2016 -yvhdenmukaistetut symbolit:

- Kataloginumero/tuotekoodi

LOT| - Era/ersnumero
- Laakinnallinen laite

Muut kuin harmonisoidut symbolit:

@ Maéara Osoittaa ko. pakkauksen siséltdmien yksikdiden
lukumééaran.
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