OriGen tartozékokkal kapcsolatos
haszndlati utasitas
(Magyar, HU)

Megjegyzés: Az eszkdéz hasznalata el6tt el kell olvasni és meg kell érteni ezeket az utasitasokat. [:EI
Mindig tartsa be intézménye protokolljat.

Rendeltetés: A tartozékok a folyadékatvitelre szolgalnak.

Eszk6z leirdsa: A tartozékkészletet a kdvetkez6k alkotjak: fecskenddk csatlakoztatott csével,
csBadapterek, tliskeadapterek, elosztokészletek és a Cell Connect-elosztokészlet. Ezek a termékek
tartalmazhatjak PVC csévek, PVC/EVA koextrudalt csévek, lyukasztétiiskék, ti nélkili szelepek,
fecskenddk, Luer-csatlakozék és/vagy Luer-kupakok kombinaciéjat. A termék ftalatokat és BPA-t
tartalmazhat. A nyomokban ftalatokat és BPA-t tartalmazé termékek teljes listajaért forduljon az
OriGenhez. Nem tartalmaz latexet.

Cikk-kod Termékcsalad alcsoport
15-R3FT Fecskendd csatlakoztatott
csével
15-R6F-TA Fecskendd csatlakoztatott
csével
15-RF12-T Fecskendd csatlakoztatott
csbvel
15-RF20-T Fecskendd csatlakoztatott
csbvel
15-RF60-T Fecskendd csatlakoztatott
csbvel
R3F-T15 Fecskendd csatlakoztatott
csbvel
RF-T15 Fecskendd csatlakoztatott
csbvel
RV50-T15 Fecskendd csatlakoztatott
csével
RV-T15 Fecskendd csatlakoztatott
csével
24-T-3T Csb6adapterek
2M-F17 Csb6adapterek
40-PF-2M Csb6adapterek
2P-S16 TlUskeadapterek
25-P20 TlUskeadapterek
S-FFP12 TlUskeadapterek
S-38B12 TlUskeadapterek
S-F10 TlUskeadapterek
S-F50 TlUskeadapterek
S-M50 TlUskeadapterek
S-S50 TlUskeadapterek
2S-9M141 Elosztokészlet
4S-4M60 Elosztokészlet
F-85100 Elosztokészlet
CC1 Cell Connect
CcC2 Cell Connect
45-F-9M Cell Connect

AFIGYELM EZTETES:




- Kizarblag egyszer hasznéalatos: Annak tisztitasa és Ujrasterilizalasa karosithatja a zsakot, ami @
bakterialis vagy virusos fert6zést okozhat.

- Tilos Gjrasterilizalni

- Ne hasznalja, ha a csomagolas megsértilt. @
- Ne hasznalja a szavatossagi id6 lejarta utan. g
- Alkalmazzon aszeptikus médszereket.

- Nem minden tartozék all ellen a 100%-0s DMSO-nak: A tiszta DMSO-nak val6é hosszan tart6 kitettség
egyes polimerek lebomlasat idézheti el6. A DMSO-val szemben ellenall6 alkatrészek teljes listajaért
forduljon az OriGen vallalathoz.

Hasznalati Gtmutato:

Csatlakoztatott csOves fecskenddkre vonatkozé utasitasok:

1. Steril dokkoldcsé, amely az ures fecskend6hdz és a mintavételezendd terméktartalyhoz csatlakozik.

2. Hasznaljon fecskenddt a minta kiszivasahoz.

3. Ha a folyadékatvitel befejez6dott, zarja le hermetikusan a cséveket cs6tomitével.

4. Csavarja le a fecskend6t, majd helyezze a fecskendé kupakjat a fecskendére, vagy adagolja ki a
mintat a megfeleld tartalyba.

Csbadapterekre vonatkozé utasitasok:

1. Steril dokkolas esetén steril hegesztéssel rogzitse a cséadaptert a terméktartalyhoz.

2. Tavolitsa el a kupakot a Luer-csatlakozérdl, majd a terméktartalyt a Luer-csatlakozé biztonsagos
helyzetig torténd elforgatasaval csatlakoztassa. Szlikség szerint ismételje meg az eljarast.

3. Ha vannak bilincsek, nyissa ki 6ket, hogy a folyadék atfolyhasson. Zarja a bilincseket, amikor az
atvitel befejez6dott. Szikség szerint ismételje meg az eljarast.

Tuskeadapterekre és elosztocs6-készletekre vonatkozo utasitasok:

1. Tavolitsa el az atlatsz6 boritast a tiuskérdl.

2. Zarja a bilincs(ek)et, ha van(nak).

3. Nyissa ki a zsak tuskenyilaséat, azutan tgy helyezze be a tiiskét a membranon keresztil, hogy a
tiskét nyomja és csavarja, hogy attérhesse az EVA-membrant. Sziikség szerint ismételje meg a
tobbi tiskével is.

4. Torolje at értelemszerlien a tl nélkili szelep, illetve az injekcids port fellletét jovahagyott
fert6tlenitészerrel (pl. 70%-0s etanol), vagy tavolitsa el a Luer-kupakokat.

5. Csatlakoztassa a fecskendét, zsakot vagy masik atviteli tartalyt a tiskeadapter nyitott végéhez
(végeihez). Tl nélkili szelep hasznalata esetén nyomja meg a Luer-lock fecskendt vagy mas Luer-
lock eszkdzt a szelep mikddtetéséhez, majd csavarja el, hogy az a helyén régzulhessen.

6. A Luer-kupakok cseréje esetén kézzel hlizza meg a kupakokat a Luer-csatlakozén. Vigyazzon,
nehogy tdlsagosan meghuzza.

7. Nyissa a bilincs(ek)et sziikség szerint, majd vigye at a folyadékokat.

8. Oblitse at a tiiskeadaptert a visszamaradt folyadék eltavolitasahoz.

a. Megjegyzés: a tliskében visszamaradt térfogat 1,8 ml.

9. T nélklli szelep hasznalata esetén a szelephez kivansag szerint tdbbszor is hozza lehet férni
egyazon Luer-lock eszkdzzel.

Cell Connectre vonatkozd utasitasok:

1. Zérja a bilincseket.

2. Tavolitsa el az atlatszo boritast a tiskerél.

3. Nyissa ki a zsak tliskenyilaséat, azutan tgy helyezze be a tiskét a membranon keresztil, hogy a
tuskét nyomja és csavarja, hogy attérhesse az EVA-membrant. Sziikség szerint ismételje meg a
tobbi tiskével is.




4. Téavolitsa el a Luer-kupakot, majd régzitse a masik krioprezervacios terméket a Luer-csatlakozéhoz
addig toérténd csavarassal, amig az biztonsagosan nem régziil. Sziikség szerint ismételje meg a
tobbi vezetékkel is.

5. Alternativ megoldasként a vezetékek sterilen hegeszthetdk a csatlakozé eszk6zokhoz (pl. zsakok).

6. Zarjale a nem hasznalt vezetékeket szabvanyos csé6tomitével vagy zarébilincsekkel.

7. Ha a 45-F-9M Cell Connect adaptert hasznalja, csatlakoztassa a belsémenetes Luer-csovet a
kilsémenetes Luer-cs6hdz vagy alkalmazzon steril hegesztést a CC1 vagy CC2 kivalasztott
vezetékeén.

8. Nyissa a bilincseket a kivant Utvonal felé az oldatok atviteléhez.

9. Ugy forditsa el a fecskendé csapjat, hogy a folyadék a Cell Connect egyik oldalan keresztiil a
fecskendébe keriljon.

10. Ugy 4llitsa be Ujra a csapot, hogy az oldatot a fecskendébél a Cell Connect masik oldalahoz nyomja.
Zérja a bilincset a hasznalt atvonal felé. Ismételje meg sziikség szerint.

11. Ha a toltétt tartalybdl el kell tavolitani a levegét, forditsa meg a folyamatot, hogy a levegé
eltavolithaté legyen.

12. Ha az elzarocsap karja ,ki” allasban van (vagyis a fecskend6 felé néz), a folyadék a Cell Connecten
keresztll aramlik, megkerilve a fecskendét.

Sterilizalas: Sugarzassal és egyes esetekben etilén-oxiddal sterilizalva. A folyadék Gtvonala steril és
nem pirogén.

Csomagolas: A tartozékkészleteket egyesével kiilon tasakba csomagoljak. 20 és 50 kozétti tasakot
tartalmazoé dobozokba keriilhetnek. Ettél eltéré csomagolas is rendelkezésre allhat. Tovabbi
tajékoztatasért 1épjen kapcsolatba az OriGen vallalattal.

Tarolas: Tarolja hiivds, szaraz helyen. @
Leselejtezés: Hasznalat utan intézménye protokolljanak megfeleléen selejtezze le az eszkozt.

Panasztétel: Minden olyan felhasznalonak/ligyfélnek, akinek panasza van vagy nem elégedett a termék
mindségével, azonositdsaval, megbizhatésagaval, biztonsagossagaval, hatasossagaval és/vagy
teljesitményével kapcsolatosan, fel kell vennie a kapcsolatot az OriGen Biomedical vallalattal vagy annak
jévahagyott forgalmazoéjaval. Az OriGen Biomedical vallalatot vagy annak jévahagyott forgalmazéjat
azonnal értesiteni kell telefonon, faxon vagy levélben barmely olyan esemény vagy sulyos esemény
kock&zata esetén, amely a beteg vagy a felhasznalé halélat vagy egészségi allapotanak sulyos romlasat
okozhatta volna, vagy okozta. Minden panaszhoz mellékelni kell az 6sszetev6/6sszetevdk nevét/neveit,
referenciajat/referenciait és gyartasi szamat/gyartasi szamait, illetve a panaszos nevét és cimét, a
panasz természetét (a lehetd legrészletesebben), valamint azt, hogy a panaszos kér-e vélaszt.

Felelésség korlatozasa

Az OriGen Biomedical garantalja, hogy az eszk6z gyartasakor megfeleld gondossaggal jartak el, és az az
OriGen vallalattol torténd elszallitaskor gyartasi- és anyaghibatol mentes volt. Az OriGen kizarélagos
kotelezettsége azon eszkdzdk javitasa vagy cseréje, amelyekrdl megallapitia, hogy a szallitas
idépontjaban mar meg voltak hibasodva. A vevé6t terheli a nem megfelel6 hasznélatbdl, az
Ujrafelhasznalasbél vagy a rendeltetéstdl eltérd barmely hasznalatbdl szarmazé esemény miatti
felelésség, a termék Ujrasterilizalasat is beleértve. Az OriGen nem vallal felel6sséget a termék
hasznélatabol szarmazo véletlen vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért. EZ A
GARANCIA MINDEN EGYEB VELELMEZETT, KIFEJEZETT, SZOBELI VAGY IRASOS GARANCIA
HELYEBE LEP.
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A szimbo6lumok magyarazatanak ismertetése a www.origen.com/symbolglossary webhelyen talalhaté
meg

Egvéb, az ISO 15223-1:2016 alapjan harmonizalt szimbdélumok:
- Katalégusszam/termékkéd

LOT| - Tétel-/gyartasi szam
- Orvostechnikai eszkdz

Nem harmonizalt szimbélumok:

@ Mennyiség | A kapcsolédd csomagolasban talalhaté egységek szamat
mutatja.
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