Nota: Aceste instructiuni trebuie citite si intelese inainte de utilizare. Respectati intotdeauna

Seturi de accesorii OriGen
Instructiuni de utilizare

protocolul institutiei dumneavoastra.

Utilizare preconizata: Seturile de accesorii sunt destinate utilizarii pentru transferul de fluide.

(Roméana, RO)

[13]

Descrierea dispozitivului: Seturile de accesorii sunt seringi cu tub atasat, adaptoare de tub, adaptoare
pentru varf, seturi de distribuitoare si set de distribuitor pentru conectarea celulei. Aceste produse pot
include o combinatie de tubulatura PVC, tubulatura co-extrudata din PVC/EVA, varfuri perforante, valve
fara ac, seringi, conectoare luer lock si/sau capace luer. Podusul poate contine ftalati si BPA. Pentru o

lista completa de produse care contin urme de ftalati si BPA, contactati OriGen. Contine latex.

Cod componenta Grup secundar familie de
produse
15-R3FT Seringa cu tub atasat
15-R6F-TA Seringa cu tub atasat
15-RF12-T Seringa cu tub atasat
15-RF20-T Seringa cu tub atasat
15-RF60-T Seringa cu tub atasat
R3F-T15 Seringa cu tub atasat
RF-T15 Seringa cu tub atasat
RV50-T15 Seringa cu tub atasat
RV-T15 Seringa cu tub atasat
24-T-3T Adaptoare pentru tub
2M-F17 Adaptoare pentru tub
40-PF-2M Adaptoare pentru tub
2P-S16 Adaptoare pentru varf
25-P20 Adaptoare pentru varf
S-FFP12 Adaptoare pentru varf
S-38B12 Adaptoare pentru varf
S-F10 Adaptoare pentru varf
S-F50 Adaptoare pentru varf
S-M50 Adaptoare pentru varf
S-S50 Adaptoare pentru varf
2S-9M141 Set distribuitor
4S-4M60 Set distribuitor
F-85100 Set distribuitor
CC1 Conexiune celula
Ccc2 Conexiune celula
45-F-9M Conexiune celula

AAVERTISMENT:

- Destinat unei singure utilizari: Curatarea si resterilizarea pot deteriora punga, ceea ce poate ®
cauza contaminare bacteriana sau virala.

- A nu se resteriliza

- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati dupa data de expirare g

- Utilizati tehnica aseptica.



- Nu toate accesoriile sunt rezistente la DMSO 100%: expunerea prelungita la DSO pur poate cauza
degradarea unora dintre polimeri. Contactati OriGen pentru o listd completa a componentelor
rezistente la DMSO.

Instructiuni de utilizare:

Instructiuni pentru seringi cu tub atasat:

1. Tubulatura cu statie de andocare sterila care se conecteaza la seringa goala la recipientul cu produs
in vederea esantionarii.

2. Utilizati seringa pentru a extrage proba.

3. Cand s-a incheiat transferul de fluid, sigilati etans tubulatura folosind un etanseizant pentru tuburi.

4. Rasuciti seringa si plasati capacul seringii pe seringa sau eliberati proba in recipientul
corespunzator.

Instructiuni adaptoare pentru tub:

1. Daca exista o andocare sterila, sigilati adaptorul pentru tub steril la recipientul pentru produs.

2. Scoateti capacul de pe conectorul luer si conectati recipientul cu produs rasucind conectorul luer
pana la fixarea in siguranta. Repetati procesul, dupa caz.

3. Daca sunt prezente cleme, deschideti pentru a permite transferul fluidului. Inchideti clemele la
incheierea transferului. Repetati procesul, dupa caz.

Instructiuni pentru adaptoarele perforante si seturile de distribuitoare:

1. Scoateti protectia transparenta de pe varf.

2. Inchideti clemele, daca este cazul.

3. Deschideti portul pentru varf de pe punga prin membrana impingand si rasucind varful pentru a rupe
membrana EVA. Repetati, dupa caz, cu varfurile ramase.

4. Tamponati valva fara ac sau fata portului de injectare cu dezinfectant aprobat (de ex., etanol 70%)
sau scoateti capacele luer, dupa caz.

5. Conectati seringa, punga sau alt recipient de transfer la capatul deschis al adaptorului pentru varf.
Daca utilizati o valva fara ac, impingeti seringa luer lock sau alt dispozitiv luer lock pentru a actiona
valva, apoi rasuciti pentru a fixa pe pozitie.

6. Daca inlocuiti capacele luer, strangeti manual capacele pe luer. Aveti grija sa nu strangeti in exces.

7. Deschideti clemele, dupa caz, apoi transferati fluide.

8. Amorsati adaptorul pentru varf pentru a elimina fluidul rezidual.

a. Nota: volumul retinut in varf este 1,8 ml.

9. Daca utilizati o valva fara ac, valva poate fi accesata cu un dispozitiv luer lock de mai multe ori, daca
doriti.

Instructiuni pentru conectarea celulei:

1. Tnchideti clemele.

2. Scoateti protectia transparenta de pe varf.

3. Deschideti portul pentru varf de pe punga prin membrana impingand si rasucind varful pentru a rupe
membrana EVA. Repetati, dupa caz, cu varfurile ramase.

4. Scoateti capacul luer si atasati alt produs de crioconservare la luere rasucind pana la fixare.
Repetati, dupa caz, cu liniile rAmase.

5. Alternativ, liniile pot fi unite steril la dispozitivele de conectare (adica pungi).

6. Etanseizati liniile neutilizate cu un etanseizant de tub standard sau inchideti clemele.

7. Daca utilizati un adaptor pentru conectarea celulei 45-F-9M, conectati luer mama la luer tata sau
conectati steril la linia sterila a CC1 sau CC2.

8. Deschideti clemele pe calea dorita de transfer al solutiillor.

9. Ruotiti robinetul pe seringa, astfel incat fluidul sa poata fi tras printr-o pparte a conexiunii la celula in
seringa.

10. Reajustati robinetul pentru a impinge solutia in afara seringii in cealalta parte a conexiunii la celula.
Tnchidet,i clema celulei de pe calea utilizata. Repetati, dupa caz.




11. Daca trebuie sa eliminati aerul din recipientul plin, inversati procesul, Idsénd aerul sa fie eliminat.
12. Daca maneta robinetului indica spre pozitia ,oprit” (indicand spre seringd), fluidul va curge prin
conexiunea la celuld, ocolind seringa.

Sterilizare: Sterilizat prin iradiere si, in unele cazuri, cu oxid de etilena. Calea pentru fluid este sterila si
apirogena.
STERILE| R | || STERILE[EO || X

Ambalare: Seturile de accesorii sunt ambalate ntr-o singura punga. Pungile sunt plasate Tn cutii de
carton care pot include Tntre 20 si 50 de pungi. Poate fi pus la dispozitie ambalaj alternativ. Contactati
OriGen pentru mai multe informatii.

Depozitare: Depozitati intr-un loc racoros, uscat. @
Eliminare: Eliminati dispozitivul dupa utilizare in conformitate cu protocolul institutional.

Reclamatii: Orice utilizator/client care are o reclamatie sau este nemultumit de calitatea, identificarea,
fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie sa notifice OriGen Biomedical
sau distribuitorul autorizat al acestuia. In cazul unui incident sau al unui risc de incident grav care poate
duce sau a dus la decesul sau la deteriorarea grava a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator,
OriGen Biomedical sau distribuitorul autorizat al acestuia ar trebui sa fie avertizat imediat prin telefon, fax
sau scrisoare. Toate reclamatiile trebuie insotite de numele, referinta (referintele) si numarul (numerele)
de serie (serii) al (ale) componentei (componentelor), precum si de numele si adresa reclamantului, de
tipul reclamatiei, care va oferi cat mai multe detalii posibil si de indicarea unui raspuns solicitat.

Exonerarea de raspundere pentru garantie

OriGen Biomedical garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie corespunzatoare la fabricarea acestui
dispozitiv si ca acesta nu prezenta defecte de manopera sau de materiale la momentul expedierii de catre
OriGen. Singura obligatie a Origen este aceea de a repara sau de a inlocui orice dispozitiv despre care se
stabileste ca era defect la momentul expedierii. Cumparatorul isi asuma toata responsabilitatea care
rezulta din utilizarea necorespunzatoare, reutilizarea sau orice alta utilizare decat cea prevazuta, inclusiv
resterilizarea acestui produs. OriGen nu este raspunzatoare pentru pierderi, daune sau cheltuieli
accidentale sau subsecvente care rezultd din utilizarea acestui produs. ACEASTA GARANTIE
INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, IMPLICITE, EXPRESE, VERBALE SAU SCRISE.
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