ADELPHI HEALTHCARE PACKAGING

Olympus House, Mill Green Road
A D E I P H I Haywards Heath, RH16 1XQ
United Kingdom

HEALTHCARE PACKAGING T +44 (0)1444 472300

F +44(0)1444 472329
E sales@adelphi-hp.com
www.adelphi-hp.com

Instructiuni de utilizare - Flacoane sterile Anoxos umplute cu azot
Versiunea 2. Data emiterii: 04 februarie 2025

Acest document are scopul de a furniza cele mai bune practici pentru utilizarea flacoanelor sterile
umplute cu azot, in vederea asigurarii sigurantei si performantei produsului si a pastra integritatea
sterilitatii interne.

Utilizare prevazuta si utilizatori prevazuti:

Depozitare temporara a materialelor produse de client pentru administrare parenterald, a se utiliza
de catre profesionisti instruiti In domeniul sanatatii.

UDI-DI de baza: 50566720VNSYK
Precautii:
e Acest produs este steril intern, utilizati de fiecare data o tehnica aseptica pentru a accesa
flaconul si nu:
e  Utilizati daca bariera sterila (opritorul si sigiliul) pare sa fie alterata sau a fost inlaturata.
e Reutilizati acele sau seringile pentru umplerea sau golirea flaconului.
e Lasati acele sau seringile in flacoane pentru extragerea ulterioara a medicatiei.
e Utilizati daca data de expirare a fost depasita

Instructiuni de utilizare

1. Obtineti toate materialele necesare (tampon cu alcool, ac sau seringa si dispozitivul).
2. TIndepértati butonul Flip-Off° din sigiliul de aluminiu.
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3. Dezinfectati locul de injectare a flaconului folosind un tampon cu alcool. Manifestati
precautie pentru a nu atinge opritorul dupa dezinfectare.

4. Perforati opritorul cu acul si umpleti cu produs (introduceti acul in cercul aflat inh mijlocul
opritorului, asa cum este indicat, perpendicular cu flaconul). Se recomanda ca profesionistii
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din domeniul sanatatii si utilizatorii finali sa respecte cele mai bune practici, cum ar fi
preforarea perpendiculara cu suprafata opritorului si Tn zona inelului tinta, pentru a se evita
lovirea picioruselor opritorului, perforarea cu o viteza adecvata si limitati reutilizarea acelor
pentru a ajuta la reducerea riscului de carotaj si fragmentare a opritorului.

5. Depozitati flaconul conform cerintelor produsului dumneavoastra, pana cand este necesar
continutul.
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6. Pentru a extrage produsul, dezinfectati zona de injectare a flaconului folosind un tampon cu
alcool si perforati opritorul asa cum se descrie mai sus si extrageti produsul dupa necesitati,
conform dozajului si procedurilor dumneavoastra.

7. Eliminati flacoanele si acele utilizate, in conformitate cu reglementarile aplicabile.

Precautii:

Produsul este de unica folosinta si nu se recomanda reprocesarea elementului in niciun mod.
Reutilizarea ar putea compromite performanta si siguranta dispozitivului si poate cauza contaminare
din cauza pierderii sterilitatii.

Orice incident grav care a avut loc in relatie cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din Statul Membru, in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.
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