Instructiuni de utilizare pentru

MAISWAY EXTN."

Robinet cu trei cii si tub prelungitor
Fabricat de Mais India Medical Device Pvt. Ltd.

Descriere: Robinetul cu trei cdi si tub de extensie este fabricat din
policarbonat biocompatibil de calitate medicald. Corpul sdu complet
transparent permite vizualizarea fluxului de fluid. Are o conicitate
universald de 6% pe mufa Luer, care permite conectarea cu o gama larga
de dispozitive medicale standard.

Utilizare preconizata: Robinetul cu trei cdi si tub de extensie este un
dispozitiv care trebuie incorporat intre linia de perfuzie si dispozitivul
de venopunctura permanentd pentru a furniza fluide suplimentare
sistemului circulator uman. Tubul de extensie este atasat suplimentar la
un capat al robinetului cu trei cai si la un alt capat la linia de perfuzie in
scop de extensie si pentru a minimiza perturbarea la locul de insertie.

Materiale utilizate:
PVC, Polietilena, Policarbonat.

Indicatii:

« Robinetul cu trei cai si tub de extensie este destinat utilizarii pentru
controlul directional al fluxului de fluide.

« Se conecteaza la orice sistem pentru administrarea a doua fluide sau
medicamente simultan sau intermitent.

« Acest dispozitiv poate fi utilizat ca accesoriu al setului de administrare
/sau al altor dispozitive, in functie de necesitati.

Contraindicatii:

« Produsul nu trebuie utilizat la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta
la oricare dintre materialele utilizate.

* Produsul nu trebuie utilizat impreund cu medicamente fotosensibile si
chimioterapice.

« Daca mentiunea ,Rezistent la lipide” nu este mentionata pe ambalajul

dispozitivului, inseamna ca dispozitivul nu trebuie luat in considerare
pentru utilizarea medicamentelor lipidice in timpul utilizérii prevazute.

¢ Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizarea la sugari si femei
insdrcinate daci eticheta dispozitivului nu declard ca nu contine DEHP.

e Daca mentiunea ,Fira DEHP” nu este mentionata pe ambalajul
dispozitivului, Inseamna ca dispozitivul nu trebuie considerat ca fiind
fara ftalati in timpul utilizarii prevazute.

Afectiuni medicale:

« Utilizarea produsului este limitata la un medic calificat sau la personalul
paramedic.

« Cititi cu atentie ,instructiunile de utilizare” inainte de utilizarea
produsului.

Instructiuni de utilizare:

« Inspectati cu atentie ambalajul pentru integritate si expirare, apoi
scoateti dispozitivul din ambalaj.

» Conectati mufa Luer a dispozitivului la setul de administrare/sau la alte
accesorii, conform cerintelor.

« Amorsati tubul de extensie inainte de utilizare si eliminati aerul din tub
si inchideti robinetul de oprire cu trei cai.

 Conectati mufa Luer masculind a dispozitivului la dispozitivele de acces
intravenos, de exemplu, cateterul intravenos.

« Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure.

» Sdgetile turnate de pe ménerele robinetelor indica cdile de curgere
deschise in raport cu cele trei porturi. Rotirea manerului robinetului in
pozitia intermediara poate inchide toate cdile de fluid.

Avertismente:
 Produsul nu trebuie reprocesat.

« Transportul si manipularea necorespunzdtoare pot provoca daune
structurale si/sau functionale ale dispozitivului sau ambalajului.

« Produsul este garantat steril, apirogen si netoxic daca ambalajul nu este
deschis sau deteriorat.

« Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului individual.

« Utilizati DOAR dispozitive de conectare Luer standard; conectorii
nestandard pot deteriora produsul.

» Nu reciclati, curatati sau restilizati.

« MAIS INDIA isi declina orice responsabilitate pentru posibilele
consecinte rezultate din utilizarea necorespunzatoare.

Atentie:
 Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
 Aruncati dupa o singura utilizare.

Grupa de varsta tinta:
Pentru toate grupele de varsta.

Durata de contact a dispozitivului:

Pand la 72 de ore pentru performante optime.

Conditii de depozitare:
A se pastra la o temperatura intre +10°C si +40°C, intr-un loc uscat si
ferit de lumina soarelui.

Durata de viata a dispozitivului:
5 ani.
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Atentie

(Pentru a indica faptul ca
este necesard prudenta la
utilizarea dispozitivului sau
a comenzii in apropierea
locului unde este amplasat
simbolul sau pentru a indica
faptul cd situatia actuald
necesitd atentia sau actiunea
operatorului pentru a evita
consecintele nedorite.)

Data fabricatiei
(Indica data la care a fost
fabricat dispozitivul medical)

Sterilizat cu oxid de etilena
(Indica un dispozitiv medical
care a fost sterilizat cu oxid
de etilena)

Data limita de utilizare
(Indici data dupa care
dispozitivul medical nu mai
trebuie utilizat)

@

Nu se resterilizeaza
(Indica un dispozitiv
medical care nu trebuie
resterilizat)

Cod lot (Indica codul
lotuluiproducatorului, astfel
ncét lotul sau lotul sd poata
fi identificat)

Nu reutilizati

(Indica un dispozitiv
medical destinat unei
singure utilizari)

1A
N

B

A se pastra departe de
lumina soarelui (Indica un
dispozitiv medical care
necesita protectie impotriva
surselor de lumina)

Apirogenic

(Indica un dispozitiv
medical care este
apirogenic)
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Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare
(Indica un dispozitiv medical
care nu trebuie utilizat daca
ambalajul a fost deteriorat
sau deschis si cd utilizatorul
trebuie sa consulte
instructiunile de utilizare
pentru informatii
suplimentare)

Reprezentant autorizat in
Uniunea Europeana/
Comunitatea Europeana
(Indica reprezentantul
autorizat in Uniunea
Europeand / Comunitatea
Europeand)

OBELIS S.A.
BoulevardGénéralWahis53,
1030 Bruxelles, Belgia
Numar de contact:
+32(2)7325954

ID de e-mail:
regulatory@obelis.net
Site web: www.obelis.net

umiditate)

Unitate de productie:

525P, Sector-37, Pace City II,
Gurgaon, Haryana-122001,
India.

Date de contact:
+918527589990

Nr. fax: 0124 404 7533

1D e-mail: info@maisindia.com
Site web: www.maisindia.com

Sistem cu bariera sterila unical
(Indicd un sistem cu bariera
sterila unicd)

E

Tara de fabricati
(Pentru a identifica tara de
fabricatie a produselor)

Identificator unic de
dispozitiv (Indica un operator|
care contine informatii
despre identificatorul

unic de dispozitiv)

Dispozitiv medical
(Indica faptul cd articolul este
un dispozitiv medical)

Numdr de referintd (Indici
numarul de catalog al
producatorului, astfel incat
dispozitivul medical sd poatd
fi identificat)

40°c

10°c

Limita de temperatura
(Indica limitele de
temperaturi la care
dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta).

Aceasta parte n sus

. e

Fragil, manipulati cu grija
(Indicd un dispozitiv medical
care se poate sparge sau
deteriora daca nu este
manipulat cu grij)

DEHP

Fara ftalati

g

Contin ftalati
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