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Uriin Tipi
Hipodermik igneli Siringa Hipodermik igne
Luer 2 parga Siringa —_
2ml,2,5ml,5ml, 10 ml, 20ml | 146 156G 166 | res1=. =
18G 19G 20G
Luer 3 parca $iringa 21G 22G 23G 2 _
iml,2ml,2,5ml,3ml,5ml, | 24G 25G 266 | | = I =1« [ -
10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml 27G 29G 30G - = - :
Luer Lock 3 parga Siringa
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, (== '"ic
10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml i

Kullanim Amaci

Bos, steril ve tek kullanimlik Plastik malzemelerden yapilmis ve hipodermik siringalar son kullanicilar tarafindan doldurulduktan sonra sivilarin
aspirasyonu ve enjeksiyonu amaci ile kullanilir. Siringalar 6ncelikle insanlarda kullanim igindir. Steril siringalar, doldurulduktan hemen sonra
kullanilmak Gzere tasarlanmistir ve ilaci uzun siire boyunca igcinde muhafaza etmesi amaglanmamistir.

Hipodermik igneli siringalar, EN 1SO 80369-7 standardina uygun luer ug baglanti konnektorleri ile kullanimina uygundur.

Steril, tek kullanimlik igneli hipodermik siringalar tibbi Grlnler ve sivilarinin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir. Siringalar damara, kas igine,
deri altina ve cilt igine enjeksiyon yapma ve damardan kan almak igin kullanilir. Ayrica, farmasétik/ilaglari kabindan aspire ederek hastalara
sistemler araciligiyla (6rn. intravendz (1V) port tizerinden) uygulanmasini saglar.

Uriin Bilesenleri

Parga Adi Hammadde

Silindir PP — Polipropilen

Piston PE — Polietilen, PP — Polipropilen
Conta izopren kauguk, Lateks icermez

Hipodermik igne

Paslanmaz Celik, SS304, PP — Polipropilen

Ambalaj Malzemesi

EO ile sterilizasyona uygun medikal kagit ve seffaf film (tekli birim paket)

Kullanma Talimati

eIFU Indicator

e Ambalaji ok isareti ile gdsterilen agma yerinden siyirarak aginiz.

e Ambalaj igeriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gérsel olarak kontrol ediniz

e Uriin ambalaji siringa ve igne ile birlikte saglanir.

Hazirlama esnasinda siringayi bir elle, igneyi diger elle tutunuz.

Siringa silindir Gizerinde yer alan derecelendirme gizgilerinin okunakli oldugundan emin olunuz.

e ignenin koruyucu kapagini cikarmadan, igneyi siringa ucuna dogru iterek ve saat ydniinde gevirerek siringa ve igneyi birbirine sikica
sabitleyin.

e ignenin koruyucu kapagini igneye zarar vermeden dikkatlice gikarin.

e Siringa ile viicuda sivi enjekte edilecekse; siviyi gereken miktarda siringaya ¢ekin.

e Siringanin hava kabarcigl icermedigine emin olun. Siringada hava kabarcigi varsa mutlaka g¢ikarin.

Enjeksiyondan 6nce, siringada sivi akisinin saglanip saglanamadigini kontrol edin.

Enjekte edilecek siviyi uygulama islemine uygun olarak damara, kas igine, deri altina veya cilt igine enjekte edin.

Siringa, uygun boyuttaki bir hipodermik igne ile kan aspirasyonu igin de kullanilabilir.

PR.A32 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.
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Hedeflenen Hasta Popiilasyonu

Hasta poplilasyonu igin belirlenmis sinirlama yoktur.

Hedeflenen Kullanicilar

Saglik personeli

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan cihaz tanimi

“EN ISO 80369-7

Endikasyon

Saglik hizmeti uygulamalarinda sivi ve gazlar igin kiigtik capli baglanti elemanlari — Bolim 7: Damar igi veya hipodermik
uygulamalar igin baglanti elemanlari” baglanti konnektorleri ile kullanima uygundur.
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Hipodermik igneli siringalar tibbi Griinler ve sivilarin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir. Uriin raf émrii 5 yildir.

Kontrendikasyon

Hipodermik igneli siringalar birden fazla hastada kullaniimaz. Uriin, tek bir hasta ile bir kerelik steril durumda kullanilabilir. Temizlik veya
yeniden sterilizasyon yapilamaz. Belirtilen kullanim amaci disinda kullaniimak igin tasarlanmamistir. Kullandiktan sonra tibbi atik olarak imha

ediniz.

& Uyarilar

Ambalaji hasar gérmus veya agilmigsa uriini kullanmayin.

Ambalaj igeriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.
Birim ambalaja basilan son kullanma tarihinden sonra triind kullanmayin.

Kullanmadan énce, hipodermik ignenin tikanmadigi ve akisin engellenmedigini kontrol ediniz.

Uriinii enjeksiyon veya aspirasyondan sonra, tibbi atik olarak imha edin.

Uriin tek kullanimliktir, tekrar kullanilamaz ve tekrar steril edilemez.

Batma ve kontaminasyon riskini dnlemek icin igneye dokunmayiniz. Kontamine bir ignenin deriye batmasi hepatit, AIDS ve

bilinen/bilinmeyen baska hastaliklara yol agabilir.
Steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimazsa kontaminasyon riski vardir. Uriin sterilitesi korunamaz, Giriinii kullanmayin.
Uriiniin tekrar kullanilmasi enfeksiyonlara, capraz kontaminasyona ve sepsise neden olabilir.

Steril siringalar, doldurulduktan hemen sonra kullanilmak lizere tasarlanmistir, bu nedenle ilaci uzun siire muhafaza etmeyiniz.
Eger ciddi olumsuz olay yasanirsa, Uretici firma ve yetkili otoriteye bildirim yapilmalidir.

Depolama Kosullari

45°C'yi agmayan ortam sicaklig§inda muhafaza ediniz.
Dogrudan glines 1sigindan ve nemli ortamdan koruyun.

Kutuyu ok yéniinde yerlestirerek muhafaza edin.

Ust Uiste en fazla bes koli koyularak muhafaza edin.
Uriiniin raf 6mrii 5 yildir.

Hipodermik igne Konfigiirasyonlan

igne Konfigiirasyonlari

Olgii 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Renk Squ.k Ma.VI Beyaz Pembe Krem Sari Koy}J Siyah Koyu. Mor Turune Kahve Gri Kirmizi Sari
yesil gri yesil Mavi u

. 1" 11/4” 1" 1" 11/2” 11/2" 5/8” 1 ” 1" 1" 1" 11/2” 1/2”
igne 1/4

Uzunlug 11/4” 11/2” 1 ; 1/2” > 1/2”

u 11/2” 11/2” 11/2” | 1" 1" 1/2" | 11/4” | 11/4” | 5/8” 1/3”

1 1/2;; 1" 1" 1/2»
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Kullanilan Sembollerin Agiklamasi
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Uretici Firma ! Kirilgan. dikkatli tutun

. D

Uretim Tarihi "ZL\“' Gunes 1si1gindan uzak tutun
)

SIS

Son Kullanma Tarihi

Kuru tutun

LOT Lot Numarasi |l Dikey olarak hareket ettir

REF Katalog numarasi /ﬂf Sicakligin st sinir (45°C)

MD Tibbi Cihaz (%) Nem sinirlamasi (%20 — %80)
o Paket hasarliysa kullanmayin ve

upI Benzersiz cihaz tanimlayici kullanim talimatlarina bakin

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci
(Birlesik Krallik

Tekrar Kullanmayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

§69 @

%
N

Lateks icermez

Tekrar sterilize etmeyin

X

Pirojenik olmayan

Tekli steril bariyer sistemi

@]
=]
<

Yalnizca Profesyonel Kullanim

===

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

[ 1]

elFU Indicator

Kullanim talimatina bakin veya
elektronik kullanim talimatina
basvurun

Dikkat

2797

ilgili tim Avrupa Tibbi Cihaz Direktiflerinin/Avrupa Mevzuatinin gerekliliklerini kargilamaya

yonelik isaret

Altta gorintilenen numara Onaylanmis Kurulug Numarasidir

Uretim Yeri

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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HYPODERMIC SYRINGE WITH NEEDLE INSTRUCTION FOR USE

Product Type
Hypodermic Syringe With Hypodermic Syringe
Needle
Luer 2 parts Syringe =
2ml,2,5ml,5ml, 10 ml, 20ml | 14G 15G 16G | [ = T — E——==

18G 19G 20G

21G 22G 23G - I:4 | r——r [ -
26G | =L — — ' T

Luer 3 parts Syringe
1ml,2ml,25ml,3ml 5ml,

10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml 24G 25G6
Luer Lock 3 parts Syringe 27G 23G 30G N
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, =

10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml o

Intended Use

Hypodermic Syringes, made of empty, sterile and disposable plastic materials, are used by end users for the aspiration and injection of liquids
after filling. The syringes are primarily for human use. Sterile syringes are designed to be used immediately after filling and are not intended to
retain medication for long period of time.

Hypodermic syringes with needle are suitable for use with luer tip connection connectors in accordance with EN ISO 80369-7.

Sterile single use hypodermic syringes with needles are devices used for the introduction and withdrawal of medicinal products and body fluids
to and from the body. Syringes are used for intravenous, intramuscular, subcutaneous and intradermal injection. It is also used for the
aspiration of the pharmaceutical/drugs from its container in order to administer them to the patient via systems (for ex. via intravenous (IV)
port).

Product Components

Name Raw material
Barrel PP — Polypropylene
Plunger PE —Polyethylene, PP — Polypropylene

Gasket Isoprene rubber, Latex free.

Hypodermic Needle Stainless Steel, SS304, PP — Polypropylene

Packaging Medical grade paper and transparent film for EtO (individually blister packed)

L2 Instruction for Use

e  Open the package by peeling it from the place marked by the arrow.

e  Visually inspect that the content of package is complete and the package is undamaged.

e  The product packaging includes the syringe and needle together.

e  During priming, hold the syringe with one hand and the needle with the other.

e  Make sure that the grading lines on the syringe cylinder are legible.

. Without removing the protective cap of the needle, firmly fix the syringe and needle together by pushing the needle towards the
syringe tip and turning it clockwise.

. Carefully remove the needle's protective cap without damaging the needle.

. If liquid is to be injected into the body with a syringe; draw the required amount of liquid into the syringe.

. Make sure the syringe is free of air bubbles. If there is any air bubble in the syringe, be sure to remove it.

. Before injection, check if fluid is flowing in the syringe.

e Inject the liquid to be injected into the vein, intramuscularly, subcutaneously or subcutaneously, in accordance with the application
procedure.

e  The syringe can also be used for blood aspiration with an appropriately sized hypodermic needle.

e The electronic version of PR.A32 Instruction for use is available at www.setmedikal.com.tr.
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Intended Patient Population

There is no limitation for the patient population.

Intended User

Healthcare personnel

Device Description Intended for Use With The Device

Suitable for use with connectors "EN I1SO 80369-7 Small diameter connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravenous or hypodermic applications".

Indications

Hypodermic syringes with needle are devices used to administer medical products and liquids. Syringes are designed to be used for
intravenous, intramuscular, subcutaneous and intradermal injection, intravenous blood collection and feeding medical systems. The product
shelf life is 5 years.

Contraindications

Hypodermic syringes with needle should not be used in more than one patient. The product can be used in a one-time sterile condition with a
single patient. Cleaning or resterilization is not possible. It is not intended for use other than its stated intended use. Dispose of as medical
waste after use.

& Cautions

e Do not use the product if the package is damaged.

e Visually inspect that the content of package is complete and the package is undamaged.

o Do not use the product after the expiration date printed on the primary packaging.

e  Before use, check that the hypodermic needle is not blocked and the flow is not obstructed.

e After injection or aspiration, dispose of the product as medical waste.

e  The product is for single use only. It cannot be reused or re-sterilized.

e Do not touch the needle tip to prevent contamination/ needle sticks. Skin puncture with a contaminated needle may result in serious
iliness such as hepatitis, AIDS and known/unknown diseases.

e If the sterile packaging is not used immediately after openning, there is a risk of contamination. Product sterility cannot be
maintained, do not use the product.

e  Reuse of the product may cause infections, cross-contamination and sepsis.

e  Sterile syringes are designed to be used immediately after filling, so do not store the medicine for a long time.

e If any serious incident occurs, it should be reported to the manufacturer and the competent authority

Hypodermic Needle Configurations

Needle Configurations

Gauge 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Color Pale Blue- White Pink | Cream | Yellow Deep Black Deep Purple Orang Brown Medium Red vello
Green Grey Green Blue e Grey w
1|l 1 1/4// lll 1|| 1 1/2/1 1 1/2)/ 5/811 1 1/4// 1Il 1 " 1Il 1 1/2» 1/2//
Needle ” "
Length 11/4” | 1 11/2" | 1172 1/2 2 1/2
11/2” | 11/2” L1 1" 11/4” | 11/4” | 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2”

Storage Conditions

e  Store at ambient temperature not exceeding 45°C.

e  Keep it away from direct sunlight and moist environment.

e Place and keep the box in the direction of arrow.

e Do not place more than 5 successive boxes on the top of each other.
e The shelf life of product is 5 years.
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Description of Symbols Used

Manufacturer ! Fragile. Handle with care

Date of manufacture Keep away from sunlight

S
%

Use-by date T: Keep dry

LOT Batch code " Move vertically
REF Catalogue number /ﬂ/ Upper limit of temperature (45°C)
MD Medical device (%) Humidity limitation (20% — 80%)

. . - Do not use if package is damaged
upI Unique device identifier and consult instruction for use

Authorized representative in the
Do not reuse
Kingdom)

European Community (United
|

§& ©

7
A

e IEEE=EN | Sterilized using ethylene oxide Latex free

X

Non-pyrogenic

@ Do not resterilize

Single sterile barrier system

o
=1
~=

Professional Use Only

O Single sterile barrier system with Uﬂ Consult instruction for use or
74 protective packaging outside T consult electronic instruction for use
& Caution
Marking for meeting the requirements of all relevant European Medical Device
c Directives/European Legislation
2797 The number displayed on the bottom is the Notified Body Number

Manufacturing Site

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul Tiirkiye
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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INSTRUCCIONES DE USO DE LA JERINGA HIPODERMICA CON AGUJA
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Tipo de Producto

Jeringa Hipodérmica con Aguja Hipodérmica

Aguja

Jeringa de 2 piezas con Punta

Luer 14G 15G 16G e .
2ml, 2,5ml, 5 ml, 10 ml, 18G 19G 206 | [ === Il E——
20ml 21G 22G 23G

Jeringa de 3 piezas con Punta | 24G 25G 26G

Luer 27G 29G 30G I% | r=—v [E e
1ml,2ml, 2,5ml,3ml5ml, = =1 = D n

10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Jeringa de 3 piezas con Punta
Luer Lock —_— ﬁc ‘
1ml,2ml,2,5ml,3ml,5ml, - 7
10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Propdsito del Uso

Las jeringas hipodérmicas con agujas vacias, estériles y desechables hechas de materiales plasticos se utilizan para la aspiracién e inyeccion de
liguidos después de haber sido llenadas por los usuarios finales. Las jeringas son principalmente para uso en humanos. Las jeringas estériles
estan disefiadas para usarse sin esperar después del llenado y no estan disefiadas para retener el medicamento durante largo tiempo.

Las jeringas hipodérmicas con agujas son adecuadas para su uso con conectores de punta Luer que cumplen con el estandar EN ISO 80369-7.

Las jeringas hipodérmicas con agujas, estériles y desechables son dispositivos que se utilizan para la aplicacidon de productos y liquidos médicos.
Las jeringas se utilizan para inyecciones por via intravenoso, intramuscular, subcutdnea o intercutdnea y para extraer sangre de una vena.
Ademas, aspira productos farmacéuticos/medicamentos de su contenedor y permite que se administren a los pacientes a través de los
sistemas (p. ej., a través del puerto intravenoso (1V)).

Componentes del Producto

Nombre de la pieza Materia prima

Cilindro PP — Polipropileno
Piston PE — Polietileno, PP — Polipropileno
Empaquetadura Caucho isopreno, no contiene latex.

Aguja hipodérmica

Acero inoxidable, S5304, PP — Polipropileno

Material de embalaje

Papel médico y pelicula transparente apta para la esterilizacién con EO

(paquete de una sola unidad)

Instrucciones de Uso

eIFU Indicator

o Despegue el embalaje del lugar marcado por la flecha.

e Inspeccione visualmente que el contenido del embalaje esté completo y que el embalaje no esté dafiado.

El embalaje del producto contiene una jeringa y una aguja.

Durante la preparacion, sostenga la jeringa con una mano y la aguja con la otra.

Asegurese de que las lineas de graduacion del cilindro de la jeringa sean legibles.

Fije la aguja con la jeringa firmemente empujandola hacia la punta de la jeringa y girandola en sentido horario sin quitar la tapa
protectora de la aguja.

e  Retire con cuidado la tapa protectora de la aguja sin dafiar la aguja.

e Sisevaainyectar un liquido en el cuerpo; extraiga la cantidad necesaria del medicamento con la jeringa.

e Aseglrese de que no haya burbujas de aire en la jeringa, si las hay, retirelas.

e Antes de la inyeccion, compruebe que se puede lograr el flujo de liquido en la jeringa.

e Inyecte el liquido en la vena o por via intramuscular, subcutanea o intercutanea de acuerdo con el tratamiento de aplicacion.
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e Lajeringa también se puede utilizar para aspiracion de sangre con una aguja hipodérmica del tamafio adecuado.
e  Puede acceder a la version electrdnica de las Instrucciones de uso de PR.A32 en el sitio web, www.setmedikal.com.tr

Poblacion de Pacientes Objetivos
No existen limitaciones establecidas para la poblacion de pacientes.
Usuarios Objetivos

Personales de salud
Descripcion del dispositivo previsto para su uso con el dispositivo

Adecuado para su uso con conectores de conexion “EN ISO 80369-7 Conexiones de didmetro pequefio para liquidos y gases en aplicaciones
sanitarias — Seccion 7: Conexiones para aplicaciones intravenosas o hipodérmicas”.

Indicacion

Las jeringas hipodérmicas con agujas son dispositivos que se utilizan para aplicar productos y liquidos médicos. La vida util del producto es de 5
afios.

Contraindicacion

Las jeringas hipodérmicas con agujas no se utilizan en mas de un paciente. El producto se puede utilizar una sola vez en estado estéril con un
solo paciente. No es posible la limpieza o re esterilizacidon. No esta disefiado para usarse fuera del uso previsto especificado. Después de su uso,
deseche el producto como residuo médico.

& Advertencias

e No utilice el producto si su embalaje esta dafiado o abierto.

e Inspeccione visualmente que el contenido del embalaje esté completo y que el embalaje no esté dafiado.

e No utilice el producto después de la fecha de vencimiento impresa en el embalaje unitario.

e Antes de usar, compruebe que la aguja hipodérmica no esté ocluida y que el flujo no esté bloqueado

e  Después de la inyeccidn o aspiracion, deseche el producto como residuo médico.

e  Elproducto es desechable y no puede reutilizarse, reaplicarse ni reesterilizarse.

e No toque la aguja para evitar el riesgo del pinchazo y la contaminacién. La penetracidn de una aguja contaminada en la piel puede
provocar hepatitis, SIDA y otras enfermedades conocidas o desconocidas.

e Si el embalaje estéril no se utiliza inmediatamente después de abrirlo, existe el riesgo de contaminacidn. No se puede mantener la
esterilidad del producto; no utilice el producto.

e Lareutilizacion del producto puede provocar infecciones, contaminacién cruzada y septicemia.

e Las jeringas estériles estan disefiadas para usarse sin esperar después del llenado, por lo tanto, no conserve el medicamento por
largo tiempo.

e  Sise produce un caso adverso grave, se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente.

Condiciones de Almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente que no exceda los 45°C.
Proteja de la luz solar directa y del ambiente humedo.
Coloque y mantenga la caja en la direccion de la flecha.

e No coloque mas de 5 cajas sucesivas una encima de la otra.
e  Lavida util del producto es de 5 afios.

Configuraciones de la Aguja Hipodérmica

Configuraciones de la Aguja

Medida 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
- . Azul . .

Color V?Iide Gris Blanco Rosa Crema Amaril Verde Negro oscur Morad Naranj Marrén Gris Rojo Amaril
palido azulado do o oscuro o o a lo

Longitu 1 11/4 1 1 11/2 11/2 5/8 11/4 1 1" 1 11/2 1/2

des de 1 1/4,/ 1 1 1/2,; 1 1/2,, 1/2,, > 1/2"

la Aguja 11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”

11/2" 1/2 1 1 1/2”
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Descripcion de los Simbolos Utilizados
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Fabricante

-

Fragil. Tratar con cuidado

Fecha de produccién

v
ZN

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

"o
N

Mantener seco

Cadigo de lote

—
—

Mover verticalmente

Numero de catdlogo

>3

Limite superior de temperatura (45 °C)

Dispositivo médico

F

&),

n
S
=

Limitacion de humedad (20% — 80%)

Identificador de dispositivo Unico

No lo use si el embalaje esta dafiado y ver sus
instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea (Reino Unido)

No reutilizar

Esterilizado con 6xido de etileno

60 ©

%
N

No contiene latex

No re esterilizar

S

No pirogénico

Sistema de barrera estéril Unico

@]
=]
<

Solo para uso profesional

-----

El sistema de barrera estéril inico con embalaje
protector exterior

[ ]3]

elFU Indicator

Consultar instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso via electrénica

Atencién

2797

Marcado para cumplir con los requisitos de todas las Directivas/Reglamentos Europeos de Dispositivos Médicos

pertinentes.

El nUmero que se muestra a continuacion es el Numero del Organismo Notificado.

Lugar de Produccion

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Estambul, Turquia

Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr



http://www.setmedikal.com.tr/

9 SEeT Menidal

HIPODERMIK IGNELI SIRINGA KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC
SYRINGE WITH NEEDLE INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A32 Tarih/Date: 22.04.2024 Rev.No: 9

NOTICE D’UTILISATION DE LA SERINGUE AVEC L’AIGUILLE HYPODERMIQUE

Types de produit

Sayfa No/Page No: 10 /24

Seringue avec laiguille
hypodermique

Aiguille hypodermique

Seringue Luer 2 pieces 14G 15G 16G —

2ml, 2,5ml, 5ml, 10 ml, 18G 19G 206G S ' —

20m| 21G 22G 23G - -

Seringue Luer 3 piéces 24G 25G 26G 2 _
1m,2ml25ml,3m,5ml |276 296 30G | . I == E

10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml = B
Seringue Luer Lock 3 piéces
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, == ‘,—c B
10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml :

But d’utilisation

Les seringues hypodermiques vides, stérilisées, a usage unique, fabriquées en plastique sont utilisées par I'utilisateur final pour aspirer et
injecter des fluides, aprés les avoir remplies. Les seringues sont essentiellement destinées a I'usage chez les hommes. Les seringues stérilisées
sont congues pour étre immédiatement utilisées dés qu’elles sont remplies et ne sont pas destinées a conserver pendant longtemps le
médicament a l'intérieur.

Les seringues avec |'aiguille hypodermique sont adaptées a 'usage avec les connecteurs de raccord luer conformes a la norme EN ISO 80369-7.

Les seringues hypodermiques avec |'aiguille, stérilisées, a usage unique sont destinées a I'application des produits ou fluides médicaux. Les
seringues sont utilisées pour les injections intraveineuses, intramusculaires, sous-cutanées et intradermiques, ainsi que pour prélever du sang
dans une veine. En outre, elle permettent 'aspiration des substances pharmaceutiques / médicaments du récipient dans lequel ils se trouvent
pour "application aux patients a 'aide de différents systémes (par exemple sur la porte intraveineuse (IV).

Composants du produit

Nom de la piece

Matiere premiere

Cylindre PP — Polypropylene
Piston PE — Polyéthyléne, PP — Polypropyléne
Joint Caoutchouc isoprene, sans latex

Aiguille hypodermique

Acier inoxydable, SS304, PP — Polypropylene

Matériau d’emballage Papier médical adapté a la stérilisation par EO et film transparent (paquet unitaire a une piece)

Consignes d’utilisation

eIFU Indicator

e Quvrir 'emballage a I'endroit d’ouverture marquée du signe de fleche.

e  Vérifier visuellement si le contenu de I'emballage est complet et si 'emballage n’est pas endommagé.

e L’emballage du produit est livré avec la seringue et I'aiguille.

e  Pendant la préparation, tenir par une main la seringue et I'aiguille par I'autre.

e  S’assurer que les traits de graduation figurant sur le cylindre de la seringue sont bien lisibles.

e Pousser l'aiguille vers le bout de la seringue sans enlever le capuchon protecteur de I'aiguille et fixer fermement la seringue et I'aiguille
I’'une a I'autre en la tournant dans le sens de I'aiguille d’horloge.

e  Enlever attentivement le capuchon protecteur de I'aiguille sans endommager celle-ci.

e  S’il s’agit d’une injection dans le corps a I'aide de la seringue, remplir la seringue de la quantité de fluide nécessaire.

e  Sassurer que la seringue ne contient pas de bulles d’air. S'il existe des bulles d’air dans la seringue, les éliminer obligatoirement.

e Avant l'injection, vérifier si le fluide coule bien dans la seringue.

e Procéder a l'injection intraveineuse, intramusculaire, sous-cutanée ou intradermique, selon I'application adaptée au fluide a injecter.

e  Laseringue peut également étre utilisée avec une aiguille hypodermique aux dimensions adaptées, pour prélever du sang.

e Vous pouvez avoir acces a la version électronique des consignes d’utilisation PR.A32, sur le site web suivant : www.setmedikal.com.tr.
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Population de patients visée

Il n’y a pas de limitation fixée pour la population de patients.

Utilisateurs visés

Personnel médical.

Définition des éléments visés pour I'utilisation avec I’appareil

L'appareil est adapté pour I'usage avec : « EN ISO 80369-7 Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la santé —
Partie 7 : Connecteurs pour les applications intraveineuses ou hypodermiques ».

Indication

Les seringues avec l'aiguille hypodermique sont des appareils utilisés pour I'application des produits et fluides médicaux. La durée de
conservation du produit est de 5 ans.

Contre-indication

La seringue avec l'aiguille hypodermique n’est pas utilisée sur plus d’un patient. Le produit ne peut étre utilisé qu’une fois seule en état stérilisé
sur un seul patient. On ne peut procéder au nettoyage ou stérilisation a nouveau. Le produit n’est pas congu pour étre utilisé dans un but en
dehors de celui auquel il est destiné. Apres I'utilisation, éliminer le produit a titre de déchet médical.

& Remarques

e Sil’emballage est endommagé ou ouvert, ne pas utiliser le produit.

e Vérifier visuellement si le contenu de I'emballage est complet et si I'emballage n’est pas endommagé.

e Ne pas utiliser le produit apres la date d’expiration marquée sur I'emballage unitaire.

e Avant l'utilisation, vérifier si I'aiguille hypodermique n’est pas bouchée et le coulage du fluide n’est pas empéché.

e Apres l'injection ou I'aspiration, éliminer le produit a titre de déchet médical.

e Le produit est destiné a I'utilisation unique, il ne peut étre réutilisé ni stérilisé a nouveau.

e Pour éviter le risque de piqure ou contamination, ne pas toucher I'aiguille. La piqure d’une aiguille contaminée dans la peau peut
provoquer I’hépatite, SIDA et d’autres maladies connues ou inconnues.

e Sile produit n"est pas immédiatement utilisé aussitot aprés I'ouverture de I'emballage stérilisé, il y a risque de contamination. La
stérilisation du produit ne peut étre protégée, ne pas utiliser le produit.

e Laréutilisation du produit peut donner lieu aux infections, contaminations croisées et septicémies.

e Les seringues stérilisées sont congues pour étre utilisées immédiatement apres le remplissage. C'est la raison pour laquelle, ne pas
conserver pendant longtemps le médicament a l'intérieur de la seringue.

e Siun fait sérieux défavorable survient, le fabricant et I'autorité compétente doivent en étre informés.

Conditions de stockage

e Conserver les produits dans un endroit ou la température ambiante n’est pas supérieure a 45°C.

e Conserver les produits dans un endroit non directement exposé aux rayons solaires et non humide.
Stocker les produits en plagant les paquets selon le sens de la fleche.

Placer I'un sur I'autre cinq colis au plus.

La durée d’expiration du produit est de 5 ans.

Configurations de I’aiguille hypodermique

Configurations de I'aiguille

D'";i”s' 14G 15G 166 | 186 | 196 20G 21G 22G | 236 | 24G | 256 | 26G | 27G | 29G | 30G
Couleur Vert Bleu Blanc Rose | Créeme Jaune Vert Noir Bleu Pourpr | Orang |Chatain| Gris Roug | Jaun
pale gris foncé foncé e e e e
Longueu 1 11/4 1 1 11/2 11/2 5/8 11/4 1 1" 1 11/2 1/2
rde 1 1/4» 1 1 1/2,, 1 1/2,, 1/2” v 1/2»
laiguille 11/2” 11/2” s | 1" 1" 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2”
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Date d’expiration

Tenir sec

d Fabricant Fragile, tenir attentivement
4
dl Date de fabrication -7 \“' Tenir écarté des rayons solaires
]
S
g L

LOT Numéro de lot Faire bouger en état vertical
e Limite supérieure de la température
Numéro de catalogue
REF g /H/ (45°C)

Appareil médical

Limites d’humidité (20% - 80%)

Identifiant unique de I'appareil

Ne pas utiliser si le paquet est
endommagé et voir les consignes
d’utilisation

Représentant agréé dans la Communauté
européenne (Royaume-Uni)

Ne pas réutiliser

Stérilisé en utilisant de I'oxyde d’éthylene

J69 @

7
A

Ne contient pas de latex

Ne pas stériliser a nouveau

X

Non pyrogene

Systeme de barriére stérilisée simple

o
=1
~

Uniquement utilisation professionnelle

===

.....

Systéme de barriére stérilisée simple muni

d’emballage protecteur a I'extérieur

[ ]3]

elFU Indicator

Voir les consignes d’utilisation ou
consulter la notice d’utilisation
électronique.

Attention

79T

Signe justifiant la satisfaction de toutes les nécessités des Directives / Réglementation
européennes pertinentes relatives aux appareils médicaux.

Lieu de fabrication

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Istanbul, Turquie

Tél.: 0212 622 04 00
Web : www.setmedikal.com.tr
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR HYPODERMISCHE SPRITZEN MIT NADEL

Produkttyp

Hypodermische Spritze mit
Nadel

Hypodermische Nadel

Luer 2 teilige Spritze 14G 15G 16G =i -

2ml, 2,5ml,5ml, 10 ml, 20 ml | 18G 196G 20G L ==

Luer 3 teilige Spritze 21G 22G 23G -
1ml,2ml,2,5ml,3ml,5ml, |246 256 266G | J:i === E
10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml 27G 29G 30G : = e | '

Luer Lock 3 teilige Spritze
1ml,2ml,2,5ml,3ml,5ml, 1|5
10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml i

Verwendungszweck

Die leeren, sterilen hypodermischen Einwegspritzen aus Kunststoff werden nachdem sie vom Endverbraucher befiillt wurden zum
Absaugen und Injizieren von Flissigkeiten verwendet. Die Spritzen sind hauptsachlich fir die Anwendung am Menschen bestimmt. Sterile
Spritzen sind fiir eine Verwendung umgehend nach der Befiillung konzipiert und haben nicht den Zweck, das Arzneimittel tGber einen

langeren Zeitraum in sich aufzubewahren.

Hypodermische Spritzen mit Nadel sind fur die Verwendung mit Luer-Anschlussverbindern gemaf Norm EN ISO 80369-7 geeignet.

Sterile hypodermische Einwegspritzen mit Nadel sind Gerate, die fiir die Anwendung medizinischer Produkte und Fliissigkeiten dienen.
Die Spritzen werden fir intravendse, intramuskulare, subkutane und intrakutane Injektionen sowie fiir die intravendse Blutentnahme
verwendet. Daruiber hinaus dient das Produkt dazu, Pharmazeutika/Arzneimittel aus dem Behilter anzusaugen und mittels Systemen (z.

B. Uiber einen intravendsen (1V)-Anschluss) dem Patienten zu verabreichen

Produktkomponenten

Teilbezeichnung

Rohstoff

Zylinder PP — Polypropylen
Kolben PE — Polyethylen, PP — Polypropylen
Dichtung Isopren Kautschuk, frei von Latex

Hypodermische Nadel

Edelstahl, SS304, PP — Polypropylen

Verpackungsmaterial

Fir die Sterilisation mit EO geeignetes medizinisches Papier und transparente

Folie (Einzelverpackung)

eIFU Indicator

Gebrauchsanweisung

Offnen Sie die Verpackung, indem Sie sie an der durch das Pfeilzeichen gekennzeichneten Offnung abziehen.

Prifen Sie visuell die Vollstandigkeit des Verpackungsinhalts und die Unversehrtheit der Verpackung.

Die Produktverpackung enthalt eine Spritze und eine Nadel.

Halten Sie wahrend der Vorbereitung die Spritze in einer Hand und die Nadel in der anderen Hand.

Stellen Sie sicher, dass die Skala auf dem Zylinder der Spritze lesbar ist.

Bevor Sie die Schutzkappe der Nadel entfernen, befestigen Sie die Spritze und die Nadel miteinander, indem Sie die Nadel in
Richtung der Spritzenspitze driicken und im Uhrzeigersinn drehen.

Entfernen Sie die Nadelschutzkappe vorsichtig, ohne die Nadel zu beschadigen.

Soll mit der Spritze in den Korper Flussigkeit injiziert werden, saugen Sie die benétigte Menge an Flissigkeit in die Spritze.
Stellen Sie sicher, dass die Spritze keine Luftblasen enthalt. Befinden sich in der Spritze Luftblasen, diese unbedingt entfernen.
Prifen Sie vor der Injektion, ob ein Flussigkeitsfluss in der Spritze gewdhrleistet ist.

Injizieren Sie die Injektionsfliissigkeit entsprechend der Anwendungsvorschrift intravends, intramuskular, subkutan oder intrakutan.
Die Spritze kann mit einer Injektionsnadel geeigneter GroRe auch zum Ansaugen von Blut verwendet werden.

Die elektronische Version der PR.A32 Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.setmedikal.com.tr.
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Patientenzielgruppe

Es bestehen keine Einschrankungen fir die Patientenpopulation.
Benutzerzielgruppe

Gesundheitspersonal

Definition des Gerats, das zur Verwendung mit dem Gerat vorgesehen ist

Geeignet fur die Verwendung mit ,EN I1SO 80369-7 Anschliisse mit kleinem Durchmesser fiir Flissigkeiten und Gase fiir
Anwendungen im Gesundheitswesen — Teil 7: Anschliisse fiir intravendse oder hypodermische Anwendungen

Indikation

Hypodermische Spritzen mit Nadel sind Geréte, die fiir die Anwendung medizinischer Produkte und Flissigkeiten dienen. Die Haltbarkeit
des Produkts betragt 5 Jahre

Kontraindikation

Hypodermische Spritzen mit Nadel diirfen nicht bei mehr als einem Patienten verwendet werden. Das Produkt kann bei nur einem
Patienten einmalig in sterilem Zustand Verwendung finden. Eine Reinigung bzw. erneute Sterilisierung ist ausgeschlossen. Das Produkt ist
nicht fir einen anderen als den angegebenen Zweck bestimmt. Nach Gebrauch als medizinischen Abfall entsorgen

& Hinweise

e  Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

e  Prifen Sie visuell die Vollstandigkeit des Verpackungsinhalts und die Unversehrtheit der Verpackung.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung des Gerats aufgedruckten Verfallsdatum.

e Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, dass die hypodermische Nadel nicht verstopft und der Durchfluss nicht blockiert ist.

e Entsorgen Sie das Produkt nach der Injektion oder Aspiration als medizinischen Abfall.

e  Das Produkt ist ein Einwegprodukt und kann nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden.

e Um einer Stech- und Kontaminationsgefahr vorzubeugen, die Nadel nicht beriihren. Das Einstechen einer kontaminierten Nadel in
die Haut kann zu Hepatitis, AIDS und bekannten / unbekannten Krankheiten fihren.

e  Wird die sterile Verpackung gedffnet und das Produkt nicht sofort verwendet, droht Kontaminationsgefahr. Die Produktsterilitat
kann nicht aufrechterhalten werden. Das Produkt nicht verwenden.

e Die Wiederverwendung des Produkts kann zu Infektionen, Kreuzkontaminationen und Sepsis fiihren.

e  Sterile Spritzen sind fur eine Verwendung umgehend nach der Befiillung konzipiert. Daher das Arzneimittel Gber einen langeren
Zeitraum nicht darin aufzubewahren.

e Beischwerwiegenden unerwiinschten Vorfallen missen der Hersteller und die zustandige Behorde benachrichtigt werden.

Lagerbedingungen

* Bei Umgebungstemperatur von max. 45 °C lagern.

¢ Vor direkter Sonneneinstrahlung und feuchter Umgebung schiitzen.
¢ Die Packung in Pfeilrichtung lagern.

e Maximal finf Kartons ibereinander lagern.

Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.

Hypodermische Nadelkonfigurationen

Nadelkonfigurationen
Abr:ZSS“ 14G 15G 16G 18G 196 206G 216 226 236 24G 256 266 276 29G 306
Farbe Hellgrin Blau- Weifly Rosa Creme Gelb Dur]kelg Schwar Dunke Lila Orange Braun Grau Rot Gelb
Grau rin z Iblau

1" 11/4” 1 " 11/2” 11/2” 5/8” 11/4” 1 1 1 11/2 1/2"

Nadellang ” ”

. 11/4” . 11/2” 11/2" 1/2 o 1/2
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8” 1/3”
11/2” 1/2 " " 12
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d Hersteller Zerbrechlich. Vorsichtig halten
e

dl Produktionsdatum ZL\? Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
)

g Verfalldatum T‘ Y Trocken halten

LOT Lot-Nummer ll Vertikal bewegen

REF Katalognummer /ﬂ/ Max. Lagertemperatur (45° C)

Medical Device (Medizinprodukt)

Feuchtigkeitsbegrenzung (20% -
80%)

Eindeutige Produktidentifizierung

Nicht verwenden, wenn
Packung beschadigt

EU-Bevollméachtigter (Vereinigtes
Kdnigreich

Zum einmaligen Gebrauch

Sterilisiert mit Ethylenoxid

§69 @

%
N

Enthalt kein Latex

Nicht erneut sterilisieren

X4

Pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

@)
=1
<

Nur flir professionellen Gebrauch

PN

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
aulerer Schutzverpackung

=

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung heranziehen

Achtung

Kennzeichnung der Erfiillung der Anforderungen aller betreffenden europaischen

Medizinproduktrichtlinien / européaischen Gesetze

Die unten angezeigte Nummer ist die Nummer der benannten Stelle

Produktionsort

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
“ Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Istanbul,

Tirkei Telefon: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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ISTRUZIONI DI USO SIRINGA IPODERMICA CON AGO

Tipo Prodotto

Siringa Ipodermica Con Ago Ago Ipodermico

Siringa con attacco luer 2 pezzi —

2ml, 2,5ml, 5ml, 10 ml, 20 ml 14G 15G 16G L N

Siringa con attacco luer 3 pezzi 18G 196G 206 I—— |
1ml,2ml,25ml,3ml,5ml, 10 | 216 226 236G . I | [
ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml 246 256 266G - -

Siringa con attacco luer-lock 3 276G 296 306

pezzi (= ‘:.—c —
1ml,2ml,2,5ml,3ml 5ml, 10 R S
ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Finalita di Uso

Le siringhe ipodermiche vuote, sterili e monouso, fatte dai materiali plastici, vengono usate da utenti finali allo scopo di aspirazione e iniezione
di liquidi dopo aver riempito. Le siringhe, in primo luogo, sono destinate all’'uso umano. Le siringhe sterili sono state progettate ad essere usate

appena dopo il riempimento e non sono mirate a trattenere il farmaco per lungo termine.

Le siringhe ipodermiche con ago sono adatte all’'uso con connettori ad attacco luer in modo conforme allo standard EN ISO 80369-7.

Le siringhe ipodermiche con ago sterili e monouso sono dei dispositivi utilizzati per I'iniezione e I'aspirazione dei prodotti medici e dei liquidi
corporei. Le siringhe vengono usate per |'uso di iniezione endovenosa, intramuscolare, cutanea e sottocutanea e di prelievo di sangue venoso.
Inoltre, provvedono all’applicazione di farmaceutici/medicine, aspirandoli dai loro contenitori, nei pazienti attraverso sistemi (ad esempio, su

port intravenoso (IV)).

Composizioni del Prodotto

Componente Materia Prima
Cilindro PP-Polipropilene
Pistone PE-Polietilene, PP-Polipropilene

Tappo a stantuffo
Ago ipodermico
Materiale di confezione

Gomma isoprene, senza lattice

Acciaio inox, SS304, PP-Polipropilene

Carta medicale e film trasparente adatto alla sterilizzazione con EO
(confezione singola in blister)

Istruzioni di Uso

eIFU Indicator

e Aprire la confezione strappandola lungo la linea tratteggiata iniziando dalla freccia indicata.
e  Controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata e il contenuto sia integro.

e la confezione del prodotto contiene la siringa e I'ago.

e  Durante la preparazione tenere la siringa in una mano e I'ago nell’altra.

e Assicurarsi che la scala graduata sul cilindro della siringa sia ben leggibile.

e  Fissare saldamente I'ago alla siringa spingendolo verso la punta della siringa e ruotando in senso orario senza rimuovere il cappuccio

protettivo dell’ago.
e  Rimuovere attentamente il cappuccio protettivo dell’ago senza danneggiare I'ago.
e Sesiinietta il liquido nel corpo attraverso la siringa prelevare il liquido nella siringa in quantita necessaria.
e  Assicurarsi che non siano presenti bolle d’aria nella siringa, ove presenti, rimuoverle assolutamente dalla siringa.
e  Prima di procedere con l'iniezione, verificare se ci sia il flusso di liquido nella siringa.
e Iniettare la soluzione per via endovenosa, intramuscolare, cutanea o sottocutanea, a seconda della procedura applicata.
e Llasiringa puo essere utilizzata anche per il prelievo di sangue con I'ago ipodermica di dimensione adeguata.
e  E possibile accedere alla versione digitale dell’istruzione di uso PR.A32 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.
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Popolazione target di pazienti

Non e prevista alcuna limitazione per la popolazione pazienti.

Utenti target
Personale sanitario

Descrizione del dispositivo destinato all’'uso insieme al dispositivo

E adatto all’'uso con i connettori di collegamento “EN 1SO 80369-7 Connettori di piccola dimensione per liquidi e gas nelle applicazioni del
servizio sanitario- Sezione 7: Connettori per applicazioni intravenose o ipodermiche”.

Indicazione

Le siringhe ipodermiche con ago, sterili e monouso, sono dei dispositivi utilizzati nell'applicazione dei prodotti medici e dei liquidi. La vita da
scaffale del prodotto & di 5 anni.

Controindicazione

Le siringhe ipodermiche con ago non possono essere utilizzate su piu pazienti. Il prodotto & utilizzabile su un unico paziente in modo monouso,
sterile. Non pulire né risterilizzare. Non é stata progettata per uso diverso da quello indicato. Dopo 'uso smaltire come rifiuto sanitario.

& Avvertenze

e Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta.

e  Controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata e il contenuto sia integro.

e Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza indicata sulla confezione singola.

e  Prima dell’uso verificare che I'ago ipodermico non sia otturato e il flusso non sia bloccato.

e  Smaltire il prodotto come rifiuto sanitario dopo I'iniezione o I'aspirazione.

e |l prodotto & monouso e non puo essere riutilizzato né risterilizzato.

e Non maneggiare I'ago per evitare il rischio di puntura e di contaminazione. La puntura accidentale da ago contaminato potrebbe
provocare epatite, AIDS ed altre malattie conosciute/non conosciute.

o Se la confezione sterile non venisse usata appena dopo l'apertura costituirebbe il rischio di contaminazione, in quanto la sterilita del
prodotto non mantiene, non usare il prodotto.

e llriutilizzo del prodotto potrebbe provocare infezioni, contaminazioni crociate e sepsi.

e Le siringhe sterili sono state progettate per I'uso immediato dopo il riempimento, per cui non conservare il farmaco per lungo
periodo.

e Qualora si verifichi un grave incidente, la circostanza va comunicata all’azienda produttrice e all’autorita competente.

Condizioni di Stoccaggio

e Conservare ad una temperatura ambiente non superiore a 45°C.
Tenere lontano dai raggi solari diretti e dall’'umidita.

e Conservare la confezione posizionandola in direzione della freccia.
e Non posizionare pil di 5 contenitori I'uno sull’altro.

La vita da scaffale del prodotto e di 5 anni.

Configurazioni dell’ago ipodermico

Configurazioni aghi
Misure 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Colore Ve.rde Blu Bianco Rosa Crema Giallo Verde Nero Blu Viola Arancio Marrone | Grigio Ross Giallo
chiaro grigio scuro scuro ne o
1" 1 1/4Il lll 1|| 1 1/2/1 1 1/2)! 5/8” 1 1/4// 1Il 1 " 1Il 1 1/2)) 1/2//
Lunghe ” \
zza Ago 11/4” 1 11/2” | 11/2” 1/2 > 1/2
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2”
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Glossario dei Simboli Utilizzati

d Azienda Produlttrice ! Fragile! Maneggiare con cura
: . > o :
dl Data di Produzione 2L\*' Tenere lontano dai raggi solari
[ |
g Data di Scadenza T Mantenere asciutto
LOT Numero Lotto ll Trasportare in direzione verticale
REE Numero Catalogo /R/ lec!te di temperatura massima
(45°C)
MD Dispositivo Medico (%) Limite di umidita (20% — 80%)
20%,
Se la confezione & danneggiata non
uUDI L'identificazione unica dei dispositivi utilizzarla e consultare le istruzioni

di uso.

Non riutilizzare

969 @

Y%
N

Rappresentante Autorizzato Europeo
(Regno Unito)
= :T
il

Sterilizzato con ossido di etilene Senza lattice

Q

Non Pirogenico

X

Sistema di barriera sterile singola Solo ad uso professionale

@ Non risterilizzare

>0
@)
=]
<

Consultare le istruzioni di uso o

rivolgersi all'istruzione digitale di
eIFU Indicator uso.

Q Unico sistema di barriera sterile con
RS- l'imballaggio protettivo esterno

i

& Attenzione

Marcatura che dichiara la soddisfazione i requisiti di tutti i Regolamenti Europei Pertinenti
sui Dispositivi Medici/Normativa Europea. Il numero di cui sotto si intende del Numero
e dell’Ente Accreditato.

Stabilimento di Produzione

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Istanbul, Turchia
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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MHCTPYKLMA NO UCMONb3OBAHUIO LUMNPULLEB C UTNTAMMU ANA NOAKOMKHbIX UHBEKLUNA

Tun usgenus

Winpuy c urnoii ana

WUrna pnsa nogKoMXKHbIX

NOAKOMXKHbIX MHbEKLUN UHbEKUuMit
Wnpwuy Nlyep 2-
KOMMOHEHTHbI 14G 15G 16G 5%—{1

2mn, 2,5 mn, 5mn, 10 mn,
20mn

Wnpwuy, Jlyep 3-
KOMMOHEHTHbIN

1mn,2mn, 2,5mn, 3 mn, 5mn,
10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

Wnpwuy Jlyep Jlok 3-
KOMMNOHEHTHbIN

1mn, 2mn, 2,5mn, 3 mn, 5mn,
10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

|

18G 19G 20G ==k — (=

21G 22G 23G

24G 25G 26G
27G 29G 30G

|

Llenb ncnonbsoBaHusa

MycTble, cTepu/bHble OAHOPA30Bble LWNPULLI ANA MOAKOXHbBIX WMHBEKUMA M3 NAACTUKOBLIX MaTepManoB WMCMNO/b3YHOTCA KOHEYHbIMMU
notpebutenamm ans 3abopa v BBEAEHUS KUAKOCTEW nocne HanosHeHuA. Wnpuubl npeaHasHayeHbl B OCHOBHOM AJ/18 UCMOJ/Ib30BaHUA B
OTHOLWEHWUW OpraHu3ma YesnoBeKa. CTepuibHble WNPULbI NpeaHa3HaYeHbl 419 UCNO/Ib30BaHUA HENMOCPeACTBEHHO MOC/E UX HAMNOJIHEHUS U He

npeaHasHayeHbl gna ANUTe/IbHOro XpaHeHMA 1IeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB.

LWnpuubl ¢ Urnamm Ana NoAKOXKHbIX UHBEKLMI NPUFOL4HbI 418 UCMO/Ib30BAHWA C HAKOHEeYHMKamu «Jlyep» B cooTBeTcTBmuM ¢ EN ISO 80369-7.

CTepuibHble 0AHOPA30Bble LWMNPULbI C UFAAaMU AN NOAKOMKHbIX UHBEKLMI — 3TO U34eNns, UCMO/b3yemble ANA BBEAEHUA MeAULMHCKUX
npenapaToe v xugroctei. LLNnpuubl MCNOAb3YIOTCA 418 BHYTPUBEHHbIX, BHYTPMMbILEYHbIX, MOAKOMHbIX U BHYTPUKOMKHbIX MHBEKUNIA, a TaKKe
ana 3abopa Kposu. OHM TaKKe MO3BOMAIOT M3B/EKaTb dapmaueBTMYecKMe / JieKapcTBeHHble Npenapatbl U3 KOHTeWHEepa WM BBOAMUTL WX
nauveHTam yepes cuctemy (Hanpumep, Yepes BHYTPMBEHHbIN NOpPT).

KomnoHeHTbl U3genua

Ha3saHue petanu

CbipbeBoii maTepuan

Uunnannap MM - noavnponuneH
MopweHb N3 - nonnatunen, NN - noamnponunex
Mpoknaaka M3onpeHoBbIV KayyyK, 6e3 naTtekca

Urna pna noaKoKHbIX
MHbEKLUMUN

Hepskasetowas ctanb, SS304, MMM - noamnponuneH

MaTtepuan ynakosku

MegauumHckan bymara 1 Nnpo3payHan naeHKa, NpurogHas 4na ctepuansaumm
EO (egMHUYHaA ynaKkoBKa)

‘e MHCTPYKUMA NO MCNONb30BaHUIO

e BCKpoWiTe ynaKoBKy Yepes OTBEPCTUE, YKa3aHHOE CTPEsKOM.

o BM3yaano npoBepbTe KOMNNEKTHOCTb COA4EPXKMUMOIO U OTCYTCTBUE noapem,u,eHMﬁ YNaKOBKMU.

o B YNaKOBKe HaXoguTbCA WNpUL, 1 urna.

noBepHYB ee N0 YacoBOW CTpesiKe.
e OCTOPOXKHO CHUMMTE 3aLUUTHbIN KOZINAYOK C UTbI, He NOBPeAMB ee.

I'Iepe,u, MH'beKLl,Meﬁ npoBepbTe NPOXOXKAEHNE NOTOKA XXUAKOCTU B LUNpULE.

Bo Bpems NOATrOTOBKM K UCNONb30BAHUIO AEPHKUTE LUNPULL OAHOMN PYKOM, a Uy - APYTOW.
Y6eauTech, 4ToO rpafyMpoBOYHbIE TMHUM HA UMAWHAPE WNPULA XOPOLLO YMTALOTCA.
He CHMMaa 3alWMTHbIA KOAMAYoK C WUMbl, HageXHO 3adUKCUPYITe WUy Ha WNpULe, NPUXKAB UMY K HAaKOHEYHWKY wnpuua v

Ecnv wnpuy, ncnonbsyetca gNAa BBEAEHUA XMULKOCTU B OPraHU3Mm, HaﬁepMTe HeO6XO,D,MMO€ KOJINYECTBO XUAKOCTU B LLUNPULL.
VGEAMTECb, YTO B LLMPULE HET Ny3bIPpbKOB BO3AyXa. Ecan B wnpuue ecTb Ny3bIpbKK BO3AyXa, yAaauTe nx.
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e  BBeauTe MKMAKOCTb ANA UHBEKUMIA BHYTPUBEHHO, BHYTPUMbILLIEYHO, MOAKOXHO WM BHYTPUKOXKHO B COOTBETCTBUM C MpoLLeaypoi
BBEJEHUA.

e Llnpuu, TakKe MOXHO MCNO/b30BaTb A/1A 3abopa KPOBK C MOMOLLbIO UMbl AN1A MOAKOXKHbIX MHBEKLMIA COOTBETCTBYIOLLETO pasmepa.

o C3/1eKTPOHHOM Bepcuein MHCTPYKLLMM NO MCNoab30BaHMI0 PR.A32 MOXHO 03HAaKOMUTbCA Ha canTe www.setmedikal.com.tr

LleneBasn rpynna naugmMeHToB

YCTaHOBNEHHbIX OFpaHVI‘-IEHVIVI B OTHOWEHWN rpynnbl NAaUMEHTOB HE UMEEeTCA.

LleneBble nonb3oBaTenu

MeZAMLMHCKUI1 nepcoHan

OnucaHune yCTpOﬁCTB, npeaHasHa4eHHbIX A5nd ncnosfib3oBaHuUA C usgernivem

N3penvie npuroaHo Ana UCNoib3oBaHMA € coeguHuTensamm B cootsetcTeum ¢ “EN I1SO 80369-7 CoeaMHUTENM MaIOTO AMaMETPa ANA KULKOCTEN
W rasoB, UCMO/Nb3yemble B 34paBooxpaHeHMuM — YacTb 7: YacTHble TpeboBaHMA K COEAUHUTENAM BHYTPUCOCYAUCTOrO UAU MOAKOMHOMO
npumeHeHuna".

MokasaHusa

LLnpuupbl ¢ Urnamm Ana NOAKOXHbLIX MHBEKUWUIA ABAAIOTCA M3AENNAMU, UCMONb3YEMbIMU A1 BBEAEHUA MeAMUMHCKMX NpenapaTtoB v 3abopa
upKocten. CpoK rogHOCTU M3aenna coctaBnset 5 net.

MpoTuBoONoKasaHus

Wnpuubl ¢ Uraamu gna NOAKOMHbIX VIH'beKLI,VIﬁ He A0/1IXKHbl MCNONb30BATbCA b6onee yem ONA OA4HOro nauueHTa. Msgenve moxet 6bITb
MCNONb30BaHO B CTEPWU/IbHOM COCTOAAHMM OAHOPA30BO ANA OAHOro naumeHta. O4yMCTKa MAKW MOBTOPHAA CTepuamMsauma He gonyckaetca. He
npegHasHavyeHbl 4NA NCN0Nb30BaHMA HE N0 Ha3Ha4YeHUIo. Mocne ncnonb3oBaHusA yTVIﬂVI3VIpyVITE KaK meaAnUNHCKHUEe OTXoA4bl.

& MpepynpexaeHuna

e He ucnonbsyiTe nsgenmne c NOBPEXAEHHOW UM BCKPbITON YNaKOBKOW.

e Bu3yasnbHO NPOBEPbTE KOMMIEKTHOCTb YNAaKOBKMN M OTCYTCTBME MNOBPEXKAEHUN.

e He ucnonb3yiTte nsaenve nocie UCTEYEHUA CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynaKoBKe.

e [lepep vcnonb3oBaHvem ybeamnTech, YTO UrNa ANA NOAKOXKHbBIX MHBEKLMI He 3aKyNopeHa 1 NOTOK KPOBU He 3aTpyAHEH.

e [locne MHBEKLUM UK 3a60pa KUAKOCTU YTUAU3UPYITE U3enne Kak MeauLMHCKME OTXO4bI.

e  3genve npegHasHaAYeHO TOJIbKO AJ1A OL4HOKPATHOTO MCMO/Ib30BAHUS U HE MOANEXKUT NOBTOPHOMY NMPUMEHEHWUIO UM MOBTOPHOWM
cTepunansaumm.

e  He npuKacanTecb K urne Bo n3bexaHne pucka yKaablBaHUA U 3apaxeHus. MonagaHne 3apaskeHHOoM UI/bl B KOXKY MOXKET NPUBECTU K
renatuty, CMUAQy v ApyrMm M3BecTHbIM/HEeN3BeCTHbIM 3a60/1eBaHNAM.

e EC/IM CTEpU/IbHYIO YNaKOBKY BCKPbITb M HE UCMO/Ib30BaTb CPa3y, BO3HMKAET PUCK 3apakeHus. Eciv cTepuabHOCTb M34eINs HE MOXKET
6bITb COXpaHEHA, HE UCNO/b3YNTE ero.

e [OBTOPHOE UCMO/Ib30BAHME U3LENUSA MOMKET MPUBECTU K UHDEKLUAM, MepeKPecTHOMY 3apaKeHMIO U cencucy.

e CTepuibHble WNpULbI NpeaHa3HavYeHbl A8 UCNO0b30BaHMA HENOCPeACTBEHHO NOC/Ae HAaNONHEHMA, MOSTOMY He XpaHUTe IeKapCTBO B
TeYeHue JANTeIbHOTO BPEMEHMW.

e [1py BOSHMKHOBEHMUM CEPbE3HbIX MOBOYHbIX 3P PEKTOB HEOOXO4MMO YBEAOMUTb NPOU3BOAUTENA U KOMMETEHTHbIV OpraH.

KoHdpurypaumm urn gns nogKoXHbIX MHbEKLUA

KoHdurypaumm urn

Pasmep 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
bneaH TeMHo- TeMH
o- CuHe- . Poso Kpemo XKenTtbl YepHbl o- dunone | OpaHx [KopuuH . Kpac XKent
LiBet . Benbin . . . 3eneH o N M . Cepbitt . .
3eneH cepbli BbI BbIV " i " CUHK TOBbIN eBbll eBbll HbI bl
bIA "
1 11/4” 1" 1" 11/2" 11/2” 5/8" 11/4” 1" n 1" 11/2” 1/2”
OnnHa ” ”
ATl 11/4 | 1 11/2 | 1172 172 2 172
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8" 1/3”
11/2” 1/2 " 1 1/2"
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YcnoBus xpaHeHus

XpaHuUTb Npu TemnepaType oKpyxKatowein cpeabl He Bbiwe 45°C.

e 3alMLATb OT NPAMBIX COTHEYHbIX Iy4Yei U BNaXXHOW cpeabl.
e XpaHUTb, Pacno/ioXKMB KOPOOKY B HanpaBAeHUU CTPEKM.

CknaabiBaTb He 6onee nNATY KOPOBOK Apyr Ha Apyre.
CpOK rogHOCTM NPOAYKTA COCTaBNAET 5 fieT.

MosicHeHusA K ncnosib3yemMbiM YCITOBHbIM 00603HauYeHUs M

Sayfa No/Page No: 21 /24

KOMI'IaHVIﬂ-I'IpOVI3BO,EI,VITeJ'Ib

-

Xpynkoe nsgenve, obpawarbes
OCTOPOXKHO

[ata nponssoactea

Z0

Bepeyb OT conHeyHoro ceeta

L E

[ata ncreyenus CpOKa rogHoCTH

« |H \L-

P

XpaHnTb B CyXOM MecTe

Homep naptum Mepemelatb BepTUKAbHO
LOT p nap |I p w p
REF Howmep no katarnory /ﬂf BepxHuii npenen Temnepatypbl
(45°C)

MeawnumHckoe nsgenve

2

®

OrpaHunyeHne BnaxHocTtn (20 —
80%)

YHuKanbHbI naeHTudmkaTop n3genus

He ncnonb3yinTte, ecnv ynakoBka
noepexaeHa, n obpaTmuTech K
WHCTPYKLIMM MO UCMONb30BaHNIO

YNONHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTenNb B
EBponelickom coobLlecTtse
(BenukobputaHus)

He ucnonb3oBaTtb NOBTOPHO

CTepl/IJ'II/I3OBaHO C ncnosnb3oBaHNEM
OKUCU 3TUNEHa

96| @ |

7
\!

He copepxuT natekca

He ctepunuaoBaTtb NOBTOPHO

=5

HennporeHHbIn

EAQuHCTBEHHAs cTepurbHas
BapbepHasi cuctema

@]
=]
<

Tonbko ansa npodeccnoHanbHoOro
NCNonb30BaHUA

-----

EauHcTBEHHan cTtepunbHas
H6apbepHas cucTema C 3aLmMTHON
YNaKOBKOW CHapY»u

i

elFU Indicator

CM. MHCTPYKLMIO MO
MCMosb30BaHMIO UK 06paTUTECH K
3MEKTPOHHON MHCTPYKLIMK MO
MCNOmnb30BaHMI0

BHumaHue

79T

3Hak cooTBeTCTBUS TpeboBaHUsIM Bcex cooTBeTcTBYOLWMX [dnpekTme EC no
MeauuMHCKMM n3genvsv / EBponeickoro 3akoHogaTenbcTea
Homep, ykasaHHbI BHU3Y, ABMSIETCH HOMEPOM HOTUMUMPOBAHHOIO OpraHa

MecTo npounsBoacTBa

AKUMOHepHasa KomnaHua «CeT Meaukan CaHaim Be Tuaskapet A.LL.» [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Apnpec: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typuus)
Ten.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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IHCTPYKLIA 3 BAKOPUCTAHHA LLUNPULLIB 3 TO/IKAMU ANA NIALWKIPHUX IH'EKLLINA

Tun Bupoby

Sayfa No/Page No: 22 /24

Wnpuy 3 ronkoto ana

Fonka ana nigWwkKipHUX

NiAWKIPHUX iH'eKLiN iH'ekuin

Wnpuy J/lyep 2-KOMNOHEHTHUIA —q

2mn, 2,5mn, 5mn, 10 mn, 14G 15G 16G = - -

20mn 18G 19G 20G B

Wnpwuy Jlyep 3-KomnoHeHTHUI | 21G 22G 23G q .
1mn,2mn,2,5m0,3 M, 5mn, | 24G 25G 266G _ l: —| E
10 mn, 20 mn, 50 ma, 60 ma 27G 29G 30G = - -

Wnpwuy Jlyep Jlok 3-
KOMMNOHEHTHUM

1mn, 2mn, 2,5mn, 3 mn, 5mn,
10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

MeTta BUKOPUCTaHHA

MopoXKHi, CTepUIbHI 0AHOPA30BI WNPUUM ANA MNiALWKIPHUX iH'EKLiM i3 NAACTUKOBUX MaTepianiB BUKOPUCTOBYIOTLCA KiIHLEBUMU CMOXKMBaYaMu
AnA 3abopy Ta BBeAEHHA PiAMH NicnA HanoBHeHHA. LUnpuuu npusHayeHi B OCHOBHOMY AN BUKOPUCTAHHA Y BiAHOWEHHI A0 OpraHiamy

NoanHn. CTepubHI LWNPULM NPU3HAYeHi 418 BUKOPUCTAHHA 6e3nocepeaHbo MNicaa iX HANOBHEHHSA | HE NPU3HaYeHi A1A TpuBanoro 3bepiraHHA
NiKapCbKMX 3acobiB.

LWnpuum 3 ronkamum gns NigwkipHMX iH'eKLi NpuaaTHi ANA BUKOPUCTaHHA 3 HakoHeYHuKamm "Jlyep" BignosigHo ao EN ISO 80369-7.

CTepunbHi 04HOPA30BI WNPULM 3 TONIKAMW A8 NiAWKIPHAUX iH'EKLiIA — Lie BUPOOU, AKI BUKOPUCTOBYIOTb A1 BBEAEHHA MeAUYHUX Npenaparis i
piavH. LUNpMLmM BUKOPUCTOBYIOTLCA ANS BHYTPILUHBOBEHHUX, BHYTPILLHBbOM'A30BUX, NiAWKIPHUX i BHYTPILHbOLWKIPHWUX iH'€KLiN, Ta ans 3abopy
KpoBi. BoHM TakoX fatoTb 3mory Habupatu dbapmaueBTUYHI/NiKapcbKi Npenapat 3 KoHTeliHepa i BBOAWUTM iX MaLjieHTam uyepe3 cuctemy

(Hanpuknag, yepes BHYTPILUHbOBEHHWUI NOPT).

KomnoHeHTH BUpoby

HasBa geTani

CMPOBUHHUKIN maTepian

Unninap MM - noninponinex
MopweHb MNE - nonietnneH, MM - noninponinex
Mpoknagka I3o0npeHoBMIt Kaydyk, 6e3 natekcy

Fonka ana nigwkKipHux
iH'eKLiN

Hepskasitoua ctanb, SS304, MMM - noninponinex

Marepian ynakosku

MeauyHUit nanip i npo3opa naiska, NpuaaTHa ans ctepunisauii EO

(oauHUYHa ynakoBKa)

eIFU Indicator

IHCTpPYKLIiA 3 BUKOPUCTaHHA

Po3KpuitTe ynakoBKy Yepes oTBip, BKa3aHWU CTPINKOIO.

Bisya/sibHO NepeBipTe KOMMJIEKTHICTb BMICTY Ta BiZCYTHICTb MOLIKOAMKEHb YNAaKOBKW.

YnaKoBKa MICTUTb LIMPUL, Ta FTONKY.

Mif Yac NiaroToBKM L0 BUKOPUCTAHHA TPUMAWTE WNPUL, OAHIEID PYKOIO, @ FO/IKY - iHLWOLO.

MepeKoHanTecA, Lo MOXKHA Y4iTKO NPOYUTATU rPaaytoBabHi NiHIl HA UMAIHAPI WNpuULa.

He 3HiMatoum 3axMCHUIA KOBNAYOK 3 TOJIKM, HaLiMHO 3adikCyiTe roNKy Ha WnpuLi, NPUTUCHYBLUM FONKY A0 HAaKOHEYHWKa Wwnpuua i
NOBEPHYBLUMU ii 33 FTOAMHHUKOBOIO CTPINKOIO.

O6eperkHO 3HIMITb 3aXMCHUIM KOBMAYOoK 3 FOJIKM, HE NMOLWKOAMBLUM ii.

AKLLO LWNpUL, BUKOPUCTOBYETLCA A1A BBEAEHHA PiANHM B OpraHiam, HabepiTb HeobXigHY KiNbKiCTb pigMHK y wnpuL,.

MepeKoHanTeca, WO y WNpULi HemMae NoBITPAHMX BynbballoK. AKLWO y Wnpuui € 6ynbbalKku NOBITPA, BUAANITH iX.

MNepep, iH'eKLiEl0 NepeBipTe NPOXOAMKEHHS NOTOKY PIAVHM Y WNPUL.

BBeaiTb piavHy AnA iH'EKLiN BHYTPILWHbOBEHHO, BHYTPILIHbOM'A30B0O, NiAWKIPHO abo BHYTPIWHbOLWKIPHO BigNOBIAHO A0 Npoueaypu
BBEAEHHA.
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e Llnpuu TaKoX MOXKHA BUKOPUCTOBYBATK A1 3a60py KPOBi 32 AONOMOrOH FOAKN ANA NiAWKIPHMX iH'EKLi BignoBigHOro po3mipy.
e 3 e/IeKTPOHHOI BEPCIEH IHCTPYKL,i 3 BUKOpUCTaHHA PR.A32 MoKHa 03HaMomMMTUCA Ha canTi www.setmedikal.com.tr

LlinboBa rpyna nauieHTiB

BcTaHOBNEHMX 0OMEXKEHD LLLOAO rPYNM NaLiEHTIB HEMAE.
LlinboBi kopuctyBaui
MeauyHUIt nepcoHan

Onuc NnpucTpoiB, NPU3HAYEHUX OJ1 BAKOPUCTaHHA 3 BUPOOboM

Bupib npuaaTHUit gna BUKOPWUCTaHHA 3i 3'egHyBaYamum BignosigHo fo "EN I1SO 80369-7 3'egHyBadi manoro giametpa Ana pigvH i rasis, AKi
BMKOPUCTOBYIOTLCA B OXOPOHI 340p0B'A - YacTuHa 7: YacTKoBI BUMOrM 40 3'€4HYBaYiB BHYTPILUHbOCYAMHHOrO abo MNiALWKipHOro 3acTocyBaHHA".

Moka3aHHA

LWnpuum 3 ronkamm Ana NigwKipHUX iH'ekuii € BUpobamu, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA AN BBEAEHHA MeANYHUX Npenaparis i 3abopy piguH. TepmiH
nNpWAATHOCTI BUPOOY CTaHOBUTb 5 poKiB.

I'IpOTunm(asaH HA

Wnpuun 3 ronkamu pas NiAWKIPHUX iH'€KUiIA He MNOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA Oinbll HiXX ANA ofHOro nauieHTa. Bupib moxke 6yTn
BMKOPWUCTaHUI Yy CTEPUNbHOMY CTaHi O4HOPAa30BO A/1A OAHOro naujieHTa. OunweHHs abo MOBTOPHa CTepwunisauis He AonycKaetbcs. He
Npu3HaYeHi 417 BUKOPUCTAHHA He 32 NPU3HAYEHHAM. MMicnA BUKOPUCTAHHA YTUANI3yTe AK MeuYHi Bigxoau.

& MonepenxeHHA

e He BMKOpuCTOBYITE BMPI6 3 NOWKOAKEHO abo PO3KPUTOI YNAKOBKOLO.

e  BisyanbHO nepeBipTe KOMMNAEKTHICTb YNAaKOBKM Ta BiACYTHICTb MOLIKOAMXKEHb.

e He BuKopucToByiTeE BMPIb NicaA 3aKiHUEHHA TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HA4YEHOro Ha YNaKoBL,.

e [lepes BUKOPUCTAHHAM NepeKoHaMTecs, WO rosika A1 NiWKipHUX iH' €KL/ He 3aKynopeHa i NOTiK KPOBi He YCKNa4HEHO.

e [licna iH'ekuii abo 3abopy pianHM yTUAi3yiTe BUPIb AK MeauyHi Bigxoau.

e Bupib npu3HauYeHWU TibKKM AN 0AHOPA30BOro BUKOPUCTAHHSA i He NigNArae NOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO abo NOBTOPHIl cTepunisauii.

e He TopKanlTeca ronku, Wob yHUKHYTU PU3UKY YKOIOBAHHA Ta 3apaxkeHHs. [oTpannsaHHA 3apakKeHoi rosIKK B LWKiPY MOXKe NpusBectu
o renatuty, CHIy Ta iHWWX BigOMMUX/HEBIAOMMX 3aXBOPIOBaHb.

e AKWO CTepuabHY YNAKOBKY PO3KPUTU i HE BUKOPUCTATU Bigpasy, BUHUKAE PU3MNK 3aparkKeHHsA. AKLWO CTepUbHICTb BUPODOY He MoXKe
6yTK 36eperkeHa, He BUKOPUCTOBYWTE MOTO.

e [OBTOpPHE BUKOPUCTAHHA BUPOBY MOKe NPU3BECTU A0 iHDEKLLN, NepexpecHoro 3apaxKeHHs Ta cencucy.

o CTepw/bHi WINPULYM NPU3HAYEH] 418 BUKOPUCTAHHA 6e3nocepeHbo Nicas HANOBHEHHA, TOMY He 3a/MLLanTe NiKK Y WNpULLi NPOTArom
TPWBaNOro Yacy.

o [IpM BUHUKHEHHI cepio3HUX NobivHNX edeKTiB HeobXiAHO NOBIAOMUTH BUPOOHMKA Ta KOMMNETEHTHMIA OpraH.

KoHdirypauii ronok gna nigwkipHux iH'ekuin

KoHoirypauii ronok

Poamip 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
. Bnino- CuHbO- - Pox Kpemo JKoBTHn Temko- YopHu Temu dionet | OpaHx [KopuuH N Yeps XKosT
Konip 3eneHu - Binun N . . 3eneHun - o- N N . Cipun N .
o cipui eBui BUW n . " . oBUW eBbIN eBum OHUIN un
n " CUHIN
1" 1 1/4II 1l| 1|| 1 1/2/1 1 1/2)/ 5/811 1 1/4// 1|l 1 " 1|l 1 1/2)) 1/2//
DosxunH " »
aronkn 11/4” | 1 11/2" | 11/2” 1/2 2 1/2
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2”



http://www.setmedikal.com.tr/

9 SEeT Menidal

HIPODERMIK IGNELI SIRINGA KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC
SYRINGE WITH NEEDLE INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A32 Tarih/Date: 22.04.2024 Rev.No: 9

YmoBwu 36epiraHHA

36epiraTv Npu TemnepaTypi HABKOIMLWHLOTO cepenoBuLa He BuLe 45°C.
e 3axuwaTH Big NPAMMX COHAYHMUX NPOMEHIB | BO/IOrOro cepeaoBumLLa.

e  36epirati, po3TawyBaBLM KOPOBKY B HANPAMKY CTPINKMU.

Cknagatv He Binblue N'aTM KOPobOK 0AHA Ha OAHIN.

TepMiH NpMAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL 5 pokiB.

MosicHeHHA OO BUKOPUCTOBYBAHUX YMOBHUX NO3HAY€Hb
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KomnaHisi-BMpoGHuK !

Kpuxknii Bupi6, noBoantumcs
obepexHo

Jarta BupobHuuTBa N

Bepertu Big coHa4HoOro ceitna
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2

[aTa 3akiH4eHHSA TepMiHy NpUaaTHOCTI T”

36epirati B cyxoMy MicLi

Howmep naprtii
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REF P

1
L
a

BepxHsa mexa Temnepatypu (45°C)

&

MeanyHuin Bupi6

O6mexeHHs BonorocTi (20 - 80%)

YHikanbHUN igeHTndikatop BUpoby

He BukopucToByiTE, AKLLO YNakoBka
MOLLKOPKEHA, | 3BEPHITbCA OO
iHCTPYKLUIT 3 BAKOPUCTaHHSA

YNoBHOBaXXeHWI NPeACTaBHUK Y

€BponencbKkoMy CniBTOBApUCTBI

(BenukobpuTaHis)

He BrkopucTOBYBaTH NMOBTOPHO

-] | CTepuni3oBaHO 3 BUKOPUCTAHHSIM
OKUCY ETUIIEHY

He mictnutb naTekcy

X9 @ @

HeniporeHxui

€aunHa ctepunbHa 6ap'epHa cuctema

@ He cTepunisyBaTyi NOBTOPHO

0
@]
2
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Tinbkn gns npodeciiHoro
BMKOPWUCTaHHS

O 3aXMCHOIO YNaKOBKOIO 30BHi

€nuHa cTtepunbHa 6ap'epHa cuctema i3 Ui]

elFU Indicator

[uB. iIHCTPYKLUIitO 3 BUKOPUCTaAHHSA
abo 3BEpPHITLCH A0 eNEKTPOHHOI
iHCTPYKLUIiT 3 BAKOPUCTaHHSA

& YBara

c €BponeicbKOro 3aKkoHOAaBCTBa
2797

3HakK BignoBigHOCTI BUMoram ycix BignosigHux Aupektne €C wono megnyHmx supobis /

Howmep, 3a3HayeHnin BHU3Y, € HOMEPOM HOTU(IKOBAHOrO OpraHy

Micue BUpoGHMLTBA

AKuUioHepHa KomnaHisa "CeT Megikan CaHai Be TigxkapeT A.LL." [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Apnpeca: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typeuunna)

Ten.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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