e SET MeDiKal

m GUC TAHRIKLi POMPA iCiN SIRINGALAR KULLANMA
KILAVUZU

@ SYRINGE FOR POWER DRIVEN PUMP INSTRUCTION 2

FOR USE
‘O
INSTRUCCIONES DE USO DE LAS JERINGAS PARA e\
BOMBA DE PERFUSION ﬁ W
AN
NOTICE D'UTILISATION DE LA SERINGUE POUR .

POMPE MOTRICE

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN GEBRAUCH DER

SPRITZEN FUR DIE KRAFTBETRIEBENEN PUMPE AL g
7 < \\\
ISTRUZIONI DI USO DELLE SIRINGHE PER POMPA A p = \\\\\\\\\
Z N
MOTORE p -« \\\\\\\
R\
7 N
MHCTPYKLUMA NO UCNOJIb3OBAHUIO LUMNPULLEB /\\\\\\\\\\\
AnAa NEP®Y3NOHHbIX HACOCOB N N\
IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA WWNPULIB ANA
NEP®Y3IMHUX HACOCIB
Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S. U K
d Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul Cn
Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr 0086 2797

Vera Global Ltd.
UK |REP| 86-90 Paul Street 3™ Floor EC2A 4NE London United Kingdom
info@veraglobal.co.uk



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

9 SEeT Menidal

GUG TAHRIKLI POMPA iCIN SIRINGALAR KULLANMA KILAVUZU/ SYRINGE
FOR POWER DRIVEN PUMP INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A100 Tarih/Date: 9.09.2024 Rev.No: 7 Sayfa No/Page No: 2 /26

m GUC TAHRIKLi POMPA iCiN SIRINGALAR KULLANMA KILAVUZU

Uriin Tipi
Perfiizyon Pompa igin Siringa Hipodermik igne
i1ml,2ml,2,5ml,3ml,5ml,10ml,20ml, | 14G
50 mi 15G
16G
18G
Uriin Tipi Gii¢ Tahrikli Pompa icin Siringa — Normal igne
Luer Lock

. i

Kullanim Amaci

Perflizyon pompasi igin siringalar, tibbi sivilarin viicut igine glg tahrikli pompa araciligiyla enjeksiyonu igin kullanilmasi amaglanmistir.
Eger mevcutsa igne, siringanin igine sivi gekme amaglidir.

Perflizyon pompasi igin siringalar, EN ISO 80369-7 standardina uygun luer ug baglanti konnektorleri ve perfliizyon pompalari ile
kullanimina uygundur.

Uriin Bilegenleri

Parga Adi Hammadde
Silindir PP — Polipropilen
Piston 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)

lFU Indicator

Kullanma Talimati

Ambalaji ok isareti ile gdsterilen agma yerinden siyirarak aginiz.

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

Hazirlama esnasinda siringayi bir elle, eger mevcutsa, igneyi diger elle tutunuz.

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

ignenin koruyucu kapagini gikarmadan, igneyi siringa ucuna dogru iterek ve saat yéniinde cevirerek siringa ve igneyi birbirine
sikica sabitleyin.

ignenin koruyucu kapagini igneye zarar vermeden dikkatlice gikarin.

Siviyi gereken miktarda siringaya ¢ekin.

Uzatma hattini siringaya baglayin ve siringanin hava kabarcigi icermedigine emin olun. Siringada hava kabarcigl varsa mutlaka
¢ikarin.

Siringayi perflizyon pompasina baglamadan 6nce, siringada ve uzatma hattinda sivi akisinin saglanip saglanamadigini kontrol
edin. Uzatma hattinda hava kabarcigi varsa disari atin.

Siringayl pompaya baglayin ve pompayi, tretici firmanin talimatlarina goére kullanin.

PR.A100 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.

Kullanilacak sivi miktarini, siringa tzerinde bulunan derecelendirme skalasi ile saglayin.
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e Siringa Uzerinde yer alan derecelendirme skalasinin kapasite toleransi, EN ISO 7886-1 standardina uygun olarak asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Siringanin Nominal Kapasitesi

A . .
V*, (ml) Derecelendirilmis Kapasite Toleransi (%)

5<Vv<60 4

*V: Hacim
Hedeflenen Hasta Popiilasyonu
Hasta poplilasyonu igin belirlenmis sinirlama yoktur.
Hedeflenen Kullanicilar
Saglik personeli

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan cihaz tanimi

“EN 1SO 80369-7  Saglik hizmeti uygulamalarinda sivi ve gazlar igin kiiclik caplh baglanti elemanlari — Bolim 7: Damar igi veya
hipodermik uygulamalar igin baglanti elemanlar” baglanti konnektorleri ile kullanima uygundur.
Perflizyon Pompalari

Endikasyon

Perflizyon pompasi igin siringalar tibbi sivilarin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir. Siringalar glg tahrikli pompalara baglanarak
viicuda tibbi sivi enjeksiyonu yapilmasi igin tasarlanmistir. Uriin raf émrii 5 yildir.

Kontrendikasyon

Perfiizyon pompa igin 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

e Ambalaji hasar gormus veya agilmigsa trtind kullanmayin.

e Ambalaj iceriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin.

e Birim ambalaja basilan son kullanma tarihinden sonra tirGini kullanmayin.

e Steril bariyer sistem (birim paket) acildiginda aseptik kurallara uygun olarak bekletmeden baglanti saglanir.

e Siringa maksimum 24 saat kullanilir.

e Siringaile uygulanan ilag igin 6zel bir uyari varsa uygulamada dikkate alinmalidir.

e Uygulamalarda, kullanim talimatinda verilen derecelendirme skalasinin kapasite toleransi tablosu dikkate alinmalidir.

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

e Uriin tek kullanimliktir, tekrar kullanilamaz, yeniden islem yapilamaz ve tekrar steril edilemez.

e  Batma ve kontaminasyon riskini dnlemek igin igneye dokunmayiniz. Kontamine bir ignenin deriye batmasi, hepatit, AIDS ve
bilinen/bilinmeyen baska hastaliklara yol acabilir.

e  Steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimazsa kontaminasyon riski vardir. Uriin sterilitesi korunamaz, uriini
kullanmayin.

e Uriiniin tekrar kullaniimasi enfeksiyonlara, capraz kontaminasyona ve sepsise neden olabilir.

e Eger ciddi olumsuz olay yasanirsa, Uretici firma ve yetkili otoriteye bildirim yapilmalidir.

Hipodermik igne Konfigiirasyonlan

Olgii 14G 15G 16G 18G
Renk Soluk yesil Mavi gri Beyaz Pembe
1|l 1 1/40 1|| 1"
igne Uzunlugu 11/4"
11/2” 11/2” 11/2”
/ / 112" /
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Depolama Kosullari

45°C'yi agsmayan ortam sicakliginda 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.

Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Sayfa No/Page No: 4 /26

Uretici Firma I Kirilgan. dikkatli tutun
.o QII’
Uretim Tarihi Gunes 1sigindan uzak tutun

Y
Z

L E

Son Kullanma Tarihi

"o
N

Kuru tutun

LOT

Lot Numarasi

—
—

Dikey olarak hareket ettir

Katalog numarasi

45°C

—

Sicakligin Ust sinir1 (45°C)

Tibbi Cihaz

Nem sinirlamasi (%20 — %80)

Benzersiz cihaz tanimlayici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Birlesik Krallik’taki sorumlu personel

Tekrar Kullanmayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Lateks icermez

Tekrar sterilize etmeyin

Xt{@@@

Pirojenik olmayan

Tekli steril bariyer sistemi

>
o
=2
<

Yalnizca Profesyonel Kullanim

-----

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

=

elFU Indicator

Kullanim talimatina bakin veya
elektronik kullanim talimatina basvurun

Dikkat

=NC
SDR

Birlesik Krallik Tibbi Cihaz Regulasyon
gerekliliklerini karsilamaya yonelik isaret

Altta goriintilenen numara Onaylanmis
Kurulug numarasidir.

2797

ilgili tim Avrupa Tibbi Cihaz Direktiflerinin/Avrupa Mevzuatinin gerekliliklerini karsilamaya yénelik

isaret

Altta gorintilenen numara Onaylanmis Kurulus Numarasidir

Uretim Yeri

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

www.setmedikal.com.tr
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@ SYRINGE FOR POWER DRIVEN PUMP INSTRUCTION FOR USE

Product Type

Syringe For Perfusion Pump Hypodermic Needle

i1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 14G

ml, 20 ml, 50 ml 15G
16G
18G
Product Type Syringe For Power Driven Pump — Regular Needle
Luer Lock
= e | B

N v

Intended Use

Syringes for perfusion pump are intended to be used for injection of medicinal liquids to human body with power driven pumps. If
needle is provided, it is used to aspirate medicinal liquid into the syringe.

Syringes for perfusion pump are suitable for use with luer tip connection connectors in accordance with EN ISO 80369-7 and perfusion
pumps .

Product Components

Name Raw material

Barrel PP — Polypropylene

Plunger PP — Polypropylene

Gasket Isoprene rubber, Latex free.

Hypodermic Needle Stainless Steel (S5304), PP — Polypropylene

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

Instruction for Use

<IFU Indicator

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 During preparation, hold the syringe with one hand and the needle, if available, with the other hand.

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

e  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.

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

e  Draw the required amount of liquid into the syringe.

e  Attach the extension line to the syringe and make sure the syringe is free of air bubbles. If there is any air bubble in the
syringe, make sure to remove it.

e  Before connecting the syringe with perfusion pump, check if fluid is flowing in the syringe and the extension line. Remove air
bubbles inside the extension line.

e  Connect the syringe to the perfusion pump and use the pump according to the manufacturer’s intructions.

e  The electronic version of PR.A100 Instruction for use is available at www.setmedikal.com.tr.

e  Determine the amount of liquid to be used using the graduated scale on the syringe.
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e  The capacity tolerance of the graduated scale on the syringe is stated in the table below in accordance with EN ISO 7886-1
Standard.
Nominal capacity of syringe

Graduated Capacity Tolerance (%)
V% (ml)

5sV=60 4

V*: Volume

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".
Perfusion Pump

Indications

Syringes for perfusion pumps are used for injection of medicinal fluids. These syringes are used with power driven pumps. The product
shelf life is 5 years.

Contraindications

Syringes for perfusion pump cannot 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.

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

e When the sterile barrier system (unit packaging) is opened, connection is made without waiting in accordance with aseptic
rules.

e The maximum usage time of the syringe is 24 hours.

e If there is a special warning for the drug administered by syringe, it should be taken into account during application.

e Inapplications, the capacity tolerance table of the graduated scale given in the instructions for use should be taken into
account.

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

e  The product is for single use only. It cannot be reused, rework 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 illness 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 If any serious incident occurs, it should be reported to the manufacturer and the competent authority

Hypodermic Needle Configurations

Gauge 14G 15G 16G 18G
Color Pale Green Blue-Grey White Pink
o 11/4” 1 1
Needle Length 11/4”
11/2” 11/2” 11/2”
/ / 11/2” /
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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.

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

Description of Symbols Used

d Manufacturer ! Fragile. Handle with care
dl f manuf > f ligh
Date of manufacture Keep away from sunlight
ZAN
g Use-by date T\ Keep dry
LOT Batch code | l Move vertically
REF Catalogue number /ﬂf Upper limit of temperature (45°C)

F

Medical device Humidity limitation (20% — 80%)

&)

Do not use if package is damaged and
consult instruction for use

Unique device identifier

MD
UDI
Responsible Person in the United
Kingdom

STERILEJEO| | Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Single sterile barrier system

Do not reuse

J69 @

%
Q

Latex free

X

Non-pyrogenic

@]
=3
<

Professional Use Only

Q Single sterile barrier system with Uﬂ Consult instruction for use or consult
e < protective packaging outside electronic instruction for use

elFU Indicator

Marking for meeting the requirements of

. UK UK Medical Device Regulation
Caution cA ) .
0086 The number displayed on the bottom is
the Notified Body Number
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 Tirkiye
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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INSTRUCCIONES DE USO DE LAS JERINGAS PARA BOMBA DE PERFUSION

Tipo de Producto

Jeringa para Bomba de Perfusion Aguja Hipodérmica

i1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 14G

ml, 20 ml, 50 ml 15G
16G
18G
Tipo de Producto Jeringa para Bomba de Perfusion - Aguja normal
Luer Lock
| il
A, -

Propdsito del Uso

Las jeringas para bomba de perfusidn se utilizan para la inyeccidn de liquidos médicos en el cuerpo mediante una bomba accionada por
fuerza. Si existe la aguja, sirve para aspirar el liquido hacia la jeringa.

Las jeringas para bombas de perfusién son adecuadas para su uso con conectores de punta Luer y bombas de perfusion que cumplen
con el estandar EN 1SO 80369-7.

Componentes del Producto

Nombre de la pieza Materia prima

Cilindro PP — Polipropileno

Piston PP — Polipropileno

Empaquetadura Caucho isopreno, no contiene latex.

Aguja hipodérmica Acero inoxidable, $5304, PP — Polipropileno

Material de embalaje Papel médico y pelicula transparente apta para la esterilizacién con EO
(paquete de una sola unidad)

lFU Indicator

Instrucciones de Uso

Despegue el embalaje del lugar marcado por la flecha.

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 girdndola en sentido horario sin quitar la
tapa protectora de la aguja.

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

Extraiga la cantidad necesaria de liquido con la jeringa.

Conecte la linea de extension a la jeringa y asegurese de que la jeringa no contenga burbujas de aire. Si hay alguna burbuja de
aire en la jeringa, asegurese de quitarla.

Antes de conectar la jeringa a la bomba de perfusidn, verifique que se pueda establecer el flujo del liquido en la jeringa y la
linea de extensidn. Si hay alguna burbuja de aire en la linea de extension, quitela.

Conecte la jeringa a la bomba y utilice la bomba segun las instrucciones del fabricante.

Puede acceder a la versidn electrdnica de las Instrucciones de uso de PR. A100 en el sitio web, www.setmedikal.com.tr
Determine la cantidad de liquido que se utilizara con la escala de graduacién del cilindro de la jeringa.

La tolerancia de la capacidad de la escala de graduacion en el cilindro de la jeringa se muestra en la siguiente tabla de
acuerdo con el estandar EN ISO 7886-1.
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Capacidad nominal de la jeringa

. . o
V* (ml) Tolerancia de capacidad graduada (%)

5<Vv<60 4

V*: Volumen

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

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

Adecuado para su uso con conectores de conexién “EN I1SO 80369-7 Conexiones de diametro pequefio para liquidos y gases en
aplicaciones sanitarias — Seccidn 7: Conexiones para aplicaciones intravenosas o hipodérmicas”.
Bombas de Perfusion

Indicacion

Las jeringas para bomba de perfusidon son dispositivos utilizados para la administracién de liquidos médicos. Las jeringas estan
disefiadas para la inyeccion de liquidos médicos en el cuerpo mediante una bomba accionada por fuerza. La vida util del producto es de
5 afios.

Contraindicacion

Las jeringas para bomba de perfusidn 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 esterilizacién. No estd 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  Cuando se abre el sistema de barrera estéril (envase unitario), la conexion se realiza sin esperar de acuerdo con las normas
asépticas.

e Eltiempo maximo de uso de la jeringa es de 24 horas.

e Si existe una advertencia especial para el medicamento administrado con jeringa, debe tenerse en cuenta durante la
aplicacion.

e  Enlas practicas, se debe tener en cuenta la tabla de tolerancia de capacidad para la escala de la graduacién mencionada en
las instrucciones de su uso.

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

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

e No toque la aguja para evitar el riesgo del pinchazo y la contaminacidn. La penetracion 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 contaminacién. No se puede
mantener la esterilidad del producto; no utilice el producto.

e Lareutilizacion del producto puede provocar infecciones, contaminacidn 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.

Configuraciones de la Aguja Hipodérmica

Medida 14G 15G 16G 18G
Color Verde palido Gris azulado Blanco Rosado
1|l 1 1/4" 1|| 1"

Longitudes de la
11/4”

Aguja 11/2” 11/2” 11/2"
/ / 112" /




GUG TAHRIKLI POMPA iCIN SIRINGALAR KULLANMA KILAVUZU/ SYRINGE
FOR POWER DRIVEN PUMP INSTRUCTION FOR USE

9 SEeT Menidal

Dok./Doc.No: PR.A100 Tarih/Date: 9.09.2024 Rev.No: 7 Sayfa No/Page No: 10 /26

Condiciones de Almacenamiento

e  Almacenar a temperatura ambiente que no exceda los 45°C.

e Proteja de la luz solar directa y del ambiente humedo.

e  Coloque y mantenga la caja en la direccién de la flecha.

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

Descripcion de los Simbolos Utilizados

Fabricante Fragil. Tratar con cuidado

—a

Fecha de produccion ss Mantener alejado de la luz solar

"o
N

Fecha de vencimiento Mantener seco

-
n
-

JUEN 3
')}X

Codigo de lote

LOT

Mover verticalmente

=)

Numero de catalogo
Limite superior de temperatura (45 °C)

=5

REF
M D Dispositivo médico

g
=

Limitacion de humedad (20% — 80%)

{

[
S
=2

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

UDI Identificador de dispositivo Unico

Persona responsable en el Reino Unido

STERILEIEO Esterilizado con 6xido de etileno

No re esterilizar
O Sistema de barrera estéril Unico

No reutilizar

60 ©

7
N

No contiene latex

No pirogénico

X

Solo para uso profesional

o
=
<

O El sistema de barrera estéril inico con embalaje Consultar instrucciones de uso o consulte las
' 1 . . . s 7 .
N 4 protector exterior instrucciones de uso via electrénica

elFU Indicator

Marcado para cumplir los requisitos del
Reglamento sobre productos sanitarios del
Reino Unido

& Atencién

Marcado para cumplir con los requisitos de todas las Directivas/Reglamentos Europeos de Dispositivos Médicos
pertinentes.
3797 El nUmero que se muestra a continuacion es el Numero del Organismo Notificado.

sNC
SDA

El nimero que se muestra a continuacién 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 — Estanbul
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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NOTICE D'UTILISATION DE LA SERINGUE POUR POMPE MOTRICE

Types de produit

Seringue pour pompe a perfusion Aiguille hypodermique
i1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 mi, 14G
20 ml, 50 ml 15G
16G
18G
Types de produit Seringue pour pompe a perfusion - Aiguille normale
Luer Lock
[ ==7"1 ==
ol
L, =

But d’utilisation

Les seringues pour pompe a perfusion sont destinées a étre utilisées pour I'injection de fluides médicaux dans le corps au moyen d’une
pompe a moteur. L’aiguille, si elle est présente, est destinée a aspirer le liquide dans la seringue.

Les seringues pour pompe a perfusion sont adaptées a I'usage avec les pompes a perfusion et les connecteurs de raccord luer
conformes a la norme EN ISO 80369-7.

Composants du produit

Nom de la piéece Matiere premiere

Cylindre PP — Polypropylene

Piston PP — Polypropylene

Joint Caoutchouc isopréne, sans latex

Aiguille hypodermique Acier inoxydable, S5304, PP — Polypropylene

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

Consignes d’utilisation

lFU Indicator

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

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

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

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

e Pousser |'aiguille vers le bout de la seringue sans enlever le capuchon protecteur de I'aiguille et fixer fermement la seringue
et I'aiguille '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  Remplir la seringue de la quantité de fluide nécessaire.

e Raccorder la ligne de rallonge a la seringue et s’assurer 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 de raccorder la seringue a a pompe a perfusion, vérifier si le fluide coule bien dans la seringue et dans la ligne de
rallonge. S'il existe des bulles d’air dans la ligne de rallonge, les éliminer.

e Raccorder la ligne de rallonge a la seringue et utiliser la pompe conformément aux consignes d’utilisation de son fabricant.

e Vous pouvez avoir accés a la version électronique des consignes d’utilisation PR.A100, sur le site web suivant :
www.setmedikal.com.tr.

e Fixer le volume du liquide a utiliser, a I'aide de la plage de graduation figurant sur le cylindre de la seringue.

e Latolérance de capacité de la plage de graduation figurant sur le cylindre de la seringue est indiquée sur le tableau ci-aprés,
conformément a la norme EN ISO 7886-1.
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Capacité nominale de la seringue

. o a1
V* (ml) Tolérance de capacité graduée (%)

5<Vv<60 4

V*: Volume

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 'usage avec : « EN 1ISO 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 ».
Pompes a perfusion

Indication

Les seringues pour pompe a perfusion servent a I'application des fluides médicaux. Les seringues sont congues pour étre raccordées a
la pompe a moteur dans le but d’injection de fluides médicaux dans le corps. La durée de conservation du produit est de 5 ans.

Contre-indication

La seringue pour pompe a perfusion 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 aprés la date d’expiration marquée sur I'emballage unitaire.

e Lorsque le systéme de barriére stérile (emballage unitaire) est ouvert, la connexion est effectuée sans attendre,
conformément aux regles d'asepsie.

e  Ladurée maximale d'utilisation de la seringue est de 24 heures.

e  S'il existe une mise en garde spéciale pour le médicament administré par seringue, il convient d'en tenir compte lors de
I'application.

e  En pratique, il faut prendre en compte le tableau de tolérance de capacité de la plage de graduation mentionné aux
consignes d’utilisation.

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

Configurations de I’aiguille hypodermique

Dimension 14G 15G 16G 18G
Couleur Vert pale Bleu gris Blanc Rose
1 11/4” 1 1
Longueur de ;
oo 11/4”
I"aiguille 11/2" 11/2” - 11/2”
11/2”
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e Conserver les produits dans un endroit ou la température ambiante n’est pas supérieure a 45°C.

e Placer I'un sur I'autre cing colis au plus.
e Ladurée d'expiration du produit est de 5 ans.

Explication des symboles utilisés

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.

Fabricant I Fragile, tenir attentivement
N4
Date de fabrication -7 "'\“‘ Tenir écarté des rayons solaires
]

L E

Date d’expiration

Tenir sec

LOT Numéro de lot |I Faire bouger en état vertical
, we Limite supérieure de la température
Numéro de catalogue /ﬂ/ .
REF & ambiante (45°C)

MD

Appareil médical

[
S
=

Limites d’humidité (20% - 80%)

Ne pas utiliser si le paquet est

uUDI Identifiant unique de I'appareil @ endommagé et voir les consignes
d’utilisation
Personne responsable au Royaume-Uni ® Ne pas réutiliser
Stérilisé en utilisant de I'oxyde "@ .
STERILEIEO ) s y \></ Ne contient pas de latex
d’éthyléne J

Ne pas stériliser a nouveau

E

Non pyrogene

Systéme de barriére stérilisée simple

o
=h
=3

Uniquement utilisation
professionnelle

Systéme de barriére stérilisée simple
muni d’emballage protecteur a
I'extérieur

i

elFU Indicator

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

Attention

UK
0086

Marquage pour répondre aux
exigences du reglement du Royaume-
Uni sur les dispositifs médicaux

Le numéro figurant en bas est le
numéro de constitution approuvé.

T

Signe justifiant la conformité a toutes les nécessités des Directives / Réglementation européennes
pertinentes relatives aux appareils médicaux.
Le numéro figurant en bas est le numéro de constitution approuvé.

Lieu de fabrication

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Istanbul Tél. : 0212 622 04 00 Web : www.setmedikal.com.tr
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN GEBRAUCH DER SPRITZEN FUR DIE KRAFTBETRIEBENEN
PUMPE

Produkttyp

Spritze fiir die Perfusionspumpe Hypodermische Nadel

i1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 mi, 14G

20 ml, 50 ml 15G

16G

18G
Produkttyp Spritze fiir die Perfusionspumpe — Normale Nadel
Luer Lock

[E— ; e

Verwendungszweck

Spritzen fiir die Perfusionspumpe dienen dazu, medizinische FlUssigkeiten mittels eine kraftbetriebene Pumpe in den Korper zu
injizieren. Gegebenenfalls dient die Nadel dazu, die Fliissigkeit in die Spritze aufzusaugen.

Spritzen fiir die Perfusionspumpe sind nach sind fir die Verwendung mit Luer-Anschlussverbindern gemaf Norm EN ISO 80369-7 und
fiir die Verwendung mit Perfusionspumpen geeignet.

Produktkomponenten

Teilbezeichnung Rohstoff

Zylinder PP — Polypropylen

Kolben 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)

Gebrauchsanweisung

lFU Indicator

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

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

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.

Saugen Sie die erforderliche Menge an FlUssigkeit in die Spritze.

Schlieen Sie die Verlangerungsleitung an die Spritze und stellen Sie sicher, dass die Spritze frei von Luftblasen ist. Luftblasen
in der Spritze unbedingt beseitigen.

Bevor Sie die Spritze an die Perfusionspumpe anschliefen, stellen Sie sicher, dass der Durchfluss in der Spritze und in der
Verlangerungsleitung gewahrleistet ist. Gegebenenfalls bestehende Luftblasen in der Verlangerungsleitung beseitigen.
Schlieen Sie die Spritze an die Pumpe und verwenden Sie die Pumpe entsprechend den Herstellerangaben.

Die elektronische Version der PR.A100 Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.setmedikal.com.tr.

Soll mit der Spritze in den Korper Flissigkeit injiziert werden, saugen Sie die benétigte Menge an Flissigkeit in die Spritze.

Die Kapazitatstoleranz der auf der Spritze aufgedruckten Abstufungsskala ist entsprechend der Norm EN ISO 7886-1 in
untenstehender Tabelle aufgefihrt.
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Nominale Kapazitat der Spritze

_ o
V* (ml) Abgestufte Kapazitatstoleranz (%)

5<Vv<60 4

V*: Volumen

Patientenzielgruppe
Es bestehen keine Einschrdankungen fir die Patientenpopulation.

Benutzerzielgruppe
Gesundheitspersonal

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

Geeignet fir die Verwendung mit ,,EN I1SO 80369-7 Anschliisse mit kleinem Durchmesser fir Flissigkeiten und Gase fiir Anwendungen
im Gesundheitswesen — Teil 7: Anschlisse fiir intravenose oder hypodermische Anwendungen®.
Perfusionspumpen

Indikation

Spritzen fir die Perfusionspumpe sind Gerate, die fir die Anwendung medizinischer Flissigkeiten dienen. Die Spritzen dienen der
Injektion medizinischer Fliissigkeiten in den Korper, indem sie an kraftbetriebene Pumpen angeschlossen werden. Die Haltbarkeit des
Produkts betragt 5 Jahre.

Kontraindikation

Spritzen fur die Perfusionspumpe dirfen 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 fiir 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 ge6ffnet ist.
o Prifen Sie visuell die Vollstandigkeit des Verpackungsinhalts und die Unversehrtheit der Verpackung.
e Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Einzelverpackung aufgedruckten Verfallsdatum.
e Nach dem Offnen des Sterilbarrieresystems (Einheitsverpackung) erfolgt der Anschluss ohne Wartezeit nach den Regeln der
Aseptik.
e Die maximale Verwendungsdauer der Spritze betrdgt 24 Stunden.
e Gibt es einen besonderen Warnhinweis flir das mit der Spritze verabreichte Arzneimittel, so ist dieser bei der Anwendung zu
beachten.
e Bei allen Anwendungen ist die in der Gebrauchsanweisung abgebildete Tabelle zur Kapazitatstoleranz der Abstufungsskala zu
berticksichtigen.
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
Produktsterilitdt kann nicht aufrechterhalten werden. Das Produkt nicht verwenden.
e Die Wiederverwendung des Produkts kann zu Infektionen, Kreuzkontaminationen und Sepsis fihren.
e Bei schwerwiegenden unerwiinschten Vorfallen miissen der Hersteller und die zustdandige Behorde benachrichtigt werden.

Hypodermische Nadelkonfigurationen

Abmessung 14G 15G 16G 18G
Farbe Hellgriin Blaugrau Weill Rosa
o 11/4” 1 1
Nadelldnge 11/4”
11/2” 11/2” / 11/2”
11/2”
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Lagerbedingungen

Bei Umgebungstemperatur von max. 45 °C lagern.
Vor direkter Sonneneinstrahlung und feuchter Umgebung schiitzen.
Die Packung in Pfeilrichtung lagern.

Maximal fiinf Kartons tibereinander lagern.
Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.

Erlduterungen verwendeter Symbole

Sayfa No/Page No: 16 /26

Hersteller

Zerbrechlich. Vorsichtig halten

Produktionsdatum

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

L E

Verfalldatum

Trocken halten

LOT

Lot-Nummer

Vertikal bewegen

REF

Katalognummer

Max. Lagertemperatur (45° C)

MD

Medical Device (Medizinprodukt)

Feuchtigkeitsbegrenzung (20% —
80%)

Nicht verwenden, wenn Packung

Eindeutige Produktidentifizi

uUDI indeutige Produktidentifizierung @ beschidigt

V€r?ntvyortliche Person im Vereinigten Zum einmaligen Gebrauch
Konigreich

STERILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid \/ Enthilt kein Latex

Nicht erneut sterilisieren

K

Pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

@
=
<

Nur fir professionellen Gebrauch

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
duBerer Schutzverpackung

i

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
heranziehen

Achtung

UK
CR

0086

Kennzeichnung zur Erfillung der
Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung des
Vereinigten Konigreichs

Die unten angezeigte Nummer ist die
Nummer der benannten Stelle

2T

Kennzeichnung der Erfillung der Anforderungen aller betreffenden europaischen
Medizinproduktrichtlinien / europaischen 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 Telefon: 0212 622 04 00 www.setmedikal.com.tr
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ISTRUZIONI DI USO DELLE SIRINGHE PER POMPA A MOTORE

Tipo Prodotto
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Siringa per Pompa di Perfusione

Ago Ipodermico

i1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 mi,
20 ml, 50 ml

14G
15G
16G
18G

Tipo Prodotto

Siringa per Pompa di Perfusione - Ago regolare

Luer Lock

Finalita di Uso

Le siringhe per pompa di perfusione sono finalizzate alla somministrazione di prodotti medicali nel corpo attraverso la pompa a
motore. Ove presente, 'ago viene utilizzato per il prelievo del liquido nella siringa.

Le siringhe per pompa di perfusione sono adatte all’'uso con pompa per perfusione e connettori ad attacco luer in modo conforme allo

standard EN ISO 80369-7.

Composizioni del prodotto

Componente Materia Prima

Cilindro PP — Polipropilene

Pistone PP — Polipropilene
Guarnizione Gomma isoprene, senza lattice

Ago ipodermico

Acciaio inox, S5304, PP-Polipropilene

Materiale di confezione

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

[:@ Istruzioni di Uso

U

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 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  Prelevare il liquido nella siringa in quantita necessaria.
e  Collegare la linea di prolunga alla siringa e assicurarsi che non siano presenti bolle d’aria nella siringa, ove presente,

rimuoverle assolutamente.

e  Prima di collegare la siringa alla pompa per perfusione verificare se ci sia il flusso di liquido nella siringa e nella linea di
prolunga, ove presente la bolla d’aria, estrarre fuori.
e Collegare la siringa alla pompa e utilizzare la pompa a seconda delle indicazioni dell’azienda produttrice.

e Epossibile accedere alla versione digitale dell’istruzione di uso PR.A100 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.

Determinare la quantita del liquido ad essere usato con la scala graduata presente sulla siringa.
La tolleranza di capacita della scala graduata sulla siringa & riportata nella seguente tabella in conformita allo standard EN ISO
7886-1.


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

GUG TAHRIKLI POMPA iCIN SIRINGALAR KULLANMA KILAVUZU/ SYRINGE
FOR POWER DRIVEN PUMP INSTRUCTION FOR USE

9 SEeT Menidal

Dok./Doc.No: PR.A100 Tarih/Date: 9.09.2024 Rev.No: 7 Sayfa No/Page No: 18 /26

Capacita nominale della siringa

. - o
V* (ml) Tolleranza di capacita graduata (%)

5<Vv<60 4

V*: Volume

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”.

Pompe per perfusione
Indicazione

Le siringhe per pompa di perfusione sono dei dispositivi utilizzati nella somministrazione dei liquidi medicali. Le siringhe sono state
progettate per la somministrazione dei liquidi medicali nel corpo essendo collegate alle pompe a motore. La vita da scaffale del
prodotto € di 5 anni.

Controindicazione

Le siringhe per pompe di perfusione non possono essere utilizzate su pil pazienti. Il prodotto puo essere utilizzato solo una volta per
ciascun paziente ed in condizioni sterili. Non & consentita la pulizia o la risterilizzazione. Non e stata progettata per uso diverso da
quanto indicato. Dopo I'uso smaltire come il 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 All'apertura del sistema di barriera sterile (confezione unitaria), I'allacciamento avviene senza attendere, in conformita alle
regole asettiche.

e |l tempo massimo di utilizzo della siringa e di 24 ore.

e Se é presente un'avvertenza speciale per il farmaco somministrato tramite siringa, occorre tenerne conto durante
I'applicazione.

e Nelle applicazioni va presa in considerazione la tabella della tolleranza di capacita della scala graduata fornita nell’istruzione di
uso.

e Smaltire il prodotto come rifiuto sanitario dopo la somministrazione o il prelievo.

e |l prodotto € monouso e non puo essere riutilizzato né ripraticato né tantomeno risterilizzato.

o 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.

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

o |l riutilizzo del prodotto potrebbe provocare infezioni, contaminazioni crociate e sepsi.

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

Configurazioni dell’ago ipodermico

Misura 14G 15G 16G 18G
Colore verde pallido blu grigio Bianco Rosa
1 11/4” 1 1
Lunghezza ago 11/4"
11/2” 11/2” 11/2”
/ / 112 /
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Condizioni di stoccaggio

e Conservare ad una temperatura ambiente non superiore a 45°C.

e Tenere lontano dai raggi solari diretti e dall’'umidita.
e Conservare la confezione posizionandola in direzione della freccia.
e Non posizionare piu di 5 contenitori I'uno sull’altro.
o La vita da scaffale del prodotto & di 5 anni.

Glossario dei Simboli Utilizzati

Sayfa No/Page No: 19 /26

Azienda Produttrice

Fragile! Maneggiare con cura

Data di Produzione

Tenere lontano dai raggi solari

L E

Data di Scadenza

Mantenere asciutto

LOT

Numero Lotto

Trasportare in direzione verticale

REF

Numero Catalogo

Limite di temperatura massima (45°C)

MD

Dispositivo Medico

w
S
=

Limite di umidita (20% — 80%)

Se la confezione e danneggiata non

Non risterilizzare

Non Pirogenico

UDI L'identificazione unica dei dispositivi @ utilizzarla e consultare le istruzioni di
uso.
Persona responsabile nel Regno Unito ® Non riutilizzare
STERILEIEO Sterilizzato con ossido di etilene \'/ Senza lattice

Sistema di barriera sterile singola

O
=
=

Solo ad uso professionale

-----

Unico sistema di barriera sterile con
I'imballaggio protettivo esterno

=

elFU Indicator

Consultare le istruzioni di uso o
rivolgersi all’istruzione di uso digitale.

Attenzione / Caution

Marcatura per soddisfare i requisiti
della normativa sui dispositivi medici
del Regno Unito

Il numero di cui sotto si intende del
Numero dell’Ente Accreditato.

T

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 dell’Ente Accreditato.

Stabilimento di Produzione

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Istanbul Tel: 0212 622 04 00 www.setmedikal.com.tr
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MHCTPYKUUA NO UCNOJIb3OBAHUIO LLUNPULIEB ANA NEP®Y3NOHHbIX HACOCOB

Tun nsgenun

Wnpuwy ans nepdy3noHHOro Hacoca WUrna pnsa NOAKOXKHbIX UHbEKLMI
1 mn,2 mn, 2,5 mn,3 mn, 5 mn, 10 14G
mn, 20 mn, 50 mn 15G
16G
18G
Tun usgennsa Wnpuy ana nepdpy3MoHHOro Hacoca - obbluHaA uUrna
Nyep ok
| -

Llenb ncnonbsoBaHusa

Wnpuupbl gaa nepdy3noHHbIX HACOCOB NpegHasHauyeHbl 41A BBEAEHUA MEAMLMHCKUX XKUAKOCTEN B OpPraHM3m C NMOMOLLbIO Hacoca C
MeXaHWYeCKMM NpuBoLOM. Urna, Npu eé Hannuum, npeaHasHayeHa 414 3ab6opa XKUAKOCTU B LNpuL,

Wnpuubl gns nepdysMoHHbIX HAacOCOB NPUroAHbI A4 MCNONAb30BaHMA C HAKOHeYHWKaMmun «Jlyep» M nepdy3MoHHbIMKM Hacocamu B
cooTBeTcTBumM ¢ EN ISO 80369-7.

KomnoHeHTbl U3genua

HasBaHue petanu CbipbeBoit MaTepuan

Unnauupp MNMN - noavnponunexn

MopweHb MM - noarvnponuneH

Mpoknagka M3onpeHoBbIV KayyyK, 6e3 naTtekca

Urna ansa noaKOXHbIX Hepskasetowas ctanb, SS304, MMM - noamnponuneH

WHbEKLMU

Martepuan ynakoBku MeauumnHckas bymara ¢ Npo3payYyHoi NAeHKOM, NpUroaHas gis
crepunamnsaumm EO (MHAMBMAYaNbHAA yNaKoBKa)

ClFU Indicator

UHCTpYKLUMA NO UCNONb30BaHUIO

BcKpoWiTe ynakoBKy Yepes oTBEPCTUE, YKazaHHOE CTPEKOW.

BusyanbHO NpoBepbTe KOMMNIEKTHOCTb COAEPHMMOrO U OTCYTCTBUE NOBPEXKAEHUI YNAKOBKM.

Bo BpemA NOATroTOBKM K UCMONb30BAHUIO AEPXKUTE LUNPULL OAHON PYKOM, @ UFY, NP €€ HaNu4nK, Apyrow.

Y6eauTech, 4TO rpayMpoOBOYHbIE IMHUMN HA LMAVHAPE LWNPULA XOPOLLO YMTALOTCA.

He cHMMasA 3aLWMTHbIN KOINAYOK C UIbl, HAAEXKHO 3aPUKCUPYITE UMY HA LWINPULE, NPUKAB UMY K HAKOHEYHUKY WNpuua v
NOBepHYB ee MO YacoBOW CTpesiKe.

OCTOPOXKHO CHUMUTE 3aLUMTHBIA KONMAYOK C UI/Ibl, He NOBPEeAUB ee.

HabepuTe B Wwnpuu, HeobxoAMMOe KOANYECTBO KUAKOCTU.

MoacoeanHUTE YAJMHUTENBHYIO IMHUIO K WNPULY U y6eanTech, 4TO B LINPULLE HET Ny3blpbKOB BO3AyXa. Ecau B wWnpuue ectb
ny3bIpbKW BO34yXa, YA3anuTe ux.

Mepea nopcoegnHeHvem wWnNpuua K nepdysMOHHOMY HAcocy nNpoBepbTe MPOXOXKAEHWE XKWAKOCTUM B Wnpuue W
YONMHUTENbHOW IMHUK. ECnn B YANMHUTENbHOM NIMHUM eCTb Ny3biPbKK BO3AyXa, YAANAUTe UX.

MoacoeanHUTE LWNPULL K HACOCY U UCMO/b3YITE HACOC B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMMU KOMMAHUU-NPOU3BOANTENS.

C 3NeKTPOHHOW Bepcrein MHCTPYKLUM No ucnonb3oBaHuto PR.A100 MOXKHO 03HAaKOMUTLCA Ha caiTe www.setmedikal.com.tr
OnpegfenvTe KOMYECTBO UCMO/b3YEMOM XKUAKOCTM MO FPagyMpOoBaHHON WKane Ha Wwnpuue.

[Jonyck Ha rpaflyvpoBaHHYI0 BMECTUMOCTb LUMNPULA YKa3aH B Tabnue HUKe B COOTBETCTBUM cO cTaHgapTom EN ISO 7886-1.
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HoMMWHanbHasa BMECTUMOCTb WnpuLia
V¥, (ml)

[onyck Ha rpagyvMpoOBaHHYO
BMECTUMOCTb (%)

5<Vv<60 4

V*: 06bem

Llenesas rpynna nawuveHToB

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

LleneBble nonb3oBaTtenu
MeaUUMHCKNIN nepcoHan
OnucaHue yCTpOIACTB, NpeaHa3Ha4YeHHbIX 4151 UCNOJIb30BaHUA C U3gennem

N3penve npurogHo gns UCNosib3oBaHUA ¢ coeamHuTenamm B cootsetcteum ¢ “EN I1SO 80369-7 CoegnHUTENN Manoro guamerpa ans
KUAKOCTEN M ra30B, UCMOb3yeMble B 34paBOOXpaHeHNN — YacTb 7: YacTHble TpeboBaHMA K COeaUMHUTENAM BHYTPUCOCYAUCTOrO MU
NOAKOXKHOIo NpuMeHeHuns".

Mepdy3roHHbIe Hacochbl

lMoka3aHusa

LWnpuupbl ana nepdysmoHHbIX HAaCOCOB ABAAIOTCA U3AEAMAMM, UCMONb3YEMbIMU ANA BBEAEHUA MEAULMHCKUX XuarocTen. LLUnpuupl
NOACOEAMHAIOTCA K HAacoCamM C MEeXaHUYeCKMM MPUBOAOM WM NpefAHasHAYeHbl A7 BBEAEHUA MEAULMHCKUX KUAKOCTEN B OPraHuW3m.
CpOK rogHoOCTU usgenusa coctasnset 5 ner.

MpoTuBonoKkasaHuA

U.|I'IpVILJ, ana I'Iepd)y3VIOHHbIX HaACOCOB He A0/1XXeH NCNONb30BaTbCA bonee yem ONA 0AHOTOo nauneHTa. Uspgenne moxer 6bITb
MCNONb30BaHO B CTEPUNBHOM COCTOAHUM O4HOPA30BO AN1A OAHOMO NauneHTa. OuyncTKa nan NOBTOPHaA CTepUAN3aLUnNA He A0nyCKaeTca.
He npegHa3HayeHbl 418 UCNONL30BAHUA HE MO Ha3HayYeHuto. Nlocne NCcnonb30BaHUA minmswpyﬁTe KakK MmeanunHCKne otTxoabl.

& MpepynpexaeHuna

e He ucnonbsyiTe nsgenmne c NOBPEXAEHHOW UM BCKPLITON YNaKOBKOW.

e Bu3yanbHO NpoBepbTe KOMMNEKTHOCTb YNAaKOBKM U OTCYTCTBUE MOBPEKAEHUN.

e He ucnonb3yite nsaenve nocie UCTeYEHUA CPoKa roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynaKoBKe.

o [IpM BCKPbITUM CTEPUNbHON GapbepHON cucTembl (€AMHWMYHOM YNAKOBKWM) coefuHeHWe Npou3BOoAMTCA 6e3 oXuaaHua B
COOTBETCTBUM C MPaBMUAAMM aCENTUKM.

. MaKcumanbHoe Bpemsa UCMOJIb30BaHUA WNpuua - 24 yaca.

e  Ecau gna npenapaTta, BBOAMMOrO C MOMOLLbLIO WNPULA, UMEETCA creunanbHoe npeaynpexkaeHve, ero cnefyer yuyuTbiBaTb
npv NPUMEHEHUMU.

o [lpM NPUMEHEHUM CneslyeT yunTbiBaTb NOKasaTenu B Tabavue Aonycka Ha rpagyMpoBaHHYH BMECTUMOCTb, NPUBEAEHHON B
MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMUIO.

e [locne MHBEKLUM UK 3ab0pa KUAKOCTU YTUAU3NPYITE U3fenne Kak MeauLMHCKUE OTXOAbI.

e  /3penve npefHa3Ha4YeHo TONbKO A1 O4HOKPATHOMO UCMOb30BAHMA U HE NOANEXUT NOBTOPHOMY NPUMEHEHMIO, MOBTOPHOWM
06paboTKe M NOBTOPHOW CTEPUAN3ALLUM.

e He npwukacaliTecb K urie Bo M3bexaHWe pUCKa NPOKONA KOXWU U 3apaykeHWUA. MPOKONbI KOXKW 3aparKeHHOM WUrioin moryT
NpUBECTM K passuTuio renatuta, CNNIa v Apyrux M3BeCTHbIX/HEeU3BECTHbIX 3a601eBaHMA.

e  Ecnu nsgenve He UCNONb3YETCA HEMOCPEACTBEHHO MOC/AE BCKPbITUA CTEPUABHOW YNaKOBKU BO3HUKAET PUCK 3apaxeHus. He
MUCNONb3YWTE N3aenne B C/lyyae HEBO3MOMXKHOCTU COXPAHEHMA ero CTePUIbHOCTH.

e  [OBTOPHOE UCMO/b30BAHME U3LENNA MOXKET MPUBECTU K UHOULMPOBAHUIO, NEPEKPECTHOMY 3apaKEHMUIO U CENCUCY.

e  [lpy BO3HMKHOBEHUM Cepbe3HbIX NOBOYHBIX 3PPeKTOB HEOHX0AMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMMNETEHTHBIA OpPraH.

KoHdurypauum urn ana nogKoXHbIX MHbEKLMA

Pasmep 14G 15G 16G 18G
Lser bneaHo-3eneHbit | CuHe-cepblii Benbii Pososbiit
1ll 1 1/4” lll 1I|
OnwvHa urnbi 11/4”
11/2” 11/2” h 1; = 11/2”
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Ycnosua xpaHeHusA

e  XpaHuTb Npu TemnepaType OKpyKatoLel cpeabl He Bbiwwe 45°C.

e  CpoK rogHocTu NpoAyKTa cocTasaset 5 nert.

3aLWmLaTh OT NPAMbIX COTHEUYHbIX Iy4ell U BNaXKHOM cpespl.
XpaHWUTb, pacnonoXnB KOPOBKY B HaNpPaBIeHUWN CTPESIKU.
e  YKnaabiBaTb He 6osiee NATU KOPOBOK Apyr Ha apyra.

MoAcHeHuA K Ucnosibdyembim yCZ10BHbIM o0603HauYeHnAM

Sayfa No/Page No: 22 /26

KomnaHua-npounssogutenb

Xpynkoe nsgenve, 06pallaTbCa OCTOPOIKHO

[aTa nponssoacTea

SN
i

3aWwmLLaTb OT CONTHEYHbIX Nlyyel

S

[aTa ncreyeHuma CPOKa rogHoCTn

‘..
-

XpaHUTb B CyXxOomM mecTe

LOT

Homep naptum

—
[ 3

MNepemelaTb BEPTUKANIBHO

REF

Homep no katanory

2
@
o

BepxHuii npegen temnepatypbl (45°C)

MeanunHckoe nsgenuve

P
1
=

N
3
&

OrpaHuyeHue no BnaxkHoctn (20%-80%)

YHUKanbHbIN naeHTUPUKATOP

He ncnonb3yiite, eciiv ynakosKa

UDI P @ noBpexaeHa, U 06paTUTECh K MHCTPYKUNK
MO MUCMO/Ib30BaHNIO

OTBETCTBEHHOE NNLO B

He ncnonb3osaTb NOBTOPHO
BennkobpuTaHmum
CTepuansoBaHo C UCMO/Ib30BaHUEM @

STERILEIEO P \o></ He copepsuT nateKkca
OKMWCM 3TUNEHA @,

He cTepnnn3oBaTb NOBTOPHO

X

HennporeHHbI

NHamneunayanbHas cTepunbHas
bapbepHan cuctema

@)
=1
=

TonbKo gna NnpodeccuoHanbHOro
MCNoNb30BaHUA

b

===~

UHamnBmnayanbHas cTepusibHasa
bapbepHan cucTema C 3aLLUTHOM
YNaKOBKOM CHapyKu

2

elFU Indicator

CM. MHCTPYKLMIO MO UCMOAb30BaHMUIO UK
06paTUTECH K 3/1EKTPOHHOMN MHCTPYKLMKN NO
MCNONb30BaHMIO

BHUMaHne

0086

MapKu1poBKa A/1 COOTBETCTBUSA
TpeboBaHMAM [0N10KEHUA O MEANLMHCKUX
nsaenuax BeankobputaHuu

YKasaHHbI BHU3Y HOMeEp ABAAETCA
HOMEPOM HOTUDULMPOBAHHOIO OpraHa

3HaK cooTBeTCTBUA TpeboBaHMAM Bcex COOTBETCTBYIOLWMX AnpekTns EC no meguunHCKMm

n3gennam / EBpOﬂEﬁCKOFO 3aKOHOOATEeNNIbCTBa

YKasaHHbIN BHU3Y HOMEp ABAAETCA HOMEPOM HOTUOULMPOBAHHOIO OpraHa

MecTto npousBoacTBa

AKUMOHepHaa KomnaHua «CeT Meaukan CaHaiu Be TugskapeT 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 LLUNPULIB 414 NEPDY3IMHUX HACOCIB

Tun Bupoby
LWinpuy, ana nepdysiitHoro Hacoca FonKa AnA NigWKipHUX iH'eKLil
1 mn,2 mn, 2,5 mn,3 ma,5 mn, 10 mn, 20 | 14G
mn, 50 mn 15G
16G
18G
Tun Bupoby Wnpuy ana nepdysiiHoro Hacoca - 3BU4aiiHa rosKa
Nyep ok
- = _ —
I = —__| CT=—=4+1 |
| il
A, -

MeTa BUKOPUCTaHHA

Wnpuuy ana nepdysiiHMUX HAcociB NpUsHaveHi ANA BBEAEHHA MeAUYHWX PiAMH B OpraHiam 3a JOMOMOTOK Hacoca 3 MeXaHiYHUM
npusoaom. [0/1Ka, 3a ii HAABHOCTI, NPU3HayYeHa ana 3abopy piavHM B WNpuL,.

Wnpuum gnsa nepdysiiHUX HAcOCiB NPUAATHI ANA BUKOPUCTAHHA 3 HaKoHeYyHMKamu "Jlyep" i nepdysiliHMMKM Hacocamu BigNoOBIAHO 40
EN ISO 80369-7.

KomnoHeHTH BUpoby

HasBa getani CMPOBUHHKI maTepian

Luninap MM - noninponinex

MNopweHb MM - noninponinex

Mpoknagka I3o0npeHoBKIt Kayyyk, 6e3 natekcy

FonKa ana nigwkipHUx Hepskasitoya ctanb, SS304, MMM - noninponinex

iH'eKLin

Marepian ynakoBku MeamnyHuit nanip i3 Npo30opoto NAiBKOK, NpUAaTHUIN Ana ctepunisauii EO
(inamBigyanbHa ynakosKa)

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

lFU Indicator

e POo3KpwuiiTe yNaKoBKy Yepes OTBip, BKa3aHWI CTPiNKOLO.

BisyanibHO NepeBipTe KOMMNJIEKTHICTb BMICTY Ta BiZLCYTHICTb MOLIKOAMKEHb YMAaKOBKM.

Mia Yac NigroToBKM A0 BUKOPUCTAHHA TPMMAWTE LWNPUL, OLHIEI PYKOLO, a FOJIKY, 3a il HAABHOCTI, iHLWOO.

MepeKoHanTecA, Lo MOXKHA YiTKO NPOYUTATM rPaaytoBabHi NiHIl HA UMAIHAPI WNpuULa.

e  He 3HiMalOuM 3aXMCHWUI KOBMAYOK 3 TOJIKM, HAAiMHO 3adiKcylTe rosky Ha WNpULi, NPUTUCHYBLUM TONKY A0 HAaKOHEYHMKA
Wnpuua i NOBEPHYBLUM ii 32 TOANHHUKOBOIO CTPISIKOO.

e O6eperkHO 3HIMITb 3aXMCHUI KOBMAYOK 3 FOJIKM1, HE MOLKOANBLUM Ti.

e  HabepiTb y WwWnpuL HeobXigHY KiNbKicTb pignHW.

e [lipg'eaHanTe NOAOBKYBANbHY NiHIlO 40 WNPULA | NepeKoHanTecs, Wo B LWNpULi Hemae bynbballok nosiTpa. AKWO B WNpuULi €
6ynbballKKM NOBITPA, BUAANITD iX.

e [lepeg nig'eaHaHHAM Wnpuua Ao nepdysiliHOro Hacoca nepesipTe NPOXOAKEHHA PIAVHM Y WINPULL Ta NOLOBKYBAJbHIN NiHii.
AKLLO B NOA0BXKYBabHIN NiHii € OybbalLKM NOBITPA, BUAANITD iX.

e [lipg'eaHaiTe WNpuL, A0 HAcOCa | BUKOPUCTOBYMTE HAcOC BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN KoMNaHii-BUpOBHUMKa.

e 3 e/IeKTPOHHOLO BEPCIEHD IHCTPYKLT 3 BUKOpUCTaHHA PR.A100 MOKHa 03HaMOMUTUCA Ha canTi www.setmedikal.com.tr
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e BuM3HauTe KiNbKiCTb BUKOPUCTOBYBAHOI PiAMHM 33 rPalyMOBaHOHO LLKANO Ha LWNPUL.
e JlonycK Ha rpagynoBaHy MICTKICTb LUNPULA BKa3aHo B Tabauui HUXKYe BignoBiaHo Ao ctaHaapty EN I1SO 7886-1.

HomiHanbHa MicTKicTb WwWnpuua

1 H i 0,
V¥ (ml) [Jonyck Ha rpasyiioBaHy MicTKicTb (%)

5<Vv<60 4

V*: 06'em

LlinboBa rpyna nawieHTiB

BcTaHOBNEHMX 0OMEXKEHD LLLOAO rPYNM NaLiEHTIB HEMAE.
LlinboBi Kopuctysaui

MeamnyHuit nepcoHan

Onuc NpUCTpOiB, NPU3HAYEHUX A1 BUKOPUCTAHHA 3 BUpobom

Bupib npuaaTHUM ans BUKOpPUCTaHHA 3i 3'egHyBaYamm BignosiaHo go "EN ISO 80369-7 3'egHyBayi manoro giamerpa gns piguH i rasis,
AKi BUKOPUCTOBYIOTLCA B OXOPOHi 340p0B's - YacTuHa 7: YacTkoBi BUMOrM [0 3'€QHYyBayiB BHYTPILWHbOCYANHHOIO abo nifwkipHoro
3acTocyBaHHA".

MepdysiiHi Hacock

MoKa3aHHA

Wnpuum ana nepdysiltHMX HacociB € BUpoHamu, O BUKOPUCTOBYHOTLCA A/18 BBEAEHHS MeMYHUX PiauH. LWnpuun npueaHyoTbea 4o
HACcOoCiB 3 MEXaHIYHMM MPMBOAOM i MPU3HAYEHI ANA BBEAEHHSA MeUYHUX PiAWH B OpraHiam. TepmiH npuaaTHOCTi BUpoby CTaHOBUTL 5
POKiB.

MpoTunokasaHHA

LWnpuy, ana nepdysiiHoro Hacoca He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATMCA BiNlbl HiXK A1A O4HOrO NauieHTa. Bupib moxke ByTn BUKOPUCTAHUI Y
CTepPUIbHOMY CTaHi O4HOPA30BO A5 OA4HOrO MaujieHTa. OuMweHHA abo NOBTOPHA CTepuAi3alia He AOMYCKaeTbcA. He npusHayeHi ana
BMKOPWCTaHHSA He 3a NpU3HaYeHHAM. [1icna BUKOPUCTaHHA YTUNIBYNTE AK MeANYHI Biaxoau.

& MNonepea)eHHA

e He BuKopucTOBY#MTE BUPI6 3 NOLWIKOAKEHOK abo PO3KPUTOID YNAKOBKOLO.

e  BisyanbHO nepeBipTe KOMMNAEKTHICTb YNAaKOBKM Ta BiACYTHICTb MOLIKOAMKEHb.

e He BuKopucToByiTe BMPIb NicaA 3aKiHUEHHA TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha YNaKoBL,.

e [licna BigKpWUTTA cTepubHOT Bap'epHOI cucTemun (YNakoBKM) 3'eqHaHHA BigbyBaeTbcA 6e3 ouikyBaHHSA BignoBigHO A0 NpaBun
acenTUKm.

o MaKCcMManbHMUI Yac BUKOPUCTAHHA WNpuua - 24 rognHu.

e AKWO ANA npenaparty, WO BBOAWUTLCA 3a AOMOMOTOI0 LWNPULA, € CeLiaibHe 3acTepeKeHHs, MOro cnig, BpaxoByBaTH Mig, vyac
3aCTOCYBaHHA.

e Tlig 4ac 3acTocyBaHHA CNif, BPaxoBYBATU MOKA3HUKM B TabauLi JOMNYCKY HAa rpagynoBaHy MICTKICTb, HafaHIN B iHCTPYKLUIT i3
3aCTOCYBaHHA.

e [licna iH'ekuii abo 3abopy pianHM yTUNI3yiTe BUPIb AK MeauyHi Bigxoau.

e Bupib npusHayeHWit TiAbKM ANA 04HOPA30BOro BUKOPUCTAHHA i He NignAarae NOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO, MOBTOPHIN 06pobLii
Ta NOBTOPHIN cTepuAizau;i.

e He TopKaliTecs ronku, Wwob YHUKHYTU PUSUKY MPOKOAY LIKIPU Ta 3apakeHHA. MPOKOAMN LWKIPK 3apaKeHOo rOJIKOK MOXKYTb
npu3BecT! 4o Po3BUTKY renatuty, CHIZy Ta iHWKX BiAOMUX/HEBILOMMX 3aXBOPIOBAHb.

e AKwo BMpPi6 He BUKOPUCTOBYETbCA HBesnocepeHbO MiCAA PO3KPUTTA CTEPU/IbHOI YNAKOBKM, BUHUKAE PU3MK 3apaxeHHA. He
BMKOPUCTOBYITE BMPIb y pasi HEMOX/IMBOCTI 36epeKeHHA NOro CTepUIbHOCTI.

e [lOBTOpHE BUKOPWUCTAHHA BUPOBY MOXKe NpU3BECTU A0 iHDIKYBaHHSA, NEPEXPECHOTO 3apaKeHHs i cencucy.

e VY pasi BUHUKHEHHA ceplo3HMX NOBIYHMX edeKTiB HEOOXiAHO NOBIAOMUTU BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHUIN OpraH.
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KoHdoirypauii ronok ana nigikipHux iH'ekuin

Po3mip 14G 15G 16G 18G
Konip Bnino-3eneHni CuHbO-Cipui binui Posxesuit
lll 1 1/4II lll 1I|
[oBXnHa
FONKM 11/2" 11/2 11/4” e
11/2”

YmoBu 36epiraHHA

e  3b6epiraTv Npy TemnepaTypi HABKOJIMLLHbLOIO cepeaoBuLLa He Bulle 45°C.

e 3axuwaTH Big NPAMMUX COHAYHMUX NPOMEHIB | BOIOrOro cepeaoBumLLa.
e  36epirati, po3TawyBaBLUM KOPOBKY B HANPAMKY CTPINKMU.
e  YKnagaTu He binblue N'aTM KOPOBOK OAHa Ha OAHY.

e  TepMiH NPMAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL 5 poKiB.

MoACHEeHHA A0 BUKOPUCTOBYBAaHUX YMOBHUX NO3HA4YeHb
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ObmerKeHHs wonao sonorocti (20%-
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YHikanbHWUi ineHTdikaTop BUPOLY

He BMKOPWCTOBYITE, AKLLO YNAKOBKA

UDI @ NOLWKOAMKEHA, | 3BEPHITbCA 40
IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTAHHA
) ) He BMKOpMCTOBYBATU NOBTOPHO
BignosiganbHa ocoba y BennkobpuTaHii
CrepnnisoBaHO 3 BUKOPUCTAHHAM OKUC He mictntb natekc
STERILEJEO| | - P v y
eTuneny

He cTepunizyBatm NOBTOPHO
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HeniporeHHuit

IHamMBiayanbHa ctepunbHa b6ap'epHa
cucTema

o
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Tinbkn ana npodecinHoro
BMKOPUCTAHHSA

-----

IHAMBIAyanbHa cTepuibHa H6ap'epHa
cucTema i3 3aXMCHOKO YMaKOBKO 30BHI

i

elFU Indicator

[WnB. iIHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTAHHA
abo 3BepPHITLCA 4,0 €NEeKTPOHHOI
iHCTPYKL,iT 3 BAKOPUCTAHHA

YBara

UK

0086

MapKyBaHHA Ha BiANOBIgHICTb
Bumoram PernameHTy CnosyyeHoro
KoponiscTBa Woao meamyHnx sBupobis

3a3HauYeHU BHU3Y HOMEP € HOMEpPOM
HOTU}IKOBAHOro opraHy
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3HaK BignosigHoOCTi BUMOram ycix signosiaHmx Aupektns €EC wono meanyHnx supobis /
€BponencbKoro 3aKOHOAaBCTBa
797 3a3HayeHWnt BHU3Y HOMEpP € HOMEPOM HOTUPiIKOBAHOIO OpraHy

Micue BUpobHMUTBA

AKuioHepHa KomnaHisa "CeT Megikan CaHai Be TigskapeT A.LL." [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]

Apgpeca: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, TypeuunHa)
Ten.: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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