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HIPODERMIK iGNELI SIRINGA KULLANMA TALIMATI

Uriin Tipi
Hipodermik igneli Siringa Hipodermik igne
Luer 2 parga Siringa
2 ml, 2,5ml, 5 ml, 10 ml, 20ml 14G 15G 16G
18G 19G 20G
Luer 3 parga Siringa 216G 226G 23G
1ml,2ml,2,5ml,3ml 5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml 24G 25G 26G

Luer Lock 3 parga Siringa 276 296 306

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

Uriin Tipi Hipodermik igneli Sirnga — Normal igne Hipodermik igneli Siringa — Giivenlikli igne
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Luer Lock

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 oncelikle insanlarda kullanim igindir. Steril siringalar, doldurulduktan hemen sonra
kullanilmak tzere tasarlanmistir ve ilaci uzun siire boyunca iginde muhafaza etmesi amaglanmamistir.

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

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

Parga Adi Hammadde

Silindir PP — Polipropilen

Piston PE — Polietilen, PP — Polipropilen

Conta izopren kauguk, Lateks icermez

Hipodermik igne Paslanmaz Celik, $5304, PP — Polipropilen

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

s Kullanma Talimati

e Ambalaji ok isareti ile gosterilen agma yerinden siyirarak aginiz.

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

e Uriin ambalaji siringa ve igne ile birlikte saglanir.

e Hazirlama esnasinda siringayi bir elle, igneyi diger elle tutunuz.

e Siringa silindir Gzerinde yer alan derecelendirme gizgilerinin okunakh oldugundan emin olunuz.

e ignenin koruyucu kapagini ¢ikarmadan, igneyi siringa ucuna dogru iterek ve saat yéniinde gevirerek siringa ve igneyi birbirine sikica
sabitleyin.

e ignenin koruyucu kapagini igneye zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin.

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

e Kullanilacak sivi miktarini, siringa tGzerinde bulunan derecelendirme skalasi ile saglayin.

e Siringanin hava kabarcigi icermedigine emin olun. Siringada hava kabarcigi varsa mutlaka gikarin.

e Enjeksiyondan dnce, siringada sivi akisinin saglanip saglanamadigini kontrol edin.

e Enjekte edilecek siviyi uygulama islemine uygun olarak damara, kas igine, deri altina veya cilt igine enjekte edin.
e Siringa, uygun boyuttaki bir hipodermik igne ile kan aspirasyonu igin de kullanilabilir.

e PR.A32 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.

Siringa UGzerinde yer alan derecelendirme skalasinin kapasite toleransi, EN ISO 7886-1 standardina uygun olarak asagidaki tabloda

belirtilmistir.
Nominal K itesi
Jiringanin 2m|na apasitesi Derecelendirilmis Kapasite Toleransi (%)
V*, (ml)
1<v<3 5
5<V<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 kiiglik capli baglanti elemanlari — Boliim 7: Damar igi veya hipodermik
uygulamalar igin baglanti elemanlari” baglanti konnektorleri ile kullanima uygundur.

Endikasyon

Hipodermik igneli siringalar tibbi Griinler ve sivilarin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir. Uriin raf 6mrii 5 yildir.
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Hipodermik igneli siringalar birden fazla hastada kullanilmaz. 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.

A Uyarilar

Ambalaji hasar gérmus veya agilmigsa Grtint kullanmayin.

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

Steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimazsa kontaminasyon riski vardir. Uriin sterilitesi korunamaz, riinii kullanmayin.
Steril bariyer sistem (birim paket) acildiginda aseptik kurallara uygun olarak igne bekletiimeden takilir.
Kullanmadan 6nce, hipodermik ignenin tikanmadigi ve akisin engellenmedigini kontrol ediniz.

Siringaya cekilen ilag sonrasi igne kapagi takili halde maksimum 60 dakikada kullaniimalidir.
Siringa ile uygulanan ilag igin 6zel bir uyari varsa uygulamada dikkate alinmalidir.
Uriinii enjeksiyon veya aspirasyondan sonra, tibbi atik olarak imha edin.

Uriin tek kullanimliktir, tekrar kullanilamaz ve tekrar steril edilemez.

Batma ve kontaminasyon riskini onlemek igin igneye dokunmayiniz. Kontamine bir ignenin deriye batmasi hepatit, AIDS ve

bilinen/bilinmeyen baska hastaliklara yol acabilir.
Uriiniin tekrar kullanilmasi enfeksiyonlara, gapraz kontaminasyona ve sepsise neden olabilir.

Eger ciddi olumsuz olay yasanirsa, lretici firma ve yetkili otoriteye bildirim yapiimahdir.
Uygulamalarda, kullanim talimatinda verilen derecelendirme skalasinin kapasite toleransi tablosu dikkate alinmalidir.

Depolama Kosullari

45°C’yi agmayan ortam sicakliginda muhafaza ediniz.
Dogrudan gines 1sigindan ve nemli ortamdan koruyun.

Kutuyu ok yoniinde yerlestirerek muhafaza edin.

Ust Giste en fazla bes koli koyularak muhafaza edin.
Uriintin raf 8mrii 5 yildir.

Hipodermik igne Konfigiirasyonlar

igne Konfigiirasyonlari

Olgii 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Renk Solu.k Ma.\“ Beyaz Pembe Krem Sari Koy.u Siyah KoyL! Mor Turune Kahve Gri Kirmizi Sari
yesil gri yesil Mavi u

) 1" 1 1/4" 1l| 1|I 1 1/2" 1 1/2” 5/8" 1 " 1" 1" 1|| 1 1/2” 1/2"
Igne 1/4

Uzunlug 11/4” 11/2” 1 i 1/2” o 1/2”

u 11/2” 11/2” 11/2” | 1" 1" 12" |11/4” | 11/4” | 5/8” 1/3”

11/2” 1 1 1/2”
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Uretici Firma

Ha

Kirilgan. dikkatli tutun

Uretim Tarihi

el
<

\/
i

Glnes 1s1gindan uzak tutun

Son Kullanma Tarihi

-
-

Kuru tutun

Lot Numarasi

Dikey olarak hareket ettir

Tekrar sterilize etmeyin

REF Katalog numarasi /ﬂf Sicakhigin st siniri (45°C)
80%
MD Tibbi Cihaz m Nem sinirlamasi (%20 — %80)
ZU%
o Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim

UDI Benzersiz cihaz tanimlayici @ talimatlarna bakin
Birlesik Krallik’taki sorumlu personel ® Tekrar Kullanmayin

STERILEIEO Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir \'( Lateks icermez

Pirojenik olmayan

Tekli steril bariyer sistemi

o
=1
<

Yalnizca Profesyonel Kullanim

.....

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

=

elFU Indicator

Kullanim talimatina bakin veya
elektronik kullanim talimatina basvurun

Dikkat

K
A
0086

nc

Birlesik Krallik Tibbi Cihaz Regulasyon
gerekliliklerini karsilamaya yonelik isaret

Altta gorintilenen numara Onaylanmis
Kurulus numarasidir.

2797

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

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, 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 Needle Hypodermic Needle

Luer 2 parts Syringe
2 ml, 2,5ml, 5ml, 10 ml, 20ml 14G 15G 16G
18G 19G 20G
21G 22G 23G
24G 25G 26G
Luer Lock 3 parts Syringe 27G 29G 30G
1ml,2ml,2,5ml,3ml 5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Luer 3 parts Syringe
1ml,2ml,2,5ml,3ml 5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Product Type Hypodermic Syringe With Needle — Regular Hypodermic Syringe With Needle — Safety

Needle Needle
Luer — Eccentric o I
2 parts .
g == /" y ﬂ
| v — )
= — |
N imN 4 ‘;II \ -

Luer — Eccentric N
3 parts L

!

Luer — Centric ‘
2 parts =4 ]

Luer — Centric
3 parts

m
n
JLL

Luer Lock

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.
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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, $5304, PP — Polypropylene

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

Lt 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.

e  Determine the amount of liquid to be used using the graduated scale on the syringe.

e  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.

®  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)
1=V<3 15
5<V<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 ISO 80369-7 Small diameter connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravenous or hypodermic applications".
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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.

A Cautions

Do not use the product if the package is damaged.

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

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

e [f 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 When the sterile barrier system (unit packaging) is opened, the needle is inserted without waiting in accordance with aseptic rules.

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

e After the medicine is drawn into the syringe, it should be used within a maximum of 60 minutes with the needle cap attached.

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

e Afterinjection 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  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

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

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 Yello
Green Grey Green Blue e Grey w
1I| l 1/4” lll 1" 1 1/2" 1 1/2” 5/8” 1 1/4" 1" 1" 1|| 1 1/2" 1/2"
Needle ” ”
Length 11/4” 1 11/2” | 11/2” 1/2 o 1/2
11/2” | 11/2” L1t 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

Ha

Fragile. Handle with care

&I Date of manufacture _i\fi., Keep away from sunlight
)
g Use-by date T“: Keep dry
Batch code

Move vertically

Catalogue number

Do not resterilize

Non-pyrogenic

REF /ﬂf Upper limit of temperature (45°C)
80%
MD Medical device @ Humidity limitation (20% — 80%)
20%,
. L . Do not use if package is damaged and
upI Unique device identifier @ consult instruction for use
- Responsible Person in the United
ME . Do not reuse
Kingdom
STERILEIEO Sterilized using ethylene oxide \'( Latex free

Single sterile barrier system

o
=1
<

Professional Use Only

.....

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

=

elFU Indicator

Consult instruction for use or consult
electronic instruction for use

Caution

K
A
0086

nc

Marking for meeting the requirements
of UK Medical Device Regulation

The number displayed on the bottom is
the Notified Body Number

C€

7T

Marking for meeting the requirements of all relevant European Medical Device

Directives/European Legislation

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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E INSTRUCCIONES DE USO DE LA JERINGA HIPODERMICA CON AGUJA

Tipo de Producto

Jeringa Hipodérmica con Aguja

Aguja Hipodérmica

Jeringa de 2 piezas con Punta Luer
2ml,2,5ml,5ml, 10 ml, 20ml

Jeringa de 3 piezas con Punta Luer
1ml,2ml,2,5ml,3ml 5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Jeringa de 3 piezas con Punta Luer Lock
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

14G
18G
21G
24G
27G

15G 16G
19G 20G
22G 23G
25G 26G
29G 30G

Tipo de Producto

Jeringa hipodérmica con aguja - Aguja normal

Jeringa hipodérmica con aguja - Aguja de seguridad

Luer - Excéntrico

3 piezas

e — =
2 piezas ="

it~ . /ﬂ & m

I i~ X J

| ’ I
RN - — —

\ = = 1

Luer - Excéntrico —

Luer — Céntrico
2 piezas

Luer — Céntrico
3 piezas

m
\q!
| N

Luer Lock

iy i

Propésito del Uso

Las jeringas hipodérmicas con agujas vacias, estériles y desechables hechas de materiales plasticos se utilizan para la aspiracién e inyeccién de

liquidos 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 1SO 80369-7.

Las jeringas hipodérmicas con agujas, estériles y desechables son dispositivos que se utilizan para la aplicacién de productos y liquidos médicos.
Las jeringas se utilizan para inyecciones por via intravenoso, intramuscular, subcutanea 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)).
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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, $5304, PP — Polipropileno

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

Instrucciones de Uso

€IFU Indicator

e 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.

e Elembalaje 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 graduacién del cilindro de la jeringa sean legibles.

e  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.

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

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

e  Determine la cantidad de liquido que se utilizara con la escala de graduacién del cilindro de la jeringa.

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

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

Inyecte el liquido en la vena o por via intramuscular, subcutanea o intercutanea de acuerdo con el tratamiento de aplicacién.

e lajeringa también se puede utilizar para aspiracidon de sangre con una aguja hipodérmica del tamafo adecuado.

e  Puede acceder a la versidn electrdnica de las Instrucciones de uso de PR.A32 en el sitio web, www.setmedikal.com.tr

e Latolerancia de la capacidad de la escala de graduacidn en el cilindro de la jeringa se muestra en la siguiente tabla de acuerdo con el
estandar EN 1SO 7886-1.

(CERIERE no;nlnal LelelEues Tolerancia de capacidad graduada (%)
V*, (ml)
1<v<3 5
5<Vv<60 +4

V*: Volumen

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

Indicacién

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.
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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 esterilizacién. No esta disefiado para usarse fuera del uso previsto especificado. Después de su uso,
deseche el producto como residuo médico.

A Advertencias

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

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

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

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.

Cuando se abre el sistema de barrera estéril (envase unitario), se inserta la aguja sin esperar de acuerdo con las normas de asepsia.
Antes de usar, compruebe que la aguja hipodérmica no esté ocluida y que el flujo no esté bloqueado

Una vez introducido el medicamento en la jeringa, debe utilizarse en un plazo maximo de 60 minutos con el capuchdn de la aguja
puesto.

Si existe una advertencia especial para el medicamento administrado con jeringa, debe tenerse en cuenta durante la aplicacion.
Después de la inyeccion o aspiracion, deseche el producto como residuo médico.

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

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

La reutilizacién del producto puede provocar infecciones, contaminacion cruzada y septicemia.

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

En las 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.

Condiciones de Almacenamiento

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

No coloque mas de 5 cajas sucesivas una encima de la otra.
La vida 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 . .
Morad X . .

Color Xgﬁgg azGu[lascio Blanco Ré)cs)a Crema Amoarlll g/secrlcjj:) Negro osgur oora Na;anj Marrén | Gris Rojo ArTI10ar|I

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”

11727 | 12 " " 12"
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Fabricante

Ha

Fragil. Tratar con cuidado

el
<

\/
: )}I-\

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

[l Fecha de produccion

-
.
Y
-

Mantener seco

- Cddigo de lote

—
—

Mover verticalmente

Numero de catdlogo

45

o

o

Limite superior de temperatura (45 °C)

M D Dispositivo médico

@
<
2

{

n
1=
=

Limitacion de humedad (20% — 80%)

UDI Identificador de dispositivo Unico

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

Persona responsable en el Reino Unido

No reutilizar

STERILEIEO Esterilizado con éxido de etileno

No contiene latex

No re esterilizar

X(@@@

No pirogénico

O Sistema de barrera estéril Gnico

@)
=1
<

Solo para uso profesional

.O‘ El sistema de barrera estéril Unico con embalaje
R 2 protector exterior

i

elFU Indicator

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

& Atencion

UK
CA

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

0086 El nimero que se muestra a continuacion es el
Numero del Organismo Notificado
Marcado para cumplir con los requisitos de todas las Directivas/Reglamentos Europeos de Dispositivos Médicos
c € pertinentes.
2797 El nUmero que se muestra a continuacidn 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
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NOTICE D’UTILISATION DE LA SERINGUE AVEC L’AIGUILLE HYPODERMIQUE

Types de produit

Seringue avec 'aiguille hypodermique

Aiguille hypodermique

Seringue Luer 2 pieces
2ml, 2,5ml,5ml, 10 ml, 20ml

Seringue Luer 3 pieces

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

Seringue Luer Lock 3 pieces

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

14G
18G
21G
24G
27G

15G 16G
19G 20G
22G 23G
25G 26G
29G 30G

7RE=ICEIRECERIE | F .

Seringue avec I'aiguille hypodermique -

Seringue avec I'aiguille hypodermique -

Luer - excentrique

Aiguille de sécurité

e — - wa ]
2 piéces =]
5% ;) Jﬂ —F n
I - )
= J— |
T = . T
Luer - excentrique - D
3 pieces =
E i | =
: — —
Luer - Centric L
2 pieces = |

Luer - Centric
3 pieces

m
n
Sl

Luer Lock

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, apres les avoir remplies. Les seringues sont essentiellement destinées a I'usage chez les hommes. Les seringues stérilisées
sont congues pour étre immédiatement utilisées des qu’elles sont remplies et ne sont pas destinées a conserver pendant longtemps le

médicament a l'intérieur.

Les seringues avec l'aiguille hypodermique sont adaptées a I'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 I'aspiration des substances pharmaceutiques / médicaments du récipient dans lequel ils se trouvent

pour I"application aux patients a I'aide de différents systémes (par exemple sur la porte intraveineuse (IV).
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Composants du produit

Nom de la piéce Matiere premiere

Cylindre PP — Polypropyléne

Piston PE — Polyéthylene, PP — Polypropyléne

Joint Caoutchouc isopréne, sans latex

Aiguille hypodermique Acier inoxydable, SS304, PP — Polypropyléene

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

eIFU Indicator

Consignes d’utilisation

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

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

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

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

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

Pousser I'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.

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

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.

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

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

Procéder a I'injection intraveineuse, intramusculaire, sous-cutanée ou intradermique, selon I'application adaptée au fluide a injecter.
La seringue peut également étre utilisée avec une aiguille hypodermique aux dimensions adaptées, pour prélever du sang.

Vous pouvez avoir acces a la version électronique des consignes d’utilisation PR.A32, sur le site web suivant : www.setmedikal.com.tr.
La tolérance de capacité de la plage de graduation figurant sur le cylindre de la seringue est indiquée sur le tableau ci-apres,
conformément a la norme EN ISO 7886-1.

Capacité nominale de la seringue Telirnas i G a5
V¥, (ml)
1<v<3 +5
5<V<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 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.
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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. Aprés I'utilisation, éliminer le produit a titre de déchet médical.

A Remarques

Si I'emballage est endommagé ou ouvert, ne pas utiliser le produit.

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

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

Si le 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.

Lorsque le systeme de barriere stérile (emballage unitaire) est ouvert, I'aiguille est insérée sans attendre, conformément aux regles
d'asepsie.

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

Une fois le médicament aspiré dans la seringue, celle-ci doit étre utilisée dans un délai maximum de 60 minutes avec le capuchon de
I'aiguille attaché.

S'il existe une mise en garde spéciale pour le médicament administré par seringue, il convient d'en tenir compte lors de I'application.
Apreés l'injection ou I'aspiration, éliminer le produit a titre de déchet médical.

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

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.

La réutilisation du produit peut donner lieu aux infections, contaminations croisées et septicémies.

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

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

Conditions de stockage

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

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

Configurations de I’aiguille hypodermique

Configurations de I'aiguille

D'”;ﬁ”s' 14G 15G 16G | 18G | 19G | 20G | 21G | 22G | 23G | 24G | 25G | 26G | 27G | 29G | 30G
Couleur Vert Bleu Blanc Ros | Creme | Jaune Vert Noir Bleu | Pourp | Orang [Chéatain| Gris Rou | Jaun
pale gris e foncé foncé re e ge e
Longue 1 11/4 1 1 11/2 11/2 5/8 11/4 1 1 1 11/2 1/2
ur de 11/4” 1 11/2" 11/2" 1/2” 97 1/2”
laiguille | 11/2” | 11/2” L1t 1" 11/4” | 11/4” | 5/8” 1/3”
1 1/2;/ 1/2 1" 1" 1/2;;
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Fabricant ! Fragile, tenir attentivement
e
Date de fabrication 'ZLi" Tenir écarté des rayons solaires
)

Date d’expiration

Tenir sec

S E] 2

Numéro de lot

Faire bouger en état vertical

REF

Numéro de catalogue

Limite supérieure de la température
ambiante (45°C)

MD

Appareil médical

Limites d’humidité (20% - 80%)

Ne pas utiliser si le paquet est

Ne pas stériliser a nouveau

Non pyrogene

uUDI Identifiant unique de I'appareil @ endommagé et voir les consignes
d’utilisation
Personne responsable au Royaume-Uni ® Ne pas réutiliser
Stérilisé tilisant de I'oxyd @
STERILEIEO ,(,Erl Ise\ en utlfisant de Foxyde o</ Ne contient pas de latex
d’éthyléne O

Systéme de barriere stérilisée simple

o
=1
<

Uniguement utilisation
professionnelle

.....

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

2

elFU Indicator

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

Attention

UK
CA

0086

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

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

C€

797

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, Turquie

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

Produkttyp

Hypodermische Spritze mit Nadel

Hypodermische Nadel

Luer 2 teilige Spritze
2ml,2,5ml,5ml, 10 ml, 20 ml

Luer 3 teilige Spritze
1ml,2ml,25ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

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

14G 15G 16G
18G 19G 20G
21G 22G 23G

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

Hypodermische Spritze mit Nadel — Normale | Hypodermische Spritze mit Nadel —

Produktt . .
yp Nadel Sicherheitsnadel
Luer - exzentrisch — :
2 Teile L =—oxd |
I\’-L/ = }n __ n
| [T~ = ]
= - J
e = = i

Luer - exzentrisch B
3 Teile =

Luer — zentrisch
2 Teile [ =— |

Luer — zentrisch

3 Teile = —
Luer Lock
T _h
= 7U = 7&
Verwendungszweck

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

sich aufzubewahren.

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

Sterile hypodermische Einwegspritzen mit Nadel sind Gerate, die fur die Anwendung medizinischer Produkte und Flissigkeiten dienen. Die
Spritzen werden fir intravendse, intramuskuldre, subkutane und intrakutane Injektionen sowie fiir die intravendse Blutentnahme
verwendet. Darlber hinaus dient das Produkt dazu, Pharmazeutika/Arzneimittel aus dem Behalter anzusaugen und mittels Systemen (z. B.
Uber einen intravendsen (IV)-Anschluss) dem Patienten zu verabreichen
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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)

s Gebrauchsanweisung

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

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

e  Die Produktverpackung enthilt eine Spritze und eine Nadel.

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

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

e 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.

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

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

e  Bestimmen Sie die zu verwendende Flussigkeitsmenge mithilfe der Abstufungsskala auf der Spritze.

e Stellen Sie sicher, dass die Spritze keine Luftblasen enthélt. Befinden sich in der Spritze Luftblasen, diese unbedingt entfernen.

e  Prifen Sie vor der Injektion, ob ein Fliissigkeitsfluss in der Spritze gewahrleistet ist.

e Injizieren Sie die Injektionsflissigkeit entsprechend der Anwendungsvorschrift intravends, intramuskular, subkutan oder intrakutan.

e Die Spritze kann mit einer Injektionsnadel geeigneter GroRe auch zum Ansaugen von Blut verwendet werden.

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

e Die Kapazitatstoleranz der auf der Spritze aufgedruckten Abstufungsskala ist entsprechend der Norm EN ISO 7886-1 in
untenstehender Tabelle aufgefiihrt.

Nominale Kazamat der Spritze Abgestufte Kapazitatstoleranz (%)
V*, (ml)
1<v<3 5
5<V<60 4

V*: Volumen

Patientenzielgruppe

Es bestehen keine Einschrankungen flr die Patientenpopulation.
Benutzerzielgruppe

Gesundheitspersonal

Definition des Gerats, das zur Verwendung mit dem Gerat vorgesehen ist
Geeignet fur die Verwendung mit ,,EN ISO 80369-7 Anschliisse mit kleinem Durchmesser fiir Flissigkeiten und Gase fiir Anwendungen im
Gesundheitswesen — Teil 7: Anschlusse fiir intravenose oder hypodermische Anwendungen

Indikation

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

Hypodermische Spritzen mit Nadel 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

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

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

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

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

Nach dem Offnen des Sterilbarrieresystems (Einheitsverpackung) wird die Nadel ohne Wartezeit gemiR den aseptischen Regeln
eingefiihrt.

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

Nach dem Aufziehen des Arzneimittels in die Spritze sollte diese innerhalb von hochstens 60 Minuten mit aufgesetzter
Nadelkappe verwendet werden.

Gibt es einen besonderen Warnhinweis fiir das mit der Spritze verabreichte Arzneimittel, so ist dieser bei der Anwendung zu
beachten.

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

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

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.

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

Bei schwerwiegenden unerwiinschten Vorfdllen missen der Hersteller und die zustandige Behorde benachrichtigt werden.

Bei allen Anwendungen ist die in der Gebrauchsanweisung abgebildete Tabelle zur Kapazitatstoleranz der Abstufungsskala zu
bertcksichtigen.

Lagerbedingungen

Hypodermische Nadelkonfigurationen

Bei Umgebungstemperatur von max. 45 °C lagern.
Vor direkter Sonneneinstrahlung und feuchter Umgebung schitzen.

Die Packung in Pfeilrichtung lagern.

Maximal finf Kartons lbereinander lagern.

Die Haltbarkeit des Produkts betrédgt 5 Jahre.

Nadelkonfigurationen
AbngSS” 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 296 | 30G
Farbe Hellgriin Blau- Weil} Rosa Creme Gelb Durlkelg Schwar | Dunke Lila Orange | Braun Grau Rot Gelb
Grau rlin z Iblau

qn 11/4 1" 1" 11/2" 11/2” 5/8” 11/4” 1" qn 1 11/2" 12"

Nadellan ” ”

: 9 114" . 112" 112 1/2 " 1/2
1172 11/2" Y 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8" 1/3”
112 1/2 1 " 12"
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Erlduterungen verwendeter Symbole

Hersteller

e

Zerbrechlich. Vorsichtig halten

Produktionsdatum

<
<

\/
)/>/'\

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Verfalldatum

-
.
-
e
-

Trocken halten

Lot-Nummer

=

Vertikal bewegen

Katalognummer

45'C

o—

Max. Lagertemperatur (45° C)

Medical Device (Medizinprodukt)

@
9
B

{

N
1=
=

Feuchtigkeitsbegrenzung (20% —
80%)

. . . e Nicht verwenden, wenn Packung

Eindeutige Produktidentif @ ’

uDlI indeutige Produktidentifizierung beschadigt

V?r:fmt\n./ortliche Person im Vereinigten Zum einmaligen Gebrauch
Konigreich

o i E .
STERILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid ‘? Enthailt kein Latex
Nicht erneut sterilisieren % Pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

@)
=1
<

Nur fiir professionellen Gebrauch

.....

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
duBerer Schutzverpackung

=

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
heranziehen

Kennzeichnung zur Erfillung der
Anforderungen der

UK Medizinprodukteverordnung des
Achtung %8? Vereinigten Konigreichs

Die unten angezeigte Nummer ist die
Nummer der benannten Stelle

C€

27T

Kennzeichnung der Erfiillung der Anforderungen aller betreffenden europaischen
Medizinproduktrichtlinien / europdischen Gesetze
Die unten angezeigte Nummer ist die Nummer der benannten Stelle

Produktionsort

l

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

Tiirkei Telefon: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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Siringa Ipodermica Con Ago

Ago Ipodermico

Siringa con attacco luer 2 pezzi
2ml,2,5ml,5ml, 10 ml, 20 ml

Siringa con attacco luer 3 pezzi
1ml,2ml,2,5ml,3ml,5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Siringa con attacco luer-lock 3 pezzi
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

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

Tipo Prodotto

Siringa ipodermica con ago - Ago regolare

Siringa ipodermica con ago - Ago di
sicurezza

Luer - Eccentrico
2 pezzi

E————a.

e ———

Luer - Eccentrico -~ .
3 pezzi | =———1 |

Luer — Centrico
2 parts L

Luer — Centrico
3 parts = |

"q‘!
) N
T .

mn
| S _
I “ /|
{
|

Luer Lock

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 '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)).
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Composizioni del Prodotto

Componente Materia Prima

Cilindro PP-Polipropilene

Pistone PE-Polietilene, PP-Polipropilene

Tappo a stantuffo 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)

elFU Indicator

Istruzioni di Uso

Aprire la confezione strappandola lungo la linea tratteggiata iniziando dalla freccia indicata.

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

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

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

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

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

Rimuovere attentamente il cappuccio protettivo dell’ago senza danneggiare I'ago.

Se si inietta il liquido nel corpo attraverso la siringa prelevare il liquido nella siringa in quantita necessaria.

Determinare la quantita del liquido ad essere usato con la scala graduata presente sulla siringa.

Assicurarsi che non siano presenti bolle d’aria nella siringa, ove presenti, rimuoverle assolutamente dalla siringa.

Prima di procedere con l'iniezione, verificare se ci sia il flusso di liquido nella siringa.

Iniettare la soluzione per via endovenosa, intramuscolare, cutanea o sottocutanea, a seconda della procedura applicata.

La siringa puo essere utilizzata anche per il prelievo di sangue con I'ago ipodermica di dimensione adeguata.

E possibile accedere alla versione digitale dell’istruzione di uso PR.A32 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.

La tolleranza di capacita della scala graduata sulla siringa é riportata nella seguente tabella in conformita allo standard EN ISO 7886-
1.

. inal lla siri i
Capacita nom*lna GiEiaElines Tolleranza di capacita graduata (%)
V*, (ml)
1<v<3 5
5<V<60 +4

V*: Volume

Popolazione target di pazienti

Non é 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 ISO 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.
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Controindicazione

Le siringhe ipodermiche con ago non possono essere utilizzate su piu pazienti. |l 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 I'uso smaltire come rifiuto sanitario.

A Avvertenze

o 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 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.

e  All'apertura del sistema di barriera sterile (confezione unitaria), I'ago viene inserito senza attendere in conformita alle regole
asettiche.

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

e Dopo il prelievo del farmaco nella siringa, questa deve essere utilizzata entro un massimo di 60 minuti con il cappuccio dell'ago
attaccato.

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

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

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

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

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 pil di 5 contenitori I'uno sull’altro.

o La vita da scaffale del prodotto & 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 Xﬁ;ﬁg gﬁ;o Bianco | Rosa | Crema Giallo \S/(?S:s Nero sElIJLrlo Viola A(r)?]r;ci Marrone| Grigio R%SS Giallo
Lunghe 1" 11/4” 1" 1" 11/2” 11/2” 5/8” 11/4” 1" 1" 1" 11/2” 1/2”
zza 11/4” | 1 11/2” | 11/2 1/2 P 1/2”
Ago 11/2” 11/2” 112 12" 1" 1" " T 11/4” 11/4” 5/8” 12 1/3”

Glossario dei Simboli Utilizzati
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Azienda Produttrice

Fragile! Maneggiare con cura

Data di Produzione

Tenere lontano dai raggi solari

Data di Scadenza

Mantenere asciutto

il E] 2

Numero Lotto

=P 2

Trasportare in direzione verticale

REF

Numero Catalogo

45'C

N

Limite di temperatura massima (45°C)

MD

Dispositivo Medico

Limite di umidita (20% — 80%) /

Se la confezione & danneggiata non

Non risterilizzare

Non Pirogenico

uUDI 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
=1
<

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

UK
CA

0086

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.

Marcatura che dichiara la soddisfazione i requisiti di tutti i Regolamenti Europei Pertinenti sui

c € Dispositivi Medici/Normativa Europea.
2797 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, Turchia
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr

m MHCTPYKLMA NO UCMONb3OBAHUIO LUMPULLEB C UTNTAMMU ANA NOAKOXKHbIX UHBEKL WA
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LLINpu1L, ¢ UrNOit ANA NOAKOMKHbBIX MHbEKLNIA

Wrna ana noAKOXKHbIX UHbEKLMIA

LWnpuy, Slyep 2-KOMNOHEHTHbIN
2mn, 2,5 mn, 5mn, 10 mn, 20mn

Lnpuy, Slyep 3-KOMNOHEHTHbIN
1mn, 2 mn, 2,5mn, 3 mn, 5mn, 10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

LWnpuy JSlyep /10K 3-KOMNOHEHTHbIN
1mn, 2 mn, 2,5mn, 3 mn, 5 mn, 10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

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

Tun uspgenuna
- 06bluHanA urna

LLnpuy, 4N8 NOAKOMKHBIX UHBEKLUIA C UTNI0N

LLnpuy, 4N8 NOAKOMXKHbIX UHBEKLUIA C UTNION
- 6esonacHan urna

Tlyep - aKCcueHTpUK e

2-KOMMOHEHTHbI L —_—
7 :‘a /‘1 . .
| = U
= T |
: N [
Jlyep - aKcUEeHTpUK I A o
3-KOMMOHEHTHbDIM I—;-r :

INyep - -

LleHTpU4ecKkui [ = ]

2-KOMNOHEHTHbI1 = o I — n

ﬂ_:,;é‘l ; —l;

i : :
I J i}

INyep -

LleHTpU4ecKkni I ’;rc

3-KOMMOHEHTHbIM R ——

B N |

Nyep Jlok

U,enb ncnoJib3osaHuA

MycTble, cTepuibHble OAHOPA30Bble LWNPULLI ANA MNOAKOMKHbIX WMHBEKUM M3 NAACTUKOBLIX MAaTepuasoB MUCMOAb3YTCA
notpebutenamu ana 3abopa M BBeAEHMA KMAKOCTEW Nocne HanoaHeHus. LUnpuupl npegHasHayeHbl B OCHOBHOM A/ MCMONb30BaHUA B
OTHOLLEHUM OpraHn3ma Yyenoseka. CTepuabHble WNPULbI NPeAHa3HaYeHbl A1 UCNOb30BaHUA HENOCPEACTBEHHO NOC/E UX HAMNONHEHUA U He
npegHasHayeHbl AN AAUTEIbHOTO XPaHEeHWA NEeKAPCTBEHHbIX CPeACTB.

Lnpuubl ¢ Urnamm ana NOAKOMKHbIX UHbEKLMI NPUTOAHbI A5 UCMONb30BaHUA C HAKOHEYHNKamu «Jlyep» B cootseTcTBum ¢ EN I1SO 80369-7.

CTepuabHble OAHOPA30Bble WNPULBI C UFIAMU A1 MNOAKOMKHbBIX UHBEKUMIA — 3TO M3AENUsA, UCMO/b3yeMble ANA BBEAEHUA MeOMLMHCKUX
npenapaToB U }uaxkoctei. LLUNpuubl NCNONb3YHOTCA ANA BHYTPUMBEHHbIX, BHYTPUMbILIEYHbIX, MOAKOMKHbIX M BHYTPUKOMKHbIX MHBEKLMI, a TaKkKe
ansa 3abopa Kposu. OHM TaKKe NO3BO/AIT M3B/AeKaTb dapmaueBTUYeckme / fieKapCTBEHHble MpenapaTtbl M3 KOHTeWHepa M BBOAMTb WX
nauveHTam Yyepes cuctemy (Hanpumep, Yepes BHYTPUBEHHDIV NopT).

KomnoHeHTbl U3genua

KOHeYHbIMMU



% SET MEDiH3aL

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

Dok./Doc.No: PR.A32 Tarih/Date: 2.12.2025 Rev.No: 13 Sayfa No/Page No: 27 /37
HassaHue getanu CbipbeBoi maTepuan
Unannap MM - noamnponunnex
MopweHb N3 - nonnatunen, NN - noannponuneH
Npoknaaka M3onpeHoBbIV KayyyK, 6e3 natekca
Urna ana noaKoKHbIX Heprkasetowaa crtanb, SS304, MMM - noannponuneH
UHDbEKUUi
Marepuan ynakosku MepauunHcKaa bymara 1 npo3payHas naeHKa, NpUrogHas ana ctepuansaumm
EO (egnHUYHaR ynakoBKa)

eIFU Indicator

WHCTPYKUUA NO MCNOJIb30BaHUIO

BckpoiiTe ynakoBKy Yepes OTBEPCTUE, YKa3aHHOE CTPE/IKOW.

B13yanbHO NpoBepbTe KOMMNIEKTHOCTb COAEPHKMMOrO U OTCYTCTBUE NOBPEKAEHUI YNAKOBKM.

B ynakoBKe HaxoAMTbCA WNPUL, U UrNa.

Bo Bpems NoAroTOBKM K UCMONb30BaHUIO AepKUTE LINPUL, OAHON PYKOW, @ UrNy - APYTroi.

Ybeautech, YTO rpafyMpoBOYHbIE IMHUM Ha LUANHAPE WNPULA XOPOLIO YMTAKOTCA.

He cHMMas 3alMTHbLIA KOMMAYOK C UMbl, HAAEXHO 3adUKCUPYNTE UMYy Ha LWNPpULE, MPUMKAB UMY K HAaKOHEYHUKY LWNpuua u
NoBepPHYB ee Mo YaCcoBOW CTpenkKe.

OCTOPOXKHO CHUMMUTE 3aALLUTHBIN KOJINAYOK C UI/bl, HE NMOBPeauB ee.

Ecnv wnpuu ncnonb3yeTca ANs BBEAEHUA XKUAKOCTU B OPraHn3m, HabepuTe HeobxoaMMoe KONMYECTBO KUAKOCTU B LUMPWLL.
Onpeaennte KONMYECTBO UCMOIb3YEMOW KUAKOCTU MO rpagyMpOBaHHON LKane Ha WnpuLe.

Y6eputech, 4TO B LUNPULLE HET Ny3blpbKOB BO34yXa. EC/IM B WNpUUe ecTb Ny3bipbKM BO3AYXA, YAANNTE UX.

Mepes MHbEKLMEN NPOBepbTE NPOXOKAEHNE NOTOKA XKUAKOCTU B LUNPULE.

BeeauTte KMAKOCTb AN UHBEKUWUA BHYTPUBEHHO, BHYTPUMbILEYHO, NMOAKOXHO WM BHYTPUMKOXKHO B COOTBETCTBUM C NpoLeaypoi
BBEAEHMUA.

LLINnpuu, TaKkKe MOXKHO MCNONb30BaTb A/1A 3a60pa KPOBM C MOMOLLBIO UT/bl AN NOAKOMHbIX MHbEKLMIA COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa.
C 3NeKTPOHHOI Bepcrein MHCTPYKLMM NO UCNOAb30BaHMIO PR.A32 MOXKHO 03HaKOMUTbCA Ha caliTe www.setmedikal.com.tr

[onyck Ha rpagyvMpoBaHHYH BMECTMMOCTb LUMPULA YKa3aH B Tabanue HUXKe B COOTBETCTBUM co cTaHaapTom EN ISO 7886-1.

HomuHanbHasa BMeCTUMOCTb LWNpULa JonycK Ha rpagyvMpoBaHHyo
V*, (ml) BMECTUMOCTb (%)
1<v<3 +5
55Vv<60 +4
V*: 06bem

LleneBas rpynna nauneHToB

YCTaHOB/IEHHbIX OI'paHVI“IeHVIVI B OTHOWEHWU rpynnbl NaUMEHTOB HE UMeeTCA.

LleneBble nonb3oBaTenu

MeaMUMHCKMIA NnepcoHan

OnucaHue yCTpOI?ICTB, npeaHa3Ha4YeHHbIX And ncnosfib3oBaHuA € usgernvem

N3penve npurogHo ANnA UCNOb30BaHMA € coeguHuTensamm B cooteetctamm ¢ “EN ISO 80369-7 CoeamMHUTENM MANOrO AMaMeTpa AN KULKOCTe N

W rasos,

ncnosb3yemble B 34paBooxpaHeHun — Yactb 7: YacTHble TpeboBaHMA K COEQUHUTENAM BHYTPUCOCYAMCTOTO WMAW MOAKOMKHOIO

npumeHeHms".

MokasaHua

Lnpuupbl ¢ Urnamn 408 NMOAKOMKHbBIX MHbEKUMIA ABAAIOTCA U34ENUAMM, UCMOb3YEMbIMU 418 BBEAEHUA MEeAMUMHCKUX npenapaTos v 3abopa
*ugrocrteit. CpoK rogHOCTU U3Lenns cocTaBnseT 5 feT.

MpoTuBonokasaHus
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LWnprubl ¢ MrnamyM GAA NOAKOMKHbIX MHBEKUMIA He AO/KHbI MCMO/b30BaTbcA 6osee Yem ANA OAHOrO MauueHTa. Mspenve moKeT 6biTb
MCNONb30BaHO B CTEPU/ILHOM COCTOAHWM OAHOPA30BO AAA OAHOrO MauueHTa. OYMCTKa MM NOBTOPHAA CTepuM3auma He Aomnyckaetca. He
npefHa3HayYeHbl A8 UCMO/Ib30BaHMA He NO HazHayeHuo. Mocie UCNONb30BaHUA YTUAUSUPYITE KaK MeULUHCKME OTXOAbI.

A MpeaynpexaeHus

He ncnonb3yiTte nsgenve c NoBpeXKAeHHOW UAN BCKPLITOW YNAKOBKOM.

Bu3yasibHO NpOBepbTe KOMMNEKTHOCTb YNAaKOBKU U OTCYTCTBUE NOBPEKAEHUNA.

He ncnonb3yiite n3genne nocae UCTe4eHUs CPOKa roAHOCTHM, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

Ecnu cTepunbHYH YNaKoBKY BCKPbITb U HE MCNO/Ib30BATb CPA3y, BO3HUKAET PUCK 3apakeHus. ECM cTepuUAbHOCTb U3LENUA HE MOXKET
6bITb COXpaHeHa, He UCMOob3YITe ero.

Mpu BCKPbITUK CTEpUNbHOM BapbepHOI cucTeMbl (YNaKOBKM) Urna BBOAUTCA 63 0XKMAAHWNA B COOTBETCTBUM C NPABUIAMM aCENTUKM.
Mepen Ucnonb3oBaHWEM YOeaUTECH, YTO UINA A8 MOAKOMKHbBIX MHBEKLMI HE 3aKYNOPEHA U NMOTOK KPOBU He 3aTPyAHEH.

Mocne TOro Kak fiekapcTBO HabpaHo B LWNpwWL, €ro cneayeT MCNOAb30BaTb B TeyeHue He Honee 60 MUHYT C HaZETbIM Ha wuray
KOMINAYKoM.

Ecnv pns npenapaTa, BBOAMMOIO C NOMOLLbIO LINPULA, MMEETCA CheuuanbHoe npeaynpexaeHue, ero cnefyet yyuTbiBaTb Mpu
NPUMEHEHUMN.

Mocne NHbEKUMKN MK 3a60pa KULKOCTU YTUANSUPYITE U3LENNE KaK MeaUUNHCKME OTXOAbI.

N3penne npefHasHauyeHo TO/IbKO ANS O4HOKPATHOIO WMCMOb30BAHMA UM HE NOANENKMT NOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO UAU NMOBTOPHOM
cTepuAnsaLmm.

He npuKkacaiiTecb K urne Bo nsbexxaHue pUCKa yKanbiBaHWA U 3apaxkeHus. NonagaHue 3apaXKeHHOM UMbl B KOXKY MOXKET NPUBECTU K
renatuty, CNIUAy 1 Apyrum M3secTHbIM/HEN3BECTHbIM 3a60/1€BaHUAM.

MoBTOPHOE UCNONb30BaHUE N34ENA MOXKET NPUBECTU K MHPEKLMAM, NEPEKPECTHOMY 3aparKeHUIo U Cencucy.

Mpy BO3HUKHOBEHUW CEPbE3HbIX MOH60YHbIX 3dPEKTOB HEOBXOANMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMMNETEHTHbIM OpraH.

Mpy NpuUmeHeHWUM cneayeT yuuTbiBaTb MOKasatenn B Tabnuue [oMNycKa Ha rpafyMpoOBaHHYD BMECTMMOCTb, NpWBELEHHOW B
WHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMUIO.

KoHdurypauum urn gna noakoXHbIX UHbEKLUN

KoHourypaumm mrn

Pa3mep 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
bnegH TemHo TemH
Uger o- CI/IHe: Benbit Poaf: erl\ilo )*(e{ITbI - k4e;3r-u>| o- cbmon? OpaH3K Kopmth Cepbiii Kpaf: >Ke{|T
3eneH cepbiit BbIN BbIN n 3eneH n CUHWN | TOBbIN eBblii | eBbIi HbIN biA
bl bl n
1" l 1/4” lll 1" 1 1/2" 1 1/2” 5/8” 1 1/4" 1" 1" 1|| 1 1/2" 1/2”
OnuHa ” ”
iy 11/4 | 4 11/ | 11/2 172 2 172
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8” 1/3”
1 1/2;/ 1/2 1" 1" 1/2”

YcnoBusa xpaHeHus

XpaHUTb Npu TemnepaType oKpyKatowei cpeabl He Bbiwe 45°C.
3alMILaTh OT NPAMbIX CONTHEYHbIX Jly4ei U BNAXKHOM cpesbl.
XpaHuUTb, PacnonoXuns KOPoObKy B HaNpaBAEHUUN CTPENKM.
CknagblBaTb He 6onee NATU KOPOBOK APYr Ha apyre.

CpoK rogHoCTU NpoayKTa coctaBnsaeT 5 ner.

MosicHeHusA K ncnosfib3yemMmbiM YCITOBHbIM 00603Ha4YeHUsIM
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KOMI‘IaHMH-I'IpOMSBO,D,VITe}'Ib I XpynKoe n3genve, O6paLLI,aTbC$I OCTOPOXHO

[ ] o
[ata npoussoacTea "Z|§" 3alWniaTh OT COTHEUHbIX SIyyeit

g4
40y
g Ll,aTa ncreyeHmnAa Cpoka rogHoCTm T XpaHVITb B CyXOm mecTte

Homep naptuu |I MNepemelaTtb BEPTUKANBHO
REF Homep no kaTanory /ﬂ/ BepxHuit npegen Temnepatypbl (45°C)
80%
MD MepguumHckoe nsgenne @ OrpaHunyeHue no BnaxHocTn (20%-80%)

He ncnonb3yitte, eciv ynakoska
noBpeKaeHa, u 0bpaTUTeCh K MHCTPYKLMM
Nno UCMNO/Ib30BAHUIO

YHUKaNbHbIN naeHTudUKaTop
nsgenus

OTBeTCTBEHHOE ML B
BennkobputaHum

CTepMﬂVBOBaHO C UCNosb30BaHMEM
OKUCU 3TU/IEHA

He cTepnnnsoBaTb NOBTOPHO
O NHanBMAayanbHasa CTepuabHas
6apbepHan cuctema
NHanenayanbHan cTepunbHas
bapbepHan cMcTema C 3alMTHOM

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

He comepXuTt natekca

HenuporeHHbIn

PR 60% @

TonbKo ana npodeccuoHanbHoro
NCNoNb30BaHMSA

o
=1
<

CM. MHCTPYKLMIO NO UCMO/1b30BAHUIO UK
06paTUTECD K 3/IEKTPOHHOMN MHCTPYKLUMK MO

.=
>
Y, \
1
'
1
g
g
R

b

i

YMaKOBKOM CHapy*Ku ¢IFU Indicator NCMNO/Ib30BAHMIO
& MapK1pOoBKa ANA COOTBETCTBUA
UK TpeboBaHUAM [ON0KEHUA O MEANLNHCKNX
BHMMaHne Cn nsgenusax BennkobputaHnm
0086 YKasaHHbIVi BHU3Y HOMep ABAAeTCA

HOMEpPOM HOTUGULMPOBAHHOTO OpraHa

3HaK cooTBeTcTBUA TPpeboBaHWAM BCeX COOTBETCTBYIOLWMX AnpekTns EC No meauuUMHCKUM
nsaenvam / EBponeickoro 3akoHo4aTeNbCTBa
2797 YKasaHHbI BHU3Y HOMEP ABAAETCA HOMEPOM HOTUGULMPOBAHHOIO OpraHa

MecTo npousBoacTBa

AkumoHepHan KomnaHua «CeT Megukan CaHaiim Be TuaxapeT A.LL.» [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Anpec: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typuus)
Ten.: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr

m IHCTPYKLLIA 3 BUKOPUCTAHHA LUNPULLIB 3 TONIKAMM ANA NIALWKIPHUX IH'EKLIN
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Tun Bupoby
LLinpuL, 3 ronKoo ANA NigLWKIPHUX iH'EKLN Fonka anA nigKipHUX iH'eKLin

Lnpuy Jlyep 2-KOMNOHEHTHWUIA
2mn, 2,5 mn, 5mn, 10 mn, 20mn 14G 15G 16G

18G 19G 20G
21G 22G 23G
24G 25G 26G

Lnpuy, JSlyep 3-KOMNOHEHTHWUIA
1mn, 2 mn, 2,5mn, 3 mn, 5mn, 10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

Wnpuy, Slyep JIoK 3-KOMNOHEHTHUIH
1mn, 2 mn, 2,5mn, 3 mn, 5 mn, 10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

27G 29G 30G

LWnpuy, gna nigwKipHUX iH'eKwili 3 ronkoto - | LWnpuy ana niawkipHux iH'ekuin 3 ronkoto -

Tun Bupoby -
3BMYaAMHA rosika 6e3neyHa roska
TNyep - EkcueHTpuk — S
2-KOMMNOHEHTHUM .
7 = /ﬂ P N
“I ‘\"-L/' — )
=L W
S nN :
INyep - EkcueHTpuUk =
3-KOMMOHEHTHUI =l

Jlyep — ueHTpHUUHUN

2-KOMNOHEHTHWI =
i = n B :
) 1
= l‘ 1 \ = ]
) |
: ’ llo \
Tlyep — ueHTpUYHUN
3-KOMMOHEHTHUI [ =—2T

m
| |
[
|
J
M
AL

TNyep Nok

MeTa BUKOPUCTAHHA

MOpPOXKHI, CTEPUNbHI 0OAHOPA30BI WNPULM ANA NIAWKIPHUX iH'EKLIM i3 NNAaCTMKOBUX MaTepianiB BUKOPUCTOBYIOTLCA KiHLLEBMMM CMOXKMBAYAMM
Ana 3abopy Ta BBeAEHHA PiIAMH nicna HanoBHeHHA. LUNpuuM npusHayeHi B OCHOBHOMY A1 BUKOPWUCTAHHA Y BiAHOLWIEHHI A0 OpraHismy
noanHu. CTepubHi WNPULM NPU3HAYeHi ANA BUKOPUCTAHHA be3nocepeHbo MNicns ix HANOBHEHHSA | He MPU3HAYeHi ANA TpMBanoro 36epiraHHA
NiKapcbKKx 3acobis.

LLnpuum 3 ronkamu ana NigWwKipHWX iH'ekuii NpuaaTHi ANA BUKOPUCTAHHA 3 HAKOHeYHWKamm "Jlyep" BignosigHo fo EN ISO 80369-7.

CTepunbHi 04HOPA30BI WNPULM 3 TONKAMKN ANA NiAWKIPHUX iH'EKLiN — LLe BUPpObU, AKi BUKOPUCTOBYIOTb A/1A BBEAEHHA MeANYHUX Npenaparis i
piavH. LUNp1LmM BUKOPUCTOBYIOTLCA ANS BHYTPILUHbOBEHHMX, BHYTPILWHbOM'A30BMX, MiALWKIPHMX | BHYTPIWHbBOLWKIPHMX iH'EKLiNA, Ta Ana 3abopy
KpoBi. BOHM TakoX AaloTb 3Mory Habupatn dbapmaueBTUYHI/NiKapCbKi NpenapaTt 3 KOHTeWHepa i BBOAMTM iX MNaliEHTam 4Yepes cuctemy
(HanpuKknag, yepes BHYTPILLHbOBEHHMI NOPT).

KomnoHeHTn BUpoby
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HasBa agerani CYpPOBUHHKI maTepian
LUnningp MM - noninponinex
NopuweHb MNE - nonietuneH, MM - noninponinex
MNpoknaaka I13onpeHoBUiA Kayyyk, 6e3 natekcy
Fonka pna nigwKipHUx Hepskasitoya ctanb, SS304, MM - noninponinex
iH'eKuin
Marepian ynakoBku MeaunyHuit nanip i npo3opa nnieka, npuAaaTHa Ana crtepunisadii EO
(oAMHWYHA ynaKoBKa)

€IFU Indicator

IHCTPYKLIiAA 3 BAKOPUCTaHHA

Po3KkpuitTe ynakoBKy Yepes OTBip, BKa3aHWI CTPIiSKOO.

Bi3yanibHO NepeBipTe KOMMJIEKTHICTb BMICTY Ta BiZCYTHICTb NOLWKOAMKEHb YNaKOBKW.

YNnaKkoBKa MiCTUTb LUNPWL, Ta FO/KY.

Mia Yac NigroToBKM A0 BUKOPUCTAHHA TPUMAWTE LLNPUL, OAHIEI PYKOLO, @ FOJIKY - iHLIO.

MepeKoHaMTecA, LLO MOKHA YiTKO NpoYMTaTH rpadytoBanbHi MiHii Ha UMAIHAPI wnpuua.

He 3HiMatoun 3axMCHUIA KOBNAYOK 3 TO/IKW, HaLiMHO 3adikCcyiTe roNKy Ha LWNPULL, NPUTUCHYBLUWM FONIKY A0 HAaKOHEYHMKA Wnpuua i
noBepHYBLUW ii 33 FTOANHHNKOBOLO CTPI/IKOIO.

Ob6epeyKHO 3HIMITb 3aXMCHUIA KOBNAYOK 3 FO/IKM, HE NOLWKOAMBLUM ii.

AKLLO WNpUL, BUKOPUCTOBYETLCA 410 BBEAEHHA PiANHM B OpraHiam, HabepiTb HeobXigHY KiNbKICTb PigMHM y WnpuL,.

Bu3HauTe KiNbKicTb BUKOPUCTOBYBAHOT PiANHYM 33 rpafyOBaHOIO LWKANOH Ha LWNPULL.

MNepeKoHanTecs, WO Y WNPULi HEMAE NOBITPAHMX ByNbbaLWOK. AKWO y Wnpuui € 6ynbbalwKku NoBiTPsA, BUAANITb iX.

Mepen iH'eKLi€l0 NepeBipTe NPOXOAXKEHHA NOTOKY PIAVHM Y LWNPULL.

BBeaiTb pianHy Ans iH'eKLi BHYTPILWHbLOBEHHO, BHYTPILUHLOM'A30B0, NiAWKIPHO abo BHYTPIWHbLOLWKIPHO BiANOBIAHO A0 Npoueaypu
BBEAEHHA.

LUINnpuL, TaKoX MOXKHa BUKOPMCTOBYBATU 418 3a60py KPOBi 3@ LOMNOMOrOH0 FrONKK 1A NiALWKiPpHMX iH'EKLiN BiANOBIAHOrO po3mipy.

3 e/IEKTPOHHOI0 BEPCi€0 IHCTPYKLIT 3 BUKOpUCTAaHHA PR.A32 MOXKHa 03HaloMuUTUCA Ha canTi www.setmedikal.com.tr

[Jonyck Ha rpagyioBaHy MICTKICTb WNpMLA BKa3aHo B TabauLi HUxKYe BignosiaHo o ctaHaapTy EN I1SO 7886-1.

_ o 5 o
OMILI2AEHD QAICTKICTb twnpuua ,ﬂ,OI‘IyCK Ha rpagynoBaHy MICTKICTb (%)
V*, (ml)
1<v<3 15
5<V<60 4

V*: 06'em

LlinboBa rpyna nauieHTiB

BcTaHOB/IEHWX 0BMEXKEHD LLOA0 rPYNM NaLLEHTIB HEMAE.

LlinboBi kopuctyBaui

MeZamnYHUit nepcoHan

Onuc NnpucTpoiB, NPU3HAYEHUX A1 BAKOPUCTaHHA 3 BUpobom

Bupib npuaaTHUN gna BUKOPWUCTaHHA 3i 3'egHyBaYamu BignosigHo fo "EN ISO 80369-7 3'egHyBaudi manoro giametpa Ana pigvH i rasis, AKi
BMKOPUCTOBYIOTHCA B OXOPOHI 340p0B'A - YacTuHa 7: YacTKoBi BUMOrM A0 3'€4HYBaAYiB BHYTPILWHbOCYAMHHOMO abo NiALKIPHOro 3aCcTocyBaHHA".

Moka3aHHA

LLInpuum 3 ronkamu gna NigwKipHUX iH'eKLi € BUPO6am#, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA 1A BBEAEHHA MeAUYHUX Npenaparis i 3abopy piavH. TepmiH
npUAATHOCTI BUPOBY CTaHOBUTbL 5 POKiB.
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MpoTunokasaHHA

Wnpuupn 3 ronkamu AnA NIAWKIPHUX iH'EKLiA He NOBWMHHI BMKOpMCTOBYBaTUCA b6iNblWw HiK Ana oAHOro nauieHta. Bupi6 moxe 6yTn
BUKOPWUCTAHWUIA Yy CTEPUNbHOMY CTaHi OAHOPA3oBO ANA OAHOro nauieHTa. OuumweHHA abo NOBTOPHA cTepwisauia He AonyckaeTbcsa. He
npu3HaYeHi 417 BUKOPUCTAHHA He 3@ MPU3HaAYeHHAM. Micna BUKOPUCTaHHA YyTUAI3YIHTe AK MeAWYHIi Bigxoam.

A MonepeaxeHHs

He BuKopucTOBY/iTe BMPI6 3 NOWKOAKEHOI ab0 PO3KPUTOLO YNaKOBKOIO.

BizyanbHO nepesipTe KOMMNEKTHICTb YNAaKOBKWU Ta BIACYTHICTb MOWKOAMEHb.

He BMKopMCTOBYITE BUPIO Nicaa 3aKiHYEHHA TepMiHY NPUAATHOCTI, 33a3HAYEHOro Ha YNaKoBL,.

AKLLO CTEPUNBbHY YNAKOBKY PO3KPUTM i HE BUKOPUCTATH BiApa3y, BUHUKAE PU3MK 3apakeHHA. FIKLLO CTEPUBHICTb BUPODOY He moxke
byTn 36epekeHa, He BUKOPUCTOBYMNTE 1A0rO.

Micna BigKpUTTA cTepuabHOI Bap'epHOT cucTemu (YNakoBKM) ro/IKy BBOAATL, HE YEKakouK, BignoBigHO A0 NPaBUA acenTUKU.

Mepes BUKOPUCTAHHAM NepeKkoHanTecs, Wo roaka ANA NiLWKipHUX iH' €KL He 3aKynopeHa i NOTiK KPoBi He YCKNaAHEHoO.

Micna Toro, AK NiKapcbKuMi 3acib HabpaHo y WNpwL, Oro CAif BUKOPUCTATM NPOTATOM MaKCUMyM 60 XBU/IMH i3 3aKPUTUM KOBMAYKOM.
AKWo AnAa npenapaTy, WO BBOAWTLCA 33 AOMOMOrOI0 LUNPULA, € CrneljanbHe 3acTepexeHHsA, Woro cnif, BpaxoByBaTW Mig, vac
3aCTOCYBaHHA.

Micna iH'ekuii abo 3abopy pignHM yTUNI3yiTe BUPI6 AK MeanydHi Biaxoau.

Bupib npuaHayYeHni TiNbKW 418 0AHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHA | HE NiANATae NOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO abo NOBTOPHIN cTepuAisaLLii.
He TopKaiiTeca ronku, Wob YHUKHYTU PU3NKY YKOIOBAHHA Ta 3apakeHHA. MoTpanaaHHA 3apaXKeHoi oK1 B LIKipY MOXKe Npu3BecTu
no renatuty, CHIly Ta iHWWX BiAOMMX/HEBIAOMMNX 3aXBOPIOBaHb.

MoBTOpPHE BUKOPUCTaHHA BUPOOY MOXKe NPU3BECTU A0 iHDEKLi, NepEXPECHOr0 3apaKeHHs Ta CENCUCY.

Mpy BUHUMKHEHHI CepHO3HMX NOBIYHMX edeKTiB He0bXigHO NOBIAOMUTU BUPOBHUKA Ta KOMMNETEHTHUIN OpraH.

Mia yac 3acTtocyBaHHA CAif4 BPaxoByBaTU MOKasHWKM B Tabauui AONYCKY Ha rpagyMoBaHy MICTKiCTb, HaAaHiiM B iHCTpyKUji i3
3aCTOCYBaHHA.

KoHdirypauii ronok ana nialwkipHUX iH'ekuin

YmMoBuM 36epiraHHA

36epiraTv npu TemnepaTtypi HABKOIMLLIHLOTO CepeaoBuLLa He BuLe 45°C.

KoHdoirypauii ronok

Po3wmip 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Bnigo- Temko TemH
. A CVHbO- N Pox Kpemo | XosTu - YopHu cione | OpaHnx |KopuyH L Yeps | >KosT
Konip 3erneHu Sl Binui M o - ° o- - o N Cipun o .
i cipumn eBun BUA n 3en9Hm n CUHiN TOBUN €BblIn eBun OHUK nn
n
1u 1 1/4” 1" 1" 1 1/2;; 1 1/2;1 5/8” 1 1/41/ 1" 1" 1" 1 1/21; 1/2;;
LoBXuH » ”
a ronkm 11/4” 1 11/2” | 11/2” 1/2 Y 1/2
11/2 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2”

3axuLLaT Big, NPAMMX COHAYHUX MPOMEHIB | BONOrOro cepefosmLLa.
36epiraTi, po3TallyBaBLIN KOPOOKY B HANPAMKY CTPINIKK.

Cknapatv He bBinblue N'aTn KOPobOoK oAHa HA OAHIMN.

TepMmiH NpMAATHOCTI NPOAYKTY CTaHOBUTL 5 pokiB.

MosicHeHHsA Ao BUKOPUCTOBYBAHUX YMOBHUX MO3HAY€Hb
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KomnaHif-BMpo6HUK

Kpwuxkuii Bupi6, nosoantuncs
obeperkHo

[aTa BupobHuuTBa

il
<

\/
)/>/'\

3axumLwaTH Big, COHAYHOrO NPOMIHHA

[aTta 3aKiH4eHHA TepMiHy NPUAATHOCTI

-
-

36epiraTv B Cyxomy micLii

Homep naprii

—
—

MepemiwaTt BEPTUKAIbHO

Homep 3a KaTasnorom

45°C

—

BepxHs mexa Temnepatypu (45°C)

MepuuHuii BUpi6

@
=3
=

n
S
=

ObmexkeHHs Wwoao sonorocti (20%-
80%)

YHiKanbHui ineHTUdiKaTop BUPOLY

He BMKOPMCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKa

uDI @ NOLIKOZMKEHQ, i 3BEPHITLCA [0
IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTAHHA
) ) He BMKOpMCTOBYBaATN NOBTOPHO
BignosiganbHa ocoba y BennkobputaHii
CTepwnni3oBaHO 3 BUKOPUCTAHHAM OKUC @ He micTuTb natekc
STERILEEO| | T°" P VRS Y
eTuneHy < 7

He ctepunisyBatm NOBTOPHO

P

HeniporeHHuUi

IHoMBIAyanbHa cTepuabHa bap'epHa
cuctema

@)
=1
<

Tinbku ana npogecinHoro
BMKOPUCTAHHA

b

i

IHAMBIAYanbHa cTepuabHa Hbap'epHa
cMcTema i3 3aXMCHOKO YNaKoBKO 30BHI

=

elFU Indicator

[WnB. iIHCTPYKL,itO 3 BAKOPUCTAHHA
abo 3BepHITbCA 40 eNEKTPOHHOI
iHCTPYKL,T 3 BAKOPUCTAHHA

YBara

UK
CAH

0086

MapKyBaHHA Ha BiANOBIgHICTb
Bumoram PernameHty CnonyyeHoro
KoponiBcTBa Wwopo meanyHmx supobis

3a3HayeHn BHM3Y HOMEep € HOMepPOoM
HOTUdIKOBAHOro opraHy

C€

T

3HaK BignosigHocTi BUMOram ycix BignosigHmx Aupektns EC woao meanyHnx smpobis /

€BponeicbKoro 3aKoHO4,aBCTBa

3a3HayeHuit BHU3Y HOMEP € HOMEPOM HOTUGIKOBAHOTO OpraHy

Micue BUpoGHMLTBA

AkuioHepHa KomnaHia "CeT Megikan CaHai Be TigapeT 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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E INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A SERINGII CU AC HIPODERMIC

Tipul produsului

Seringa cu ac hipodermic Ac hipodermic

Seringa Luer cu 2 accesorii
2ml, 2,5ml, 5ml, 10 ml, 20ml 14G 15G 16G
18G 19G 20G
21G 22G 23G
24G 25G 26G
Seringa Luer Lock cu 3 accesorii 27G 29G 30G
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Seringa Luer cu 3 accesorii
1ml,2ml, 2,5ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Tipul produsului Seringa cu ac hipodermic — Ac standard Seringa cu ac hipodermic — Ac cu siguranta
Luer — Excentric g =~__J] _
.. ( = — |
2 accesorii | ' ‘ I
— S — | L’_—i‘,‘ N P
Luer — Excentric =) =] | —3
3 accesorii _ I: wé J
1 _ 2‘1 _ _17
Luer — Centrat e =] f R | } :
| g i L i
2 accesorii [ { _ I §
'w‘ ] | 1 ,
Luer — Centrat e =11
3 accesorii = _| i

Luer Lock

Scopul utilizarii

Seringile hipodermice goale, sterile si de unica folosinta sunt fabricate din materiale plastice si, dupa ce sunt umplute de catre
utilizatorul final, sunt folosite pentru aspirarea si injectarea lichidelor. Seringile sunt destinate in principal pentru uz uman.
Seringile sterile sunt concepute sa fie utilizate imediat dupa umplere si nu sunt destinate pastrarii pe termen lung a
medicamentului in interior.

Seringile cu ace hipodermice sunt compatibile cu conectorii de tip Luer conform standardului EN ISO 80369-7.

Seringile hipodermice sterile si de unica folosinta, prevazute cu ac, sunt dispozitive utilizate pentru administrarea produselor si
solutiilor medicale. Acestea sunt folosite pentru injectii intravenoase, intramusculare, subcutanate si intradermice, precum si
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pentru recoltarea de sdnge din vend. De asemenea, permit aspirarea produselor farmaceutice/medicamentelor din recipient si
administrarea acestora pacientilor prin intermediul unor sisteme (de exemplu, prin port intravenos — V).

Componentele produsului

Denumirea componentei | Materie prima

Cilindru PP — Polipropilena

Piston PE — Polietilena, PP — Polipropilena

Garnitura Cauciuc izopren, nu contine latex

Ac hipodermic Otel inoxidabil SS304, PP — Polipropilena

Material de ambalare Hartie medicala si film transparent compatibile cu sterilizarea cu EO
(ambalaj unitar individual)

eIFU Indieator

Instructiuni de utilizare

Deschideti ambalajul dezlipindu-I din zona indicata prin sageata.

Verificati vizual daca produsul din ambalaj este complet si daca ambalajul nu este deteriorat.

Ambalajul produsului contine seringa impreuna cu ac.

n timpul pregétirii, tineti seringa cu 0 mand si acul cu cealalt.

Asigurati-va ca marcajele gradate de pe cilindrul seringii sunt clare si lizibile.

Fara a scoate capacul de protectie al acului, fixati acul pe varful seringii prin Tmpingere si rotatie in sensul acelor de
ceasornic, asigurand o prindere ferma.

Scoateti cu atentie capacul de protectie al acului, fara a deteriora acul.

Daca se va injecta lichid in corp, aspirati cantitatea necesara de lichid in seringa.

Ajustati cantitatea de lichid ce urmeaza a fi utilizata cu ajutorul scalei gradate de pe seringa.

Asigurati-va ca seringa nu contine bule de aer. Daca exista bule de aer, indepartati-le obligatoriu.

nainte de utilizare, verificati daca fluxul de lichid prin seringa este adecvat.

Injectati lichidul conform metodei adecvate: intravenos, intramuscular, subcutanat sau intradermic.

Seringa poate fi utilizata, de asemenea, cu un ac hipodermic de dimensiune corespunzatoare pentru aspirarea sangelui.
Versiunea electronica a instructiunilor de utilizare PR.A32 este disponibila pe site-ul www.setmedikal.com.tr

Toleranta scalei de gradatie de pe seringa este conforma standardului EN 1SO 7886-1 si este indicata Tn tabelul de mai
jos.

Capacitatea nominala a seringii L
V*, (ml)
1<V<3 +5
5<V<60 +4

*V: Volum

Pacientii tinta

Nu exista nicio restrictie stabilita pentru pacienti tinta.

Utilizatorii vizati

Personalul medical

Descrierea dispozitivului destinat a fi utilizat impreuna cu acest dispozitiv
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Este compatibil pentru utilizare cu conectori conform standardului ,,EN ISO 80369-7 — Elemente de conectare de dimensiuni mici
pentru lichide si gaze in aplicatii medicale — Partea 7: Conectori pentru aplicatii intravenoase sau hipodermice”.

Indicatii

Seringile cu ace hipodermice sunt dispozitive utilizate pentru administrarea produselor si solutiilor medicale. Durata de
valabilitate a produsului este de 5 ani.

Contraindicatii

Seringile cu ace hipodermice nu trebuie utilizate la mai multi pacienti. Produsul poate fi folosit o singura data in conditii sterile,
pentru un singur pacient. Nu se poate curata sau re-steriliza. Nu este conceput pentru utilizare in alte scopuri decat cele indicate.
Dupa utilizare, eliminati produsul ca deseu medical.

A Avertismente

e Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

e  Verificati vizual daca produsul din ambalaj este complet si daca ambalajul nu este deteriorat.

e Nu utilizati produsul dupa data de expirare tiparita pe ambalajul unitatii.

e Dacd produsul nu este utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului steril, exista risc de contaminare. Sterilitatea
produsului nu poate fi garantata; nu utilizati produsul.

e Dupd deschiderea sistemului de bariere sterile (ambalaj individual), acul trebuie atasat imediat, respectand regulile de
sterilizare.

e Tnainte de utilizare, verificati daca acul hipodermic nu este infundat si fluxul nu este blocat.

e Dupad aspirarea medicamentului in seringd, produsul trebuie utilizat in maximum 60 de minute, cu capacul acului
montat.

e Dacad exista o avertizare speciala pentru medicamentul administrat cu seringa, aceasta trebuie luata in considerare Tn
timpul administrarii.

e Dupa injectie sau aspiratie, eliminati produsul ca deseu medical.

e Produsul este de unica folosintd; nu poate fi reutilizat sau re-sterilizat.

e Pentru a preveni inteparea si riscul de contaminare, nu atingeti acul. inteparea cu un ac contaminat poate transmite
hepatita, SIDA si alte boli cunoscute sau necunoscute.

e  Reutilizarea produsului poate provoca infectii, contaminare incrucisata si sepsis.

e in cazul unui eveniment advers grav, trebuie notificat producatorul si autoritatea competenta.

e La aplicare, trebuie respectata tabelul de toleranta a capacitatii indicat in scala de masurare specificata in instructiunile
de utilizare.

Conditii de depozitare

e  Pastrati produsul la o temperatura ambientala care sa nu depaseasca 45°C.

e Protejati de expunerea directd la lumina solara si de mediile cu umiditate ridicata.
e Depozitati cutia orientata in directia indicata de sageata.

e Depozitati cel mult cinci cutii suprapuse.

e  Produsul are un termen de valabilitate de 5 ani.

Configuratiile acelor hipodermice

Configuratii ale acelor

Marime 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Albast
Culoare Verdg Albas‘tru Alb Roz Crem Galben }/erc{e Negru ru Mov PorFoca Maro Gri Rosu Galbe
deschis gri inchis . liu n
inchis
v |y | v v [ e [ s | L] e - 1 112 V2
Lungime 1 ” ”
ac 11/4” 11/2” ; 1/2 2" 1/2
11/2” 11/2” 11/2” 1" 1" 1/2 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”
1 1/2” 1I| 1II 1/2”
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Firma producatoare

I

Fragil, manevrati cu atentie

Data fabricatiei

z
<

\/
i

A nu se expune la lumina soarelui

L K

Data expirarii

-
-

A se pdstra uscat

LOT Numarul lotului |I A se manevra vertical
REF Numérul de catalog /ﬂ[ Limita superioard de temperatura (45°C)

MD

Dispozitiv medical

@
=3
=

N
3
=

Limita de umiditate (20% — 80%)

ubD

Identificator unic al dispozitivului

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat; consultati instructiunile de
utilizare

Persoana responsabilad in Regatul Unit

A nu se reutiliza

I ©

STEHILEIEO Sterilizat cu oxid de etilen3 \'( Fara latex
Nu se re-sterilizeaza X Nepirogenic

Sistem de bariera steril individual

o
=1
<

Doar pentru utilizare profesionala

.....

Sistem de bariera steril individual cu
ambalaj protector exterior

2

elFU Indicator

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile electronice de utilizare

Atentie

UK

cCA
0086

Marcaj conform cerintelor Reglementarilor
pentru Dispozitive Medicale din Regatul
Unit

Numarul afisat in partea de jos reprezinta
numarul Organismului Notificat

2797

Marcaj conform cerintelor tuturor Directivelor/Reglementarilor Europene aplicabile pentru dispozitive

medicale

Numarul afisat in partea de jos reprezinta numarul Organismului Notificat

Locul fabricatiei

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

www.setmedikal.com.tr
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