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HIPODERMIK iGNE KULLANIM TALIMATI

Uriin Tipi

Hipodermik igne

14G 15G 16G
20G 21G 22G
26G 27G 29G

18G 19G
23G 25G
30G

Kullanim Amaci

Bos, steril ve tek kullanimlik paslanmaz gelikten yapilmis hipodermik igneler son kullanicilar tarafindan, hem viicut sivilari (kan, vb.), hem de
ilag gibi tibbi sivilarin enjeksiyonu veya aspirasyonu icin kullanilir. Ayrica sivi/ilag hazirhigi icin de kullanilabilir. igneler dncelikle insanlarda
kullanim igindir. iki tip vardir: Biri kapakh digeri ise emniyet kapakli olarak tasarlanmistir.

Hipodermik igneler, EN 1SO 80369-7 standardina uygun luer ug baglanti konnektérleri ile kullanimina uygundur.

Guvenlikli hipodermik igne Urlini ile saghk personellerinin olasi igne yaralanmalarina ve enfeksiyon risklerine karsi korunmasi amaglanmistir.

Uriin Bilesenleri

Parga Adi

Hammadde

Hipodermik igne

Paslanmaz Celik, SS304, PP — Polipropilen

Koruyucu/Emniyet Kapagi

PP — Polipropilen

Ambalaj Malzemesi

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

Kullanma Talimati

€IFU Indicator

Ambalaji ok isareti ile gésterilen agma yerinden siyirarak aginiz.
Ambalaj igeriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gérsel olarak kontrol ediniz
Uriin ambalaji steril igneden olusmaktadir.

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

sabitleyin.

e ignenin koruyucu kapagini igneye zarar vermeden dikkatlice cikarin. Givenlikli hipodermik igneler icin, ignenin emniyet kapagini

igneye zarar vermeden dikkatlice gikarin.

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

Giivenlikli Hipodermik igne Kullanim Gérseli

11,

12,

\

Guvenlikli hipodermik igneler igin, enjeksiyondan sonra hastanin viicudundan
¢ikarilan igne ucu guvenlikli igne kapagi icine kolaylkla yerlestirilmesi ile hipodermik
ignelerin guvenlik mekanizmasi etkinlestirilir. Kullanici bir tik sesi duydugunda,
glvenlik siperinin ignenin etrafinda giivenli bir sekilde sabitlendigini anlar ve
herhangi bir igne batmasi riski olmaksizin kullanilir. Dolu siringayr uygulama
noktasina tasimak gerekirse, igneyi kapatmak igin glivenli ve pasif yeniden kapatma
teknigi kullanilir. Standart prosediiriin hemen ardindan asagidaki yéntemlerden
birini kullanarak glivenlik kapagini kapatin:

Guvenlik kapagini kapatmak igin tek elle ileri dogru itin.

igneyi kapatmak ve kapagi kilitlemek igin parmaginizi giivenlik kapaginin arkasinda
(Sekil 1.1. — Sekil 1.2.) veya kapak asagiya gelecek sekilde diz bir yuzeye (Sekil 2.)
bastirin. igne ucu tamamen kapandiginda giivenlikli hipodermik igne kilitlenir.

igneyi takmak veya ¢ikarmak igin yalnizca renkli igne kilifini tutun(Sekil 3.).
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e Hipodermik igneler; aspirasyon ve sivifilag hazirhgi i¢in de kullanilabilir.
e PR.A78 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu

Hasta popiilasyonu igin belirlenmis sinirlama yoktur.

Hedeflenen Kullanicilar
Saglik personeli

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan cihaz tanimi

“EN ISO 80369-7 Saglik hizmeti uygulamalarinda sivi ve gazlar igin kiiciik capli baglanti elemanlari — Bo6lim 7: Damar igi veya hipodermik
uygulamalar igin baglanti elemanlari” baglanti konnektorleri ile kullanima uygundur.

Endikasyon

Steril tek kullanimhk hipodermik igneler, hem viicut sivilari (kan, vb.), hem de ilag gibi tibbi sivilarin enjeksiyonu veya aspirasyonu igin kullanilir.
Ayrica sivifilag hazirhigi igin de kullanilabilir. Uriin raf 6mrii 5 yildir.

Kontrendikasyon

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

A Uyarilar

e Ambalaji hasar géormis 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.

e  Kullanmadan 6nce, hipodermik ignenin tikanmadigi ve akisin engellenmedigini kontrol ediniz.

e Guvenlikli hipodermik igne igin, tek el teknigi ile kendinizden ve baskalarindan uzakta aktive ediniz. Yiksek seviyede glivenlik igin
guvenlik kapagini aktive ederken yalnizca genis putirli dokudaki parmak pedi alanini kullanin. Guvenlik kapaginin aktive edilmesi
esnasinda veya enjeksiyon sonrasinda igne lzerinde sivi kalmissa az miktarda sigramaya neden olabilir.

e  Guvenlikli hipodermik igne igin, kaza eseri igne batmasi sonucu HIV (AIDS), HBV (Hepatit) ve diger enfeksiyon hastaliklarinin

onlenmesine yardimci olmak igin koruyucu mekanizmayi kullanimdan hemen sonra aktive edin.

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

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

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

e Uriintin tekrar kullanilmasi enfeksiyonlara, capraz kontaminasyona ve sepsise neden olabilir.

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

Hipodermik igne Konfigiirasyonlari

igne Konfigiirasyonlari

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

. " 11/4” 1 o 1127 | 1172 5/8” 1 ) 1 qn 1 11/2” 1/2"
Igne 1/4

Uzunlug 11/4” 11/2” 1 } 1/2” o 1/2”

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

11/2” 1 1 1/2”
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Depolama Kosullari

45°C’yi asmayan ortam sicakliginda muhafaza ediniz.
Dogrudan glines 1sigindan ve nemli ortamdan koruyun.
Kutuyu ok yoniinde yerlestirerek muhafaza edin.

Ust Uiste en fazla bes koli koyularak muhafaza edin.
Urlintin raf émri 5 yildir.

Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Sayfa No/Page No: 4 /31

Uretici Firma

e

Kirilgan. dikkatli tutun

Uretim Tarihi

el
<

\/
)/>/'\

Gulines 1s1gindan uzak tutun

LR

Son Kullanma Tarihi

-
-

Kuru tutun

LOT Lot Numarasi ll Dikey olarak hareket ettir

REF Katalog numarasi /ﬂfﬁc Sicakligin Gst siniri (45°C )

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

uDI Benzersiz cihaz tanimlayici kullanim talimatlarina bakin

Birlesik Krallik’taki sorumlu personel

Tekrar Kullanmayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

460 @'

%
N

Lateks icermez

Tekrar sterilize etmeyin

Py

Pirojenik olmayan

Tekli steril bariyer sistemi

D
o
=1
<

Yalnizca Profesyonel Kullanim

-----

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

]3]

elFU Indicator

Kullanim talimatina bakin veya
elektronik kullanim talimatina
basvurun

Dikkat

UK
CRH

0086

Birlesik Krallik Tibbi Cihaz
Regulasyon gerekliliklerini
karsilamaya yonelik isaret
Altta goérunttlenen numara
Onaylanmis Kurulus numarasidir.

C€

T

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
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr



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

% SET MEDQiK3aL

HIPODERMIK IGNE KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC NEEDLE

INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9

Sayfa No/Page No: 5 /31

@ HYPODERMIC NEEDLE INSTRUCTION FOR USE

Product Type

Hypodermic Needle

14G
20G
26G

15G 16G
21G 22G
27G 29G

18G 19G
23G 25G
30G

==

T

c—

Intended Use

Hypodermic needles made of empty, sterile and disposable stainless steel are used by end users for the injection or withdrawal of both body
fluids (blood, etc.) and medical fluids such as medicines. It may also be used for liquid/drug preparation. The needles are primarily for use in
humans. There are two types: One is designed with cap and second one has safety cap.

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

With the safety hypodermic needle product, it is aimed to protect medical personnel against possible needle injuries and infection risks.

Product Components

Component Name

Raw Material

Hypodermic Needle

Stainless Steel, SS304, PP - Polypropylene

Protective/Safety Cap

PP — Polypropylene

Packing Material

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

€IFU Indicator

Instruction for Use

Open the packaging by stripping it from the opening place indicated by the arrow sign.

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

The product packaging consists of a sterile needle.

Without removing the protective cap of the needle, firmly secure the syringe and needle together, pushing the needle toward the
syringe tip and turning it clockwise.
Carefully remove the protective cap of the needle without damaging the needle. For safety hypodermic needles, carefully remove
the safety cap of the needle without damaging the needle.

Inject the liquid to be injected into the intravenously, intramuscularly, subcutaneously or intradermally, according to the application

procedure.

Hypodermic Safety Needle Usage Image

11,

1.2

For hypodermic safety needle, the safety mechanism of hypodermic needles is
activated by easily inserting the needle tip removed from the patient’s body after
the injection into the safety needle cap. When the user hears a click, s/he
understands that the safety guard is securely fixed around the needle and is used
without any risk of needle sticking. If it is necessary to move the filled syringe to the
point of administration, a safe and passive reclosing technique is used to close the
needle. Close the safety cap using one of the following methods immediately after
the standard procedure:

Push forward with one hand to close the safety cap.

Press your finger on the back of the safety cap(Figure 1.1. — Figure 1.2.) or on a flat
surface with the cap to look downwards (Figure 2.) to close the needle and lock the
cap.

The safety hypodermic needle is locked when the needle tip is completely closed.
To insert or remove the needle, hold only the colored needle cover (Figure 3.)



A : HIPODERMIK IGNE KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC NEEDLE
Vo1 mepiHat INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9 Sayfa No/Page No: 6 /31

e Incase of need, hypodermic needles can also be used for aspiration and fluid/drug preparation.
e The electronic version of PR.A78 Instruction for use is available at www.setmedikal.com.tr.

Intended Patient Population

There is no limitation for the patient population.

Intended User
Healthcare personnel

Description of the device intended for use with the device

It is suitable for use with connection connectors according to “EN ISO 80369-7 Small — bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications”

Indication

Hypodermic needles made of empty, sterile and single use stainless steel are used by end users for the injection or withdrawal of both body
fluids (blood, etc.) and medical fluids such as medicines. It may also be used for liquid/drug preparation. The shelf life of product is 5 years.

Contraindication

Hypodermic needles are not used in more than one patient. The product can be used in a one-time sterile condition with a single patient.
Cleaning or re-sterilization cannot be performed. It is not intended for use outside the specified intended use. After usage, dispose of the

product as medical waste.

A Cautions

e Do not use the product if the package is opened and 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  Before use, check that the hypodermic needle is not blocked and the flow is not obstructed.

e  For safety hypodermic needles, activate it away from yourself and others with the one-hand technique. For a high level of safety, use
only the finger pad area on the large roug tissue when activating the safety cap. If liquid remains on the needle during the activation
of the safety cap or after the injection, it may cause a small amount of splash.

e  For safety hypodermic needles, to help avoid HIV (AIDS), HBV (Hepatitis) and other infectious diseases due to accidental needlesticks,
activate the protective mechanism immediately after use.

e Afterinjection 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 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

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
1" 11/4” 1" 1" 11/2” 11/2” 5/8” 11/4” 1" 1" 1" 11/2” 1/2”
Needle " ”
Length 11/4” 1 11/2” 11/2” 1/2 2”7 1/2
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2"
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Storage Conditions

Store at ambient temperature not exceeding 45°C.
e  Keep it away from direct sunlight and moist environment.
Place and keep the box in the direction of arrow.

The shelf life of product is 5 years.

Description Of The Symbol Used

Do not place more than 5 successive boxes on the top of each other.

Sayfa No/Page No: 7 /31

Manufacturer

Ha

Fragile. Handle with care

-
dl Date of manufacture -7 R" Keep away from sunlight
)
g Use-by date T Keep dry
Batch code |I Move vertically

Do not resterilize

Non-pyrogenic

REF Catalogue number /ﬂ/ Upper limit of temperature (45°C)
B0%
MD Medical device @ Humidity limitation (20% — 80%)
20%,
UDI Unique device identifier @ Do not use if pa_ckage is damaged and
consult instruction for use
- Responsible Person in the United
mw . Do not reuse
Kingdom
STERILEIEO Sterilized using ethylene oxide \'/ Latex free

Single sterile barrier system

o
=
<

Professional Use Only

Single sterile barrier system with

i

Consult instruction for use or consult

_____ protective packaging outside T electronic instruction for use
Marking for meeting the requirements of
A . UK UK Medical Device Regulation
Caution cA . .
0086 The number displayed on the bottom is

the Approved Body Number

Directives/European Legislation
2797

Marking for meeting the requirements of all relevant European Medical Device

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 AGUJA HIPODERMICA

Tipo de Producto

Aguja Hipodérmica

14G 15G 16G
20G 21G 22G
26G 27G 29G

18G 19G
23G 25G
30G

—

Propésito del Uso

Los usuarios finales utilizan agujas hipodérmicas de acero inoxidable vacias, estériles y desechables para la inyeccion o aspiracién tanto de

fluidos corporales (sangre, etc.), como de fluidos médicos, p.ej., medicamentos. También se puede utilizar para la preparaciéon de
liquidos/medicamentos. Las agujas estan destinadas principalmente a uso humano. Hay dos tipos: Uno esta disefiado con una tapa y el otro
esta disefiado con una tapa de seguridad.

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

El producto de aguja hipodérmica con seguridad tiene como propédsito proteger al personal de salud contra posibles lesiones con agujas y

riesgos de infeccidn.

Componentes del Producto

Nombre de la pieza

Materia prima

Aguja hipodérmica

Acero inoxidable, SS304, PP — Polipropileno

Tapa de seguridad/
protectora

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

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 aguja esterilizada.

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 dafiar la aguja. Para agujas hipodérmicas de seguridad, retire con cuidado la
tapa de seguridad de la aguja sin dafarla.
e Inyecte el liquido en la vena o por via intramuscular, subcutanea o intracutanea de acuerdo con el tratamiento de aplicacion.

Imagen de uso de la aguja hipodérmica de
seguridad

11,

1.2.

—

Para las agujas hipodérmicas de seguridad, el mecanismo de seguridad de las agujas
hipodérmicas se activa colocando facilmente la punta de la aguja extraida del cuerpo del
paciente en la tapa de la aguja de seguridad después de la inyeccidon. Cuando el usuario
escucha un clic, sabe que el protector de seguridad estd firmemente asegurado alrededor de la
aguja y puede usarse sin riesgo de pinchazo.

Si es necesario transportar la jeringa llenada hasta el punto de aplicacion, se utiliza una técnica
de cierre pasivo y seguro para tapar la aguja. Cierre la tapa de seguridad utilizando uno de los
siguientes métodos inmediatamente después del procedimiento estandar:

Empuje hacia adelante con una mano para cerrar la tapa de seguridad.

Presione con el dedo detras de la tapa de seguridad (Figura 1.1. — Figura 1.2.) o sobre una
superficie plana con la tapa hacia abajo para cerrar la aguja y encerrar la tapa (Figura 2.). La
aguja hipodérmica de seguridad se encierra cuando la punta de la aguja estd completamente
cerrada.

Para insertar o quitar la aguja simplemente sostenga la cubierta de color de la aguja (Figura 3.).



HIPODERMIK IGNE KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC NEEDLE
INSTRUCTION FOR USE

% SET MEDQiK3aL

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9 Sayfa No/Page No: 9 /31

e Las agujas hipodérmicas; también se pueden utilizar para la aspiracién y preparacién de liquidos/medicamentos.
e  Puede acceder a la versidn electrdnica de las Instrucciones de uso de PR.A78 en el sitio web, www.setmedikal.com.tr

Poblacidn de Pacientes Objetivos

No existen limitaciones establecidas para la poblacién de pacientes.
Usuarios Objetivos

Personales de salud

Descripcidon del dispositivo previsto para su uso con el dispositivo

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

Indicacion

Las agujas hipodérmicas desechables estériles se utilizan para la inyeccion o aspiracién tanto de fluidos corporales (sangre, etc.) como de
fluidos médicos p.ej., medicamentos. También se puede utilizar para la preparacién de liqguidos/medicamentos. La vida util del producto es de
5 afos.

Contraindicacién

Las agujas hipodérmicas 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 reesterilizacion. No estd 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.

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

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

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

e  Para obtener una aguja hipodérmica segura, activela con una técnica con una sola mano, lejos de si mismo y de los demas. Para un
alto nivel de seguridad, utilice Unicamente el drea granulada de la yema del dedo al activar la tapa de seguridad. Si queda liquido en
la aguja durante la activacidon de la tapa de seguridad o después de la inyeccidn, puede ocasionar una pequefia cantidad de
salpicaduras.

e  Para obtener una aguja hipodérmica segura, active el mecanismo de proteccion de la aguja hipodérmica inmediatamente después de
su uso para ayudar a prevenir el VIH (SIDA), el VHB (hepatitis) y otras enfermedades infecciosas debidas a un pinchazo accidental con
la aguja.

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

e Llareutilizacion del producto puede provocar infecciones, contaminacion cruzada y septicemia.

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

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 i . .

Color Xgﬁgz azGu[Iascio Blanco R(cj)cs)a Crema Amoarlll g/secrlcjj:) Negro osgur oc;'a 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. 11/4” 1 11/2” 11/2” 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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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.

Coloque y mantenga la caja en la direccion de la flecha.
No coloque mas de 5 cajas sucesivas una encima de la otra.
La vida util del producto es de 5 afios.

Descripcion de los Simbolos Utilizados

Sayfa No/Page No: 10 /31

Fabricante

Ha

Fragil. Tratar con cuidado

Fecha de produccion

<
<

\/
i

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

.
N
-
Y
-

Mantener seco

Cddigo de lote

—
—

Mover verticalmente

Numero de catédlogo

45'C

o—

Limite superior de temperatura (45 °C)

Dispositivo médico

@
<
2

{

n
1=
=

Limitacién de humedad (20% — 80%)

No lo use si el embalaje esta dafiado y ver sus

No re esterilizar

No pirogénico

Identificador de di itivo uni

UDI entificador de dispositivo tnico @ instrucciones de Uso
Persona responsable en el Reino Unido ® No reutilizar
STERILEIEO Esterilizado con éxido de etileno \'( No contiene latex

Sistema de barrera estéril Gnico

@)
=1
<

Solo para uso profesional

El sistema de barrera estéril Uunico con embalaje
protector exterior

i

elFU Indicator

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

Atencion

UK

CA
0086

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

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

C€

7T

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

pertinentes.

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

Lugar de Produccién

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Estambul
Teléfono: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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NOTICE D’UTILISATION DE L’AIGUILLE HYPODERMIQUE

Types de produit

Aiguille hypodermique

14G 15G 16G
20G 21G 22G
26G 27G 29G

18G 19G
23G 25G
30G

But d’utilisation

Les aiguilles hypodermiques vides, stérilisées, a usage unique, fabriquées en acier inoxydable sont utilisées par I'utilisateur final pour aspirer et
injecter dans le corps des substances telles que les médicaments, ainsi que pour prélever des échantillons liquides du corps (le sang, etc.). Elles
peuvent étre utilisées également dans la préparation des fluides/médicaments. Les aiguilles sont essentiellement destinées a I'usage chez les
hommes. Il en existe deux types : I'un avec capuchon et I'autre avec capuchon sécurisé.

Les aiguilles hypodermiques sont adaptées a I'usage avec les connecteurs de raccord luer conformes a la norme EN ISO 80369-7.

Le risque de blessement éventuel du personnel médical par I'aiguille est évité et sa protection contre les risques d’infection est assurée grace a
I"aiguille hypodermique sécurisée.

Composants du produit

Nom de la piece

Matiere premiére

Aiguille hypodermique

Acier inoxydable, SS304, PP — Polypropyléne

Capuchon protecteur /
de sécurité

PP — Polypropyléne

Matériau d’emballage

Papier médical adapté a la stérilisation par EO et film transparent (paquet unitaire a une piéce)

Consignes d’utilisation

€IFU Indicator

e Quvrir 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 L’emballage du produit contient I'aiguille stérilisée.

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

e Enlever attentivement le capuchon protecteur de I'aiguille sans endommager celle-ci. Pour I'aiguille hypodermique sécurisée, enlever
attentivement le capuchon de sécurité de I'aiguille sans endommager celle-ci.

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

Images montrant ['utilisation de [I'aiguille

hypodermique sécurisée

11,

1.2,

et
At
il

Pour les aiguilles hypodermiques sécurisées, le mécanisme de sécurité de I'aiguille
hypothermique est activé en plagant facilement dans le capuchon de I'aiguille
sécurisée le bout de l'aiguille ressorti du corps du patient aprés avoir effectué
I'injection. Lorsque I'utilisateur entend le son tic, il comprend que la barriere de
sécurité est fixée de la maniére sécurisée autour de l'aiguille, ainsi I'aiguille est
utilisée sans risque de piqure. S'il est nécessaire de porter la seringue remplie a
I’endroit d’application, on utilise la technique de fermeture sécurisée passive pour
fermer I'aiguille. Aussitot aprés la procédure en standard, fermer le capuchon de
sécurité en utilisant I'une des méthodes ci-apres :

Pour fermer le capuchon de sécurité, le pousser vers |'avant a I'aide d’une main.
Pour fermer I'aiguille et verrouiller le capuchon, appuyer votre doigt en arriére du
capuchon de sécurité (Figure 1.1. — Figure 1.2.) ou sur une surface plane de sorte
que le capuchon soit dirigé vers le bas (Figure 2). Lorsque le bout de I'aiguille est
entierement fermé, 'aiguille hypodermique sécurisée est verrouillée (Figure 3).
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e Les aiguilles hypodermiques peuvent également étre utilisées pour 'aspiration ou la préparation des fluides/médicaments.
e Vous pouvez avoir accés a la version électronique des consignes d’utilisation PR.A78, sur le site web suivant
www.setmedikal.com.tr.

Population de patients visée

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

Personnel médical

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

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

Indication

Les aiguilles hypodermiques stérilisées, a usage unique sont des appareils utilisés pour I'injection ou I'aspiration des fluides médicaux tels que
les médicaments, ainsi que pour le prélevement des fluides corporels (le sang, etc.). La durée de conservation du produit est de 5 ans.

Contre-indication

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

A 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.

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

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

Pour I'aiguille hypodermique sécurisée, procéder a I'activation au moyen de la technique une seule main, loin de vous-méme et des

autres. Pour la sécurité au niveau supérieur, n’utiliser que la surface réservée au doigt et située sur le tissu poreux pendant

I"activation du capuchon de sécurité. S'il reste du fluide sur 'aiguille pendant I'activation du capuchon de sécurité ou apres

I'injection, un peu de jaillissement peut avoir lieu.

e Pour l'aiguille hypodermique sécurisée, procéder a I'activation du mécanisme de protection aussitot apres I'utilisation, afin d’aider a
la prévention contre les maladies HIV (SIDA), HBV (hépatite) et autres maladies infectieuses, par suite de la piqure accidentelle de
I"aiguille.

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

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

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

Configurations de I’aiguille hypodermique

Configurations de I'aiguille

D'”;ins' 14G | 156 | 16G | 18G | 19G | 20G | 21G | 22G | 23G | 24G | 25G | 26G | 27G | 29G | 30G
Couleur Vert Bleu Blanc Ros | Créme | Jaune Vert Noir Bleu | Pourp | Orang [Chatain| 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. 1 1/4" 1 1 1/21: 1 1/2n 1/2” 2 1/2”
laiguille | 11/2” 11/2” . |1 1" 11/4” | 11/4” | 5/8” 1/3”
11/2” 1/2 1" 1" 1/2”
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Conditions de stockage
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e  Conserver les produits dans un endroit ou la température ambiante n’est pas supérieure a 45°C.
e Conserver les produits dans un endroit non directement exposé aux rayons solaires et non humide.

Placer I'un sur I'autre cinq colis au plus.
La durée d’expiration du produit est de 5 ans.

Explication des symboles utilisés

Stocker les produits en plagant les paquets selon le sens de la fleche.

Fabricant

Ha

Fragile, tenir attentivement

Date de fabrication

”
.\-

\/
: E/\

Tenir écarté des rayons solaires

Date d’expiration

-
.
"
-

Tenir sec

Numeéro de lot

—
—

Faire bouger en état vertical

Ne pas stériliser a nouveau

REF Numéro de catalogue we Limite supérieure de la température ambiante|
(45°C)
80%
MD Appareil médical (%) Limites d’humidité (20% - 80%)
ZU%

. . ) . Ne pas utiliser si le paquet est endommagé et
ubDI Identifiant unique de I'apparel @ voir les consignes d’utilisation
Personne responsable au Royaume-Uni ® Ne pas réutiliser
STERILEIEO Stérilisé en utilisant de I'oxyde d’éthyléne \'( Ne contient pas de latex

Non pyrogene

Systéme de barriere stérilisée simple

o
=1
<

Uniquement utilisation professionnelle

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

=

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€

relatives aux appareils médicaux.

Signe justifiant la conformité a toutes les nécessités des Directives / Réglementation européennes pertinentes

797 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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m GEBRAUCHSANWEISUNG HYPODERMISCHE NADEL

Produkttyp

Hypodermische Nadel

14G 15G 16G 18G 19G ) ——
20G 21G 22G 23G 25G

26G 27G 29G 30G f}—
//

Verwendungszweck

Leere, sterile und Einweg-Injektionsnadeln aus Edelstahl werden von Endverbrauchern fiir die Injektion oder Aspiration sowohl von
Korperfliissigkeiten (Blut usw.) als auch von medizinischen Flussigkeiten wie Medikamenten verwendet. Es kann auch zur Zubereitung
von Flussigkeiten/Medikamenten verwendet werden. Die Nadeln sind in erster Linie fir die Anwendung am Menschen bestimmt. Es gibt
zwei Typen: Der eine ist mit einer Abdeckung und der andere mit einer Sicherheitsabdeckung ausgestattet.

Hypodermische Nadeln sind fiir die Verwendung mit Luer-Anschlussverbindern gemaR Norm EN 1SO 80369-7 geeignet.

Ziel des sicheren Injektionsnadelprodukts ist es, das medizinische Personal vor moglichen Nadelverletzungen und Infektionsrisiken zu
schitzen.

Produktkomponenten
Teilbezeichnung Rohstoff
Hypodermische Nadel Edelstahl, $5304, PP — Polypropylen
Schutz- PP — Polypropylen
/Sicherheitsabdeckung
Verpackungsmaterial Fur die Sterilisation mit EO geeignetes medizinisches Papier und transparente
Folie (Einzelverpackung)

EE Gebrauchsanweisung

IFU Indicator

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

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

o Die Produktverpackung enthélt eine sterile Nadel.

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.

o Entfernen Sie die Nadelschutzkappe vorsichtig, ohne die Nadel zu beschadigen. Fiir hypodermische Nadeln mit Sicherheitsschutz
nehmen Sie die Abdeckung der Nadel vorsichtig ab, ohne die Nadel zu beschadigen.

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

Bildnerische Darstellung der Verwendung der hypodermischen Nadel mit Sicherheitsschutz
Bei hypodermischen Nadeln mit Sicherheitsschutz wird der
11 12 Sicherheitsmechanismus der Nadeln aktiviert, indem die vom Koérper des
— \ s Patienten entfernte Nadelspitze nach der Injektion einfach in die
Sicherheitsabdeckung der Nadel gesteckt wird. Sobald der Benutzer ein Klicken
f hort, ist der Schutzbiigel um die Nadel sicher befestigt und es ist eine sichere
Verwendung gewadhrleistet, ohne Gefahr des Nadelstichs. Muss die gefiillte
Spritze zum Verabreichungsort transportiert werden, wird zum
VerschlieRen der Nadel die sichere und passive WiederverschlieBtechnik
angewandt. Umgehend nach dem Standardverfahren die Sicherheitsabdeckung
mit einer der folgenden Methoden unverziiglich schlieBen: Um die
Sicherheitsabdeckung zu schlieBen, diese mit einer Hand vorwarts schieben.
Zum SchlieBen der Nadel und zum Verriegeln der Abdeckung mit dem Finger
rickseitig der Sicherheitsabdeckung (Abbildung 1.1 — Abbildung 1.2) oder die

s e ]
RS




A : HIPODERMIK IGNE KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC NEEDLE
Vo1 mepiHat INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9 Sayfa No/Page No: 15 /31

Abdeckung abwarts auf eine ebene Flache (Abbildung 2.) driicken. Sobald die
Nadelspitze vollstandig verschlossen ist, ist die hypodermische Nadel mit
Sicherheitsschutz verriegelt. Fiir das Aufsetzen oder das Abnehmen der Nadel
ausschlieBlich die farbige Nadelhille halten (Abbildung 3).

e  Hypodermischen Nadeln kénnen fiir die Aspiration und fiir die Zubereitung von Fllssigkeiten Arzneimitteln verwendet werden.

e Die elektronische Version der PR.A78 Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.setmedikal.com.tr

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: Anschliisse fiir intravendse oder hypodermische Anwendungen

Indikation

Sterile hypodermische Einwegnadeln werden zum Injizieren oder Absaugen von Korperfliissigkeiten (Blut usw.) oder zum Injizieren oder
zur Aspiration von medizinischen Flissigkeiten wie Arzneimitteln verwendet. Das Produkt kann auch zur Zubereitung von Flussigkeiten/
Arzneimitteln verwendet werden. Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.

Kontraindikation

Hypodermische Nadeln 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.

A 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.

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

. Die hypodermische Nadel mit Sicherheitsschutz mit der Ein-Hand-Technik fern von sich selbst und anderen aktivieren. Um hochste
Sicherheit zu gewahrleisten, verwenden Sie zum Aktivieren der Sicherheitsabdeckung ausschlieRlich die groRflachige, genarbte
Fingerauflageflache. Haftet wahrend der Aktivierung der Sicherheitsabdeckung oder nach der Injektion Flissigkeit auf der Nadel,
kann es zu einem leichten Spritzen kommen.

. Um HIV (AIDS), HBV (Hepatitis) und anderen Infektionskrankheiten durch versehentliches Einstechen der Nadel vorzubeugen, den
Schutzmechanismus der hypodermischen Nadel mit Sicherheitsschutz nach der Verwendung sofort gewahrleisten.

. 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.

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

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

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

Hypodermische Nadelkonfiguration

Nadelkonfigurationen
Abmngssu 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Farbe Hellgrin Blau- Weil’ Rosa Creme Gelb Durlkelg Schwar | Dunke Lila Orange | Braun Grau Rot Gelb
Grau riin z Iblau

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

Nadellan . .

. g 11/4” 1 11/2" 11/2 1/2 2 1/2
112" 11/2” ” 1" 1" 11/4” 11/4" 5/8” 1/3”
112" 1/2 1 1 12"
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Lagerbedingungen

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

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

Erlduterungen verwendeter Symbole

Sayfa No/Page No: 16 /31

Hersteller ! Zerbrechlich. Vorsichtig halten
e
Produktionsdatum ﬁi" Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
B

Verfalldatum

Trocken halten

Lot-Nummer

Vertikal bewegen

Nicht erneut sterilisieren

Pyrogenfrei

REF Katalognummer /ﬂ[ Max. Lagertemperatur (45° C)
80%
MD Medical Device (Medizinprodukt) @ Feuchtigkeitsbegrenzung (20% —80%)
20%,
. . . o Nicht verwenden, wenn Packung

Eindeutige Produktidentif !

UDI indeutige Produktidentifizierung @ beschidigt

Verantwortliche Person im Vereinigten ) i b h
Kénigreich Zum einmaligen Gebrauc
Sterilisiert mit Ethyl id

STERILE[EO| | 0 et \'/ Enthlt kein Latex

Einfaches Sterilbarrieresystem

@)
=1
<

Nur fiir professionellen Gebrauch

.....

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
dulerer Schutzverpackung

=

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
heranziehen

Achtung

UK
CAH

0086

Kennzeichnung zur Erfillung der
Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung des
Vereinigten Koénigreichs

Die unten angezeigte Nummer ist die
Nummer der benannten Stelle

C€

797

Kennzeichnung der Erfiillung der Anforderungen aller betreffenden europdischen
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AGO IPODERMICO ISTRUZIONI DI USO

Tipo Prodotto

Ago Ipodermico
14G 15G 16G 18G 19G ﬂtf—?txr—ﬂkﬂ, !
=
20G 21G 22G 23G 25G .
26G 27G 29G 30G
g,//iﬁ

Finalita di Uso

Aghi vuoti, sterili e monouso, prodotti in acciaio inox, vengono usati da utenti finali allo scopo di aspirazione e iniezione sia di liquidi corporei
(sangue, etc.) che di liquidi medici come farmaco. Inoltre, possono essere utilizzati anche per la preparazione di farmaci/soluzioni. Gli aghi, in
primo luogo, sono destinati all’'uso umano. Ci sono due tipi: sono stati progettati uno con il cappuccio I'altro invece con il cappuccio di
sicurezza.

Gli aghi ipodermici sono adatti all’'uso con connettori ad attacco luer in modo conforme allo standard EN ISO 80369-7.

Attraverso il prodotto di ago ipodermico con protezione e finalizzato alla protezione del personale sanitario contro eventuali lesioni da ago e
rischi di infezione.

Composizioni del Prodotto

Componente Materia Prima
Ago ipodermico Acciaio inox, S5304, PP-Polipropilene
Cappuccio protettivo/sicurezza PP-Polipropilene

Carta medicale e film trasparente adatto alla sterilizzazione con EO

Materiale di confezione . . S
(confezione singola in blister)

Istruzioni di Uso

elFU Indicator

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

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

e La confezione del prodotto contiene I'ago sterile.

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. Per gli aghi ipodermici di sicurezza rimuovere
attentamente il cappuccio di sicurezza senza danneggiare I'ago.

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

Immagine dell’Uso dell’Ago Ipodermico di Sicurezza

Per aghi ipodermici di sicurezza, il meccanismo di sicurezza degli aghi ipodermici si attiva
11, 12 con l'inserimento facile della punta dell’ago rimosso dal corpo del paziente dopo
I'iniezione, nel cappuccio di sicurezza. Quando l'utente sente un click, capisce che il
- dispositivo di protezione si é fissato in modo sicuro intorno all’ago e viene usato senza
alcun rischio di puntura accidentale. Se & necessario di trasportare la siringa riempita al
punto di applicazione, si utilizza la tecnica di richiusura sicura e passiva per chiudere
I'ago. Appena dopo la procedura standard chiudere il cappuccio di sicurezza attraverso
uno dei seguenti metodi:

Per chiudere il cappuccio di sicurezza spingerlo verso avanti con una mano. Premere il
vostro dito sulla parte posteriore del cappuccio di sicurezza (figura 1.1.-figura 1.2.) o su
una superficie piena (figura 2.) in modo tale che il cappuccio guardi verso il basso per




HIPODERMIK IGNE KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC NEEDLE
INSTRUCTION FOR USE

% SET MEDQiK3aL

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9 Sayfa No/Page No: 18 /31

chiudere I'ago e bloccare il cappuccio. Quando la punta dell’lago si chiude
completamente I'ago ipodermico di sicurezza si blocca. Mantenere solo il copriago
colorato per inserire o rimuovere I'ago (figura 3)

e  Aghiipodermici possono essere utilizzati anche per I'aspirazione e per la preparazione di farmaci/soluzioni.
e E possibile accedere alla versione digitale dell’istruzione di uso PR.A78 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.

Popolazione target di pazienti

Non e prevista alcuna limitazione per la popolazione pazienti.
Utenti target

Personale sanitario

Descrizione del dispositivo destinato all’uso insieme al dispositivo

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

Indicazione

Gli aghi ipodermici sterili monouso vengono usati allo scopo di aspirazione e iniezione sia di liquidi corporei (sangue, etc.) che di liquidi medici
come farmaco. Inoltre, possono essere utilizzati anche per la preparazione di farmaci/soluzioni. La vita da scaffale & di 5 anni.

Controindicazione

Gli aghi ipodermici non possono essere utilizzati su piu pazienti. Il prodotto e utilizzabile su un unico paziente in modo monouso, sterile. Non
pulire né risterilizzare. Non ¢ stato progettato per uso diverso da quello indicato. Dopo I'uso smaltire come rifiuto sanitario.

A Avvertenze

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

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

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

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

e Attivare I'ago ipodermico di sicurezza con la tecnica di una sola mano tenendolo lontano da voi e da altri. Ai fini di massima sicurezza,
attivando il cappuccio di sicurezza utilizzare esclusivamente I'area di imbottitura sull’ampio tessuto ruvido. Durante I'attivazione del
cappuccio di sicurezza o dopo l'iniezione, ove presente il liquido sull’ago, potrebbe causare lo schizzo di poca quantita.

. Nell’ago ipodermico di sicurezza attivare il meccanismo protettivo appena dopo I'uso al fine di prevenire malattie HIV (AIDS), HBV
(Epatite) ed altre patologie infettive derivanti dalla puntura accidentale dell’ago.

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

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

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

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

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

Cofigurazioni dell’ago ipodermico

Configurazioni aghi

Misure 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Colore lﬁ::,g gﬁ;o Bianco | Rosa | Crema Giallo \S/SL?S Nero SSLIJUFO Viola A:;?]r:i Marrone| Grigio Rc;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 n 11/4” 1 11/2" 11/2" ) . P 1/2” > 1/2” B
A g 11727 ” 1" 1" 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”
go 11727 | 12 1" " 12
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Condizioni di Stoccaggio

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

Tenere lontano dai raggi solari diretti e dall’'umidita.

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

La durata del prodotto e di 5 anni.

Glossario dei Simboli Utilizzati

Azienda Produttrice Fragile! Maneggiare con cura

Al

\
s

£

Data di Produzione Tenere lontano dai raggi solari

-
-

Data di Scadenza Mantenere asciutto

Numero Lotto Trasportare in direzione verticale

—
—

45°C

Numero Catalogo

—

Limite di temperatura massima (45°C)

Dispositivo Medico @ Limite di umidita (20% — 80%) /

Se la confezione & danneggiata non utilizzarla

Non risterilizzare Non Pirogenico

L'identificazione unica dei dispositivi . L
uDI P @ 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 Solo ad uso professionale

o
=1
<

.....

Unico sistema di barriera sterile con I'imballaggio
protettivo esterno

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

i

elFU Indicator

Marcatura per soddisfare i requisiti della

UK normativa sui dispositivi medici del Regno
Attenzione cA Unito
0086 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 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
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Tel: 0212 622 04 00 www.setmedikal.com.tr
MHCTPYKUUA NO MCNONb30OBAHUIO U ONA NOAKOXHbIX MH'bEKLI,MW

Tun usgenua

Wrna ana noAKOXKHbIX UHbEKLMIA

— 4 — iﬂ
14G 15G 16G 18G 19G HE z LL:Ta

20G 21G 22G 23G 25G

26G 27G 29G 30G ﬁ_
P

. _——

Llenb ucnonb3osaHus

MycTble, cTepu/bHble 04HOPA30Bble UI/bl ANA NOAKOXKHbIX MHBEKLMIA M3 Hep’KaBetoLLei CTasv UCMOb3YIOTCA KOHEYHbIMM M0/1b30BaTeNAMM
AN UHBEKLMI MeSULMHCKMX KUOKOCTEN (NeKapCTBEHHbIX MPenapaTos 1 T.n.) uaun 3abopa 6MONOTMYECKUX KUAKOCTEN N3 OpraHU3ma (KpoBu U
T.4.). TakKe MOryT UCMo/Ib30BaTLCA A/1A MPUTOTOBJEHWUA KUAKOCTEN/NEeKapcTBEHHbIX npenapaTtos. Mrbl npegHasHayYeHbl B OCHOBHOM A/A
MCMO/Ib30BaHWUA B OTHOLIEHMIW OPraHM3mMa YesioBeka. M3rotaBamsaloTcs B ABYX TUNaXx: C KONMAYKOM U C MPeAOXPaHUTE/IbHBIM KOIMAYKOM.

Urnbl oA NOAKOXKHbBIX MHBEKLMIA NPUTOAHbI ANA UCNO/b30BaHUA C HAKOHEYHUKamK «Jlyep» B cooTseTcTBMM ¢ EN ISO 80369-7.

KoHCTpyKuma 6e3onacHbIX UM A8 NOAKOMKHbIX MHBEKLMI pa3spaboTaHa ¢ obecneyeHnem 3almTbl MEAWULMHCKOTO NEPCOHANA OT BO3MOMKHbIX
YKOJIOB M PUCKOB 3apakKeHus.

KomnoHeHTbI nsgenus

HasBaHue getanu CblpbeBoi MaTepuan

Urna ansa noaKoXHbIX UHbEKLMI Hepskasetow,as ctanb, SS304, MMM - noamnponuneH

3alWmUTHbII/NpeaoXpaHUTENbHbIN
KOANauoK

NN — nonnnponuneH

Martepuan ynakoBku MepauumHcKkan 6ymara 1 npo3payHas naeHKa, NpUroAHas Ana cTepuansaumum
EO (eaMHMYHAsA yNnaKkoBKa)

MHCTPYKLI,VIFI no ncnosfib3oBaHuUO

€IFU Indicator

e  BcKpoiTe ynakoBKy yepes 0TBepCTHe, YKazaHHOE CTPEsIKOW.

e  Bu3yasbHO NPOBEPbTE KOMMIEKTHOCTb COAEPKMMOro U OTCYTCTBME MOBPEXKAEHWNI YNAKOBKMU.

e B ynaKoBKe Haxo4WTbCA CTEPUIbHAA UMAa.

e He CHVMMasa 3alWMTHbIA KOAMAYOK C UMbl, HALEKHO 3adUMKCUPYTEe UMY Ha LWINPULE, NPUNKAB UMY K HAaKOHEYHMKY Lnpuua u
noBepHyB ee Mo YacoBOW CTpesiKe.

e  OCTOPOMKHO CHUMMTE 3aLMUTHbIA KOAMAYoK C UIbl, He NoBpeamns ee. [1a 6e30nacHbIX UM 418 MOAKOMHbIX MHBEKLMI: OCTOPOXKHO
CHUMUWTE NPeaoXPaHNUTEIbHbIN KOINAYoK C UIbl, HE MOBPEAMB ee.

e  BgeauTe KUAKOCTb ANA MHBLEKLMIA BHYTPMBEHHO, BHYTPUMbILEYHO, MOAKOXKHO UAWU BHYTPUKOXKHO B COOTBETCTBUM C NpOLEAypOoi
BBEEHMA.

Cxema ucnonb3oBaHua 6esonacHoi urabl gna

NOAKOXHbIX UHbEKLMI B 6e30MmacHbIX WrNax AgAa  NOAKOMHbIX WMHBEKUMI  3aLUMTHBIA  MeXaHU3m
aKTMBMPYeTCA MyTemM MpPOCTOro BBEAEHWA KOHYMKA WIbl, U3BJEYEHHOro M3 Tena
nauyeHTa nocae MHbEKUMM, B 3aALUMUTHBIN KOMMAYOK WMAbl. YCNbIWaAB LULENYOK,
nonb3oBaTeslb MOHUMAET, YTO 3aLUMUTHbLIA KOMMAYOK HAZEKHO 3apuKCMpoBaH Ha
o urne n eé MOXHO ucnonb3oBaTb 6e3 pucka ykonotbea. Ecnm Heobxogumo
nepemecTUTb HaMONHEHHbIN LWNPUL, K MecTy BBeAEeHUA, ANA 3aKpblITUA Wbl
ncnonbsyerca 6es3onacHas M NacCMBHAA TeXHUKA MOBTOPHOrO 3akpbiTvA. Cpasy
nocsie CTaHOAPTHOM nNpoueaypbl 3aKpPOMTEe 3aWMUTHbIM KOJINAYOK OAHUM U3
cnepyowmx cnocobos:
HaxkmuTe Bnepes o04HOMN pyKon, 4TO6bl 3aKPbITb NPeAOXPaHUTENbHbIN KOMMAYOK.
HaxkmuTte nanbLem Ha 3aHIOK YacTb NPefoXPaHUTENbHOTO Koanayka (PucyHok 1.1.
- PucyHok 1.2.) UAM Ha NNOCKYH MOBEPXHOCTb, YTOGbI KO/MAYOK CMOTPEN BHU3
(P1cyHOK 2.), 4TObbI 3aKpbITb MMy M 3adUKCMpPOBaTb KosnayoK. besonacHas wrna
017 NOAKOMXKHbIX MHBEKLUIA BNOKMPYETCA NPW NOSHOM 3aKPbITUM KOHYMKA UTbI.
YT106bl BCTAaBMTb WAW U3B/EYL UINY, AEPKUTE TONbKO 33 LBETHYK KPbIWKY UMbl
(PucyHoK 3.).

1.2,
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e Wrnbl  ANA  NOAKOXHBIX  WMHBEKLUMI  TaKkKe MOryT  MCMO/Ab30BaTbcA AnA  3abopa  XKuMAKOCTEM UM NPUroToBNEHMA
MUAKOCTEN/NeKapCcTBEHHbIX NPenapaTos.
e C3/1eKTPOHHOM Bepcuein MHCTPYKLMM NO ncnonb3oBaHuio PR.A78 MOXHO 03HAaKOMUTbCA Ha canTe www.setmedikal.com.tr

LleneBas rpynna nauneHToB

YcTaHOBAEHHbIX OFpaHM‘-leHMVI B OTHOWEHWU rpynnbl NaUMEHTOB HE UMEETCA.

LleneBble nonb3oBarTenu

MeZAMLMHCKMI NnepcoHan

OnucaHue yCTpOFICTB, npeaHas3Ha4eHHbIX ANl Ucnosib3oBaHuUA C nsgenvem

N3penne npurogHo gaa UCnonb3oBaHuUs ¢ coeguHutenamm B cootsetctamm ¢ “EN I1ISO 80369-7 CoeaMHUTENM MANOTO AUAaMeTPa ANA KUOKOCTEN
W rasoB, UCMO/Mb3yemble B 34paBooOxpaHeHuuM — YacTb 7: YacTHble TpeboBaHMA K COEAUHWUTENSIM BHYTPUCOCYAWUCTOrO WAM MOLKOMKHOro
npumeHexHna".

Moka3aHua

CTepunibHble OAHOPA30Bble UMbl A/A MOAKOXKHbBIX MHBEKLUWUIA MCMNONb3YIOTCA A8 BBEAEHUSA MEAULMHCKUX MKUAKOCTEN (NneKapCTBEeHHbIX
npenapaTos U T.M.) B OpraHn3m uan 3abopa BUONOTMUECKUX KUAKOCTEW (KPOBU U T.4.) U3 opraHuama. OHUM TaKKe MOryT UCNoAb30BaTbCA ANA
NPUrOTOBNEHMA XKUAKOCTEN/NeKapCcTBEHHbIX NpenapaTtoB. CPOK rogHOCTM U3Aenus cocTaBnset 5 ner.

MpoTuBonokasaHus

Lnpuubl ¢ UrnamyM GA8 NOAKOMKHbIX MHBEKUMIA He AO/KHbI MCMO/b30BaTbcA 6osee Yem ANA OAHOrO MauueHTa. Msgenve moKeT 6biTb
MCMNONb30BaHO B CTEPU/ILHOM COCTOAHWM OAHOPA30BO AAA OAHOrO MauueHTa. OYMCTKa MM MOBTOPHAA CTepuaM3auma He Aomnyckaetca. He
npeaHasHayeHbl 418 UCNO/b30BaHUA He MO Ha3HaYeHwuto. Mocae CNoAb30BaHUA YTUAUSUPYITE KaK MEAMUMHCKME OTXOAbI.

A MpeapynpexaeHns

e He ucnonb3yite nsgenune c NOBPeXAEHHON UM BCKPbITON YNaKOBKOW.

e BusyanbHo npoBepbTe KOMMAEKTHOCTb YNAaKOBKM U OTCYTCTBUE NOBPEXKAEHWNN.

He ncnonb3yiite nsgenve nocie UCTEHEHUA CPOKA FOAHOCTU, YKA3aHHOTO Ha YNaKOoBKe.

Mepepa ucnonb3oBaHuem ybeamnTech, 4TO UINA ANA NOAKOMKHbBIX MHBEKLMIA He 3aKyNopeHa 1 NOTOK KPOBM He 3aTpyAHEH.

[na 6e3onacHbIX UrN oA NOAKOMKHbBIX UHBEKLMI: NPOU3BOAUTE MAHUNYAAUMU C UINOK B OTAAZIEHUU OT ceba u Apyrux noaen,

MCNonb3ya TexHWKy "ogHoW pyku". OAns obecneyeHuAa BbICOKOrO YpOBHA 6e30MacHOCTM NpW aKTUMBAUMKM NPesOoXPaHUTENbHOro

KO/IMayKa Ucnonb3ayiTe ToNbKo 061acTb NoAYLWEYKM NasibLa Ha 6O/bLLION WepoXoBaTol TKaHU. ECAK KMAKOCTb OCTaeTcA Ha urne Bo

BpPeMA aKTMBaLMK NPefoXPaHUTENbHOIO KONayka Uan Nnocie MHbEKLMKM, 3TO MOXKET BbI3BaTb Hebonbluoe pasbpbisruBaHue.

e [ina 6e3onacHbiXx UM ANA MOAKOMHbLIX WMHBEKUWIA: aKTUBMPYMTE 3alMTHBLIA MeXxaHM3M cpasy Mnoc/ie MCNob30BaHMA, 4TObLI
npefoTBPaTUTL 3apaxeHune BUY (CMKUA), renatnutom B (HBV) 1 apyrumun MHPEKLMOHHbIMM 3a60NEBAHUAMM B PE3Y/IbTaTe CAYyYalHbIX
YKO/OB.

e [locne MHbEKLUMM MK 3a60pa KUAKOCTU YTUANSUPYINTE U3Ae/INe KaK MeAULNHCKME OTXOAbI.

e M3penve npefHasHayeHO TONBKO [ANA OAHOKPATHOrO WCMO/b30BaHWA, He MNOANEXWUT MOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO, MOBTOPHOM
06paboTKe MK NOBTOPHOM CTEPUAU3ALUN.

e Ecnum cTepunbHYO YNakoBKY BCKPbITb M HE UCMONb30BaTb CPa3y, BO3HUKAET PUCK 3apaXKeHnA. Ecnn cTepuibHOCTb M3Aenna He MoXeT
6bITb COXpaHEHa, He UCNONb3YITE ero.

e [lOBTOpPHOE MCNO/b30BaHME U3AENNA MOXKET NPUBECTU K MHPEKLMAM, NePeKPeCTHOMY 3apaKeHUIo U cencucy.

e  [lp1 BO3HMKHOBEHMUM Cepbe3HbIX NOHOYHBIX 3PPeKTOB HEOOXOANMO YBEAOMUTb NPOU3BOAMUTENA U KOMMNETEHTHbIN OpraH.

KoHdurypauum urn ansa nogKoXHbIX UHbEKLUUA

KoHdwurypauum urn

Pa3smep 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
BregH TemHO TemH
Uget o- CI/IHe: Benbii Posf) ernfo )Ke{m;l - quHbl o- cbmon? OpaH3|< Kopmth Cepbiit Kpaf: )Ke{IT
3eneH cepblit BblIVA BbliA n 3eneH n CUHM | TOBbIN eBblii | eBbIN HbIN b
b b n
1" 11/4” 1" 1" 11/2” 11/2” 5/8” 11/4” 1" 1" 1" 11/2” 1/2”
OnnHa » ”
iy 11/4” | 4 11/2” | 11/2 172 2 1/2
11/2” 11/2” ” 1" 1" 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1/2 1" 1" 1/2”
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YcnoBusa xpaHeHus

e XpaHuUTb Npu TemnepaType OKpyKatoLel cpeabl He Bbiwe 45°C.
3aWwmLaTh OT MPAMbIX COTHEYHBIX Jly4el U BAAXKHOW cpebl.
XpaHWTb, PacnonoXune KOPOOKyY B HaNPaBAEHUMN CTPEJIKU.
CknagblBaTb He 6onee NATU KOPOBOK ApYr Ha apyre.

CpOK rogHoCTV NpoAyKTa coctaBnseT 5 nert.

MosicHeHus K ncnosfib3yemMbiM YyCITOBHbIM 0603Ha4YeHUAM

KomnaHusa-npounssoamTenb I XpynKkoe usaenve, o6paLLaTbCa OCTOPONKHO

[lata npousBsoacTea -7 i" 3aLLMLLATb OT CONMHEYHbIX NYyYeil

[aTa ncreyeHuma cpoka rogHoOCTH XpaHUTb B Cyxom mecTe

Bl
=)

Homep naptum | NMepemewaTb BEPTUKANBHO

45'C
REF Homep no KaTtanory /ﬂf BepxHuit npesen Temnepatypbl (45°C)
80%

M D MepauumnHcKoe nsgenne @ OrpaHuyeHure no BaaxkHocTH (20%-80%)

S

20%,
He ncnonb3yliTe, ecv ynakoBka

UDI YHWUKaNbHbIA MAEHTUPUKATOP N3aenms noBpexaeHa, n 0bpaTuTecb K MHCTPYKLUUM NO

MCNo/1b30BaHUIO

OTBETCTBEHHOE NINLO B
BenvkobputaHum

He ucnonb3osaTtb NOBTOPHO

0 ©

%
N

CTepnnansoBaHo C UCNONb30BaAHUEM

He coaepsKuT natekca
OKMCU 3TU/IeHa

Q2

HenuporeHHbIN

He ctepnnnsosBaTb NOBTOPHO

X

TonbKo AN NpodeccMoHanbHOro
MCNob30BaHUA

o
=1
<

O NHAMBMAYaNbHasA CTEPUIbHAsA
b6apbepHas cuctema

NHAMBMAYaNbHAA CTEpUIbHAA
bapbepHas cucTema C 3alinTHOM

CM. MHCTPYKLMIO MO MCNONb30BaHMNIO UK
06paTUTECDH K 3/1EKTPOHHOM MHCTPYKLMM NO

=3
>
Y )
'
'
'
g
g
R4

YNAKOBKOM CHapyKM elFU Indicator NCNO/Ib30BAHUIO
& MapK1poBKa A4 COOTBETCTBUA
UK TpeboBaHUAM MMONOKEHUA O MEANLUHCKUX
BHUMaHMe Cn usgenunax BenmkobputaHum
0086 YKa3aHHblIli BHU3Y HOMEP ABIAETCA HOMEPOM

HOTMOULMPOBAHHOIO OpraHa

3HaK cooTBeTCTBUA TPeboBaHMUAM BCex COOTBeTCTBYOWMX AupekTtus EC no meguumHckum nsgenmam /
EBponelickoro 3akoHoaaTeNbCTBa
AT YKa3aHHbI BHU3Y HOMEpP ABNSETCA HOMEPOM HOTUOULMPOBAHHOIO OpraHa

Mecto npou3BoacTBa

AKuMoHepHasa KomnaHua «CeT Megukan CaHaiu Be Tugskapet A.LL.» [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Appec: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typums)
Ten.: 0212 622 04 00 www.setmedikal.com.tr



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

% SET MEDQiK3aL

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9

m IHCTPYKLIA 3 BAKOPUCTAHHA rONOK ANA MNIAWKIPHUX IH'EKLINA

Tun Bupoby

FonKa pnA nigWwKipHUX iH'eKui
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—
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MeTta BUKOPUCTAHHA

MOpPOXKHI, CTePUNbHI OAHOPA30BI FONIKM ANA NIAWKIPHUX iH'EKUIA 3 HeprKaBiloyoi CTani BUKOPUCTOBYIOTHCA KiHLLEBMMWU KOPWUCTYBavyamMu Ann
iH'eKLi mMeaMYHUX piavH (niKapcbKux npenapatis Towo) abo 3abopy 6ionoriyHMx piguMH 3 opraHiamy (KpoBi Towo). TaKoX MOXKyTb
BMKOPWCTOBYBATUCA A/1A NPUTOTYBaHHA PiavH/NiKapcbKMx npenapartiB. [0NKM Npu3HaYeHi NepeBaKHO ANA BUKOPUCTAHHA Yy BiAHOLWEHHI A0

opraHiamy toanHW. BUroToBAAIOTLCA Y ABOX TUMAX: 3 KOBMAYKOM i 3 3an06iXKHUM KOBMAYKOM.

FTONKKW ANA NiALWKIPHMX iH'€KLIM NpUAaTHI ANs BUKOPUCTAHHA 3 HAKOHeYHMKamm "Jlyep" BignosigHo go EN ISO 80369-7.

KoHCTpyKLUis 6e3ne4yHnx roloK Ansa NigWwKipHUX iH'ekLuii po3pobieHa i3 3abe3neyeHHsM 3aXUCTy MegUYHOTo NePCOHaNy Big, MOXKANBUX YKONIB i

PU3MKIB 3apaKeHHs.

KomnoHeHTU BUpoby

HasBa getani

CVpPOBUHHKI maTepian

Fonka AnA NipgWKipHUX iH'eKLin

Hep:kasitoua ctanb, SS304, MM - noninponineH

3axucHKUii/3ano6iXKHMIA KOBNAYoK

MM - noninponineH

Marepian ynakosku

MeanyHuit nanip i npo3opa nniBKa, npuAaaTtHa Ana crepwnisauii EO
(oaMHUYHa ynakoBKa)

IFU Indicator

IHCTpPYKLIisi 3 BUKOpUCTaHHA

e PO3KpuinTe yNaKoBKY Yepes OTBip, BKa3aHW CTPiNKoto.

e  BisyanbHO nepeBipTe KOMMNIEKTHICTb BMICTY Ta BiACYTHICTb NOWKOAMKEHb YNAKOBKU.

e YNaKoBKa MiCTUTb CTEPU/bHY TOJIKY.

e He 3HiIMalOuM 3aXMCHMI KOBMAYOK 3 FONIKK, HAAiHO 3adikcyWTe roNKy Ha WNpULi, NPUTUCHYBLUM TO/IKY A0 HAaKOHEYHWKa Wwnpuua i
noBepHYBLUY ii 33 FOANHHNKOBOIO CTPINIKOIO.

o ObepexkHO 3HIMITb 3aXMCHUI KOBNAYOK 3 FOJIKW, HE MOLKOAMBLUM ii. Ona 6e3neyHux ronok aaa NiAWKIpHUX iH'eKLilt: obeperkHo
3HIMIiTb 3aN0BiIXKHMI KOBNAYOK 3 FO/IKW, HE MOLUKOAMBLLM .

e  BBegiTb pPiANHY ANA iH'EKLiN BHYTPILUHBOBEHHO, BHYTPILIHbOM'A30BO, NiAWKIPHO ab0 BHYTPILHbOLKIPHO BiAMNOBIAHO 40 Npoueaypu

BBEAEHHA.

Y 6e3neyHnx rosikax ANA NiWKIPHUX iH'EKLIMA 3aXMCHUIM MEXaHi3M aKTUBYETbCA

Cxema BUKOPUCTaHHA Ge3ne4Hoi ronkn ana LWAAXOM NPOCTOrO BBEAEHHA KiHYMKa TONKWM, BUTATHYTOrO 3 Tina nauieHTa nicna

nigWKipHUX iH'eKLil

iH'€KLLT, B 3aXMCHMI KOBMAYOK ro/ikK. MoYyBLIM KNaL@HHSA, KOPUCTYBaY PO3YMIE, LLLO

11, 12,
— \ o

4

3aXMCHUI KOBNAYOK HaiMHO 3adikcoBaHO Ha roi i il MOXKHa BUKopuMCcTOBYBaTU Be3
PW3UKY BKOMOTUCA. AKLLO HEeOobXifAHO nepemicTUTM HamOBHEHWI LWNpUL, A0 Micua
BBEJEHHA, A4 3aKPWUTTA TFO/JIKU BUKOPUCTOBYETbCA Oe3dneyHa i macuMBHa TexHiKa
NOBTOPHOrO 3aKkpuTTA. OApasy nicns cTaHAAPTHOI Mpoueaypy 3aKpUTE 3aXUCHUN
KOBMa4oK O4HMM i3 TaKMX cnocobis:

HaTucHiTb Bnepes, o4HIEO pyKoto, W06 3aKPUTK 3aN06iIXKHUIA KOBNAYOK.

i
!F:F y

Jitiiit

HaTucHiTb nanbuem Ha 3agHI0 YacTMHYy 3anobikHoro kosnayka (MantoHok 1.1. -
MantoHok 1.2.) abo Ha nNAOCKY MOBepxH, Wo6 KOBMAYOK AWMBUBCA [AOHWU3Y
(MantoHok 2.), wob 3aKkpuTK ronky i 3adikcyBaTM KoBnayok. besneuHa rosnka ans
NiAWKIPHWX iH'€KLi BNOKYETLCA NPU NOBHOMY 3aKPUTTI KiHUMKA FOJIKK.

LLlo6 BCTaBUTM abo BUTAITU TOAKY, TPUMAWTE TiNbKM 3@ KONbOPOBY KPWULLKY FO/IKU

(MantoHoK 3.).
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e TONKM ANA NiAWKIPHUX iH'EKLLIN TAKOXK MOKYTb BUKOPUCTOBYBATUCA A/1A 3a60py PiavH | NPUrOTYBaHHA PiaMH/NiKapCbKMX Npenapartis.
e 3 eNIeKTPOHHOI BEPCI€ IHCTPYKL,i 3 BUKOpUCTaHHA PR.A78 MoXKHa 03HaMomuUTUCA Ha canTi www.setmedikal.com.tr

LlinboBa rpyna nauieHTiB

BcTaHOBNEHUX 0BMEKEHD LLOAO FPYNK NaLEHTIB HEMAE.
LinsoBi kopucTyBaui

MeaunyHuit nepcoHan

Onuc NnpucTpoiB, NPU3HAYEHUX OJIA BUKOPUCTaHHA 3 BUpobom

Bupib npuaatHUit gna BUKOPWUCTaHHA 3i 3'egHyBaYamum BignosiaHo ao "EN ISO 80369-7 3'egHyBadi manoro giamertpa Ana pigvH i rasis, AKi
BMKOPWUCTOBYIOTbCA B OXOPOHI 340p0B'A - YacTuHa 7: YacTKoBi BUMOrM A0 3'€4HYBaAYiB BHYTPIWHbOCYAMHHOMO abo NiALKIPHOro 3aCcTocyBaHHA".

Moka3aHHA

CTepunbHi 04HOPa30Bi roIKM ANA NIAWKIPHUX iH'EKLiA BUKOPUCTOBYIOTLCA ANA BBEAEHHA MeAMYHUX PianH (nikapcbKMX npenaparis Towo) B
opraHiam abo 3abopy 6ionoriyHUX piavH (KpoBi TOWO) 3 oOpraHiamy. BOHM TaKOX MOXYTb BWKOPWUCTOBYBATUCA AN NPUrOTYBAHHA
pignH/nikapcbkux npenapartis. TEPMiH NPUAATHOCTI BUPOBY CTaHOBUTb 5 POKIB.

npOTMﬂOKa3aHHH

Wnpuun 3 ronkamu pas NigWKIPHUX iH'€KLIM He MNOBMHHI BMKOPUCTOBYBATUCA OiNbll HiXX 418 OA4HOro nauieHTa. Bupi6 moxe 6ytu
BMKOPWUCTAHWIA Yy CTEPUNbHOMY CTaHi O4HOPA30BO AN OAHOrO nauieHTa. OuunweHHA abo NoBTOpHa cTepwsisauia He AonyckaeTbcs. He
npu3HaYeHi 417 BUKOPUCTAHHA He 3@ NPU3HAYeHHAM. MMicna BUKOPUCTaHHA YyTUAI3YITe AK MeAWYHIi Bigxoam.

A MNonepeaxeHHA

e  He BMKopucTOBYMITE BMPIO 3 NOWKOAKEHOO ab0O PO3KPUTOI YNAKOBKOLO.

e  BisyanbHO nepeBipTe KOMMNNEKTHICTb YNAKOBKM Ta BiACYTHICTb MOLWKOAKEHD.

e He BMKOpPUCTOBYIMTE BMPIO Mic/A 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, 33a3HAaYE€HOr0 HAa YNaKOoBL,.

e [lepes BUKOPUCTAHHAM NepeKoHanTecs, Wo rosika Ana NigWwkKipHMX iH'eKLiA He 3aKynopeHa i NOTIK KPOBi He YCKNagHeHo.

e [lna 6e3neyHMX roNIOK ANA NiOWKIPpHUX iH'€KUiA: BMKOHYMTE MaHinynauii 3 ronkow Ha Bigdani Big cebe Ta iHWuMx nogen,
BMKOPWCTOBYOUM TexHiKy "ogHiei pyku". [ns 3abe3neyeHHs BUCOKOro piBHA 6e3neku Mig Yyac akTuMBauil 3anobiKHOro Kosnayka
BMKOPUCTOBYMTE BUKIOYHO 061aCTb NOAYLIEYKM MafbLs HAa BENUKIW WOPCTKIN TKAaHWUHI. AKLLO pigMHa 3a/IMLWAETLCA HA roJili nig, vac
aKTMBaLii 3an0b6ixKHOro KoBnayka abo nicns iH'ekwi, LLe MOXe CPUYMHUTU HeBeIMKe PO36PU3KYBaHHSA.

e [Ina 6e3neyHux ronok AAA NiAWKIPHUX iH'EKLiA: aKTUBYITE 3aXMCHWUIA MeXaHi3M oppasy Micns BUMKOPWUCTaHHA, Wo6 3anobirtu
3apakeHHto BI1 (CHIA), renatutom B (HBV) Ta iHWMMM iHEKLiAHMMM 3aXBOPHOBAHHAMM BHACiAOK BUMALKOBUX YKONIB.

e [icna iH'eKuii abo 3abopy pianHW yTUnisyinTe BUPib SK MeanyHi Bigxoau.

e  Bupib npusHaueHU TiNbKM AR OAHOPA30BOr0 BUMKOPUCTAHHA, He NianArae NoBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO, MOBTOPHiA 06pobui abo
NOBTOPHIN cTepuAizaLLii.

o AKWO CTepWabHY YNAaKOBKY PO3KPUTU i He BUKOPUCTATU OApPa3y, BUHUKAE PU3KK 3aparKeHHA. AKLWO CTepubHiCTb BUPOOY He moke
byTn 36epekeHa, He BUKOPUCTOBYMNTE 1OrO.

o [lOBTOpHE BMKOPUCTaHHA BUPOOY MOXKe NpU3BeCTU A0 iHOEKLi, NeEPEeXPEeCHOro 3apayKeHHs i cencucy.

e Y pasi BUHUKHEHHA ceplo3HMX NOBIYHMX edeKTiB HeEObXiAHO NOBIZOMUTM BUPOOHMKA Ta KOMNETEHTHMIA OpraH.

KoHdpirypaduii ronok gnsa nigwkipHMx iH'ekuin

KoHdoirypauii ronok

Poswmip 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
Bnipo- Temro TeMH
. CWHbO- L Pox Kpemo | XoBTu - YopHu ione | Opanx |KopuyH - Yeps | >KosT
Konip 3eneHmn Al Binun M o - o o- = o N Cipun - -
i cipuin eBun BUIA ] 3eneHn n cuini | TOBMA eBbli | eBuUi OHUN ni
n
1" 11/4” 1" 1" 11/2” 11/2” 5/8” 11/4” 1" 1" 1" 11/2” 1/2”
[oBxuH ” ”
a ronkm 114 1 11/2” | 11/2” 1/2 2" 1/2
1172 11/2” ” 1" 1" 11/4” | 11/4” 5/8” 1/3”
11/2 1/2 1 1 172"



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

% SET MEDQiK3aL

HIPODERMIK IGNE KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC NEEDLE

INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A78 Tarih/Date: 25.02.2025 Rev.No:9

YmMoBuM 36epiraHHA

e 3bepiratT Npy TemnepaTypi HABKOIMILHBLOTO cepesoBuLLa He Bule 45°C.

3axuLLaT Big, NPAMMX COHAYHUX MPOMEHIB | BONOroro cepefosmLLa.
36epiraTv, po3TallyBaBLUM KOPOOKY B HANPAMKY CTPINKMU.
Cknapatv He bBinblue n'aTn KOPobOK oAHa HA OAHIM.
TepmiH NpNAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL 5 pOKiB.

MosicHeHHs ao BUKOPUCTOBYBaHUX YMOBHUX MO3HAYE€Hb

Sayfa No/Page No: 25 /31

KomnaHia-BMpobHuMK

Ha

Kpwuxkuit BUpi6, noBogntmca obepexHo

[aTa BupobHMUTBA

jel
<

\/
)/>/'\

3axuLLaT Bif, COHAYHOrO NPOMIHHA

[aTa 3aKiHYeHHA TepMiHy NPMAATHOCTI

-
-

36epiraTv B cyxomy micu,i

Homep naprii

—
—

Mepemiwat BepTMKaIbHO

Homep 3a KaTasorom

45'C

—

BepxHa mexa Temnepatypu (45°C)

MeauuHuit Bupi6

ObmeskeHHs Wwoao BosorocTi (20%-80%)

YHikanbHUI iaeHTUdikaTop BMpoby

He BUKOPUCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKa

He ctepunisysaTi nosTopHO

HeniporeHHui

uUDI @ MOLIKOMXKEHA, | 3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLi 3
BUKOPUCTaHHA
He BMKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO
BignosiganbHa ocoba y BennkobpuTtanii
CTepuii30BaHO 3 BUKOPUCTaHHAM OKUCY @ He MicTUTb natekcy
STERILEEO| | crneny NS

IHAMBIAYyanbHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema

@)
=1
<

Tinbku gna npodecitHoro BUKOPUCTAHHA

-----

IHAMBIAYanbHa cTepuabHa bap'epHa cuctema i3
3aXMCHOIO YMAaKOBKOIO 30BHi

=

elFU Indicator

[uB. IHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA abo
3BEPHITbCA 0 €NEKTPOHHOI IHCTPYKL,iT 3
BUKOPUCTAHHA

YBara

UK
CA

0086

MapKyBaHHA Ha BigNOBIgHICTb BUMOram
PernameHTty CnonyyeHoro Koponisctsa wWwoa0
MeZnYHUX BUpO6iB

3a3HayYeHni BHU3Y HOMEpP € HOMEPOM
HOTU(IKOBAHOIO OpraHy

C€

9T

3Hak BignosiaHOCTI BUMOram ycix BignosigHmx Aupektus €C WwWoa0 meanyHmx Bupobis / EBponeicbKoro

3aKOHOAaBCTBa

3a3HayeHuit BHU3Y HOMEP € HOMEPOM HOTUGHIKOBAHOIO OpraHy

Micue BUpoGHMLTBA

AkuioHepHa KomnaHia "CeT Megikan CaHai Be TigxapeT 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]X} OAHrIES XPHIHE YNOAEPMIKHE BENONAS

Tumnog Npoidvtog

Yrnodeppikr) BeAova

14G 15G 16G 18G 19G [h[ = ([[*:
20G 21G 22G 23G 25G

26G 27G 29G 30G F}—
/

ZKomaog XprRong

OL KEVEC, QUMOOTELPWHEVEG KOL ULOG XPONG UTIOSEPULKEG BEAOVEG ot avoEeidwTo XAAUBA XPNOLUOTOLOUVTAL ATO TOUG TEALKOUG XPNOTEG TOOO
yla TNV €yxuon i TV avappodnon CWHATIKWY UYPWV (aipa K.ATL.) 660 Kal yla T Xoprynon GaprakeuTIKWY Lypwy, Orws ¢dapuaka. Mmopolv
emniong va xpnotpomotnBoulv yla tnv mpostopacia vypwv/dpapudkwy. Ot BeAdveg mpoopifovtal Kupiwg yla xprion os avBpwmnoug. Yrdpxouv
600 TUTOL: 0 VA UE KATIAKL KaL 0 AAAOG pE aoPAAEG KATIAKL.

YrioSepuikég BeAOvec, elval katdAANAEG yLla xprion pe urtodoxeig obvdeong tumou Luer cUpdwva pe to mpotumo EN 1SO 80369-7.

Me to mpoidv achalolg UTIOSEPULKAG BEAOVAG, OTOXEVETAL N TPOOTACIO TOU LATPLKOU TTPOCWITKOU ard mibavd atuxfiuata pe BEAOVES Kal
TOUuG KlvdUvoug PoAuvong.

Zuotatikda MNpoidvtog

‘Ovopa cuotatikov Mpwtn'YAn

Ynodepuikn BeAdva Avoéeidwrtog XaAuBag, SS304, MM — NMoAumpomnulévio
Npootateutiké/Acdarég Kamdkt | MM — NoAunporuAévio

YAwo Zuokevaoiog latpikd xapti katdAAnAa yla anooteipwaon pe EO kat Stadavig
UeUBpPAVN (OTOMKA HovASa CUCKELAGLAG).

[:E] 0dnyieg Xpriong

o

TFU Indicator

e Avoifte tn ouokeuvaoia EepAoudilovtag TNV amo To onpeLo ToU UTIOSEKVUETAL HE TO BEAOC.

e EAéy€te OMTIKA OV TO MEPLEXOEVO TNG CUOKEUOGLAG Elvat TARPEG KAl AV N UOKeUOGLa €XEL UTIOOTEL {NULA 1 OXL.

e Houokeuaoia Tou mpoiovtog anoteleital and anootelpwpévn Behdva.

e  Xwpic va adaLpETETE TO MPOCTATEUTIKO KAAUUUA TNG BEAOVAG, OTIPWETE T BEAOVA TPOC TO AKPO TNG cUPLYYAS Kot oTpidte mpog tn
$opd Tou poloyLol yla va OTEPEWOETE KAAA TN oUpLyya Kal T BeAova petatl touc.

o Adalpéote MPOCEKTIKA TO POCTATEUTIKG KATAKL ThG BeAdvag xwpic va tn BAdPete T Beldva. MNa achaleic unmodepuikéc BeAdvec,
adaLpETTE MPOTEKTIKA TO A0PANEG KATIAKL TNG BEAOVAG XWPLG va TV BAAETE.

e JUpdwva pe tn Stadikacia epappoyng eyxUote otn PAERa, 0To pu, uTtoSOpLa 1} EVEOSEPULKAE TO UYPO TIOU TIPOKELTAL VOL EYXUOEL.

Ewkova Xprong Aoparoug Yrodepuikig BeAovag ’ , , , , ,
MNa 1g aopaleic umodepulkeg BEAGVEG, TO UNXOAVIOMOG A0POAELOG TWV UTIOSEPULKWV

Behovwv evepyoroleital pe tnv UKoAn tomoBétnon tng PeAovag HECA OTO KATAKL TNG
11. 12 aopalolg Behdvag omoia gxel adatpebel and 1o WA Tou 0oBevolg HETA TV £vean.
y Otav 0 Xprotng akouoel évav fxo, katohaBaivel OTL TO MPOOTATEUTIKO KAAUMMA £XEL
Ll aodaAwg otepewBel yUpw amd tn Behdva kat Unopei va xpnotomnotnBel xwplg kivéuvo
Slatpnong amod tn BeAdva. EGv xpelootel va petacdepOei n yepdtn clplyya oto onueio
ebappoyng, ywa to KAeiowo tng Belovag, xpnowlomoteital n aohalig kal madntikn
texviky emovakAeloipatoc. Apéowg Metd TNV Tumik  Swadikaoia, kAelote TO
TIPOOTATEVUTIKO KOATIAKL XPNOLLOTIOLWVTOG [0 Ao TLG MapoKATtw HeBdSoug:
o va KAELOETE TO TPOOTATEUTIKO KATIAKL, OTIPWETE TO TIPOG T EUTIPOC LUE TO VAl XEPL.
Mo va kKAeioete t BeAova Kal vo KAELSWOETE TO KOTAKL, TILEOTE TO SAXTUAG oag miow amnod
TO TIPOOTATEUTIKO Kamdkt (ExAua 1.1 — IxAua 1.2.) A o pa eninedn emupdvela pe to
KOTIAKL TIPOG TOL KATW (ZxApa 2.). Otav To akpo g BeAovag KAeloel evieAwg, N achalng
umoSepuikr BeAova KAELWSwveTaL.
::E:::»:f:ﬁ;&;ﬁ%fﬁls::,EI':E?E,}L::{:} Mo \éa}\ronoe(sn']oste r)] va adatpéoete ™ BeAOVA, KPATAOTE HOVO TNV TOAUXPWHN OrKN
— g Berodvag (IxrAua 3.).

puital iy itdih]
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e OLUTOSEPUIKEG BEAOVEG UIMOPOUV ETTIONC VO XPNOLUOTIONB0UV yia avappodnon Kot IPoEToLUacior uypwv/dapudkwy.
e Mnopeite va Bpeite TNV nAektpovikn €kdoon twv O8nywwv Xpriong PR.A78 otnv wotooeAida www.setmedikal.com.tr.

ZTOXEVOEVOG MANOUGHOG acBevVV
Agv UTIAPYXEL KAVEVOG TIEPLOPLOKOG YL TOV KaBopLopévo MAnBuouo aoBevwv.

ZTOXEVUOEVOL XPOTEG

YYELOVOULKO TIPOOWTILKO
Nepiypadr) GUOKEVAG MOV TPOOPITETAL yLaL XPON HE TN GUCKEUR

Elval katdAAnAo yia xprion pe ouvdetnpeg "EN ISO 80369-7 Mikpol cUVEECOL YLt UYPA KOl OEPLA OE EPAPLOYEG UYELOVOULKNG TtEPiBaAYP NG —
Mépog 7: 2UvSeopol yla evOOPAEPLEG i UTIOSEPULKES EDapUOYEG."

'Evdegn

OL QTTOOTELPWHEVEC UTIOSEPULKEG BEAOVEG Uiag XprioNng XpnoLomolouvTal TOoo yla Thv €yxuon f avappodnon CWUATIKWY UYpwV (aipa KAT)
000 KOl LATPLIKWY LYPWV, OMwe dappaka. Emiong, uropel va xpnowpomnotnBei yia tnv npostolpacio uypwv/dapudkwy. H Stdpketa {wrg tou
TpoiloVTOG gival 5 €tn.

AvtevOeielg

OL umoSeppikég Behdveg Sev xpnolpomolovvtal os TEPLoooTepoU amd évav acBeveic. To mpoilov umopel va xpnowlomnownBei os pia
OTTOCTELPWHEVN KATAOTAoN HOVo pia dopd oe évav acBevr). Aev pmopel va yivel o kaBaplopdc ) ek véou amooteipwon. Aev €xel oxeSlootel
YLoL TN XPron €KTOG TOU KaBopLopEVOU oKOToU TNG. META TN Xpron, va TN KOTACTPEPTE WG LATPLKO aroBAnTo.

A Mposwdonouosig

e  EQv n ouokeuaoia gival KATECTPAUUEYN 1 AVOLYUEVN, NV XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV.

EA€y€Te OMTIKA Qv TO TIEPLEXOUEVO TNC CUOKEVOGLOC ival TANPEC KaL av n cuokeuaoia Sev éxel UTOOTEL {NULA.

MnV XpPNOLUOTIOLE(TE TO TPOIOV LETA TNV NUEPOUNVia ARENG Tou avaypddeTal oTn cuokevaaia.

o pw amd tn xprion, eAéyéte av n umtodeppikn BeAova ivat dpaypévn ) OxL Kat av n pon elvat epmodLlopévn n oxL.

e Tl tnv aodoln umodeputkn BeAdvVa, EVEPYOTIOLAOTE TNV HE TEXVLIKA EVOG XEPLOU, KPATWVTACS TOV £AUTO 0ag Kal AAouG pakpLd. Ma
uPnAd eninedo aopAAELlOC, XPNOLUOTMOLAOTE MOVO TNV TIEPLOXN Tou SakTtUAOU 0To €Upy TPAXU LOTO KATA TNV EVEPYOTOincn Tou
TPOOTATEUTIKOU KAAUMMOTOC. Edv mapapeivel uypo otn BeAova Katd tn SLAPKELA EVEPYOTIOINGNG TOU MMWHOTOC acodaleiag ) pHetd
TNV €Veon, UMopPEL va POoKANBEL pikpr) moooTNTA TUTCIAICUATOG.

e T TNV acdaln urtodepULKn BEAOVA, EVEPYOTIOLOTE TOV TIPOOTATEVUTIKO UNXAVIOMO AUECWS UETA TN XPron, yla va Bondrnoete otnv
npoAndn tou HIV (AIDS), HBV (Hratitida) kot GAAwv Aotpwdwy acbevelwv og MepMTWon akoUoLOU TPUTHKATOCG e Th BeAova

e AdoU XpnOLUOTOLOETE TO MPOLOV yLa £yXuacn 1 avappodnaon, KAtaoTpéPTe TO WG LATPLKO artoBAnTo.

e  To mpoidv eival piag xpriong, Sev umopet va xpnotuomnotnBei Eavd, va emavenefepyaoTtel 1) vo emavamootelpwOel

e Ymdapxel kivbuvog LoAuvong og mepMTwon To MPoidv SV XpNOLLOTOLEITAL AUECWE ETA TOV AVOLYHLA TOU QTTOCTELPWUEVOU TIAKETOU.
H amooteipwon Tou mpoiovtog dev pmnopet va StatnpnBei, unv xpnoLLOTOLELTE TO TIPOLoV.

e H emavaypnollomnoinon Tou mpoiovtog Umopsei va pokaléosl AoLHWEELS, SlaotaupoUpevn poAuvan katl ann.

e  Edv oupBei coPapd apvntiko mePLOTATIKG, TPETEL va avadepBel otnv eTalpeia mapaywyng KaL otnv apuosdia apyn.

Awopopdwoelg Ynodepuikwv BeAovwv

Awapopdwoetg Berdvag

Métpnon 14G 15G 16G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 29G 30G
. Avolyto MrmAe , ) , SKoupo , JKoupO s . , ,
Xpwpo Npéowo Mot Aompo Pol Kp€pa Kitpwvo Mpéowo Mavpo Mrdke Mwp MoptokaAl Kadé kpt Kokkwvo Kitpwvo
1 11/8” 1 1 11/2” 11/2" 5/8” 11/8” 1 1 1 11/2" 1/2"
Mnkog ” ”
BeAbva 11/4” 11/2" 11/2 1/2 o 1/2
11/2” 11/2” 11/2” 1" 1" 11/4” 11/4” 5/8” 1/3”
11/2" 1 1 1/2"
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2uvlnkeg AtroBnkeuong

e Amnobnkelote og Bepuokpacia Swuatiou mou dev unepPBaivel toug 45°C.

e H&udpkela {wng Tou mpoiovTog elval 5 xpovia.

E€Rynon Twv XpnNOLUOMOLOUEVWY GUUBOAWV

MNpootatéYte armod to Gueso NALakod dwe Kal to uypo mepBAAAoV.
AmoBnkeVoTe To KOUTi TomoBeTwvTag To otnv KatevBuvon tou BEAoug.
AToBNKEVOTE TO TOMOBETWVTOG UEXPL TIEVTE KOUTLA TO VAL TTAVW OTO GAAO.
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KataokeudoTpia ETaipeia

EUBpaucTo. KpaTroTe TO TTPOCEKTIKG.

Huepounvia Kataokeung

\, -l
v

N

/1

KpaTtrioTe pokpid o1md 10 NAIAKS PwG.

a “l‘l
Huepounvia ARgng KpatroTte ateyvo.
LOT Ap1Budg Lot ll MeTaKIVAOTE KATAKOPUPQ
45°C
REF ApIBUOGS KATAAGYOU /ﬂf Avitato 6pio Beppokpaciac (45°C)

laTpikr) Zuokeun

Meplopiopdg vypaciag (%20 — %80)

Movadiké avayvwpIoTIKO CUGKEUNG

Av n cuokeuaoia gival KATECTPAPMPEVN, NV
XPNOIPOTIOIEITE KAl KOITAETE TIG 0dnyieg Xprong.

YTreUBuvo TTpoowTiké o1o Hvwpévo BaaiAeio

Mnv 1o xpnaoiyoTroinaeTe {avad

‘Exer amooTelpwBei pe alBuAévio oggidio.

%
N

Aev TrepIEXEl AATEE,.

Mnv T0 aTTOOTEIPWOETE EAVA.

Y

Mn TTupoyevég

Movadiké atrooTelpwuévo aUaTNHA @payuoU.

o
=1
<

Movo yia eTTayyeAUATIKE XpPrion.

Movadiké ammooTelpwuévo oUoTNUA @PayuoU Je
TTPOCTATEUTIKA OUCKEUATia EEWTEPIKA.

B

elFU Indicator

Koiragre Tig 0dnyieg xpnong f avatpégTe oTig
NAEKTPOVIKEG 0dnyieg Xpriong.

Mpoooxn :

UK
CRH

0086

ZAMa yia TNV TTANPWUN TwV aTTaITACEWY
KOAVOVIGHWV 1ATPIKWY CUCKEUWY Tou Hvwpévou
BaaolAgiou. O apiBuodg Tou epgavideTal
TTapakdTw €ival o apiBudg Tou Eykekpiyévou
Opyaviouou.

T

2AMA YIa TNV TTANPWHA TWV OTTAITACEWY TV OXETIKWYV Eupwtaikwv OdnyIwv 1aTpIKWV CUOKEUWV/EUpwTTaiknig
NopoBeaiag. O apiBudg TTou epgavidetal TTopakdaTw eival o apiBuédg Tou Eykekpipévou Opyaviopou.

Tonog Napaywyng

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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m INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A ACULUI HIPODERMIC

Tip Produs

Ac Hipodermic

— — - — ]
1 e
14G 15G 16G 18G 19G |[_ — —__
—1 7
20G 21G 22G 23G 25G
26G 27G 29G 30G [f=—ro

Scopul Utilizarii

Acele hipodermice goale, sterile si de unica folosinta confectionate din otel inoxidabil sunt utilizate de utilizatorii finali pentru injectarea sau
aspirarea atat a fluidelor corporale (sange etc.), cat si a fluidelor medicale, cum ar fi medicamentele. De asemenea, acestea pot fi utilizate si
pentru prepararea lichidelor/medicamentului. Acele sunt destinate in principal utilizarii la oameni. Existd doud tipuri de ace: Unul conceput cu
capac si unul conceput cu capac de siguranta.

Acele hipodermice sunt adecvate pentru utilizarea cu conectori de conectare varf luer conforme cu EN ISO 80369-7.

Prin produsul ac hipodermic securizat, se urmareste protejarea personalului medical impotriva posibilelor rani provocate de ace si a riscurilor
de infectie.

Componentele Produsului

Numele Produsului Materie prima

Ac hipodermic Otel Inoxidabil, SS304, PP-Polipropilena

Capac de Protectie/Siguranta PP-Polipropilena

Material de Ambalare Hartie medicala si folie transparenta adecvata pentru sterilizarea EO (pachet unitar)

[:E Instructiuni de Utilizare

e  Deschideti ambalajul prin desprinderea din locul de deschidere indicat de sageata.

e  Verificati vizual daca continutul este sau nu complet si daca ambalajul este sau nu deteriorat.

e Ambalajul produsului contine un ac steril.

e  Fixati ferm una de cealalta seringa si acul prin impingerea acului spre varful seringii si rotirea acestuia in sensul acelor de ceasornic,
fara a indeparta capacul de protectie al acului.

e  Scoateti cu atentie capacul de protectie al acului fara a deteriora acul. Pentru acele hipodermice securizate, indepartati cu atentie
capacul de siguranta al acului fara a deteriora acul.

. Injectati lichidul care urmeaza sa fie injectat in vena, intramuscular, subcutanat sau intradermic in conformitate cu procedura de
administrare.

Imagine Utilizare Ac Hipotermic Securizat
n cazul acelor hipodermice securizate, mecanismul de sigurants al acului hipodermic

11, 12 \ este activat prin simpla introducere a varfului acului in capacul acului securizat, dupa
— \ — scoaterea acului din corpul pacientului ulterior injectarii. Utilizatorul, in momentul in
- care aude sunetul clic, Tsi da seama ca scutul de siguranta este fixat ferm in jurul acului

f si 1l utilizeaza fara asumarea nici unui risc de intepare cu acul. In cazul in care este

necesar sa transportati seringa umpluta la punctul de aplicare, pentru inchiderea acul se
utilizeaza o tehnica de reinchidere sigura si pasiva. Imediat dupa procedura standard
inchideti capacul de siguranta utilizand una dintre urmatoarele metode:

Pentru inchiderea acul si blocarea capacul, apdsati cu degetul pe spatele capacului de
siguranta (Figura 1.1. - Figura 1.2.) sau apdsati pe o suprafata plana in asa fel incat
capacul sa vind in jos (Figura 2.). Acul hipodermic securizat se blocheaza in momentul in
cand varful acului este complet inchis. Pentru introducerea sau scoaterea acul, tineti
numai husa coloratd a acului (Figura 3.).

e  Acele hipodermice pot fi, de asemenea, utilizate pentru aspiratie si prepararea lichidelor/medicamentului.
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e  Versiunea electronica a instructiunilor de utilizare PR.A78 este disponibild pe adresa www.setmedikal.com.tr.

Populatia De Pacienti Vizata

Nu exista limitari stabilite pentru populatia de pacienti.

Utilizatorii Vizati

Personalul medical

Descrierea dispozitivului destinat utilizarii impreuna cu dispozitivul

Este adecvat pentru utilizarea impreuna cu conectorii de conectare ,,elementele de conectare cu diametru mic pentru lichide si gaze in cadrul
aplicatiilor medicale EN ISO 80369-7- Capitolul 7: elemente de conectare pentru aplicatii intravenoase sau hipodermice”

Indicatii

Acele hipodermice sterile de unica folosinta sunt destinate utilizarii pentru injectarea sau aspirarea atat a fluidelor corporale (sange etc.), cat si
a fluidelor medicale, cum ar fi medicamentele. De asemenea, acestea pot fi utilizate pentru prepararea lichidelor/medicamentului. Perioada de
valabilitate a produsului este de 5 ani.

Contraindicatii

Acele hipodermice nu pot fi utilizate la mai multi pacienti. Produsul poate fi utilizat in forma sterila la un singur pacient si numai o singura data.
Nu este permisa curatarea sau re-sterilizarea. Nu este destinat utilizarii in alte scopuri decat cele prevazute. Dupa utilizare eliminati drept
deseu medical.

A Avertismente

e Nu utilizati produsul dacd ambalajul sdu prezintd urme de deteriorare sau a fost desfacut.

e  Verificati vizual daca continutul ambalajului este sau nu intreg si daca ambalajul este sau nu deteriorat.

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

e Tnainte de utilizare, verificati ca acul hipodermic sa nu fie blocat si fluxul sa nu fie obstructionat.

e  Pentru acului hipodermic securizat, activati-l aplicand tehnica cu o singura mana, tinandu-I la distanta de dumneavoastra si de alte
persoane. in momentul in care activati capacul de securitate, pentru asigurarea un nivel ridicat de sigurantd, utilizati numai zona
tampoanelor pentru degete prevazute cu o suprafatd mare de tesut dur. Daca in timpul activarii capacului de siguranta sau dupa
injectare pe ac ramane lichid, acesta poate provoca o cantitate mica de stropire.

e Tncazul acelor hipodermice securizate, pentru ajutarea la prevenirea infectérii cu HIV (SIDA), VHB (hepatit3) si alte boli infectioase
drept urmare a intepaturii accidentale cu acul, activati mecanismul de protectie imediat dupa utilizare

e Dupad injectare sau aspirare, eliminati produsul drept deseu medical.

e  Produsul este destinat unei singure utilizari si nu poate fi reutilizat, reprocesat sau resterilizat.

e  Exista risc de contaminare daca actul nu este utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului steril. Sterilitatea produsului nu poate fi
mentinutd, nu utilizati produsul.

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

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

Configuratii Ac Hipodermic

Configuratie Ac

Marime 14 G 15G 16 G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24 G 25G 26 G 27G 29G 30G
Culoare Verde AIbas'tru Alb Roz Crem | Galben }/erd.e Negru AhlbasFru Mov Portocaliu | Cafeniu Gri Rosu | Galben

pal gri inchis inchis

1” 11/4” 1” 1”7 11/2” 11/2” 5/8” 1/14,, 1 1 1”7 11/2” 1/2”
. nAgclme 11/4” 11/2” ! 2 2" 12

11/2” 11/2 11/2” 1” 1” 1/2” 11/4” 11/4” 11/4” 1/3”
11/2” 1 17 172"
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Conditii de Depozitare

e  Pastrati la temperaturi ambiante care nu depdsesc 45°C.

e  Protejati de lumina directa a razelor soarelui si de mediul umed.
e  Depozitati pozitionand cutia in directia sagetii.

e  Depozitati asezand suprapus un numar maxim de cinci.

e  Perioada de valabilitate a produsului este de 5 ani.

Explicatia Simbolurilor Utilizate
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Firma Producatoare

Fragil, manipulati cu atentie

Data Fabricarii

Al

)
>

v

Nu expuneti la lumina razelor solare

Data Expirarii

-
-

Pastrati uscat

LOT Numar Lot II Miscati in pozitie verticala
45'C
REF Numar catalog /Rf Limita Maxim3a de Temperaturd (45°C)

Dispozitiv medical

0%

),

Limitarea umiditatii (%20 — %80)

Identificator unic al dispozitivului

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Personal responsabil in Regatul Unit

Nu Reutilizati

A fost sterilizat cu oxid de etilena

J60 @

7
N

Nu contine latex

Nu sterilizati din nou

By

Nepirogenic

Sistem de bariera sterila unica

@)
S
<

Numai pentru uz profesional

.....

Un singur sistem de bariera sterild cu
ambalaj de protectie pe exterior

i

elFU Indicator

Vedeti instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare electronice

Atentie

gnNC
SDA

Marcaj care indeplineste cerintele Regulamentului
privind dispozitivele medicale din Regatul Unit
Numarul afisat in partea de jos este numarul
Organismului Notificat.

T

Marcaj care indeplineste cerintele tuturor Directivelor Europene/Legislatiei Europene relevante privind

Dispozitivele Medicale.

Numarul afisat in partea de jos este numarul Organismului Notificat.

Locul Fabricarii

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

wk

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul
Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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