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m INSULIN SIRINGA KULLANIM TALIMATI
Uriin Tipi

insiilin igneli Sirnnga Hipodermik

igne

Luer 3 parg¢a Siringa 26G 29G o S =

0,3ml, 0,5ml, 1 ml 30G 31G r=—=- —t L

Luer Lock 3 parga Siringa I - =

0,3ml, 0,5ml, 1 ml E e I‘Mﬂﬂ, — .”I

Kullanim Amaci

Bos, steril ve tek kullanimlik plastik malzemelerden yapilmis insilin siringalar son kullanicilar tarafindan doldurulduktan sonra sivilarin
aspirasyonu ve enjeksiyonu amaci ile kullanilir. Siringalar oncelikle insanlarda kullanim igindir. Steril siringalar, doldurulduktan hemen sonra
kullanilmak tizere tasarlanmistir ve ilaci uzun siire boyunca iginde muhafaza etmesi amaglanmamistir.

insiilin siringalar, EN 1SO 80369-7 standardina uygun luer u¢ baglanti konnektérleri ile kullanimina uygundur.

Steril tek kullanimlik insilin siringalari bir hastaya deri altindan insilin enjeksiyonu yapmak igin kullanilir. Takili veya ayri sekilde (genellikle
kullanici korumasi icin kapakli) geri cekilemez bir igne igerir. insiilin veya bagska bir ilag ile dnceden doldurulmamistir.

Uriin Bilesenleri

Parga Adi Hammadde

Silindir PP — Polipropilen

Piston PP — Polipropilen

Conta izopren kauguk, Lateks icermez

Hipodermik igne Paslanmaz Celik, 55304, PP — Polipropilen

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

Kullanma Talimati

elFU Indicator

e Ambalaji ok isareti ile gosterilen agma yerinden siyirarak aginiz.

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

e Uriin ambalaji siringa ve igneyi birlikte igerir.

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.

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

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.A97 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu

Hasta poplilasyonu igin belirlenmis sinirlama yoktur.
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Hedeflenen Kullanicilar

Saglik personeli

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan cihaz tanimi

“EN I1SO 80369-7  Saglik hizmeti uygulamalarinda sivi ve gazlar igin kiiglik capli baglanti elemanlari — Bolim 7: Damar igi veya hipodermik
uygulamalar igin baglanti elemanlari” baglanti konnektorleri ile kullanima uygundur.

Endikasyon

insiilin siringalar tibbi triinler ve sivilarin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir. Uriin raf émrii 5 yildir.
Kontrendikasyon

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

A Uyarilar

e Ambalaji hasar géormis veya agilmigsa GrtinG kullanmayin.

Ambalaj igeriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

Birim ambalaja basilan son kullanma tarihinden sonra Griini kullanmayin.

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

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

e Uriin tek kullanimliktir, tekrar kullanilamaz ve tekrar steril edilemez.

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

e  Steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullanilmazsa kontaminasyon riski vardir. Uriin sterilitesi korunamaz, tiriinii kullanmayin.

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

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

e  Steril siringalar, doldurulduktan hemen sonra kullaniimak {izere tasarlanmigtir, bu nedenle ilaci uzun siire muhafaza etmeyiniz.

Hypodermic Needle Configurations

igne Konfigiirasyonlari
Olgii 26G 29G 30G 31G
Renk Kahve Kirmizi Sarl Beyaz
N 1/2”
E:jnlugu 1/2" 1/2" " 12"

Depolama Kosullari

e 45°C'yi asmayan ortam sicakli§inda muhafaza ediniz.

e Dogrudan gilines 1si8indan ve nemli ortamdan koruyun.
e  Kutuyu ok yoninde yerlestirerek muhafaza edin.

e  Ust iiste en fazla bes koli koyularak muhafaza edin.

e Uriintn raf 8mrii 5 yildir.
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Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Son Kullanma Tarihi

-
-

d Uretici Firma ! Kirilgan. dikkatli tutun
dl Uretim Tarihi ':Z«L? Glines 1sigindan uzak tutun

Kuru tutun

Lot Numarasi

—
—

Dikey olarak hareket ettir

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

uDlI Benzersiz cihaz tanimlayici @ talimatlarina bakin
Birlesik Krallik'taki sorumlu personel ® Tekrar Kullanmayin

STEHILEIEO Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir \'( Lateks icermez

Tekrar sterilize etmeyin % 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

Birlesik Krallik Tibbi Cihaz Regulasyon
& Dikkat UK gerekliliklerini karsilamaya yonelik isaret
ikka
%8? Altta gérintiilenen 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 - Tirkiye
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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Product Type

Insulin Syringe with needle Hypodermic Needle

Luer 3 pieces Syringe 26G 29G I =

0,3ml,0,5ml, 1 ml 30G 31G == —L

Luer Lock 3 pieces Syringe . — ===__ ||

0,3ml,0,5ml, 1ml S I‘mﬂ — -”f

Intended Use

Hypodermic Insulin Syringes are 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.

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

Sterile single use insulin syringes are intended to be used to administer an injection of insulin to a patient subcutaneously. A non-retractable

needle is included, either attached or detached (usually capped for user protection). It is not prefilled with insulin or any other drug

Product Components

Name Raw material

Barrel PP — Polypropylene

Plunger PP — Polypropylene

Gasket Isoprene rubber, Latex free.

Hypodermic Needle Stainless Steel, 55304, PP — Polypropylene

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

(L&) Instruction for Use
e  Open the package by peeling it from the place marked by the arrow.
e Visually inspect that the content of package is complete and the package is undamaged.
e The product packaging includes the syringe and needle together.
e During priming, hold the syringe with one hand and the needle with the other.
e  Make sure that the grading lines on the syringe cylinder are legible.

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

syringe tip and turning it clockwise.
. Carefully remove the needle's protective cap without damaging the needle.
. If liquid is to be injected into the body with a syringe; draw the required amount of liquid into the syringe.
. Make sure the syringe is free of air bubbles. If there is any air bubble in the syringe, be sure to remove it.
. Before injection, check if fluid is flowing in the syringe.

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

procedure.
e  The syringe can also be used for blood aspiration with an appropriately sized hypodermic needle.
e  The electronic version of PR.A97 Instruction for use is available at www.setmedikal.com.tr

Intended Patient Population

There is no limitation for the patient population.
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Intended User

Healthcare personnel

Device Description Intended for Use With The Device

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

Indications

Insulin syringes with needle are devices used to administer medical products and liquids. The product shelf life is 5 years.

Contraindications

Insulin 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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Hypodermic Needle Configurations

Needle Configurations
Gauge 26G 29G 30G 31G
Color Brown Red Yellow Red
1/2”
'L\':neg‘i': 1/2” 1/2” L 12"

Storage Conditions

Store at ambient temperature not exceeding 45°C.

Keep it away from direct sunlight and moist environment.

Place and keep the box in the direction of arrow.

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

The shelf life of product is 5 years.
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Manufacturer

Ha

Fragile. Handle with care

-
Date of manufacture 71N> Keep away from sunlight
aal 7
2 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)
80%
M D Medical device @ Humidity limitation (20% — 80%)
20%,
. . - Do not use if package is damaged and

uDI 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

@)
3
<

Professional Use Only

.....

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

i

elFU Indicator

Consult instruction for use or consult
electronic instruction for use

Caution

nc
DA

0086

Marking for meeting the requirements of
UK Medical Device Regulation

The number displayed on the bottom is
the Approved Body Number

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 DE INSULINA CON AGUJA

Tipo de Producto

Jeringa de Insulina con Aguja Aguja Hipodérmica

Jeringa de 3 piezas con Punta Luer 26G 29G ] ~

0,3ml, 0,5ml, 1 ml 306 316G S —R -
Jeringa de 3 piezas con Punta Luer . o ==L
Lock — LME =N le

0,3ml,0,5ml, 1 ml

Propésito del Uso

Las jeringas de insulina con agujas vacias, estériles y desechables hechas de materiales plasticos se utilizan para la aspiracion e inyeccion de
liqguidos 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 de insulina con agujas son adecuadas para su uso con conectores de punta Luer que cumplen con el estandar EN ISO 80369-7.

Las jeringas de insulina estériles y desechables se utilizan para inyectar insulina por via subcutanea a un paciente. Contiene una aguja no
retractil, ya sea conectada o separada (generalmente con tapa para la proteccion del usuario). No estd precargada con insulina ni ninglin otro
medicamento.

Componentes del Producto

Nombre de la pieza

Materia prima

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

Aguja hipodérmica Acero inoxidable, $5304, PP — Polipropileno

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

Material de embalaje

Instrucciones de Uso

eIFU 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 El embalaje del producto contiene una jeringa y una aguja.

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

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

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

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

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

Asegurese 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.

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

e Lajeringa también se puede utilizar para aspiracion de sangre con una aguja hipodérmica del tamafio adecuado.

e  Puede acceder a la versidn electrdnica de las Instrucciones de uso de PR. A97 en el sitio web, www.setmedikal.com.tr

Poblacion de Pacientes Objetivos

No existen limitaciones establecidas para la poblacidn de pacientes
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Usuarios Objetivos
Personales de salud
Descripcion del dispositivo previsto para su uso con el dispositivo

Adecuado para su uso con conectores de conexidn “EN I1SO 80369-7 Conexiones de didmetro pequefio para liquidos y gases en aplicaciones
sanitarias — Seccion 7: Conexiones para aplicaciones intravenosas o hipodérmicas”.

Indicacion
Las jeringas de insulina son dispositivos que se utilizan para aplicar productos y liquidos médicos. La vida util del producto es de 5 aios.
Contraindicacion

Las jeringas de insulina 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 esterilizacion. No estd disefiado para usarse fuera del uso previsto especificado. Después de su uso, deseche el
producto como residuo médico.

A Advertencias

e No utilice el producto si su embalaje estd 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.

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

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

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

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

e 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.

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

Configuraciones de la Aguja Hipodérmica

Configuraciones de la Aguja

Medida 26G 29G 30G 31G
Color Marrén Rojo Amarillo Blanco
1/2”

Condiciones de Almacenamiento

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

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

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

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

Ha

Fragil. Tratar con cuidado

Fecha de produccion

<
<

\/
i

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

.
.
-
" a
-

Mantener seco

Codigo de lote

—
—

Mover verticalmente

Numero de catédlogo

45'C

o—

Limite superior de temperatura (45 °C)

Dispositivo médico

P
=1
=

{

n
S
=

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

o
=1
<

Solo para uso profesional

.....

El sistema de barrera estéril Unico con embalaje
protector exterior

=

elFU Indicator

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

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€

9T

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

pertinentes.

El nUmero que se muestra a continuacién es el Nimero del Organismo Notificado.

Lugar de Produccién

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 INSULINE
Types de produit
Seringue avec aiguille pour insuline Aiguille hypodermique
Seringue Luer 3 piéces 26G 29G . e ==
0,3ml,0,5ml, 1 ml 30G 31G ==L 41 .
Seringue Luer Lock 3 pieces I - 3/ — —==1__||
0,3ml,0,5ml, 1 ml = '-M,,ﬂ ——

But d’utilisation

Les seringues insuline vides, stérilisées, a usage unique, fabriquées en plastique sont utilisées par I'utilisateur final pour aspirer et injecter des
fluides aprés les avoir remplies. Les seringues sont essentiellement destinées a I'usage chez les hommes. Les seringues stérilisées sont congues

pour étre immédiatement utilisées dés qu’elles sont remplies et ne sont pas destinées a conserver pendant longtemps le médicament a

I'intérieur.

Les seringues insuline sont adaptées a I'usage avec les connecteurs de raccord luer conformes a la norme EN I1SO 80369-7.

Les seringues insuline stérilisées, a usage unique sont utilisées pour l'injection sous-cutanée de I'insuline au patient. Elles sont munies d’une
aiguille montée non retirable ou distincte (généralement équipée d’'un capuchon pour la protection de l'utilisateur). Elles ne sont pas

préalablement remplies d’insuline ou d’autre médicament.

Composants du produit

Nom de la piéece Matiére premiére

Cylindre PP — Polypropyléne

Piston PP — Polypropyléne

Joint Caoutchouc isopréne, sans latex

Aiguille hypodermique Acier inoxydable, SS304, PP — Polypropyléne

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

€I FU Indicator

Consignes d’utilisation

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

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

L’emballage du produit contient 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.

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

Selon le procédé d’application, procéder a I'injection intraveineuse, intramusculaire, sous-cutanée ou intradermique.

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.A97, 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.
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Utilisateurs visés
Personnel médical
Définition des éléments visés pour I'utilisation avec I’appareil

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

Indication

Les seringues insuline servent a I'application des produits et fluides médicaux. La durée de conservation du produit est de 5 ans.
Contre-indication

La seringue insuline 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.

e Ne pas utiliser le produit apres 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.

Apreés l'injection ou le prélevement, éliminer le produit a titre de déchet médical.

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

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

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

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

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

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

Configurations de I’aiguille hypodermique

Configurations de I'aiguille

Dimension 26G 29G 30G 31G
Couleur Chatain Rouge Jaune Blanc
1/2”

Conditions de stockage

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

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

e Placer I'un sur I'autre cing colis au plus.

e Ladurée d’expiration du produit est de 5 ans.
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Explication des symboles utilisés

Fabricant

Ha

Fragile, tenir attentivement

Date de fabrication

el
<

\/
i

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

45'C

N

Limite supérieure de la température
ambiante (45°C)

MD

Appareil médical

@
<
2

(

Limites d’humidité (20% - 80%)

Ne pas utiliser si le paquet est

uDI Identifiant unique de I'appareil @ endommagé et voir les consignes
d’utilisation
Personne responsable au Royaume-Uni ® Ne pas réutiliser
Stérilisé en utilisant de I'oxyde @ .
STERILEIEO ) tel s y o</ Ne contient pas de latex
d’éthyléne J
Ne pas stériliser a nouveau %{ Non pyrogene

Systéme de barriere stérilisée simple

o
=
<

Uniquement utilisation
professionnelle

.....

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

i

elFU Indicator

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

Marquage pour répondre aux

UK exigences du reglement du Royaume-
Attention CA Uni sur les dispositifs médicaux
0086

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

C€

T

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

Lieu de fabrication

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Tél.: 0212 622 04 00
Web : www.setmedikal.com.tr
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E GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN GEBRAUCH DER INSULIN-SPRITZE

Produkttyp
Insulinspritze mit Nadel Hypodermische Nadel
Luer 3 teilige Spritze 26G 29G e
0,3ml,0,5ml, 1 ml 30G 31G ==L 41
Luer Lock 3 teilige Spritze e == __ ||
0,3ml,0,5ml, 1 ml === ‘wﬂ )

Verwendungszweck

Die leeren, sterilen Einweg-Insulinspritzen aus Kunststoff werden nachdem sie vom Endverbraucher befillt wurden fiir die Aspiration und
Injektion von Flissigkeiten verwendet. Die Spritzen sind hauptsachlich fir die Anwendung am Menschen bestimmt. Sterile Spritzen sind fir
eine Verwendung umgehend nach der Befillung konzipiert und haben nicht den Zweck, das Arzneimittel tiber einen langeren Zeitraum in sich
aufzubewahren.

Die Insulinspritzen sind fur die Verwendung mit Luer-Anschlussverbindern gemalR Norm EN ISO 80369-7 geeignet.

Die sterilen Einweg-Insulinspritzen sind dazu bestimmt, dem Patienten subkutan eine Insulininjektion zu verabreichen. Die Spritze enthalt eine
nicht zurtickziehbare (normalerweise zum Schutz des Benutzers mit einer Kappe versehene) Nadel, die angebracht oder abgenommen ist. Die
Spritze ist nicht mit Arzneimittel vorgefullt.

Produktkomponenten
Teilbezeichnung Rohstoff
Zylinder PP — Polypropylen
Kolben PP — Polypropylen
Dichtung Isopren Kautschuk, frei von Latex
Hypodermische Nadel Edelstahl, 55304, PP — Polypropylen
Verpackungsmaterial Fur die Sterilisation mit EO geeignetes medizinisches Papier und
transparente Folie (Einzelverpackung)
Gebrauchsanweisung

el FU Indicator

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 enthalt eine Spritze zusammen mit einer 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.

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

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

e  Priifen Sie vor der Injektion, ob ein Flissigkeitsfluss in der Spritze gewahrleistet ist.

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

e Die Spritze kann mit einer Injektionsnadel geeigneter GroRe auch fir die Blutaspiration verwendet werden.

e Die elektronische Version der PR.A97 Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.setmedikal.com.tr.

Patientenzielgruppe

Es bestehen keine Einschrankungen fiir die Patientenpopulation.
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Benutzerzielgruppe
Gesundheitspersonal

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

Geeignet fur die Verwendung mit ,EN ISO 80369-7 Anschlisse mit kleinem Durchmesser fiir Fllssigkeiten und Gase fiir Anwendungen im
Gesundheitswesen — Teil 7: Anschlisse flr intravenose oder hypodermische Anwendungen®.

Indikation

Insulinspritzen sind Geréte, die fir die Anwendung medizinischer Produkte und Fllssigkeiten dienen. Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5
Jahre.

Kontraindikation

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

A Hinweise

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

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

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Einzelverpackung aufgedruckten Verfallsdatum.

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

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.

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

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

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

e Bei schwerwiegenden unerwiinschten Vorfallen missen der Hersteller und die zustdandige Behorde benachrichtigt werden.

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

Hypodermische Nadelkonfigurationen

Nadelkonfigurationen
Abmessung 266G 29G 30G 31G
Farbe Braun Rot Gelb WeiR
1/2”
Nadellange 1/2” 1/2” 1/2”
1/3”
Lagerbedingungen

e Bei Umgebungstemperatur von max. 45 °C lagern.

e Vor direkter Sonneneinstrahlung und feuchter Umgebung schitzen.
e Die Packung in Pfeilrichtung lagern.

e Maximal fiinf Kartons tGbereinander lagern.

e Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.
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Hersteller

Ha

Zerbrechlich. Vorsichtig halten

Produktionsdatum

”
.\-

\/
i

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Verfalldatum

-
-

Trocken halten

Lot-Nummer

—
—

Vertikal bewegen

Katalognummer

45

o

o

Max. Lagertemperatur (45° C)

Medical Device (Medizinprodukt)

@
S
B

{

n
S
=

Feuchtigkeitsbegrenzung (20% —
80%)

Nicht verwenden, wenn Packung

Nicht erneut sterilisieren

uUDI Eindeutige Produktidentifizierung @ beschadigt
Verantwortliche Person im Vereinigten , .
Konigreich ® Zum einmaligen Gebrauch
STERILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid \'( Enthilt kein Latex

Pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

o
=1
<

Nur fiir professionellen Gebrauch

.....

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
duBerer Schutzverpackung

=

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
heranziehen

Achtung

UK
CA

0086

Kennzeichnung zur Erfillung der
Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung des
Vereinigten Konigreichs

Die unten angezeigte Nummer ist die
Nummer der benannten Stelle

C€

797

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

Produktionsort

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Istanbul - Tirkei
Telefon: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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ISTRUZIONI DI USO DELLA SIRINGA INSULINA
Tipo Prodotto

Siringa insulina con ago Ago ipodermico

Siringa con attacco Luer 3 parti 26G 29G30G I ~

0,3ml,0,5ml, 1 ml 31G ==L 41 -

Siringa con attacco Luer Lock 3 parti o ==1__ ||

0,3ml, 0,5ml, 1 ml = i-_,mﬂ 1

Finalita di Uso

Le siringhe insulina vuote, sterili e monouso, fatte dai materiali plastici, vengono usate da utenti finali per 'aspirazione e l'iniezione dei liquidi
dopo aver riempito. Le siringhe, in primo luogo, sono destinate all’'uso umano. Le siringhe sterili sono state progettate ad essere utilizzate
appena dopo il riempimento e non sono mirate a trattenere il farmaco per lungo termine.

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

Le siringhe insulina sterili e monouso vengono utilizzate per effettuare I'iniezione sottocutanea ad un paziente. Contiene un ago non-retrattile
assemblato o separato (in genere con tappo ai fini di protezione dell’'utente). Non é stata pre-riempita da insulina o un altro farmaco.

Composizioni del prodotto

Componente Materia prima

Cilindro PP — Polipropilene

Pistone PP — Polipropilene

Guarnizione Gomma isoprene, senza lattice

Ago ipodermico Acciaio inox, SS304, PP-Polipropilene

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

L Istruzioni di Uso
e Aprire la confezione strappandola lungo la linea tratteggiata iniziando dalla freccia indicata.
e Controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata e il contenuto sia integro.
e La confezione del prodotto contiene la siringa e I'ago.
e Durante la preparazione tenere la siringa in una mano e I'ago nell’altra.
e Assicurarsi che la scala graduata sul cilindro della siringa sia ben leggibile.
e  Fissare saldamente I'ago alla siringa spingendolo verso la punta della siringa e ruotando in senso orario senza rimuovere
il cappuccio protettivo dell’ago.
e Rimuovere attentamente il cappuccio protettivo dell’ago senza danneggiare I'ago.
e Sesiinietta il liquido nel corpo attraverso la siringa prelevare il liquido nella siringa in quantita necessaria.
e Assicurarsi che non siano presenti bolle d’aria nella siringa, ove presenti, rimuoverle assolutamente dalla siringa.
e  Prima di procedere con l'iniezione, verificare se ci sia il flusso di liquido nella siringa.
e Iniettare la soluzione per via endovenosa, intramuscolare, cutanea o sottocutanea, a seconda della procedura applicata.
e lasiringa puo essere utilizzata anche per il prelievo di sangue con I'ago ipodermica di dimensione adeguata.
e E possibile accedere alla versione digitale dell’istruzione di uso PR.A97 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.

Popolazione target di pazienti

Non é prevista alcuna limitazione per la popolazione pazienti.
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Utenti target
Personale sanitario

Descrizione del dispositivo destinato all’uso insieme al dispositivo

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

Indicazione

Le siringhe insulina sono dei dispositivi utilizzati nell’applicazione dei prodotti e liquidi medicali. La vita da scaffale del prodotto e di 5 anni.
Controindicazione

Le siringhe insulina non possono essere utilizzate su piu pazienti. Il prodotto puo essere utilizzato solo una volta per ciascun paziente ed in
condizioni sterili. Non & consentita la pulizia o la risterilizzazione. Non & stata progettata per uso diverso da quanto indicato. Dopo 'uso
smaltire come il 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 Prima dell’uso verificare che I'ago ipodermico non sia otturato e il flusso non sia bloccato.

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

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

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

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 |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.

o Le siringhe sterili sono state progettate per essere utilizzare appena dopo il riempimento, per cui non trattenerci il farmaco per lungo
tempo.

Configurazioni dell’ago ipodermico

Configurazioni dell’ago
Misura 26G 29G 30G 31G
Colore Marrone Rosso Giallo Bianco
1/2”
Lunghezza 12" 12" 12"
ago 1/3”

Condizioni di stoccaggio

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

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

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

o La vita da scaffale del prodotto & di 5 anni.
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Glossario dei Simboli Utilizzati

Azienda Produttrice Fragile! Maneggiare con cura

Ha

el
<

Data di Produzione Tenere lontano dai raggi solari

\/
i

Data di Scadenza Mantenere asciutto

Numero Lotto

B 3
=)

Trasportare in direzione verticale

45

o

REF Numero Catalogo Limite di temperatura massima (45°C)

o

@
<
2

Limite di umidita (20% — 80%) /

{

MD

Dispositivo Medico

n
=]
=

Se la confezione & danneggiata non

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 \'l Senza lattice
Non risterilizzare % Non Pirogenico

Sistema di barriera sterile singola

@)
=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
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m MHCTPYKUUA NO UCNOJ/Ib3OBAHUIO MHCY/IMHOBbLIX LUMPULIEB

Tun nspgenus

Lnpwuy, c urnoi gna MHcynnHa

WUrna pna noaKoMHbIX UHbEKLUMI

LWnpuy, Slyep 3-KOMNOHEHTHbIN 26G 29G _ ~

0,3 mn, 0,5mn, 1 mn 30G 31G 4& )
Lnpuy JSlyep JIOK 3-KOMNOHEHTHbIN _ e —1__ ||
0,3 mn,0,5mn, 1 mn e M — ‘t%

Llenb ncnonbsoBaHusa

MycTble, cTepuibHble OA4HOPA30Bble MHCY/IMHOBbIE LWMAPULbI, U3roTaBaMBaemble U3 NAACTUKOBbLIX MAaTepnasnos, MUCMONb3YIOTCA KOHEYHbIMU
I'IOTpe6VITe}1ﬂMM ana 3a6opa 1 BBeaeHnA )KVI,CI,KOCTEVI nocne Hano/NHeHUA. LLlﬂpVILI,bI npeaHasHa4yeHbl npeXxae Bcero gnAa UCNoNb3oBaHUA B

OTHOWEHUN OpraHM3ma 4esioBeka. CTepvmbele wnpuubl npeaHasHa4vyeHbl 414 UCNOJIb30BaHUA HENOCPeACTBEHHO NOCae UX HAaNOJIHEHUA U He

npeaHasHa4vyeHbl 4NnAa ANNTENbHOIO XpaHeHMA N1eKapCTBEHHbIX CpeacTB.

MNHcynnHOBbIE WNpUubl NPUTOAHbI A8 UCMOb30BaHUA C HAKOHeYHWKamu «Jlyep» B cootseTcTBuM ¢ EN ISO 80369-7.

CTepuabHble OAHOPA30Bble WMHCY/IMHOBbIE  LUMPULLbI
HEBTArMBAEMYIO MY, YCTAHOB/EHHYIO HA WMNPULE MM NPELOCTaBAAEMYI0 OTAEAbHO (0BbIYHO C KOMMAYKOM ANA 3alMTbl No/ab3oBaTens).

MCMONb3YIOTCA A/1A TMOAKOMKHOrO BBEAEHWA WHCY/IMHA nauneHty. OHWM  uMmeroT

LWnpuLbl NpeABapuTeIbHO He 3aMOoHEHbl MHCYIMHOM UM APYTMMU IEKAaPCTBEHHbIMM NpenapaTtamu.

KomnoHeHTbl nsgenus

Ha3ssaHue pgetanu

CblpbeBoit matepuan

Unnunap MM - noavnponuneH
MNopweHb MM - nonmnponunex
Mpoknapka M3onpeHoBblit Kay4vyK, 6e3 naTekca

WUrna ana noaKoXKHbIX

Hep:kasetowana ctanb, SS304, MM - noannponuneH

WHbEKLUMUIA
Marepuan ynakoBku

MeguumHcKan bymara ¢ Npo3payHoi NAeHKoM, NnpurogHan ans
crepununsaumm EO (MHAMBMAYaNbHAA YyNaKoBKa)

MUHCTPYKLMA NO NCNONb30BaHUIO

eIFU Indicator

e BcKpoWiTe ynakoBKy Yepes 0TBEPCTUE, YKa3aHHOe CTPEsIKOM.

Bu3yasibHO NpoBepbTe KOMMIEKTHOCTb COAEPKMUMOro U OTCYTCTBUE NOBPEXKAEHWUIA YNAKOBKMU.
B ynakoBKe HaxoAMTbCA LNPUL, B KOMMNNEKTE C UTNOW.

Bo Bpems NoAroToBKM K MCNONb30BaHUIO AepKUTe LWNPUL, OAHON PYKOW, a UrNY - APYToNn.

e YbeauTech, YTO rpaslyMpoBOYHbIE IMHUM HA LMANHAPE LWNPULLA XOPOLLO YMTAOTCA.

e He CHVMMaa 3alWMTHbIA KOAMAYOK C UMbl, HALEXKHO 3adUMKCUMPYINTE UMY Ha LWINPULE, MPUNKAB UMY K HAaKOHEYHMKY LMnpuua u

NoBepHYB ee N0 YacoBOM CTpesKe.
e OCTOPOMKHO CHUMMTE 3aLMTHbIA KOIMAYoK C UI/bl, HEe NOBPEAMB ee.
EC/nu Wwnpuuy, MCnoib3yeTca Ans BBeAEHUA XUAKOCTU B OpraHM3m, HabepuTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO XMUAKOCTU B LWINPUL,.
Y6eauTecs, 4To B LWMNPULE HET Ny3biPpbKOB BO34yXa. EC/IM B LWNpuLe ecTb Ny3bipbKu BO3A4yXa, YAANANUTE UX.
Mepes UHbEKLMEN NPOBEPLTE MPOXOXKAEHME NOTOKA KUAKOCTU B LUNpULLE.

e BBeauTe XWOKOCTb ANl UHBEKUUA BHYTPUBEHHO, BHYTPUMbILEYHO, NMOAKOXKHO MAN BHYTPUKOXKHO B COOTBETCTBUM C MpoLenypoi

BBEAEHMA.

L4 |.|.|I'I|C)l/ILl| TaKXXe MOXHO MCNonb30BaTb ANA 3a6opa KPOBU C NOMOLbIO UMbl ANA NOAKOXKHbIX MH'beKLIMﬁ COOTBETCTBYHOLWEro pasmepa.

e C3/1eKTPOHHOM Bepcuein MHCTPYKLLMM NO NCNoAb30BaHMI0 PR.A97 MOXKHO 03HAaKOMMUTLCA Ha canTe www.setmedikal.com.tr

Llenesas rpynna nayMeHToB

YCTaHOBNIEHHbIX OrpaHVILIEHVIVI B OTHOWEHWU rpynnbl NaUMEHTOB HE UMeEeTCA.
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Ll,eneBble nosib3oBatenu
MeauunHCKNn nepcoHan

OnucaHue YCTPOﬁCTB, npeaHasHa4YeHHbIX ANnAa UcnoJib3oBaHUA C usgeninem

N3penvie npuroaHo AnA UCNob30BaHMA € coeguHuTensimu B cooteetctamm ¢ “EN ISO 80369-7 CoeamMHUTENM MaNOro AMamMeTpa ANSA KULKOCTe N
W rasoB, UCMO/b3yemble B 34paBooOxpaHeHun — YacTb 7: YacTHble TpeboBaHMA K COEAUHUTENAM BHYTPUCOCYAWUCTOrO WAM MOLKOXKHOrO
npumeHeHums".

lMoKka3aHua

MHCYNMHOBbIE WNPULbI ABNAKOTCA U3AENMAMM, WCNOAb3YEMbIMU ONA BBEAEHMA MEAMLMHCKMX NpenapaToB M 3abopa kupkocTei. Cpok
ro4HOCTU U34EeNNA COCTaBAsAET 5 ner.

MpoTuBonoKasaHuA

MHCYI'IVIHOBbIVI wnpuy, He A0/1XKEeH UCNO01b30BaTbCA b6onee yem ONA O4HOTO nauuneHTa. M3genve moxet 6bITb UCNONL30BAHO B CTepUibHOM
COCTOAHUW O[HOPA30BO AAA OAHOro naumeHTa. OuMCTKA WM MNOBTOPHAA CTepuaM3auua He p[onyckaetcA. He npepgHasHayeHbl AnA
MCNONb30BaHWUA He MO Ha3HayYeHuto. Nocne ncnonbL3oBaHUA yTVIﬂVI3VIpy17ITe KakK MmeanunHCKue oTxoabl.

A MpeaynpexkaeHusa

e He ucnonb3ynTte usgenve ¢ NOBpeXKAEHHOM NN BCKPbITON YNaKOBKOM.

e  Bu3yanbHO NpPOBepbTe KOMMIEKTHOCTb YNAKOBKM U OTCYTCTBME NOBPENKAEHUIN.

He ncnonb3yiite n3genve nocie UCTEHEHUA CPOKA FOAHOCTU, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

Mepepa ncnonb3oBaHuem ybeamnTech, 4TO UINA ANA NOAKOMKHbBIX MHBEKLMIA He 3aKYyNOopeHa 1 NOTOK KPOBM He 3aTpyAHEH.

Mocne nHbEKLUUKN MK 3a6opa KUAKOCTU YTUANSUPYITE U3LeNNe KaK MeQULNHCKME OTXOAbI.

e  W3penue npeAHasHauyeHO TONbKO AN OAHOKPATHOTO WCMO/b30BaHWA UM HE MOANEXWUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHWUIO U MOBTOPHOM
cTepuamnsaumm.

e He npuKacaitecb K urne Bo usbexxaHue pucKka NPoKona KOXKM 1 3apaxkeHunaA. MPOoKobl KOXKMN 3apaXKeHHOM U0 MOTyT NPUBECTU K
passutuio renatuta, CNMOa n Apyrux U3BecTHbIX/HEN3BECTHbIX 3a601eBaHUIA.

e Ecnn u3pgenve He wcnonb3yetcA HENOCPeACTBEHHO NOCNAE BCKPbITUA CTEPWSIbHOM YNaKOBKM BO3HMKAeT PUCK 3apaxeHusa. He
MCNoNb3yiTe n3enme B Cly4ae HEBO3MOXKHOCTU COXPAaHEHUA ero CTepUabHOCTH.

e  [loBTOpHOE MCMNO/b30BaHME U3ENNA MOXKET NPUBECTU K MHPULMPOBAHUIO, MEPEKPECTHOMY 3apaXKEHUIO U Cencucy.

e [IpM BO3HWKHOBEHUM Cepbe3HbIX NOBOYHbIX 3pPeKToB He06X0AMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMNETEHTHbIM OpraH.

e CrepwunbHble WNpULbl NpegHa3HaveHbl ANA UCNO/b30BAHWA HENOCPEACTBEHHO NOC/E HANO/IHEHWA, NO3TOMY HE XPaHWUTE JIeKapCcTBO B
TeYeHue 4/IUTEeNbHOTO BPEMEHH.

KoHdurypaumm urn ana nogKoXKHbIX UHbEKLUMUH

KoHourypauum urn

Pasmep 26G 29G 30G 31G

Liset KopuuHeBbit | KpacHbin | enTbint Benbiin
1/2”

[OnuHa urnbi 1/2” 1/2” 1/2”
1/3”

Ycnosua xpaHeHuA

e XpaHuUTb Npu TemnepaType OKpyKatoLel cpeabl He Bbiwe 45°C.
e 3alWMLWATb OT NPAMbIX COMTHEYHbIX Iy4Yel U BNAXKHON cpeapbl.
XpaHWTb, PacnonoXune KOPOOKY B HANPABAEHUMN CTPESKU.
YKnagpiBaTh He 60s1ee NATM KOPOBOK ApYr Ha Apyra.

CpOK rogHOCT1 NpoAayKTa cocTaBnaset 5 ner.
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KomnaHua-npounssogutenb

Xpynkoe unsgenne, 06paLlaTbCca OCTOPOKHO

[ata nponssoacTea

3aWMLaTh OT COMIHEYHbIX yYen

[aTta ucteyeHua cpoKa roaHocTu

XpaHUTb B CyXom mecTe

ElEY| #

Homep naptum

NepemewaTb BEPTUKANABHO

REF

Homep no kaTanory

IS
@
o

BepxHuit npegen temnepatypbl (45°C)

MepguumHckoe nsgenve

@
<
®

N
=1
=

OrpaHuyeHue no BnaxHoctn (20%-80%)

YHWKaNbHbIV MAeHTUDUKaATOP

He ncnonb3yitte, ecnm ynakoska

rnoBpeKaeHa, n 06paTUTECh K MHCTPYKLMUK
UDI W3nenms @ pexaeHa, n 06p PYKL,
Mo MCMNo/ib30BaHUIO
OTBETCTBEHHOE MU0 B
He ucnonb3oBaTtbh NOBTOPHO
BennkobputaHuu
CTepuansoBaHo € UCMNO/Ib30BaHMEM @
STERILEIEO P \></ He copepXuT natekca
OKWUCM 3TUNEHa P,

He ctepunusoBaTb NOBTOPHO

P

HenuporeHHbIn

NHaneunayanbHan cTepunbHas
b6apbepHasn cuctema

o
=1
<

TonbKo ana npodeccuoHanbHoro
NCNo/b30BaHMsA

-----

NHamBuayanbHasa cTepuabHas
H6apbepHas cucTema C 3aLUTHOM
YNaKoBKOM CHapyXu

i

elFU Indicator

CM. MHCTPYKLMIO MO MCMO/b30BaHUIO UK
06paTUTECH K 31EKTPOHHOM MHCTPYKL MM NO
NCNO/b30BaHMIO

BHMMaHne

MapKnpoBKa 415 COOTBETCTBUSA
TpeboBaHUAM [0N0KEHUA O MEANLNHCKNX
nsgenusax BenmkobputaHum

YKasaHHbI BHU3Y HOMep ABaseTcs
HOMEpOM HOTUPUUMPOBAHHOIO opraHa

7T

3HaK COOTBETCTBUA TPpebOoBaHUAM BCeX COOTBETCTBYHOWMX AnpekTns EC No meguUMHCKUM

nsaenvam / EBponeiickoro 3akoHo4aTeNbCTea

YKasaHHbI BHU3Y HOMEP ABAAETCA HOMEPOM HOTUGMLMPOBAHHOIO OpraHa

MecTto npousBoacTBa

AKuMoHepHaa KomnaHua «CeT Megukan CaHaiu Be Tugkapet A.LL.» [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Apnpec: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typuus)
Ten.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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m IHCTPYKL|IA 3 BUKOPUCTAHHA IHCY/NIHOBUX LLUNPULLIB

Twun Bupoby
LLinpuL, 3 roNKoto AN iHCyniHy Fonka gnA nipWwKipHUX iH'eKuin
Wnpuy JSlyep 3-KOMNOHEHTHUI 26G 29G I ===
0,3mn,0,5mn, 1 mn 306 316G r==- —t _
Lnpuy JSlyep /10K 3-KOMNOHEHTHMI1 I - - - =__
0,3 mn, 0,5mn, 1 mn _ - '—Mﬂﬂr —_— 'l%

MeTta BUKOPUCTAHHA

MoporHi, cTepunbHi OA4HOPA30Bi iHCYNIHOBI WNPUUM, AKI BUrOTOBAAKOTHCA 3 MAACTMKOBUX MaTepianiB, BUKOPUCTOBYIOTbCA KiHLEBUMMU
CnoXuBayamu Ansa 3abopy Ta BBEAEHHA PiAUH Nicns HanoBHeHHs. LUnpuuy npusHayeHi Hacamnepes AN BUKOPUCTAHHA CTOCOBHO OpraHiamy
noanHn. CTepubHi WNPULM NPU3HaAYeHi ANA BUKOPUCTaHHA 6e3nocepeaHbo MNicns ix HANOBHEHHSA | He MPU3HaYeHi ANA TpMBanoro 36epiraHHA
NiKapcbKKx 3acobis.

IHCYNiHOBI WNPMLM NPUAATHI ANA BUKOPUCTaHHA 3 HakoHeYHnKamu "Nlyep" BignosigHo ao EN ISO 80369-7.

CTepunbHi 04HOPA30BI iHCYNIHOBI WINPULM BUKOPUCTOBYHOTLCA ANA NiSLWKIPHOIO BBEAEHHSA iHCYNiHY NALiEHTY. BOHM MatoTb HEBTAMYBAHY rO/KY,
BCTAHOBNEHY Ha wnpuui abo HagaHy OKpemo (3a3BMuait i3 KOBMAYKOM A/1A 3axXMUCTy KopucTyBaya). LUnpuum nonepefHbO He 3amnoBHeHi
iHCyniHOM ab0 iHWWMW NiKapCbKMMK NpenapaTamu.

KomnoHeHTH BMpoby

HasBsa getani CUpPOBUHHNUI maTepian

Uwnningp MM - noninponineH

MopweHb MM - noninponineH

Mpoknapka I3o0npeHoBKI Kayuyk, 6e3 natekcy

lFonka gna nigwkipHUx Hep:kagitoya ctanb, SS304, MM - noninponinex

iH'ekuin

Martepian ynakosku MeZaunyHui Nanip i3 Npo30poto NAiBKO, NPpUAATHUIN AN cTepunisadii EO
(inauBiayanbHa ynakosKa)

IHCTPYKL,iA 3 BUKOPUCTAHHA

elFU Indicator

e PO3KpuinTe yNaKoBKY Yepes OTBip, BKa3aHW CTPiNKoto.

e  BisyanbHO nepeBipTe KOMMNIEKTHICTb BMICTY Ta BiACYTHICTb NOWKOAKEHb YNAKOBKU.

B ynakosLi 3HaxoAUTbCA LINPUL, Y KOMMNIEKTi 3 rO/IKOIO.

Mif Yac NiAroTOBKM A0 BUKOPUCTAHHA TPUMAWTE WNPUL, OAHIEI PYKOIO, @ FO/IKY - iHLIOHO.

e [lepeKkoHalTecs, WO MOXKHA YiTKO NPOYMTATU rpafytoBanbHi NiHiT Ha LMAIHAPI Wnpuua.

e He 3HiMalouM 3aXMCHUIN KOBNAYOK 3 FO/IKM, HaAiIMHO 3adikcyiTe roKy Ha LWNPUL, NMPUTUCHYBLUM TOAKY A0 HAKOHEYHWMKA Wnpuua i
NoBepPHYBLUM il 32 FOAMHHUKOBOIO CTPINIKOIO.

e O6eperkHO 3HIMITb 3aXMCHMI KOBMAYOK 3 FOJIKU, HE MOLWKOAUBLUM Ti.

e AKLWO WNpUL, BAKOPUCTOBYETLCA ANA BBEAEHHSA PiAMHUN B OpraHiam, HabepiTb HEOOXiAHY KiNbKiCTb PiAVHM Y WNPULL.

e [lepeKoHalTeca, WO y WNpULi HEMaE NOBITPAHUX ByNbbaLOK. AKLWO Y WnpuLi € 6ynbballikv NOBITPSA, BUAANITb iX.

e [lepegs iH'eKLiE0 NepeBipTe NPOXOAKEHHA NOTOKY PiAVUHU Y WINPUL.

e  BBegiTb PiANHY ANA iH'EKLiN BHYTPILUHbOBEHHO, BHYTPILIHbOM'A30B0, NiAWKIPHO ab0 BHYTPILIHbLOLKIPHO BiAMNOBIAHO 40 Npoueaypu
BBEAEHHA.

o Llnpuu TaKoX MOXKHA BUKOPWUCTOBYBATK A4 3ab0py KPOBi 332 AONOMOrOL0 FOAKM ANA NiALWKIPHMX iH' €KL BignoBigHOro po3mipy.

e 3 e/IeKTPOHHOLO BEPCIEID iHCTPYKLT 3 BUKOpUCTaHHA PR.A97 MOXHa 03HaMoOMMUTUCA Ha cainTi www.setmedikal.com.tr
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LlinboBa rpyna nawieHTiB

BcTaHOBNEHUX 0OMENKEHD LLOAO FPYNK NALEHTIB HEMAE.

LinboBi Kopucrysaui

MeZauyHuit nepcoHan

Onuc NpUCTpoiB, NPU3HAYEHUX AN1A BUKOPUCTAHHA 3 BUpobom

Bupib npuaaTHUin gna BUKOPWUCTaHHA 3i 3'egHyBaYamu BignosigHo ao "EN ISO 80369-7 3'egHyBadi manoro giamertpa Ana pigvH i rasis, AKi
BMKOPMUCTOBYIOTLCA B OXOPOHi 340p0B'A - YacTHa 7: YacTKoBi BUMOrK 40 3'€4HYBaYiB BHYTPILUHbOCYAMHHOrO abo MigLWKipHOro 3acTocyBaHHsA".

MoKa3aHHA

IHCyniHOBI WNpUUKM € BUPOBamM, LLLO BUKOPUCTOBYIOTLCA A1 BBEAEHHA MeAWYHUX npenapartis i 3abopy piavH. TepmiH npuaaTHOCTI BUpPObY
CTaHOBUTbL 5 poKiB.

MpoTunokasaHHA

IHCYNiHOBMI WNPUL, HE MOBUHEH BUKOPWUCTOBYBATUCA BiibLL HiXK A4 O4HOrO NauieHTa. Bupib moxke ByTVM BUKOPUCTaHWUIA Y CTEPUIBHOMY CTaHi
0HOPa3oBO A/1A OAHOro nauieHTa. OuumieHHA abo NOBTOpHa cTepwAisauia He AOMYyCKaeTbcA. He npu3HayeHi ANA BUKOPWUCTAHHA He 3a
npu3HavyeHHAM. [icna BUKOPUCTAHHA YTUAI3YyNTE AK MeANYHI BiAXOAMW.

A NonepepkeHHA

He BuKopuCcTOBYITE BUPIO 3 NOLWKOAKEHOI abO PO3KPUTOIO YNAKOBKOO.

Bi3yanibHO nepeBipTe KOMNIEKTHICTb YNAKOBKM Ta BiACYTHICTb NOLWKOAMKEHb.

He BMKopwucToBYITE BMPIb NicnA 3aKiHYeHHS TepMiHy NPUAATHOCTI, 33a3HAYEHOr0 Ha YNaKoBL,.

o [lepes BUKOPUCTAHHAM NepeKoHaMTecs, WO rosika A4 NiAWKIpHUX iH' €KL He 3aKynopeHa i NOTiK KPoBi He YCKNaAHEHO.

e [licnsa iH'eKuii abo 3abopy pianHM yTUNi3yiTe BUPIb AK MeauyHi Bigxoau.

e Bupib npusHauYeHU TiNbKM AN 0AHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA | HE Nigaarae NOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO Ta NOBTOPHIM cTepuaisaLii.

e He TOpKamTecs ronku, Wob YHMKHYTU PU3NKY NPOKOAY LWKIPU Ta 3aparkeHHA. [TPOKOAK WKipW 3apaXKeHOI0 FONKOK MOXKYTb NPU3BECTU
[0 po3BuUTKy renatuty, CHIZy Ta iHWKX BigOMMNX/HEBIAOMMX 3aXBOPIOBaHb.

e  AKWO BUPIO He BMKOPMUCTOBYETbLCA Oe3nocepeaHbO MNICAA PO3KPUTTA CTEPUIbHOI YNAKOBKWM, BMHUKAE PU3MK 3apayKkeHHA. He
BMKOPUCTOBYWTE BMPIb y pasi HEMOX/IMBOCTI 36epekeHHA Moro CTepUIbHOCTI.

e [lOBTOpHE BUKOPUCTAHHA BUPODOY MOKe NPU3BECTU A0 iHDIKYBaHHA, MepexpecHoro 3apa*keHHs i cencucy.

e VY pasi BUHUKHEHHSA CeEPMO3HMX NOBIYHMX edeKTiB HEObXiAHO NOBIAOMUTN BUPOOHUKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH.

o CTepwuibHi WNPULKM NPU3HAYEHi 419 BUKOPUCTaHHA 6e3nocepeHbo Nicaa HANOBHEHHA, TOMY He 3a/ULWaNTe NiKK Y WNpULi NpoTArom

TpMBanoro yacy.

KoHdoirypauii ronok gna nigkipHux iH'ekui

KoHaoirypauii ronok
Po3mip 26G 29G 30G 31G
Konip KopuyHesuit |[YepBoHuin| Hostuit Binui
1/2”
ot T Y o

YmoBu 36epiraHHA

e 3b6epirat Npu TemnepaTypi HABKO/IMLLHBLOTO cepesoBuLLa He Bule 45°C.
e 3axuwaTy BiA NPAMMX COHAYHMX NPOMEHIB i BONIOTOro cepefoBmLLA.
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e  36epiraTi, po3TallyBaBLUM KOPOGKY B HAMPAMKY CTPINKHU.
e YKnagatu He binble n'aT KOPOOOK 0AHA HA OAHY.
e  TepMiH NPMOATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL 5 poKiB.

NMoACHeHHA A0 BUKOPUCTOBYBAHUX YMOBHUX NO3HAYEHb
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KomnaHif-BMpo6HUK

Kpuxkuit BUpi6, noBogmtuca
obeperkHo

[Hata BMpobHuuTBa

3axumLwaTy Big, COHAYHOrO NPOMIHHA

-
[

n

-

36epiratv B Cyxomy micLii

Homep naprii

g [ata 3aKiHYeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI

=P

MNepemiwatn BepTMKanbHO

REF Homep 3a katanorom /ﬂ/ BepxHa mexa Temnepatypu (45°C)
MD MeauuHuii Bupi6 m O6MesKeHHs o0 BoaorocTi (20%-
S 80%)

YHiKanbHWi ineHTUdiKaTop BUPOOLY

He BMKOPUCTOBYNTE, AKLLO YNAKOBKA
NOLWKOZMKEHQ, | 3BEPHITbCA [0
IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTAHHA

BignosiganbHa ocoba y BennkobpuTaHii

He BMKOpPMCTOBYBaTU NOBTOPHO

P q0% @

CTepwnnisoBaHO 3 BUKOPUCTAHHAM OKUCY He micTuTb natekcy
STERILE[EO
eTuNeHy
He cTepunizyBati NoBTOpPHO HeniporeHHuI
Q IHOMBIAYyanbHa cTepunbHa bap'epHa l‘))( Tinbku ana npodecinHoro
cucTema Only BUKOPUCTaHHSA
. MB. iIHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA
P IHaMBIAYanbHa cTepuabHa 6ap'epHa A p.y 4 P .
i ) . . abo 3BepHITbCA A0 €NEKTPOHHOI
Nz ‘ CMCTEeMa i3 3aXMCHOO YNAaKOBKOO 30BHi - .
eIFU Indicator iHCTPYKLLT 3 BAKOPUCTAHHSA
é MapKyBaHHA Ha BigNoBigHICTb
UK sumoram PernameHty CnonyyeHoro
YBara CA KoponiscTBa Woao megmyHnx supobis
0086 3a3HayYeHnt BHU3Y HOMEP € HOMEPOM
HOTU}IKOBAHOro OpraHy
3HaK BiANOBIAHOCTI BUMOram ycix BianosigaHmx Aupektus €C Wwoa0 meandHux snpobis /
c € €BpONENCHKOro 3aKOHOA4ABCTBA

797 3a3HayYeHn BHM3Y HOMEP € HOMEPOM HOTU(IKOBAHOIo opraHy

Micue BupobHULTBA

AkuioHepHa KomnaHia "CeT Megikan CaHai Be TigxapeT A.LL." [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Appeca: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, TypeuunHa)

Ten.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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E INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A SERINGII CU INSULINA

Tipul produsului

Seringa cu ac pentru insulina Ac hipodermic

Seringa Luer cu 3 componente 26G 29G I ‘ -
0,3ml,0,5ml, 1 ml 306 31G === t_

Seringa Luer Lock cu 3 componente . — =2 |
0,3ml,0,5ml, 1 ml = LM.E —

Scopul utilizarii

Seringile pentru insulind, goale, sterile si de unica folosintd, realizate din materiale plastice, sunt utilizate de catre utilizatorii
finali pentru aspirarea si injectarea lichidelor dupa umplere. Aceste seringi sunt destinate in principal uzului uman. Seringile
sterile sunt concepute sa fie utilizate imediat dupa umplere si nu sunt destinate pastrarii pe termen lung a medicamentului in
interior.

Seringile pentru insulina sunt compatibile pentru utilizare cu conectori de tip Luer conform standardului EN ISO 80369-7.

Seringile sterile pentru insulina de unica folosinta sunt utilizate pentru administrarea subcutanatd a insulinei la un pacient.
Acestea contin un ac nedetasabil, fie atasat, fie separat (de obicei cu capac pentru protectia utilizatorului). Nu sunt pre-umplute
cu insulina sau cu alt medicament.

Componentele produsului

Denumirea componentei | Materie prima

Cilindru PP — Polipropilena

Piston 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)

Instructiuni de utilizare

e Deschideti ambalajul dezlipindu-l din zona indicata prin sageata.

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

e Ambalajul produsului contine seringa impreuna cu ac.

e intimpul pregatirii, tineti seringa cu 0 mana si acul cu cealalts.

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

e 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.

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

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

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

e Tnainte de injectare, verificati daca lichidul poate curge liber prin seringa.

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

e Seringa poate fi utilizata, de asemenea, cu un ac hipodermic de dimensiune corespunzatoare pentru aspirarea sangelui.

e Versiunea electronica a instructiunilor de utilizare PR.A97 este disponibila pe site-ul www.setmedikal.com.tr.
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Pacientii tinta

Nu exista nicio restrictie stabilita pentru pacienti tinta.

Utilizatorii vizati

Personalul medical

Descrierea dispozitivului destinat a fi utilizat impreuna cu acest dispozitiv

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 pentru insulina sunt dispozitive utilizate pentru administrarea produselor si solutiilor medicale. Durata de valabilitate a
produsului este de 5 ani.

Contraindicatii

Seringile pentru insulind nu trebuie utilizate la mai multi pacienti. Produsul poate fi folosit o singura datd 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 nainte de utilizare, verificati daca acul hipodermic nu este infundat si fluxul nu este blocat.

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

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

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

e Seringile sterile sunt concepute pentru a fi utilizate imediat dupa umplere, prin urmare, nu pastrati medicamentul
pentru perioade indelungate.

Configuratiile acelor hipodermice

Configuratiile acelor

Dimensiune | 26G 29G 30G 31G

Culoare Maro Rosu Galben Alb
1/2”

Lungimea |, /5y 12" 12"

acului 1/3”
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Conditii de depozitare
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Pastrati produsul la o temperatura ambientalad care sa nu depaseasca 45°C.
Protejati de expunerea directa la lumina solara si de mediile cu umiditate ridicata.
Depozitati cutia orientata in directia indicata de sageata.

Depozitati cel mult cinci cutii suprapuse.
Produsul are un termen de valabilitate de 5 ani.

Explicatia simbolurilor utilizate

Firma producatoare

Fragil, manevrati cu atentie

Data fabricatiei

SN |
v

71

A nu se expune la lumina soarelui

SIEY 3

Data expirarii

-
-

)

n
-

A se pastra uscat

LOT

Numarul lotului

=)

A se manevra vertical

REF

Numarul de catalog

»
@
o

Limita superioara de temperatura (45°C)

MD

Dispozitiv medical

@
2
B

{

N
1=
=

Limita de umiditate (20% — 80%)

uDlI

Identificator unic al dispozitivului

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

Persoana responsabila in Regatul Unit

A nu se reutiliza

0 ©

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

Sistem de bariera steril individual

o
3
<

Doar pentru utilizare profesionala

.....

Sistem de bariera steril individual

ambalaj protector exterior

Ccu

=

elFU Indicator

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile electronice de utilizare

Atentie

UK

0086

Marcaj conform
Reglementdrilor ~ pentru
Medicale din Regatul Unit

cerintelor
Dispozitive

Numadrul afisat in partea de jos
reprezintd 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
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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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