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HIPODERMIK IGNESIZ SIRINGA KULLANMA TALIMATI

Uriin Tipi

Hipodermik ignesiz Siringa

Luer 2 parga Siringa
2ml, 2,5ml,5ml, 10 ml, 20 ml

Luer 3 parga Siringa
1ml,2ml,25ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Luer Lock 3 parga Siringa
1ml,2ml,25ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Sinnga Tipi ignesiz Siringa
Luer — Merkezden Kagik - _o "
2 parga I 4
Q-\ 2N a1
Luer — Merkezden Kacik - —
3 parca B I: ' "’
= o
Luer — Merkezde s = I
2 parga =i 5

Luer — Merkezde
3 parga

Luer Lock

Kullanim Amaci

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

Hipodermik ignesiz siringalar, EN I1SO 80369-7 standardina uygun luer ug baglanti konnektorleri ile kullanimina uygundur.

Sterildir, tek kullanimlik ignesiz hipodermik siringalar, tibbi Grinlerin ve viicut sivilarinin viicuda girmesi ve viicuttan alinmasi igin kullanilan
cihazlardir. Siringalar hipodermik igne ile birlikte kullanimlarda, damara, kas igine, deri altina ve cilt igine enjeksiyon yapma, damardan kan
almak igin kullanilir. Ayrica, farmasotik/ilaglari kabindan aspire ederek hastalara sistemler araciligiyla (6rn. intravendz (IV) port Uzerinden)
uygulanmasini saglar.

Uriin Bilesenleri

Parga Adi Hammadde

Silindir PP — Polipropilen

Piston PE — Polietilen, PP — Polipropilen

Conta izopren kauguk, Lateks icermez

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

e Ambalaji ok isareti ile gosterilen agma yerinden siyirarak aginiz.

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

e Uriin ambalaji steril sirngadan olusmaktadir.

e Siringa silindir tizerinde yer alan derecelendirme gizgilerinin okunakli oldugundan emin olunuz.

Siringa ile uygun boyuttaki bir hipodermik igne ile birlikte viicuda sivi enjekte edilecekse; siviyi gereken miktarda siringaya gekin.

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

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

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

e PR.A99 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.

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

e Siringa Uzerinde yer alan derecelendirme skalasinin kapasite toleransi, EN I1SO 7886-1 standardina uygun olarak asagidaki tabloda

belirtilmistir.
3iringanin N(;mlnal Kapasitesi Derecelendirilmis Kapasite Toleransi (%)
V*, (ml)
1<v<3 5
5<Vv<60 +4

*V: Hacim

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu
Hasta populasyonu igin belirlenmis sinirlama yoktur.
Hedeflenen Kullanicilar

Saglik personeli

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan cihaz tanimi

“EN 1SO 80369-7  Saglik hizmeti uygulamalarinda sivi ve gazlar igin kiiglik capli baglanti elemanlari — Boliim 7: Damar igi veya hipodermik
uygulamalar icin baglanti elemanlari” baglanti konnektorleri ile kullanima uygundur.

Endikasyon

Sterildir, tek kullanimlik ignesiz hipodermik siringalar, tibbi Griinlerin ve vicut sivilarinin viicuda girmesi ve viicuttan alinmasi igin kullanilan
cihazlardir. Uriin raf émrii 5 yildir.

Kontrendikasyon

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

A Uyarilar

e Ambalaji hasar gérmus veya agilmissa triin kullanmayin.

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

Birim ambalaja basilan son kullanma tarihinden sonra Griind kullanmayin.

Steril bariyer sistem (birim paket) acildiginda aseptik kurallara uygun olarak bekletmeden baglanti saglanir.
e Siringanin maksimum kullanim suresi 24 saattir.

e Siringa ile uygulanan ilag igin 6zel bir uyari varsa uygulamada dikkate alinmahdir.
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e Uygulamalarda, kullanim talimatinda verilen derecelendirme skalasinin kapasite toleransi tablosu dikkate alinmalidir.

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.

Depolama Kosullari

45°C'yi agmayan ortam sicakliginda muhafaza ediniz.

e Dogrudan glines 1sigindan ve nemli ortamdan koruyun.

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

Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Uretici Firma

Kirillgan. dikkatli tutun

Uretim Tarihi

Glnes 1sigindan uzak tutun

Son Kullanma Tarihi

-
[

n

-

Kuru tutun

Lot Numarasi

=P

Dikey olarak hareket ettir

REF Katalog numarasi /ﬂ[ Sicakhigin st sinir1 (45°C)
80%
MD Tibbi Cihaz @ Nem sinirlamasi (%20 — %80)
20%
o Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim
B haz t |
uDI enzersiz cihaz tanimlayici talimatlarina bakin

Birlesik Krallik’taki sorumlu personel

Tekrar Kullanmayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Lateks icermez

Tekrar sterilize etmeyin

X(@@@

Pirojenik olmayan

Tekli steril bariyer sistemi

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

CA
0086

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

2797

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

isaret

Altta gorintilenen numara Onaylanmis Kurulus Numarasidir
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@ HYPODERMIC SYRINGES WITHOUT NEEDLES INSTRUCTION FOR USE

Product Type

Hypodermic Syringes Without Needles

Luer 2 part Syringe
2ml, 2,5ml,5ml, 10 ml, 20 ml

Luer 3 part Syringe
1ml,2ml,25ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

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

2 parts

Product Type Hypodermic Syringes Without Needles
Luer — Eccentric = s N
2 parts I /

‘Tfl\ N A
Luer — Eccentric - =8
3 parts B I: ‘

= " i
Luer — Centric I =

|

Luer — Centric
3 parts

Luer Lock

Intended Use

Sterile single use hypodermic syringes without needles, made of empty, sterile and single use plastic materials, are used by end users for the
aspiration and injection of liquids after filling. The syringes are primarily for human use. Sterile syringes are designed to be used immediately

after filling and are not intended to retain medication for long period of time.

Hypodermic syringes without needle are suitable for use with luer tip connection connectors in accordance with EN ISO 80369-7.

Sterile single use hypodermic syringes without needles are devices used for the introduction and withdrawal of medicinal products and body
fluids to and from the body. If syringes are used in combination with hypodermic needles, they are used for intravenous, intramuscular,
subcutaneous and intradermal injection. It is also used for the aspiration of the pharmaceutical/drugs from its container in order to administer

them to the patient via systems (for ex. via intravenous (IV) port)

Product Components

Component Name Raw Material

Barrel PP — Polypropylene

Plunger

PE — Polyethylene, PP — Polypropylene

Plunger Stopper (Gasket) Isoprene rubber, Latex free

Packing Material

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




HIPODERMIK IGNESIZ SIRINGA KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC
SYRINGES WITHOUT NEEDLES INSTRUCTION FOR USE

9 SET MEDQiH3aL

Dok./Doc.No: PR.A99 Tarih/Date: 11.08.2025 Rev.No: 9 Sayfa No/Page No: 7 /37

Instruction for Use

€IFU Indicator

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

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

e  The product packaging consists of a sterile syringe.

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

e Ifliquid is to be injected into the body with a hypodermic needle of the appropriate size with the syringe; withdraw the liquid into
the syringe in the required amount.

e Make sure that there are no air bubbles in the syringe; if any, remove them.

e Before injection, check whether liquid flow can be ensured in the syringe.

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

e In case of need, the syringe can also be used for aspiration of blood from the vein with a hypodermic needle of appropriate size.

® The electronic version of PR.A99 Instruction for use is available at www.setmedikal.com.tr.

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

Nominal capacity of syringe
Graduated Capacity Tolerance (%)

V*, (ml)
1sV<3 +5
5<V<60 +4

V*: Volume

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 1SO 80369-7 Small — bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications”

Indication

Sterile single use hypodermic syringes without needles are devices used for the introduction and withdrawal of medicinal products and body
fluids to and from the body. Syringes are used for intravenous, intramuscular, subcutaneous and intradermal injection, and also to feed
medical systems. The shelf life of product is 5 years.

Contraindication

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

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

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

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

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

o  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.

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.

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

Description Of The Symbol Used

Manufacturer Fragile. Handle with care

Ha

<
~

Date of manufacture Keep away from sunlight

\/
Vi

Use-by date Keep dry

Bt 2
=)

Batch code Move vertically

REF Catalogue number /ﬂ/ Upper limit of temperature (45°C)
80%
MD Medical device @ Humidity limitation (20% — 80%)
20%,
. L . D t if package is d d and
UDI Unique device identifier ono l.jse' pa.c age Is damaged an
consult instruction for use

Responsible Person in the United
Kingdom

Do not reuse

STEF{ILEIEO Sterilized using ethylene oxide Latex free

Do not resterilize Non-pyrogenic

X(@@@

O0®
z

Single sterile barrier system Professional Use Only
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O Single sterile barrier system with
RS s protective packaging outside

elFU Indicator

Consult instruction for use or consult
electronic instruction for use

A Caution

UK

cA
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

C € Directives/European Legislation
2797 The number displayed on the bottom is the Notified Body Number

Manufacturing Site

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul Tiirkiye

Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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E INSTRUCCIONES DE USO DE LA JERINGA HIPODERMICA SIN AGUJA

Tipo de Producto

Jeringa Hipodérmica sin Aguja

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

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

Jeringa de 3 piezas con Punta Luer Lock
1ml,2ml,25ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Tipo de Producto Jeringa Hipodérmica sin Aguja
Luer - Excéntrico = _a
2 piezas I 4
\;——71\ . AT
Luer - Excéntrico [ = |
3 piezas = I: o
= )
Luer — Céntrico e <1}
2 piezas = ;‘ {

Luer — Céntrico
3 piezas

Luer Lock

Propdsito del Uso

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

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

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

Componentes del Producto

Nombre de la pieza Materia prima

Cilindro PP — Polipropileno

Pistén PE — Polietileno, PP — Polipropileno

Empaquetadura Caucho isopreno, no contiene latex.

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

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 aguja esterilizada.

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

e Sise va a inyectar un liquido en el cuerpo con una jeringa y una aguja hipodérmica del tamafio adecuado; extraiga la cantidad
necesaria del liquido con la jeringa.

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

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

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

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

e Puede acceder a la version electrdnica de las Instrucciones de uso de PR.A99 en el sitio web, www.setmedikal.com.tr

e Determine la cantidad de liquido que se utilizard con la escala de graduacidn del cilindro de la jeringa.

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

(LRIl GOl L] Tolerancia de capacidad graduada (%)
V*, (ml)
1<v<3 +5
5<Vv<60 +4

V*: Volumen

Poblacidon de Pacientes Objetivos

No existen limitaciones establecidas para la poblacidn de pacientes.

Usuarios Objetivos

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

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

Indicacion

Las jeringas hipodérmicas sin agujas, estériles y desechables son dispositivos que se utilizan para aplicar y extraer productos y liquidos médicos
para cuerpo. La vida util del producto es de 5 afios.

Contraindicacion

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

A Advertencias

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

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

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

e Cuando se abre el sistema de barrera estéril (envase unitario), la conexidn se realiza sin esperar de acuerdo con las normas asépticas.
e Eltiempo maximo de uso de la jeringa es de 24 horas.

e  Siexiste una advertencia especial para el medicamento administrado con jeringa, debe tenerse en cuenta durante la aplicacién.
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e En las practicas, se debe tener en cuenta la tabla de tolerancia de capacidad para la escala de la graduacion mencionada en las

instrucciones de su uso.

e  Después de la inyeccion o aspiracion, deseche el producto como residuo médico.
e El producto es desechable y no puede reutilizarse, reaplicarse ni reesterilizarse.
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.

Sayfa No/Page No: 12 /37

e Lareutilizacion 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.

Condiciones de Almacenamiento

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

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

Descripcion de los Simbolos Utilizados

Fabricante

Ha

Fragil. Tratar con cuidado

el
<

\/
i

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

[l Fecha de produccion

-
.
-
™
-

Mantener seco

Codigo de lote

Mover verticalmente

Numero de catdlogo

Limite superior de temperatura (45 °C)

M D Dispositivo médico

Limitacién de humedad (20% — 80%)

UDI Identificador de dispositivo Unico

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

Persona responsable en el Reino Unido

No reutilizar

STERILEIEO Esterilizado con éxido de etileno

No contiene latex

No re esterilizar

X(@@@

No pirogénico

O Sistema de barrera estéril Unico

o
=3
<

Solo para uso profesional

.O. El sistema de barrera estéril Ginico con embalaje
' ' :
R o protector exterior

=

elFU Indicator

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

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
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T

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 Numero del Organismo Notificado.

Lugar de Produccion

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Estambul, Turquia
Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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NOTICE D’UTILISATION DE LA SERINGUE HYPODERMIQUE SANS AIGUILLE

Types de produit

Seringue hypodermique sans aiguille

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

Seringue Luer 3 piéces
1ml,2ml, 2,5ml,3ml,5ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Seringue Luer Lock 3 piéces
1ml,2ml,25ml,3ml5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Types de produit

Seringue hypodermique sans aiguille

Luer - excentrique

2 piéces

N i = /)
2 piéces Il
‘T_J\ N A
Luer - excentrique e —
3 piéces - E |
= = i
Luer - Centric =

Luer - Centric
3 piéces

Luer Lock

But d’utilisation

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

médicament a l'intérieur.

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

Les seringues hypodermiques stérilisées sans aiguille, a usage unique sont destinées a I'introduction des produits ou fluides médicaux dans le
corps, ainsi que leur prélevement. Les seringues sont utilisées avec l'aiguille hypodermique pour les injections intraveineuses,
intramusculaires, sous-cutanées et intradermiques, ainsi que pour prélever du sang dans une veine. En outre, elle permettent I'aspiration des
substances pharmaceutiques / médicaments du récipient dans lequel ils se trouvent pour I'application aux patients a I'aide de différents

systemes (par exemple sur la porte intraveineuse (IV).

Composants du produit

Nom de la piéece

Matiere premiére

Cylindre PP — Polypropyléne
Piston PE — Polyéthyléene, PP — Polypropyléne
Joint Caoutchouc isopréne, sans latex

Matériau d’emballage

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

O ndostor
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 la seringue stérilisée.
e  S’assurer que les traits de graduation figurant sur le cylindre de la seringue sont bien lisibles.
e S'il s'agit d’'une injection dans le corps a I'aide de la seringue avec I'aiguille hypodermique aux dimensions adaptées, remplir la
seringue de la quantité de fluide nécessaire.
e  S’assurer que la seringue ne contient pas de bulles d’air. S’il existe des bulles d’air dans la seringue, les éliminer obligatoirement.
e  Avant l'injection, vérifier si le fluide coule bien dans la seringue.
Procéder a I'injection intraveineuse, intramusculaire, sous-cutanée ou intradermique, selon I'application adaptée au fluide a injecter.
La seringue peut également étre utilisée avec une aiguille hypodermique aux dimensions adaptées, pour prélever du sang.
e Vous pouvez avoir accés a la version électronique des consignes d’utilisation PR.A99, sur le site web suivant :
www.setmedikal.com.tr.
e  Fixer le volume du liquide a utiliser, a I'aide de la plage de graduation figurant sur le cylindre de la seringue.
e Latolérance de capacité de la plage de graduation figurant sur le cylindre de la seringue est indiquée sur le tableau ci-apreés,
conformément a la norme EN ISO 7886-1.

C ité inale de | i , . .
apacite noml:a € defla seringue Tolérance de capacité graduée (%)
V¥, (ml)
1<v<3 +5
5<V<60 +4

V*: Volume

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

Personnel médical

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

L’appareil est adapté pour l'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 hypodermiques stérilisées sans aiguille, a usage unique sont destinées a l'introduction des produits ou fluides médicaux dans le
corps, ainsi que leur prélevement. La durée de conservation du produit est de 5 ans.

Contre-indication

La seringue sans 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. Apreés I'utilisation, éliminer le produit a titre de déchet médical.
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& Remarques

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

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.

Lorsque le systéeme de barriere stérile (emballage unitaire) est ouvert, la connexion est effectuée sans attendre, conformément aux

régles d'asepsie.

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

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

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

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

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

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

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

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

Conserver les produits dans un endroit ou la température ambiante n’est pas supérieure a 45°C.
Conserver les produits dans un endroit non directement exposé aux rayons solaires et non humide.
Stocker les produits en plagant les paquets selon le sens de la fleche.

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

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

Explication des symboles utilisés

Fabricant Fragile, tenir attentivement

v

Date de fabrication Tenir écarté des rayons solaires

/1

N

.
-

™ a

-

Date d’expiration Tenir sec

Numéro de lot

s ES] 2
=)

Faire bouger en état vertical

e Limite supérieure de la température

REF ambiante (45°C)

MD

o

Numeéro de catalogue

Appareil médical Limites d’humidité (20% - 80%)

Ne pas utiliser si le paquet est

uUDI Identifiant unique de I'appareil @ endommagé et voir les consignes
d’utilisation
Personne responsable au Royaume-Uni ® Ne pas réutiliser
Stérilisé tilisant de I'oxyd @ )
STERILEIEO ,?” |se\ en utliisant de Foxyde o</ Ne contient pas de latex
d’éthyléne J

Ne pas stériliser a nouveau

Non pyrogene
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Systéme de barriere stérilisée simple

B( Only

Uniguement 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 reglement du Royaume-
Uni sur les dispositifs médicaux

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

7T

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 HYPODERMISCHE SPRITZEN OHNE NADEL

Produkttyp

Hypodermische Spritze ohne Nadel

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

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

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

Produkttyp Hypodermische Spritze ohne Nadel
Luer - exzentrisch - s
2 Teile I e
‘T_J\ N (I
Luer - exzentrisch o =4
3 Teile B E |
— _ ;]7 §
Luer — zentrisch e =1
2 Teile n,-’f-g“ {

Luer — zentrisch
3 Teile

Luer Lock

Verwendungszweck

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

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

Sterile hypodermische Einwegspritzen ohne Nadel sind Gerate, die dazu dienen, medizinische Produkte und Koérperflissigkeiten dem
Kérper zuzufiihren oder zu entnehmen. Die Spritzen werden zusammen mit hypodermischen Nadeln fir intravendse, intramuskulare,
subkutane oder intrakutane Injektionen sowie fiir die intravendse Blutentnahme verwendet. Dariiber hinaus dient das Produkt dazu,
Pharmazeutika/Arzneimittel aus dem Behilter anzusaugen und mittels Systemen (z. B. Giber einen intravendsen (IV)-Anschluss) dem
Patienten zu verabreichen.
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Produktkomponenten

Teilbezeichnung Rohstoff

Zylinder PP — Polypropylen

Kolben PE — Polyethylen, PP — Polypropylen

Dichtung Isopren Kautschuk, frei von Latex

Verpackungsmaterial Fr die Sterilisation mit EO geeignetes medizinisches Papier und transparente

Folie (Einzelverpackung)

Gebrauchsanweisung

€IFU 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 sterile Spritze.

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

e Soll mit der Spritze und einer Injektionsnadel geeigneter GréRe in den Korper Flissigkeit injiziert werden, saugen Sie die bendtigte
Menge an Flissigkeit in die Spritze.

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

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

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

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

®  Die elektronische Version der PR.A99 Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.setmedikal.com.tr.

e Soll mit der Spritze in den Korper Flussigkeit injiziert werden, saugen Sie die bend&tigte Menge an Flissigkeit in die Spritze.

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

STl Kazaznat CLay SIS Abgestufte Kapazitatstoleranz (%)
V*, (ml)
1<vs<3 +5
55Vv<60 +4

V*: Volumen

Patientenzielgruppe
Es bestehen keine Einschréankungen 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: Anschlisse fir intravendse oder hypodermische Anwendungen.

Indikation

Sterile hypodermische Einwegspritzen ohne Nadel sind Gerate, die dazu dienen, medizinische Produkte und Kérperfliissigkeiten dem Korper
zuzuflihren oder zu entnehmen. Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.
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Kontraindikation

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

A Hinweise

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

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

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

e Nach dem Offnen des Sterilbarrieresystems (Einheitsverpackung) erfolgt der Anschluss ohne Wartezeit nach den Regeln der
Aseptik.

e Die maximale Verwendungsdauer der Spritze betragt 24 Stunden.

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

e Beiallen Anwendungen ist die in der Gebrauchsanweisung abgebildete Tabelle zur Kapazitdtstoleranz der Abstufungsskala zu
bericksichtigen.

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

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

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

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

e Bei schwerwiegenden unerwiinschten Vorfallen missen der Hersteller und die zustandige Behérde benachrichtigt werden.

Lagerbedingungen

¢ Bei Umgebungstemperatur von max. 45 °C lagern.

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

¢ Maximal finf Kartons (ibereinander lagern.

¢ Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.

Erlduterungen verwendeter Symbole

Hersteller Zerbrechlich. Vorsichtig halten

/ Ha
v

o
i

Produktionsdatum Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

)

Verfalldatum Trocken halten

Y

it 2

Lot-Nummer Vertikal bewegen

REF Katalognummer X Max. Lagertemperatur (45° C)
80%
MD Medical Device (Medizinprodukt) @ Feuchtigkeitsbegrenzung (20% —
20%)—" 80%)
uUDI Eindeutige Produktidentifizierung @ Nicht Ye.rwenden, wenn Packung
beschadigt
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Verantwortliche Person im Vereinigten

Konigreich

Zum einmaligen Gebrauch

STERILE[EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Enthalt kein Latex

Nicht erneut sterilisieren

Pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

Nur fir professionellen Gebrauch

.....

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
dullerer Schutzverpackung

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
heranziehen

Achtung

UK

CAH
0086

Kennzeichnung zur Erflllung der
Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung des
Vereinigten Konigreichs

Die unten angezeigte Nummer ist die
Nummer der benannten Stelle

C€

7T

Kennzeichnung der Erflllung der Anforderungen aller betreffenden europdischen
Medizinproduktrichtlinien / européischen 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

TurkeiTelefon: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr



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

HIPODERMIK IGNESIZ SIRINGA KULLANIM TALIMATI/ HYPODERMIC
SYRINGES WITHOUT NEEDLES INSTRUCTION FOR USE

% SET MEDQiH3aL

Dok./Doc.No: PR.A99 Tarih/Date: 11.08.2025 Rev.No: 9 Sayfa No/Page No: 22 /37

ISTRUZIONI DI USO SIRINGA IPODERMICA SENZA AGO

Tipo Prodotto

Siringa Ipodermica Senza Ago

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

Siringa con attacco luer 3 pezzi
1ml,2ml,25ml,3ml,5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Siringa con attacco luer-lock 3 pezzi
1ml,2ml,2,5ml,3ml5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Tipo Prodotto Siringa Ipodermica Senza Ago
Luer - Eccentrico = —5 q
2 pezzi I —
Q{\ N A
Luer - Eccentrico - =
3 pezzi - I: |
=] )
Luer — Centrico 2 4 i
2 parts = §

Luer — Centrico
3 parts

Luer Lock

Finalita di Uso

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

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

Le siringhe ipodermiche senza ago sterili e monouso sono dei dispositivi utilizzati per I'iniezione e I'aspirazione dei prodotti medici e dei liquidi
corporei. Le siringhe, quando vengono usate con I'ago ipodermico, sono destinate all’uso di iniezione endovenosa, intramuscolare, cutanea e
sottocutanea e di prelievo di sangue venoso. Inoltre, provvedono all’applicazione di farmaceutici/medicine, aspirandoli dai loro contenitori, nei
pazienti attraverso sistemi (ad esempio, su port intravenoso (1V)).

Composizioni del Prodotto

Componente Materia Prima

Cilindro PP-Polipropilene

Pistone PE-Polietilene, PP-Polipropilene

Tappo a stantuffo Gomma isoprene, senza lattice

Materiale di confezione Carta medicale e film trasparente per EO (confezione singola in blister)
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s 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 sterile.

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

e Sesiinietta il liquido nel corpo attraverso la siringa con I'ago ipodermico di dimensione adeguata, prelevare il liquido nella siringa in
guantita 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.

. 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.A99 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.

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

e latolleranza di capacita della scala graduata sulla siringa & riportata nella seguente tabella in conformita allo standard EN ISO 7886-

1.
Capacita nominale della siringa . . .
" Tolleranza di capacita graduata (%)
V*, (ml)
1<v<3 5
5<V<60 4
V*: Volume

Popolazione target di pazienti

Non e prevista alcuna limitazione per la popolazione pazienti.

Utenti target

Personale sanitario

Descrizione del dispositivo destinato all’uso insieme al dispositivo

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

Indicazione

Le siringhe ipodermiche senza ago, sterili e monouso, sono dei dispositivi utilizzati per I'iniezione e I'aspirazione dei prodotti medici e dei liquidi
corporei. La vita da scaffale del prodotto & di 5 anni.

Controindicazione

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

A Avvertenze

e  Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta.
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e  Controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata e il contenuto sia integro.
e Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza indicata sulla confezione singola.

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

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

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

e Nelle applicazioni va presa in considerazione la tabella della tolleranza di capacita della scala graduata fornita nell’istruzione di uso.
e  Smaltire il prodotto come rifiuto sanitario dopo I'iniezione o I'aspirazione.

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

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.

Condizioni di Stoccaggio

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

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

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

e lavita da scaffale del prodotto & di 5 anni.

Glossario dei Simboli Utilizzati

d Azienda Produttrice ! Fragile! Maneggiare con cura
e
dl Data di Produzione 'zLi" Tenere lontano dai raggi solari
B
g Data di Scadenza T Mantenere asciutto
Numero Lotto |I Trasportare in direzione verticale
REF Numero Catalogo Limite di temperatura massima (45°C)
80%
MD Dispositivo Medico Limite di umidita (20% — 80%) /
20%,
Se la confezione & danneggiata non
uUDI L'identificazione unica dei dispositivi @ utilizzarla e consultare le istruzioni di
uso.
Persona responsabile nel Regno Unito ® Non riutilizzare
STERILEIEO Sterilizzato con ossido di etilene \'I Senza lattice
Non risterilizzare X Non Pirogenico
O Sistema di barriera sterile singola B{ Only Solo ad uso professionale
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.....

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
CAH

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.

T

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

Dispositivi Medici/Normativa Europea.

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

Stabilimento di Produzione

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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m WHCTPYKLMA NO UCMONb30BAHUIO WUMPULEEB BE3 UM ANA NOAKOXHbIX MUHBEKLIUA

Tun usgenun

Lnpuy, 6e3 urnbl 4nA NOAKOMKHbIX MHbEKLUIA

LWnpuy, Slyep 2-KOMNOHEHTHbIN
2mn, 2,5 mn, 3 mn, 5mn, 10 mn, 20 mn

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

LWnpwuy, JSlyep JIOK 3-KOMMNOHEHTHbI
1mn, 2 mn, 2,5mn, 3 mn, 5mn, 10 mna, 20 mna, 50 mn, 60 mn

Tun uspgenua LWnpuy 6e3 Mrnbl ANA NOAKOXHbIX UHBEKLUN
Nyep - akcueHTpUkK = 5
2-KOMMOHEHTHBIN I e
‘_-’—1"\ - A
Nyep - akcueHTpUK . =
3-KOMMNOHEHTHbIN B E |
= iy
Ilyep - ueHTpUyeckum s = )i
2-KOMMOHEHTHbIN = 3

Tyep - ueHTpU4eckui
3-KOMMNOHEHTHbIN

INyep ok

Llenb ncnonb3oBaHusa

MycTble, cTepuabHble OAHOPa3oBble LWNPULbI U3 MNJAACTUKOBLIX MaTepuManoB MCMNONb3YIOTCA KOHEYHbIMU I'IOTpe6l4Tel'|F|MVI ana 3a6opa n
BBeAeHuA )KVIAKOCTEVI nocne HanoJ/IHeHUA. LUHpVILI,bI npeaHasHa4yeHbl B OCHOBHOM A/1A UCNONb30BaHMA B OTHOLWIEHUN OpraHM3mMa 4esioBeKa.
CTepvmbele wnpuubl npegHasHavyeHbl 4NA UCNO/1b30BaHNA HENOCPEACTBEHHO NOCAE UX HAaNOIHEHNA U HE NpeaHa3Ha4vYeHbl ana A/INTEeNIbHOIo
XpaHeHNA NeKapCTBeHHbIX CPeacTB.

LWnpuubl 6€3 nrn g NOAKOMNKHbIX MHBEKLMA NPUTOAHbI ANA UCMOJ/b30BaHMA C HAKOHEYHUKamM «Jlyep» B cooTBeTcTBMM ¢ EN ISO 80369-7.

CTepunbHble OAHOPa30Bble WNPULLI 6€3 UrN ANA NOAKOXKHbIX MHBEKUWUA — 3TO U3AeNus, UCMOo/b3yemMble A/A BBEAEHWUA MELMLMHCKUX
npenapaToB B OpraHn3m M 3a6opa 6MONOrMUECKMX KUAKOCTEN U3 opraHuama. LLUnpuupl B cOYETaHMM C UTAaMU A1A NOAKOMKHbIX MHBEKLM
MCMONb3YIOTCA ONA BHYTPUBEHHbIX, BHYTPMMbILIEUYHbIX, MOAKOMHbIX M BHYTPUKOMKHbIX MHBEKLUMI, a TaKKe Ana 3abopa KposBu. OHU TaKxke
No3BONAIOT U3BAEKATb papmaLeBTUUECKME / NeKAPCTBEHHbIE NpenapaThl U3 KOHTeWHepa U BBOAMUTbL UX NaLMeHTam Yepes cuctemy (Hanpumep,
yepes BHYTPMBEHHbII NOPT).
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KomnoHeHTbl U3aenua

HassaHue getanu CbipbeBoi MaTepuan

Unnunap MM - noavnponuneH

MNopueHb M3 - nonnstunen, MM - noamnponuneH

MNMpoknapka M3onpeHoBblil Kay4vyK, 6e3 naTekca

Marepuan ynakosku MeauunHcKaa bymara 1 Nnpo3payHas naeHKa, NpurogHas ana ctepuansaumm
EO (egnHWYHan ynakoBKa)

€IFU Indicator

MHCTpYKLUMSA NO UCMONb30BaHUIO

BcKpoiiTe ynakoBKy Yepes oTBEPCTUE, YKa3aHHOe CTPE/KOM.

Bu3yasibHO NpoBepbTe KOMMNAEKTHOCTb COAEPKUMOro U OTCYTCTBUE NMOBPEXKAEHWUIA YNAKOBKMU.

B ynakoBKe HaxoAMTbCA CTEPU/IbHBIN LWNPULL,.

Y6eauTech, 4To rpagyMpoOBOYHbIE IMHUM HA LMAUHAPE WNPULLE XOPOLLO YUTAOTCA.

Mpn BBEAEHWUM XKMUAKOCTU B OPraHU3M C NOMOLLbIO LIMPULA B COYETAHWUM C UIION ANA NOAKOXKHbBIX MHBEKLMUI COOTBETCTBYIOLLErO
pasmepa HabepwuTe KMAKOCTb B LWUNPUL, B HEOOXOAMMOM KONUYecTBe.

Y6eauTecs, 4TO B LUNPULE HET Ny3bipbKOB BO3AyXa. Ecv B lunpuue ecTb Ny3bipbku BO3AyXa, yAanauTe uX.

Mepen MHbEKLMEN NPOBEPbTE NPOXOXKAEHNE NOTOKA XUAKOCTU B LWUNpULE.

BeeauTte KMAKOCTb ANA MHBEKUWUA BHYTPUBEHHO, BHYTPUMbILIEYHO, NMOAKOXHO WM BHYTPMKOXHO B COOTBETCTBUM C npoLeaypoin
BBEAEHUA.

LLinpumuy, Tak»Ke MOXKHO MCNONbL30BaTb A4/14 3a60pa KPOBM C MOMOLLBIO UMbl ANA NOAKOXKHbIX MHBEKLMI COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa.
C 3/1eKTPOHHOW BEpCUEN MHCTPYKLMK MO UCMONb30BaHUIO PR.A99 MOXKHO 03HaKOMUTLCS Ha caiTe www.setmedikal.com.tr
OnpepennTe KOJIMYECTBO UCMOAb3YEeMOM }KMUAKOCTM MO rpaflyMpoBaHHOM LWKane Ha wnpuue.

[onyck Ha rpagyMpoBaHHY0 BMECTUMOCTb LINPULA YKa3aH B TabnuLe HUKe B COOTBETCTBUM CO cTaHgapTom EN ISO 7886-1.

HomMnHanbHasA BMECTUMOCTb LWNPULA [onycK Ha rpagyMpoBaHHyo
V*, (ml) BMECTUMOCTb (%)
1<v<3 +5
5<V<60 +4
V*: 06bem

LleneBas rpynna naumMeHToB

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

LleneBble nonb3oBaTenu

MeAMLMHCKMI nepcoHan

OnucaHue YCTpOﬁCTB, npeaHa3Ha4YeHHbIX AN Ucnofib3oBaHUA C nsgenvemMm

N3penune npurogHo gna MCnonb3oBaHUs ¢ coeguHuTenamm B cootsetctamm ¢ “EN 1ISO 80369-7 CoeaMHUTENM MANOrO AUaMeTPa 4NA MUOKOCTEN
W rasoB, UCMo/Nb3yemble B 34paBooxpaHeHunM — YacTb 7: YacTHble TpeboBaHMA K COEOUHUTENSIM BHYTPUCOCYAWUCTOrO WAM MOLKOMHOro
npumeHeHna".

Moka3aHuaA

CrepuibHble 04HOPa30Bble WNPULLbI 6e3 urn ANA NOAKOXKHbIX VIH'beKLI‘lAle ABNAKOTCA U3gennamu, UcnosibsyembiMmn ana eeeaeHna meanumHCKUX
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npenapaTos B opraHunsm 1 3a6opa 6GUONOrMHECKUX KUAKOCTEN U3 OpraHn3ma. CPOK roAHOCTU U34eNus COCTaBnAeT 5 fieT.

MpoTuBoNokKasaHus

LWnpuubl ¢ MrnamyM A48 MNOAKOMHbIX MHBEKUMIA He AO0/KHbI MCMO/b30BaThcA 6oslee Yem AN OAHOrO MmauueHTa. Msgenve moseT 6biTb
MCMNONb30BaHO B CTEPUIbHOM COCTOAHWM OAHOPA30BO AAA OAHOrO MmauueHTa. OYMCTKA MM MOBTOPHAsA CTepUaM3auma He gomnyckaerca. He
npesHa3HayYeHbl 41A UCMO/b30BaHMA He NOo HazHayeHuto. Mocie UCNONb30BaHUA YTUAUZUPYITE KaK MeULMHCKME OTXOAbI.

A MpeaynpexaeHns

e He ucnonb3yiTte nsgenune c NOBPeXAEHHON UM BCKPbITON YNaKOBKOW.

e  Bu3yasnbHO NpPOBEPbTE KOMMNIEKTHOCTb YNaKOBKU U OTCYTCTBME MNOBPEXAEHUN.

e  He ucnonb3yiTe usgenve nocse UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTU, YKAa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

e [IpM BCKPbITUM CTepUAbHOMN BapbepHO cUCTEMBI (E4MHUYHOW YNAKOBKK) coeauHeHMe NPOM3BOAMTCA 6e3 0XKUAaHWA B COOTBETCTBUM
C NpaBUAAMM AacCeNTUKN.

. MaKcnmanbHoe Bpemsa UCMNoIb30BaHMA WNpuua - 24 yaca.

e Ecnu anAa npenapaTta, BBOAMMOIO C MOMOLLBIO LINPULA, UMEETCA CheuuanbHoe npeaynpexaeHue, ero ciegyer yuuTbiBaTb Npu
NPUMeEHeHUM.

e [lpM NpUMeHeHUM cneayeT yyuTbiBaTb MOKaslaTesn B Tabauue AOMycka Ha rpagyvpoBaHHYH BMECTMMOCTb, NPUBEAEHHON B
MHCTPYKLUN NO NPUMEHEHMUIO.

e [locne MHbEKLMM UAK 3a60pa KUAKOCTU YTUAUZUPYITE U3aenne Kak MeanuLMHCKME OTXoabl.

e l3penve npefHasHAYeHO TONbKO A/A OAHOKPATHOIO MCMOAb30BaHWUA, He MOAJEXWUT MOBTOPHOMY MNPUMEHEHMUIO, MOBTOPHOWM
06paboTKe MK NOBTOPHOM CTEPUAU3ALUN.

e Ecnum cTtepmnbHyo yNnakoBKy BCKPbLITb M HE MCMOb30BaTb CPa3y, BOSHMKAET PUCK 3apakeHna. Ecan cTepunbHOCTb n3genunsa He MOXKeT
6bITb COXpaHeHa, He UCMOob3YITe ero.

e [lOBTOpPHOE UCMNO/b30BAHME U3LENNSA MOMKET MPUBECTU K MHDEKLUAM, MepeKpPecTHOMY 3aparKeHUIo U cencucy.
Mpy BO3HUKHOBEHUW CEpbe3HbIX MOH60YHbIX 3dPEKTOB HEOBXOAUMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMMNETEHTHbIM OpraH.

YcnoBusi xpaHeHuUsA

XpaHuUTb Npu TemnepaType OKpyKatowen cpeabl He Bbiwe 45°C.
3aWnWaTh OT NPAMBIX CONHEYHbIX JIYYEl U BNAXKHOW cpeapl.
XpaHUTb, PacnosioXKmne KOPOOKY B HaNpaBAEHUN CTPEKM.
CknagpiBaTb He 6onee NATU KOPOBOK Apyr Ha Apyre.

CpOK rogHoCTU NpoAyKTa cocTaBnseT 5 ner.

MosicHeHusA K ncnosfib3yemMmbiM YyCITOBHbIM 0603Ha4YeHUsAM

KomnaHua-nponssoautenb Xpynkoe usgenuve, OGpaLLI,aTbCﬂ OCTOPOXHO

[ata npoussoacTsea \ 3aWwmLwaTh OT COTHEUHbIX ydel

[aTa ncreyeHma CpOKa roagHocCTm XpaHMTb B CyXOM mecTe

ElEy| #

Homep naptum |I MNepemewatb BepPTUKANBLHO
REF Homep no KaTanory /i[ BepxHuii npeaen temnepaTtypsbl (45°C)
80%
MD MepguumHckoe nsgenve @ OrpaHunyeHne no snaxHoctn (20%-80%)
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He ncnonb3yite, eciv ynakoska
noBpeKaeHa, u 0bpaTUTeCh K MHCTPYKLMM
Mo UCMNO/Ib30BAHUIO

OTBETCTBEHHOE /L0 B
He ncnonb3osaTb NOBTOPHO
BennkobputaHum

C
STERILEIEO TEPUAN30BaHO C UCNONb30BaHNEM ‘@9’ He ComepuT naTexca

YHUKaNbHbIN naeHTuduKaTop
nsgenus

UDI

OKUCU 3TUNEHa

He ctrepunnsosBaTtb NOBTOPHO %( HenuporeHHbIn

O UHamsuayanbHaa ctepuibHas B( TonbKo ana npodpeccMoHanbHOro
H6apbepHasn cuctema Only MCMNONb30BaHNA
NHpuBruAayanbHaa cTepunbHas CM. MHCTPYKLMIO NO UCNOb30BAHUIO UK
i ) bapbepHan cMcTema C 3alWMTHOM 06paTMTeCh K 3N1EKTPOHHON MHCTPYKLUUK MO
“““ YMaKOBKOM CHapyXu eIFU Indicator MCMO/Ib30BAHMIO
é MapKnpoBKa 1A COOTBETCTBUA
UK TpeboBaHUAM [10N0XKEHUA O MEANLNHCKNX
BHMMaHne (=] nsgenusax BenmkobputaHum
0086 YKasaHHbIVi BHU3Y HOMep ABAAeTCA

HOMEpPOM HOTUOMLMPOBAHHOrO OpraHa

3HaK cooTBeTcTBUA TpeboBaHMAM BCex cooTBeTCTBYoWMX Anpektus EC no megnumHCKUM
usgenvam / EBponeiickoro 3akoHoaaTe 1bcTea
27a7 YKasaHHbI BHU3Y HOMep ABAAETCA HOMEPOM HOTUOMLMPOBAHHOrO OpraHa

MecTo npousBoacTBa

AKUMOHepHas KomnaHua «CeT Megukan CaHaim Be TuarkapeT A.LL.» [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Apgpec: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Ctambyn, Typuus)
Ten.: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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m IHCTPYKLIA 3 B UKOPUCTAHHS LUMPULIB BE3 rOJNIOK ANS NIALWKIPHUX IH'€KLIN

Tun Bnpoby

Lnpwuy, 6e3 ronku ana NigWKipHUX iH'eKL,ili

LWnpuy, JSlyep 2-KOMNOHEHTHUI
2 mn, 2,5 mn, 5mn, 10 mn, 20 mn

LWnpuy Jlyep 3-KOMNOHEHTHUIA
1 mn, 2 mn, 2,5 mn, 3 mn, 5 mn, 10 mn, 20 mn, 50 mn, 60 mn

Lnpuy JSlyep /10K 3-KOMNOHEHTHUIA
1mn, 2 mn, 2,5 mn, 3 mn, 5mn, 10 ma, 20 mn, 50 mn, 60 mn

Tun Bupoby LWnpuy 6e3 ronkun onsa nigwkipHUX iH'ekuin
Iyep - EKCcueHTpUK — s B
2-KOMMOHEHTHUM | g

E\ N (.
INyep - EKcueHTpukK - = .
3-KOMMOHEHTHMWIA B E |

= _ ;4-]7 §
Ilyep — ueHTpUYHUN = =7 i
2-KOMMNOHEHTHUN n;,:-g“ {

Ilyep — ueHTpU4HUN
3-KOMMOHEHTHUM!

INyep Nok

MeTta BUKOPUCTAHHA

MopPOXKHi, CTepubHi 0A4HOPA30BI WNPULM 3 NNACTUKOBUX MaTepianiB BUKOPUCTOBYIOTLCA KiHLLEBUMW CMOXMBaYamMu ansa 3abopy i BBeAeHHA
piauH nicna HanosHeHHA. LLUNpuun NpusHayeHi B OCHOBHOMY A8 BUKOPWUCTaHHA Y BiAHOLWEHHI A0 opraHiamy nioaunHun. CTepunbHi Wwnpuum
NpU3HayeHi ANA BUKOPUCTaHHA 6e3nocepeAHbo NicaA iXx HANOBHEHHSA | He NPU3HaYeHi AnA TpuBanoro 36epiraHHA NiKapcbKux 3acobis.

Lnpuum 6€3 ronok aAna nigwKipHUx iH'ekuii NpuaaTHI ANs BUKOPUCTaHHSA 3 HakoHeYHWKamu "Jlyep" BignosigHo ao EN ISO 80369-7.

CTepuibHi 04HOPa30BI WNpULM 6e3 roNoK AN NiAWKIPHUX iH'EKLi — Le BUPOobK, AKi BUKOPUCTOBYIOTLCA A/1A BBEAEHHA MeAUYHMX Npenaparis
B OpraHiam i 3abopy 6ionoriyHnx piguH 3 opraHismy. LUnpuun B NOEHAHHI 3 rofKamu A4 NiAWKIPHMX iH'EKLIA BUKOPUCTOBYOTBCA ANs
BHYTPILUHbOBEHHMWX, BHYTPILUHbOM'A30BMX, MIAWKIPHUX i BHYTPIWHbBOLWKIPHUX iH'EKUiM, Ta Ana 3abopy KpoBi. BOHM TaKoX AatoTb 3mory
HabupaTty papmaLeBTUYHI/NiKapCbKi NpenapaTh 3 KoHTelHepa | BBOAUTY iX MaLjieHTam Yepes cuctemy (Hanpukiag, Yepes BHYTPILWHbOBEHHMI
nopr).

KomnoHeHTHn BUpoby

Hassa petani CMPOBUHHWMIA MaTepian

Uunningp MM - noninponineH
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MNopweHb MNE - nonietunen, MMM - noninponinex
Mpoknapka I13o0npeHoBKI Kayyyk, 6e3 natekcy
Martepian ynakosku MeauyHuit nanip i npo3opa nniBka, NnpuaaTHa 4aa crepunisadii EO
(ognHMYHa ynakoBKa)

IHCTpYKLis 3 BUKOPUCTaHHA
eIFU Indicator
e PO3KpuiNTe YNaKOBKY Yepes OTBip, BKAa3aHW CTPiNKoto.
e  BisyanbHo nepeBipTe KOMNNEKTHICTb BMICTY Ta BiACYTHICTb NOLKOAMEHb YNAaKOBKW.
e YNaKoBKa MiCTUTb CTEPUIbHUIA WNPUL,
o [lepeKoHaMTecs, WO MOXKHa YiTKO NPoYMTaTV rpadytoBasbHi NiHii Ha uMNiHAPI Wnpuua.
e [lpu BBEAEHHI PIANHN B OpraHiam 3a AOMNOMOIOH LWNPULA Yy NOEAHAHHI 3 FONKOK ANA MiAWKIPHMX iH'EKUiM BiANOBIAHOrO po3mipy
HabepiTb pignHY y WNpUL, y HEOBXIiAHIN KiNbKOCTi.
e [lepeKoHalTecA, WO y WNPULi HEMAE NOBITPAHUX ByNbbaLOK. AKLWO Y WnpuLi € 6ynbballikv NOBITPSA, BUAANITH iX.
e [lepegs iH'eKLi€0 NepeBipTe NPOXOAKEHHA NOTOKY PiAVUHU Y LWNPULL.
e  BBegiTb pPiANHY ANA iH'EKLiN BHYTPILUHBOBEHHO, BHYTPILIHbOM'A30B0, NiAWKIPHO ab0 BHYTPILHbOLWKIPHO BiAMNOBIAHO 40 Npoueaypu
BBEAEHHA.
LLINnpuu, TaKOXK MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH A/1a 3a60py KPOBi 32 LONOMOTOI0 FO/IKM A1A NiAWKIPHNUX iH'EKLM BigNnoBiAHOrO po3mipy.
3 e/IeKTPOHHO0 BEPCi€t0 IHCTPYKLIiT 3 BUKOpUcTaHHA PR.A99 moXKHa 03HalloMuUTUCA Ha cainTi www.setmedikal.com.tr
B13HauTe KiNbKiCTb BUKOPMCTOBYBAHOI PiAMHM 3a rPafyMOBaHOLO LLKA/IOK Ha WNPUL,.
e JlonycK Ha rpagynoBaHy MICTKICTb LUNPULA BKa3aHO B Tabauui HUKYe BignosigHo Ao ctaHaapTy EN ISO 7886-1.

S . 5 o
OMILAEHD :AICTKICTb wnpuua ,Cl,onycr( Ha rpagynoBaHy MICTKICTb (%)
V*, (ml)
15v<3 15
5<V<60 14

V*: 06'em

LlinboBa rpyna nauieHTiB

BcTaHOBNEHMX OOMEXKEHD LLOAO rPYynK NaLiEHTIB HEMAE.
LinsoBi kopucTtyBaui

MeaunyHuit nepcoHan

Onuc npucTpoiB, NpU3HaA4YEHUX ANA BUKOPUCTAHHSA 3 BUPOOOM

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

Moka3aHHA

CTepunbHi oAHOPa30Bi Wnpuuy 6e3 roNoK Ans NiAWKIPHUX iH'EKLiI € BUpoHamMK, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA A/1A BBEAEHHA MegUYHUX NpenapaTis
B OpraHi3am i 3abopy b6ionoriyHMx pignH 3 opraHiamy. TepmiH NnpuaaTHOCTI BUpObY CTaHOBUTL 5 pPoKiB.

npOTMI'IOKa3aHHﬂ

Wnpuun 3 ronkamu pns NigWKIPHUX iH'EKLIA He NOBMHHI BMKOPMCTOBYBATUCA bifbll HiX 4Ns8 OA4HOro nauieHTa. Bupi6 moxe 6ytu
BMKOPUCTaHUI Yy CTEPUSIbHOMY CTaHi O4HOPA30BO AJ1A OAHOro nauieHTa. OuulleHHA abo MOBTOpHA CTepuAisauia He AOMNycKaeTbcA. He
NPW3HaYeHi ANA BUKOPUCTAHHA He 3a NpU3HaAYeHHAM. icna BUKOPUCTaHHA YyTUAI3YNTe AK MeAUYHI Biaxoaun.

A MonepeaxeHHs
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He BUKOpUCTOBYWiTE BMPI6 3 NOLWKOAKEHOI ab0 PO3KPUTOO YNaKOBKOIO.
BisyanbHO nepeBipTe KOMMNIEKTHICTb YNAaKOBKM Ta BIACYTHICTb NOLKOAMXEHb.
He BMKopucTOBYITE BMPIb Nicna 3aKiHYeHHA TepMiHy NpMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha yNaKoBL,.

Micna BiakpuTTA cTepunbHOi 6ap'epHOi cucTemmn (ynakoBku) 3'egHaHHA BiabyBaeTbca 6e3 OYiKyBaHHA BigNOBIAHO A0 MpaBuA
acenTuKu.

MaKkcuManbHUI Yac BUKOPUCTAHHA WNpULa - 24 roanHu.

AKWO Ana npenapaTy, WO BBOAWTLCA 33 AOMOMOrOH LINPULA, € CreljaibHe 3acTeperkeHHs, Woro cnif BpaxoByBaTW Mig, yac
3aCTOCYBaHHA.

Mia 4yac 3acTtocyBaHHA CAif, BPAaxoBYyBaTUM MOKAa3HWKM B Tabauui AONYCKY HAa rpagyMoBaHy MICTKiCTb, HagaHiM B iHCTPyKUji i3
3aCTOCYBaHHA.

Micna iH'ekuji abo 3abopy pignHM yTUNI3yiTe BUPIO AK MeanYHi BiAXOAM.

Bupi6 npusHayYeHUI TiNbKM ANA OAHOPA30BOrO BUKOPWUCTAHHA, He Nigiarae NOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO, MOBTOPHINM 06pobui abo
NOBTOPHIM cTepuAizauii.

AKLLO CTEPUIbHY YNAKOBKY PO3KPUTU i HE BUKOPWUCTATU OAPa3y, BUHUKAE PU3MK 3aparKeHHA. AKWO CTEPUNbHICTL BUPOBY He MoXe
6yTM 36epexkeHa, He BUKOPUCTOBYMTE MOrO.

MoBTOpHE BUKOPUCTAHHA BUPOBY MOXKe NpU3BeCTM A0 iHDEKLiM, NepexpecHoro 3apaxeHHs i cencucy.

Mpw BUHUKHEHHI ceplio3HUX NobiuyHMX edeKTiB HeObXigHO NOBIAOMUTN BUPOOHMKA Ta KOMMNETEHTHUI OpraH.

YmoBwM 36epiraHHsA

36epiraTv npu TemnepaTtypi HABKO/IMLLIHBOTO cepenoBuLa He Buue 45°C.
3axuLiaT Big, NPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB | BOIOrOro cepeosuLLa.
36epiraTi, po3TalyBaBLUM KOPOOKY B HANPAMKY CTPINKMU.

CknagaTv He binblue N'aTM KOPObOK 0AHA Ha OAHIN.

TepMmiH NpMAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL 5 poKiB.

MosicHeHHsA oo BUKOPUCTOBYBAHUX YMOBHUX MO3HAY€Hb

KomnaHis-BupobHuK Kpuxkuit BUpi6, noBogmtuca
obeperkHo
[aTa sBupobHuLTBa e 3axMLLATK Bif, COHAYHOrO MPOMIHHSA

N

4

36epiraTv B Cyxomy micLii

-

[
il
-

g [ata 3aKiHYeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI

Homep naprii MNepemiwat BepTUKaNbHO

—
—

Homep 3a KaTanorom
REF P

45°C

BepxHa mexa Temnepatypu (45°C)

=1
®

MeanyHuii BUpib
MD

ObmexkeHHs Wwoao sonorocti (20%-

Em

{

80%)

n
S
=

YHiKanbHui igeHTUdiKaTop BUPOOY He BMKOPUCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKa

NOLWKOZMKEHQ, | 3BEPHITbCA [0

IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTAHHA

BignosiganbHa ocoba y BennkobputaHii

He BMKOPMCTOBYBATU NOBTOPHO

CTepunizoBaHO 3 BUKOPUCTAHHAM OKUCY
eTuneHy

He MicTUTb nateKkcy

He cTepunisyBat NoBTOPHO

HeniporeHHui

X @

O IHoMBIAYyanbHa cTepunbHa bap'epHa

Tinbku ana npodecinHoro
BMKOPUCTaHHA

@)
=
<

cucrtema
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IHAMBIAYyanbHa cTepuabHa H6ap'epHa

CUCTEMA i3 3aXUCHOO YNaKOBKOO 30BHi
elFU Indicator

[VB. IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTAHHA
abo 3BepHITbCA 40 €NEKTPOHHOI
iHCTPYKL,T 3 BUKOPUCTAHHA

UK

YBara CA
0086

MapKyBaHHA Ha BigNOBIgHICTb
Bumoram PernameHTy CnonyyeHoro
KoponiBcTBa Wwono meanyHux sBupobis
3a3HayYeHnt BHU3Y HOMEP € HOMEPOM
HOTM}IKOBAHOro OpraHy

9T

3HaK BiANOBIAHOCTI BUMOram ycix BianosiaHux Aupektus €C Wwoa0 meandHux snupobis /

EBDOHEIZCbKOFO 3aKOHO4aBCTBa

3a3HayeHunit BHU3Y HOMEP € HOMEPOM HOTUGIKOBAHOTO OpraHy

Micue BMpob6bHULUTBaA

AKuUioHepHa KomnaHis "CeT Megikan CaHai Be Tiaxkapet 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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m ANVANDARINSTRUKTION FOR HYPODERMISK SPRUTA UTAN NAL

Produktyp

Hypodermisk spruta utan nal

Luer spruta med 2 delar
2ml,2,5ml,5ml, 10 ml, 20 ml

Luer spruta med 3 delar

1ml,2ml, 2,5ml,3ml5ml 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml

Luer Lock-spruta med 3 delar

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

Spruttyp Spruta utan nal

Luer — Excentrisk

2 delar g =]
Q\ . (s

Luer — Excentrisk

3 delar [: =__J
=W i

Luer —Centrisk

2 delar Ik K

Luer — Centrisk
3 delar

Luer Lock

Anvandningssyfte

Tomma, sterila och engdngssprutor tillverkade av plastmaterial anvdnds av slutanvandare for aspiration och injektion av vatskor efter
att de har fyllts. Sprutorna ar framst avsedda for anvdandning pa manniskor. Sterila sprutor ar utformade for att anvandas omedelbart
efter att de har fyllts och &r inte avsedda att lagra lakemedel under en langre tid.

Hypodermiska sprutor utan nal ar lampliga fér anvandning med Luer-anslutningskopplingar enligt standarden EN 1SO 80369-7.

Sterila, engangssprutor utan nal ar medicinska enheter som anvands for att féra in och ta ut kroppsvatskor och medicinska produkter
i kroppen. Nar de anvands tillsammans med hypodermiska nalar kan sprutorna anvédndas for att injicera i ven, muskel, underhud och
intradermalt, samt for att ta blod fran venen. Dessutom mojliggoér de administrering av farmaceutiska lakemedel till patienter genom

system sasom intravendsa (IV) portar, genom att aspirera ldkemedlet fran dess behallare.

Komponenter i produkten

Komponentnamn

Ravara

Cylinder

PP — Polypropen
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Kolv

PE- Polyeten PP — Polypropen

Gummitatning

Isopren-gummi (Latexfri)

Forpackningsmaterial

Medicinskt papper och transparent film lamplig for EO-sterilisering (enstycksférpackning)

Bruksanvisning

€IFU Indicator

eOppna férpackningen genom att dra av vid dppningsstillet som dr markerat med en pil.

eKontrollera visuellt att innehallet ar komplett och att férpackningen ar oskadad.

eProdukten bestar av en steril spruta.

eKontrollera att graderingslinjerna pa sprutcylindern &r tydliga och lasbara.

eOm vatska ska injiceras i kroppen med en hypodermisk nal av lamplig storlek, dra upp ratt mangd vatska i sprutan.

oSe till att sprutan inte innehaller nagra luftbubblor. Om luftbubblor finns, ta bort dem.

eKontrollera att vatskan kan floda fritt fran sprutan fore injektion.

enjicera vatskan i ven, muskel, underhud eller intradermalt enligt tillampningsmetoden.

eSprutan kan dven anvandas for blodaspiration med en hypodermisk nal av lamplig storlek.

eDen elektroniska versionen av bruksanvisningen PR.A99 finns pa www.setmedikal.com.tr

eAnvand graderingsskalan pa sprutan for att mata ratt mangd vatska.

eToleransen for graderingsskalan ar angiven enligt standarden EN ISO 7886-1 i tabellen nedan.

Nominal k . N
ity afac/tetforsprutan Graderad kapacitetstolerans (%)
V*, (ml)
1<v<3 +5
5<V<60 4

*V: Volym

Malpatientpopulation

Ingen begransning av patientpopulationen.

Avsedda anvandare

Halso- och sjukvardspersonal

Beskrivning av produkten som dr avsedd att anvdndas tillsammans med apparaten.

Kompatibel med anslutningssystem enligt EN ISO 80369-7: Smabore kopplingar for tillférsel av vatskor och gaser inom halso- och
sjukvard — Del 7: Kopplingar for intravendsa eller subkutana applikationer.

Indikation

Sterila, engangs hypodermiska sprutor utan nal ar medicintekniska produkter avsedda for administrering och uttag av lakemedel och
kroppsvdtskor. Produktens hallbarhetstid ar 5 ar.

Kontraindikation
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Hypodermiska sprutor utan nal far inte anvandas pa flera patienter. Produkten ar avsedd for engangsbruk i steril form med en enda
patient. Rengoring eller resterilisering ar inte maojlig. Produkten &r inte avsedd att anviandas for andra andamal an det angivna.
Kassera som medicinskt avfall efter anvandning.

A Forsiktighetsatgarder

e Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller 6ppnad.

e  Kontrollera visuellt att innehallet i forpackningen ar komplett och att férpackningen ar oskadad.

e Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa enhetsférpackningen.

e  Nar det sterila barridarsystemet (enhetsforpackningen) 6ppnas, ska anslutning ske omedelbart enligt aseptiska riktlinjer.

e Den maximala anvandningstiden for sprutan ar 24 timmar.

e  Om det finns en sarskild varning for det ldkemedel som administreras med sprutan, ska detta beaktas vid anvandning.

e Vid anvandning ska kapacitetstoleranstabellen i den graderingsskala som anges i bruksanvisningen beaktas.

e  Kassera produkten som medicinskt avfall efter injektion eller aspiration.

e  Produkten ar avsedd for engangsbruk, far inte ateranvandas, aterbearbetas eller atersteriliseras.

e Om den sterila forpackningen inte anvdands omedelbart efter 6ppning finns risk for kontaminering. Produktens sterilitet
kan inte garanteras — anvand inte produkten.

e Ateranvindning av produkten kan leda till infektioner, korskontaminering och sepsis.

e Vid allvarliga negativa handelser ska tillverkaren och behorig myndighet informeras.

Forvaringsforhallanden

eFGrvara vid en omgivningstemperatur som inte Gverstiger 45 °C.
oSkydda mot direkt solljus och fuktig miljo.

eForvara kartongen i pilens riktning.

eStapla hogst fem lador ovanpa varandra.

eProduktens hallbarhetstid ar 5 ar.

Forklaring av anvanda symboler

d Tillverkare ! Brackligt gods — var forsiktig
-
& Tillverkningsdatum "Z |\"' Forvaras skyddad fran solljus
]
Ly
Ly
2 Utgangsdatum Forvaras torrt

—
[ 3

Lotnummer

Flytta vertikalt

45'C
HEF Katalognummer /ﬂ/ Forvaras vid hogst 45 °C
80%
M D Medicinteknisk produkt @ Far anvéandas vid 20 %80 % relativ luftfuktighet]
20%,

"Anvand inte om 6 kni ar skadad och
UDI Unik produktidentifierare vand! ? ,m rpackningen ar skadad oc

se bruksanvisningen

Endast for engangsbruk

Ansvarig person i Storbritannien

STEHlLEIEO Steriliserad med EO-gas

Sterilisera ej pa nytt

Latexfri produkt

Ej pyrogen

X ¢(€@@
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O Enkel steril barridrsystem B{ On|y Far endast anvandas av utbildad personal
,@. Enkel steril barridarsystem med yttre Se bruksanvisningen eller den elektroniska
S e skyddsfoérpackning bruksanvisningen

elFU Indicator

UKCA-maérkningen visar att medicintekniska

i UK produkter uppfyller kraven enligt brittiska

Observera! Cn regler. Numret som visas nedanfor ar
0086 identifikationsnumret for det godkanda
organet.
c € CE-markningen visar att produkten uppfyller kraven enligt EU:s medicintekniska regelverk. Numret nedanfor ar
2797 identifikationsnumret fér det anmalda organet.
Tillverkningsplats

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

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




