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PRODUCT NAME 
SafeR® Syringe, safety syringe (hereafter SafeR® syringe) 
SafeR® Sting, retractable safety needle (hereafter SafeR® 
needles) 
SIZES 
Sizes of syringe: Safety syringe 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, 5ml. 
Needle gauge availability: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
An 18G blunt fill needle is provided separately. 
SafeR® needle is provided separately. Compatibility between 
SafeR® syringe and SafeR® needle is guaranteed for each 
needle size. 
INTENDED USE 
SafeR® is an automatically Retractable Safety Syringe, it is 
intended to provide a safe, accurate and reliable method for 
the aspiration of fluids and for the injection of fluids 
immediately after filling. It is intended to be used for the 
administration of medications (intramuscular (IM), 
intradermal (ID) and subcutaneous (SC)). The syringe, once 
assembled with its needle, incorporates a passive safety 
mechanism which retracts and contains the contaminated 
needle after use, aiding in the prevention of possible 
infections due to needle stick injuries and syringe re-use. 
Needle retraction is activated by the syringe user with one 
hand. 
INSTRUCTION FOR USE 
Follow the institution's protocol for applying the aseptic 
technique (or follow the indication of medical personnel) and 
skin area preparation. Wash your hands, arrange a suitable, 
clean place (table) with medicine vial, syringe, alcohol swabs, 
sharps container. 
Peel off the packages to access both the desired SafeR® 
syringe and desired SafeR® needle/s. Attach the SafeR® blunt 
fill needle to the SafeR® syringe with a clockwise twist and 
perform medication preparation and drug aspiration. Then, 
once the syringe is filled with the desired quantity of 
medicine, remove the blunt fill needle and dispose of it in a 
sharps container.  
Attach the SafeR® Needle for injection to the SafeR® syringe 
with a clockwise twist. 
Pull needle cap off the needle and expel air bubbles. Inject 
medication, according to established medical protocol or 
under the indication of medical personnel. Make sure all of 
the medication is injected.  
Continue pressing the plunger button until the retrieval 
mechanism is activated. The needle will be automatically 
retracted inside the barrel and a haptic feeling will be 
perceived as well as a “click” sound. 
Do not remove the needle connector after use. 
Dispose of the syringe in the sharps container. 
FEATURES 
Biocompatible, Sterile, Pyrogen free. 
Safety feature operated with one hand. 
Harmless to patient and user once needle is retracted. The 
needle can be retracted directly from the body. 
PRECAUTIONS 
• End users should be familiar with instruction for use 

and be trained in the administration of medication 
and injections.  

• Do not use if single unit package is damaged or needle cap is 
detached. 
• The syringes and needles are sterile (EtO sterilization) until 

removed from their protective packaging. They are single 
use only. 
• Do not push the leading edge of the plunger gasket over the 

0 line before injection. 
• To minimise the likelihood of leakage, inject slowly and select 

the needle gauge appropriate to the medication viscosity. 
• To reduce the likelihood of leakage when injecting high-

viscosity fluids, select the appropriate gauge size before 
injection. 
• The needle retrieval mechanism can only be activated when 

the medication or fluid is fully injected. 
• Do not push the syringe further inside the body while 

activating the retracting mechanism. 
• If the needle is not automatically retracted, dispose of the 

syringe in the sharps container without re-capping the 
needle. 
• Discard of the syringe immediately after use without any 

further utilisation. 
WARNINGS 
• SafeR® retractable needle is designed for use with SafeR® 

syringes only.  
• Syringe Re-use could lead to infection or transmission of 

diseases: do not try to re-use the device 
• Device shall not be used on patient having a body weight 

lower than 3 kg. 
• Do not try to use needles other than SafeR® retractable 

needles with SafeR® Syringe. 
• Do not use this product to draw blood or for endovenous 

punctures. 
• SafeR® is a single use device: Do not re-sterilize. 
• Blunt fill needle is designed only for drug preparation and it 

is not intended to come in contact with the human body. DO 
NOT USE IT FOR MEDICATION INJECTION 
• Report any device malfunction, deterioration in device 

performance, inadequate instructions, or inadequate 
labeling to the manufacturer and competent authority, as if 
not reported, this may result in death or serious injury, or 
may lead to death or serious deterioration in state of health. 

 

NOME DEL PRODOTTO 
SafeR®Syringe, siringa di sicurezza, (di seguito Siringa SafeR®) 
SafeR® Sting, ago di sicurezza retrattile (di seguito ago SafeR®) 
Capacità della siringa: Siringa di sicurezza da 1ml, 2ml, 2,25ml, 
3ml, 5ml. 

DIMENSIONI 
Dimensioni ago: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 

Un ago smusso di riempimento 18G è fornito separatamente 
L’ago SafeR® è fornito separatamente. La compatibilità tra la 
siringa SafeR® e l’ago SafeR® è garantita per ogni dimensione  
dell’ago. 
DESTINAZIONE D’USO 

SafeR® è una siringa di sicurezza automaticamente retrattile, ha 
lo scopo di fornire un metodo sicuro, accurato e affidabile per 
l’aspirazione dei fluidi e per l’iniezione di fluidi immediatamente 
dopo il riempimento. È destinata ad essere utilizzata per la 
somministrazione di farmaci (intramuscolare (IM), intradermica 
(ID) e sottocutanea (SC)). La siringa, una volta assemblata con il suo 
ago, incorpora un meccanismo di sicurezza passiva che ritrae e 
contiene l’ago contaminato dopo l’uso, aiutando  nella 
prevenzione di possibili infezioni dovute a lesioni da aghi e 
riutilizzo della siringa. La retrazione dell’ago viene attivata  
dall’utilizzatore della siringa con una mano. 
ISTRUZIONI PER L’USO 
Seguire il protocollo istituzionale per l’applicazione della tecnica 
asettica (o seguire l’indicazione del personale medico) e la 
preparazione dell’area cutanea. Lavarsi le mani, disporre un luogo 
adatto e pulito (tavolo) con la fiala di medicinale, siringa, tamponi 
imbevuti di alcol, contenitore per taglienti. 
Aprire le confezioni per estrarre sia la siringa SafeR® desiderata sia 
l’ago/i SafeR® desiderati. Collegare l’ago smusso di riempi- mento 
SafeR® alla siringa SafeR® con una rotazione in senso orario ed 
eseguire la preparazione del farmaco e l’aspirazione del farmaco. 
Quindi, una volta riempita la siringa con la quantità desiderata di 
medicinale, rimuovere l’ago smusso di riempi  mento e smaltirlo in 
un contenitore per taglienti. 
Collegare l’ago SafeR® per l’iniezione alla siringa SafeR® con  una 
rotazione in senso orario. 
Estrarre il cappuccio dall’ago ed espellere le bolle d’aria. Iniettare 
il farmaco, secondo il protocollo medico stabilito o sotto  
l’indicazione del personale medico. Assicurarsi che tutto il  
farmaco sia iniettato. 
Continuare a premere il pulsante dello stantuffo fino a quando il 

meccanismo di retrazione non viene attivato. L’ago verrà 
automaticamente retratto all’interno della siringa e verrà 
percepita una sensazione tattile e un tipico suono di “click”. 
Non rimuovere il connettore dell’ago dopo l’uso.  
Smaltire la siringa nel contenitore per oggetti taglienti. 
CARATTERISTICHE 
Biocompatibile, sterile, apirogeno. 

Funzione di sicurezza azionata con una sola mano. Innocuo 
per il paziente e l’utente una volta che l’ago viene retratto. 
L’ago può essere retratto direttamente dal corpo. 
PRECAUZIONI 
• Gli utenti finali devono avere familiarità con le istruzioni per 

l’uso ed essere addestrati nella somministrazione di farmaci 
e iniezioni. 
• Non usare se la confezione di una singola unità è danneggiata o 

il cappuccio dell’ago è staccato. 
• Le siringhe e gli aghi sono sterili (sterilizzazione EtO) fino a 

quando non vengono rimossi dalla loro confezione protettiva. 
Sono esclusivamente monouso. 
• Non spingere il bordo anteriore della guarnizione dello 

stantuffo sulla linea dello 0 prima dell’iniezione. 
• Per ridurre al minimo la probabilità di perdite, iniettare 

lentamente e selezionare l’ago del diametro appropriato alla 
viscosità del farmaco. 
• Per ridurre la probabilità di perdite durante l’iniezione di fluidi 

ad alta viscosità, selezionare la dimensione del diametro 
dell’ago appropriata prima dell’iniezione. 
• Il meccanismo di retrazione dell’ago può essere attivato 

solo quando il farmaco o il fluido è stato completamente 
iniettato. Non spingere ulteriormente la siringa all’interno 

del corpo mentre si attiva il meccanismo di retrazione. 
• Se l’ago non viene retratto automaticamente, smaltire la 

siringa nel contenitore per taglienti senza richiudere l’ago. 
• Smaltire la siringa immediatamente dopo l’uso senza 

ulteriore manipolazione. 
AVVERTENZE 

• SafeR® ago retrattile è progettato per essere usato solo con 
siringhe SafeR®. 
• Non tentare di usare aghi diversi da SafeR® aghi retrattili 

con la siringa SafeR® 
• Non utilizzare questo prodotto per prelevare sangue o per 

punture endovenose. 
• SafeR® è un dispositivo monouso: non risterilizzare. 
• L’ago smusso di riempimento è progettato solo per la 

preparazione di farmaci e non è destinato a venire a contatto 
con il corpo umano. NON USARE PER L’INIEZIONE DI 
FARMACI 
• Segnalare al fabbricante e all’autorità competente qualsiasi 

malfunzionamento del dispositivo, deterioramento delle 
prestazioni del dispositivo, istruzioni inadeguate o 
etichettatura inadeguata, in quanto, se non segnalato, ciò 
può causare morte o lesioni gravi o può portare alla morte o 
a un grave deterioramento dello stato di salute. 

 

 
PRODUKTNAME 
SafeR® Syringe, Sicherheitsspritze (im Folgenden SafeR®-Spritze) 
SafeR® Sting, einziehbare Sicherheitsnadel (im Folgenden SafeR®-
Nadeln) 
GRÖßEN 
Größe der Spritze: Sicherheitsspritze 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml. 
Verfügbare Durchmesser: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
Eine 18G stumpfe Aufziehkanüle ist separat erhältlich. 
Die SafeR®-Nadel ist separat erhältlich. Die Kompatibilität zwischen 
den SafeR®-Spritzen und SafeR®-Nadeln ist für alle Nadelgrößen 
gewährleistet. 
VERWENDUNGSZWECK 
Bei SafeR® handelt es sich um eine automatisch einziehbare 
Sicherheitsspritze, die ein sicheres, genaues und zuverlässiges 
Verfahren für die Aspiration von Flüssigkeiten sowie für das Injizieren 
von Flüssigkeiten unmittelbar nach dem Befüllen bietet. Sie eignet 
sich zum Verabreichen von Medikamenten (intramuskulär (IM), 
intradermal (ID) und subkutan (SK)). Die Spritze verfügt nach dem 
Zusammenbau mit der Nadel über einen passiven 
Sicherheitsmechanismus, der die kontaminierte Nadel nach der 
Verwendung zurückzieht und einbehält, um mögliche Infektionen 
durch Nadelstich-Verletzungen oder die Wiederverwendung der 
Spritze zu verhindern. Das Zurückziehen der Nadel wird vom 
Benutzer von Hand betätigt. 
BEDIENUNGSANLEITUNG 
Befolgen Sie die vor Ort geltenden Vorschriften für sterile 
Arbeitstechniken (oder die Anweisungen des medizinischen 
Personals) sowie für das Vorbereiten des Hautbereichs. Waschen Sie 
die Hände und stellen Sie einen geeigneten sauberen Arbeitsplatz 
(Tisch) mit Arzneimittelfläschchen, Spritze, Alkoholtupfer und einem 
Behälter für scharfe Gegenstände bereit. 
Entfernen Sie die Verpackung, um sowohl die gewünschte SafeR®-
Spritze als auch die gewünschte(n) SafeR®-Nadel(n) zu entnehmen. 
Drehen Sie die SafeR® stumpfe Aufziehkanüle im Uhrzeigersinn auf 
die SafeR®-Spritze, führen Sie die Medikamentenvorbereitung und -
aspiration durch. Wenn die Spritze mit der gewünschten Menge des 
Medikaments befüllt wurde, entfernen Sie die stumpfe 
Aufziehkanüle und entsorgen sie diese in einem Behälter für scharfe 
Gegenstände.  
Drehen Sie die SafeR®-Injektionsnadel im Uhrzeigersinn auf die 
SafeR®-Spritze. 
Entfernen Sie die Nadelkappe von der Nadel, und dringen Sie die 
Luftblasen aus. Injizieren Sie die Medikamente gemäß dem 
geltenden medizinischen Protokoll oder den Anweisungen des 
medizinischen Personals. Vergewissern Sie sich, dass die gesamte 
Menge des Medikaments injiziert wird.  
Drücken Sie den Druckknopf so lange, bis der Rückführmechanismus 
aktiviert wird. Die Nadel wird automatisch in den Spritzenkörper 
zurückgezogen. Dies wird sowohl haptisch als auch durch ein „Klick“-
Geräusch verdeutlicht. 
Entfernen Sie den Nadelanschluss nach der Verwendung nicht. 
Entsorgen Sie die Spritze im Behälter für scharfe Gegenstände. 
MERKMALE 
Biokompatibel, steril, Pyrogen-frei. 
Mit einer Hand bedienbare Sicherheitsfunktion. 
Ungefährlich für Patienten und Benutzer, sobald die Nadel 
zurückgezogen wurde. Die Nadel kann direkt aus dem Körper 
zurückgezogen werden. 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
• Die Endbenutzer müssen mit der Bedienungsanleitung 

vertraut und im Verabreichen von Medikamenten und 
Injektionen geschult sein.  
• Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die 

Einzelverpackung beschädigt ist oder sich die Nadelkappe 
gelöst hat. 

• Die Spritzen und Nadeln werden steril geliefert (EtO-
Sterilisation), bis sie aus der Schutzverpackung entnommen 
werden. Sie sind ausschließlich zum einmaligen Gebrauch 
bestimmt. 
• Drücken Sie die Vorderkante der Kolbendichtung vor der 

Injektion nicht über die 0-Linie. 
• Um das Risiko des Auslaufens zu minimieren, injizieren Sie 

langsam, und wählen Sie die Nadelstärke entsprechend der 
Viskosität des Medikaments aus. 
• Um beim Injizieren von hochviskosen Flüssigkeiten das 

Risiko von Auslaufen zu verringern, wählen Sie vor dem 
Injizieren die geeignete Größe aus. 
• Der Rückführmechanismus der Nadel kann erst dann 

aktiviert werden, wenn das Medikament oder die Flüssigkeit 
vollständig injiziert wurde. 
• Drücken Sie die Spritze nicht weiter in den Körper, wenn Sie 

den Rückführmechanismus aktivieren. 
• Wenn die Nadel nicht automatisch zurückgezogen wird, 

entsorgen Sie die Spritze im Behälter für scharfe 
Gegenstände, ohne die Nadelkappe wieder zu verschließen. 
• Entsorgen Sie die Spritze unmittelbar nach dem Gebrauch, 

ohne sie weiter zu verwenden. 
WARNUNGEN 
• Die einziehbare SafeR®-Nadel ist ausschließlich für die 

Verwendung mit SafeR®-Spritzen vorgesehen.  
• Die Wiederverwendung der Spritze kann zu Infektionen oder 

zur Übertragung von Krankheiten führen: Versuchen Sie 
nicht, das Gerät erneut zu verwenden. 

• Das Gerät darf nicht an Patienten mit Körpergewicht 
weniger als 3kg verwendet werden. 
• Versuchen Sie nicht, mit der SafeR®-Spritze andere Nadeln 

als die einziehbaren SafeR®-Nadeln zu verwenden. 
• Verwenden Sie dieses Produkt nicht zur Blutentnahme oder 

für endovenöse Punktionen. 
• Bei SafeR® handelt es sich um ein Einwegprodukt: Nicht 

erneut sterilisieren. 
• Die stumpfe Aufziehkanüle ist nur für das Vorbereiten von 

Medikamenten bestimmt und darf nicht mit dem 
menschlichen Körper in Kontakt kommen. VERWENDEN SIE 
SIE NICHT FÜR DAS INJIZIEREN VON MEDIKAMENTEN 
•  Melden Sie dem Hersteller und der zuständigen Behörde 

jegliche Fehlfunktionen des Produkts, etwaige 
Verschlechterungen der Produktleistung, unzureichende 
Anweisungen oder unzureichende Kennzeichnungen, da 
dies, wenn nicht gemeldet werden, zum Tod oder zu 
schweren Verletzungen oder zum Tod oder zu einer 
erheblichen Verschlechterung des Gesundheitszustands 
führen können. 
 

 
NOM DU PRODUIT 
SafeR® Syringe, seringue de sécurité (ci-après seringue SafeR®) 
SafeR® Sting, aiguille de sécurité rétractable (ci-après aiguilles 
SafeR®) 
TAILLES 
Tailles des seringues : seringue de sécurité 1, 2, 2,25, 3 et 5 ml. 
Gauge d’aiguille disponibles : 20, 21, 22, 23, 25, 26 et 27 G. 
Une aiguille de remplissage émoussée 18 G est fournie séparément. 
L’aiguille SafeR® est fournie séparément. La compatibilité entre la 
seringue SafeR® et l'aiguille SafeR® est garantie pour chaque taille 
d’aiguille. 
UTILISATION PRÉVUE 
SafeR® est une seringue de sécurité rétractable automatiquement, 
destinée à fournir une méthode sûre, précise et fiable pour 
l’aspiration et l’injection de fluides immédiatement après le 
remplissage. Elle est destinée à être utilisée pour l’administration de 
médicaments (par voie intramusculaire [IM], intradermique [ID] et 
sous-cutanée [SC]). La seringue, une fois assemblée avec son aiguille, 
intègre un mécanisme de sécurité passive qui rétracte et contient 
l’aiguille contaminée après utilisation, contribuant ainsi à la 
prévention d’éventuelles infections dues à des blessures par piqûre 
d’aiguille et à la réutilisation de la seringue. La rétraction de l’aiguille 
est activée par l’utilisateur de la seringue d’une seule main. 
MODE D’EMPLOI 
Suivre le protocole de l’établissement pour la technique aseptique 
(ou suivre les indications du personnel médical) et la préparation de 
la zone cutanée. Se laver les mains, préparer un endroit approprié et 
propre (table) avec le flacon de médicament, la seringue, les 
tampons d’alcool et le récipient pour objets tranchants. 
Retirer les emballages pour extraire la seringue SafeR® et la ou les 
aiguilles SafeR® souhaitées. Fixer l’aiguille de remplissage émoussée 
SafeR® à la seringue SafeR® en la faisant tourner dans le sens des 
aiguilles d’une montre et procéder à la préparation et à l’aspiration 
du médicament. Ensuite, une fois la seringue remplie avec la 
quantité souhaitée de médicament, retirer l’aiguille de remplissage 
émoussée et la jeter dans un conteneur pour objets tranchants. 
Fixer l’aiguille d’injection SafeR® à la seringue SafeR® en la faisant 
tourner dans le sens des aiguilles d’une montre. 
Retirer le capuchon de l’aiguille et expulser les bulles d’air. Injecter 
le médicament selon le protocole médical établi ou les indications du 
personnel médical. S’assurer que tout le médicament soit injecté. 
Continuer à appuyer sur le bouton-poussoir jusqu’à l’activation du 
mécanisme de récupération. L’aiguille sera automatiquement 
rétractée à l’intérieur du cylindre et une sensation haptique sera 
perçue, en même temps qu’un « clic ». 
Ne pas retirer le connecteur de l’aiguille après utilisation. 
Jeter la seringue dans le conteneur pour objets tranchants. 
CARACTÉRISTIQUES 
Biocompatible, stérile, apyrogène. 
Dispositif de sécurité actionnable d’une seule main. 
Sans danger pour le patient et l’utilisateur une fois l’aiguille 
rétractée. L’aiguille peut être rétractée directement du corps. 
PRÉCAUTIONS 
• Les utilisateurs finaux doivent connaître les instructions 

d’utilisation et être formés à l’administration de 
médicaments et d’injections.  
• Éviter de l’utiliser si l’emballage unitaire est endommagé ou 

si le capuchon de l’aiguille n’est pas en place. 
• Les seringues et les aiguilles sont stériles (stérilisation EtO) 

jusqu’à ce qu’elles soient retirées de leur emballage de 
protection. Elles sont à usage unique. 
• Éviter de pousser le bord d’attaque du joint du piston outre 

la ligne 0 avant l’injection. 
• Pour réduire au minimum le risque de fuite, injecter 

lentement et choisir un calibre d’aiguille adapté à la viscosité 
du médicament. 
• Pour réduire les risques de fuites lors de l’injection de fluides 

à haute viscosité, sélectionner le calibre approprié avant 

l’injection. 
• Activer le mécanisme de récupération de l’aiguille 

uniquement lorsque le médicament ou le liquide a été 
entièrement injecté. 
• Éviter de pousser davantage la seringue à l’intérieur du corps 

pendant l’activation du mécanisme de rétraction. 
• Si l’aiguille ne se rétracte pas automatiquement, jeter la 

seringue dans le conteneur pour objets tranchants sans 
repositionner le capuchon protecteur de l’aiguille. 
• Jeter la seringue immédiatement après utilisation, sans 

autre manipulation. 
AVERTISSEMENTS 
• L’aiguille rétractable SafeR® est conçue pour être utilisée 

uniquement avec les seringues SafeR®. 
• La réutilisation de la seringue peut entraîner une infection 

ou la transmission de maladies : éviter d’essayer de réutiliser 
le dispositif. 
• Éviter d’utiliser ce dispositif sur des personnes ayant un 

poids corporel inférieur à 3 kg. 
• Éviter d’ essayer d’utiliser une aiguille différente des aiguilles 

rétractables SafeR® avec la seringue SafeR®. 
• Éviter d’ utiliser ce produit pour effectuer des prises de sang 

ou des ponctions endoveineuses. 
• SafeR® est un dispositif à usage unique : éviter de restériliser. 
• L’aiguille à bout arrondi est conçue uniquement pour la 

préparation du médicament et n’est pas destinée à entrer en 
contact avec le corps humain. ÉVITER DE L’UTILISER POUR 
L’INJECTION DE MÉDICAMENTS 
• Signaler au fabricant et à l’autorité compétente tout 

dysfonctionnement, détérioration des performances du 
dispositif, instruction ou étiquetage inadéquats, sans quoi 
cela peut entraîner la mort ou des blessures graves, ou, si 
cela devait se reproduire, peut entraîner la mort ou une 
détérioration grave de l’état de santé du patient. 
 

 
NOMBRE DEL PRODUCTO 
Jeringa SafeR®, jeringa de seguridad (en adelante, jeringa SafeR®) 
Aguja SafeR®, aguja de seguridad retráctil (en adelante, agujas 
SafeR®) 
TAMAÑOS 
Tamaños de la jeringa: Jeringa de seguridad 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 
5 ml. 
Disponibilidad del calibre de la aguja: 20 G, 21 G, 22 G, 23 G, 25 G, 26 
G, 27 G. 
Se suministra por separado una aguja punta roma de 18 G. 
La aguja SafeR® se suministra por separado. La compatibilidad entre 
la jeringa SafeR® y la aguja SafeR® está garantizada para cada tamaño 
de aguja. 
USO PREVISTO 
SafeR® es una jeringa de seguridad retráctil automática que está 
destinada a proporcionar un método seguro, preciso y fiable para la 
aspiración de fluidos y para la inyección de fluidos inmediatamente 
después del llenado. Está destinada a ser utilizada para la 
administración de medicamentos (intramuscular (IM), intradérmica 
(ID) y subcutánea (SC)). La jeringa, una vez que se le ha acoplado la 
aguja, incorpora un mecanismo de seguridad pasiva que retrae y 
encierra la aguja contaminada después de su uso, lo que ayuda a 
prevenir posibles infecciones debidas a lesiones por pinchazo de 
aguja y a la reutilización de la jeringa. El usuario puede activar con 
una mano la retracción de la aguja. 
INSTRUCCIONES DE USO 
Siga el protocolo de la institución para la aplicación de la técnica 
aséptica (o siga las indicaciones del personal médico) y la 
preparación del área de la piel. Lávese las manos, prepare un lugar 
adecuado y limpio (mesa) con el vial del medicamento, la jeringa, 
hisopos con alcohol y un contenedor de objetos punzantes. 
Abra los envases para tener acceso tanto a la jeringa SafeR® como a 
la(s) aguja(s) SafeR® requerida(s). Acople la aguja punta roma SafeR® 
a la jeringa SafeR® con un giro en el sentido de las agujas del reloj y 
proceda a la preparación del medicamento y su aspiración. A 
continuación, una vez que la jeringa se haya llenado con la cantidad 
requerida de medicamento, retire la aguja punta roma y deséchela 
en un contenedor de objetos punzantes.  
Acople la aguja SafeR® para inyección a la jeringa SafeR® con un giro 
en el sentido de las agujas del reloj. 
Retire el capuchón de la aguja y expulse las burbujas de aire. Inyecte 
el medicamento siguiendo el protocolo médico establecido o las 
indicaciones del personal médico. Asegúrese de que se inyecte toda 
la cantidad de medicamento.  
Continúe presionando el botón del émbolo hasta que se active el 
mecanismo de retracción. La aguja se retraerá automáticamente 
dentro del tubo, y se percibirá una sensación háptica y un sonido de 
"clic". 
No retire el conector de la aguja después de su uso. 
Deseche la jeringa en el contenedor de objetos punzantes. 
CARACTERÍSTICAS 
Biocompatible, estéril, sin pirógenos. 
Mecanismo de seguridad que se acciona con una sola mano. 
Inofensivo para el paciente y el usuario una vez que se retrae la 
aguja. La aguja puede retraerse directamente del cuerpo. 
PRECAUCIONES 
• Los usuarios finales deberán estar familiarizados con las 

instrucciones de uso y formados en la administración de 
medicamentos e inyecciones.  
• No utilice el producto si el envase de la unidad individual está 

dañado o el capuchón de la aguja está desprendido. 
• Las jeringas y las agujas son estériles (esterilización por EtO) 

hasta que se sacan de su embalaje protector. Son de un solo 
uso. 
• No empuje el borde delantero de la junta del émbolo más 

allá de la línea 0 antes de la inyección. 
• Para minimizar la probabilidad de fugas, inyecte lentamente 

y seleccione el calibre de aguja adecuado en función de la 
viscosidad del medicamento. 
• Para reducir la probabilidad de fugas al inyectar fluidos de 

alta viscosidad, seleccione el tamaño de calibre adecuado 
antes de la inyección. 
• El mecanismo de retracción de la aguja solo puede activarse 

cuando el medicamento o el fluido se han inyectado 
completamente. 
• No empuje más la jeringa dentro del cuerpo mientras activa 

el mecanismo de retracción. 
• Si la aguja no se retrae automáticamente, deseche la jeringa 

en el contenedor de objetos punzantes sin volver a tapar la 
aguja. 
• Deseche la jeringa inmediatamente después de su uso sin 

ninguna otra utilización. 
ADVERTENCIAS 
• La aguja retráctil SafeR® está diseñada para ser utilizada 

únicamente con jeringas SafeR®.  
• Reutilizar la jeringuilla podría provocar una infección o la 

transmisión de enfermedades: no intente reutilizar el 
dispositivo. 
• El dispositivo no debe utilizarse en pacientes que pesan 

menos de 3 kg. 
• No intente utilizar agujas diferentes de las agujas retráctiles 

SafeR® con la jeringa SafeR®. 
• No utilice este producto para extraer sangre o para realizar 

punciones endovenosas. 
• SafeR® es un dispositivo de un solo uso: no reesterilizar. 
• La aguja punta roma está diseñada únicamente para la 

preparación de medicamentos, y no está destinada a entrar 
en contacto con el cuerpo humano. NO LA UTILICE PARA 
INYECTAR MEDICAMENTOS 
•  Informe al fabricante y a la autoridad competente de 

cualquier mal funcionamiento del dispositivo, deterioro del 
rendimiento del dispositivo, instrucciones inadecuadas o 
etiquetado inadecuado, ya que, si no se informan, podrían 
provocar la muerte o lesiones graves, o conducir a la muerte 
o al deterioro grave del estado de salud. 
 

 
PRODUCTNAAM 
SafeR® Syringe, veiligheidsspuit (hierna SafeR®-injectiespuit 
genoemd) 

SafeR® Sting, intrekbare veiligheidsnaald (hierna SafeR®-naalden) 
MATEN 
Injectiespuitmaten: Veiligheidsspuit 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, 5ml. 
Beschikbare naalddiktes: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
Een stompe vulnaald van 18G wordt apart geleverd. 
SafeR®-naald wordt apart geleverd. De compatibiliteit tussen de 
SafeR®-injectiespuit en de SafeR®-naald is gegarandeerd voor elke 
naalddikte. 
BEOOGD GEBRUIK 
SafeR® is een automatisch intrekbare veiligheidsspuit, bedoeld om 
een veilige, nauwkeurige en betrouwbare manier te bieden voor het 
opzuigen van vloeistoffen en het injecteren van vloeistoffen 
onmiddellijk na het vullen. De veiligheidsspuit is bedoeld om te 
worden gebruikt voor de toediening van geneesmiddelen 
(intramusculair (IM), intradermaal (ID) en subcutaan (SC)). Zodra de 
naald op de injectiespuit is aangebracht, is de injectiespuit voorzien 
van een passief veiligheidsmechanisme dat de besmette naald na 
gebruik intrekt en opsluit, waardoor mogelijke infecties als gevolg 
van prikaccidenten en hergebruik van injectiespuiten voorkomen 
worden. Het intrekken van de naald wordt door de gebruiker van de 
injectiespuit met één hand geactiveerd. 
GEBRUIKSAANWIJZING 
Volg het protocol van de instelling voor aseptische techniek (of volg 
de aanwijzingen van medisch personeel) en voorbereiding van de 
huid. Was uw handen, zorg voor een geschikte, schone plaats (tafel) 
met medicijnflesje, injectiespuit, alcoholdoekjes en 
naaldencontainer. 
Verwijder de verpakking om de gewenste SafeR®-injectiespuit en de 
gewenste SafeR®-naald(en) eruit te halen. Draai de SafeR® stompe 
vulnaald met de klok mee op de SafeR®-injectiespuit, bereid het 
geneesmiddel voor en zuig het geneesmiddel op. Zodra de 
injectiespuit met de gewenste hoeveelheid geneesmiddel is gevuld, 
verwijdert u de stompe vulnaald en gooit u deze in een 
naaldencontainer.  
Draai de SafeR®-injectienaald met de klok mee op de SafeR®-
injectiespuit. 
Trek de naalddop van de naald en laat de luchtbelletjes ontsnappen. 
Injecteer het geneesmiddel, volgens vastgesteld medisch protocol 
of op aanwijzing van medisch personeel. Zorg ervoor dat de hele 
hoeveelheid geneesmiddel wordt ingespoten.  
Houd de plunjerknop ingedrukt tot het terugtrekmechanisme in 
werking treedt. De naald wordt automatisch ingetrokken in de 
cilinder en er wordt een haptisch gevoel waargenomen, evenals een 
‘klik’-geluid. 
Verwijder de naaldconnector niet na gebruik. 
Gooi de injectiespuit weg in de naaldencontainer. 
KENMERKEN 
Biocompatibel, steriel, pyrogeenvrij. 
Veiligheidsfunctie  te met één hand bedienen. 
Onschadelijk voor patiënt en gebruiker zodra de naald is 
ingetrokken. De naald kan direct uit het lichaam worden getrokken. 
VOORZORGSMAATREGELEN 
• De eindgebruikers moeten vertrouwd zijn met de 

gebruiksaanwijzingen en opgeleid zijn in het toedienen van 
geneesmiddelen en injecties.  
• Niet gebruiken als de verpakking van de afzonderlijke 

eenheid beschadigd is of als de naalddop los zit. 
• De injectiespuiten en naalden zijn steriel (EtO-sterilisatie) 

tot ze uit de beschermende verpakking worden gehaald. Ze 
zijn bestemd voor eenmalig gebruik. 
• Duw de voorrand van de plunjerafdichting vóór her 

injecteren niet over de 0-lijn. 
• Om de kans op lekken te minimaliseren, dient u langzaam te 

injecteren en de naalddikte te kiezen die bij de viscositeit 
van het geneesmiddel past. 
• Om de kans op lekken tijdens het injecteren van vloeistoffen 

met een hoge viscositeit te verkleinen, dient u vóór het 
injecteren de juiste naalddikte te kiezen. 
• Het terugtrekmechanisme van de naald kan alleen worden 

geactiveerd wanneer het geneesmiddel of de vloeistof 
volledig is geïnjecteerd. 
• Duw de injectiespuit niet verder in het lichaam terwijl u het 

intrekmechanisme activeert. 
• Als de naald niet automatisch wordt ingetrokken, gooi dan 

de injectiespuit in de naaldencontainer zonder de dop weer 
op de naald te doen. 
• Gooi de injectiespuit onmiddellijk na gebruik weg zonder 

verdere handeling. 
WAARSCHUWINGEN 
• De SafeR® intrekbare naald is uitsluitend ontworpen voor 

gebruik met SafeR®-injectiespuiten.  
• Het hergebruik van de injectiespuit kan leiden tot infectie of 

overdracht van ziekten: probeer het apparaat niet opnieuw 
te gebruiken. 
• Het apparaat mag niet worden gebruikt door personen met 

een lichaamsgewicht van minder dan 3 kg. 
• Probeer geen andere naalden dan SafeR® intrekbare 

naalden te gebruiken met de SafeR®-injectiespuit. 
• Gebruik dit product niet om bloed af te nemen of voor 

endoveneuze puncties. 
• SafeR® is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik: Niet 

opnieuw steriliseren. 

• De stompe vulnaald is uitsluitend bedoeld voor de 
voorbereiding van geneesmiddelen en is niet bedoeld om in 
contact te komen met het menselijk lichaam. GEBRUIK DEZE 
NIET VOOR HET INJECTEREN VAN GENEESMIDDELEN 
• Meld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit elk defect 

van het hulpmiddel, elke verslechtering van de werking van 
het hulpmiddel, ontoereikende instructies of ontoereikende 
etikettering die tot de dood of ernstig letsel kunnen leiden, 
of tot de dood of ernstige verslechtering van de 
gezondheidstoestand kunnen leiden indien het probleem 
zich opnieuw zou voordoen. 

 

 
PRODUKTNAVN 
SafeR® Syringe, sikkerhedssprøjte (herefter kaldet SafeR®-sprøjte) 
SafeR® Sting, tilbagetrækkelig sikkerhedsnål (herefter kaldet 
SafeR®-nåle) 
STØRRELSER 
Størrelser på sprøjte: Sikkerhedssprøjte 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, 5ml. 
Tilgængelige nålediametre: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
En 18G stump fyldenål leveres separat. 
SafeR®-nåle leveres separat. Kompatibilitet mellem SafeR®-sprøjte 
og SafeR®-nåle garanteres for alle nålestørrelser. 
TILSIGTET BRUG 
SafeR® er en automatisk tilbagetrækkelig sikkerhedssprøjte, der er 
beregnet til at give en sikker, nøjagtig og pålidelig metode til 
aspiration af væsker, og til injektion af væsker umiddelbart efter 

påfyldning. Den er beregnet til at blive brugt til administration af 
medicin (intramuskulær (IM), intradermal (ID) og subkutan (SC)). 
Når sprøjten er samlet med nålen, har den en passiv 
sikkerhedsmekanisme, der tilbagetrækker og tilbageholder den 
kontaminerede nål efter brug, hvilket er med til at forhindre 
eventuelle infektioner som følge af nålestikskader og genbrug af 
sprøjter. Tilbagetrækning af nålen aktiveres af brugeren af sprøjten 
med én hånd. 
BRUGSANVISNING 
Følg institutionens protokol for aseptisk teknik (eller følg det 
medicinske personales vejledning) og klargøring af hudområder. 
Vask hænderne, klargør et egnet, rent sted (bord) med 
medicinflaske, sprøjte, desinfektionsservietter og beholder til 
skarpe genstande. 
Træk emballagen af for at tage både den ønskede SafeR®-sprøjte og 
SafeR®-nål/e ud. Fastgør den stumpe SafeR®-fyldenål til SafeR®-
sprøjten med en drejning i urets retning, klargør medicinen og 
aspiration af lægemidlet. Når sprøjten derefter er fyldt med den 
ønskede mængde medicin, skal den stumpe fyldenål fjernes og 
bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.  
Fastgør SafeR®-injektionsnålen til SafeR®sprøjten med en drejning i 
urets retning. 
Træk nålehætten af nålen, og lad luftboblerne kommer ud. Injicer 
medicinen i henhold til den etablerede medicinske protokol, eller i 
henhold til det medicinske personales vejledning. Sørg for, at hele 
medicinmængden injiceres.  
Fortsæt med at trykke på stempelknappen, indtil 
indtrækningsmekanismen aktiveres. Nålen trækkes automatisk ind i 
cylinderen, det mærkes i fingerspidserne, og der høres en "klik"-lyd. 
Fjern ikke nålekonnektoren efter brug. 
Bortskaf sprøjten i beholderen til skarpe genstande. 
KARAKTERISTIKA 
Biokompatibel, steril, pyrogen-fri. 
Sikkerhedsfunktionen betjenes med én hånd. 
Uskadelig for patient og bruger, når nålen er trukket tilbage. Nålen 
kan trækkes tilbage direkte fra kroppen. 
FORHOLDSREGLER 
• Slutbrugere skal være bekendt med brugsanvisningen, og 

være uddannet i administration af medicin og injektioner.  
• Må ikke bruges, hvis enhedsemballagen er beskadiget, eller 

hvis nålehætten er løsnet. 
• Sprøjterne og nålene er sterile (EtO-sterilisering), indtil de 

fjernes fra deres beskyttende emballage. De er kun til 
engangsbrug. 
• Skub ikke stempelpakningens forkant over 0-linjen før 

injektionen. 
• For at minimere risikoen for lækage, skal du injicere 

langsomt, og vælge den nålediameter, der passer til 
medikamentets viskositet. 
• For at reducere risikoen for lækage ved indsprøjtning af 

væsker med høj viskositet, skal du vælge den egnede 
diameterstørrelse før injektion. 
• Nåleindtrækningsmekanismen kan kun aktiveres, når 

medikamentet eller væsken er helt injiceret. 
• Skub ikke sprøjten længere ind i kroppen, mens 

tilbagetrækningsmekanismen aktiveres. 
• Hvis nålen ikke tilbagetrækkes automatisk, skal sprøjten 

bortskaffes i beholderen til skarpe genstande uden at sætte 
hætte på nålen igen. 
• Bortskaf sprøjten straks efter brug uden yderligere 

manipulation. 
ADVARSLER 
• Den tilbagetrækkelige SafeR®-nål er kun designet til brug 

sammen med SafeR®-sprøjter.  
• Genbrug af sprøjter kan føre til infektion eller overførsel af 

sygdomme: Forsøg ikke at genbruge enheden. 
• Apparatet bør ikke anvendes til patienter med en kropsvægt 

på under 3 kg. 
• Forsøg ikke at bruge andre nåle end tilbagetrækkelige 

SafeR®-nåle sammen med SafeR®-sprøjten. 
• Brug ikke dette produkt til at suge blod ud eller til 

endovenøse stik. 
• SafeR® er til engangsbrug: Må ikke steriliseres igen. 
• Stump fyldenål er kun beregnet til klargøring af lægemidlet, 

og den er ikke beregnet til at komme i kontakt med 
menneskekroppen. DEN MÅ IKKE ANVENDES TIL INJEKTION 
AF MEDICIN 
•  Rapporter enhver fejlfunktion i enheden, forringelse af 

enhedens ydeevne, utilstrækkelige instruktioner eller 
utilstrækkelig mærkning, som medfører dødsfald eller 
alvorlig personskade, eller som kan medføre dødsfald eller 
alvorlig forringelse af helbredstilstanden, hvis den skulle 
opstå igen, til producenten og den kompetente myndighed. 
 

 سم المنتج 
SafeR® Syringe ® يُشار إليها فيما يلي باسم محقنة( محقنة أمان ،SafeR ) 

SafeR® Sting®  يُشار إليها فيما يلي باسم إبرة( إبرة أمان قابلة للضم ,SafeR ) 
 الأحجام 

 مل.  5و 3و 2,25و 2و  1الأمان:  أحجام محقنة 
 ج.  27و  26و 25و 23و 22و  21و  20 أحجام إبر الأمان:  

 ج بشكل منفصل.  18تتوفر إبرة تعبئة غير حادة بحجم 
ن   بشكل منفصل.  SafeRتتوفر إبرة ® مضمون    SafeRوإبرة ®  SafeRمحقنة ®التوافق بير

 لكل حجم إبرة عل حدة. 
 الاستعمال

ة خصوصًا لتوفير    SafeRمنتج ® هذا هو عبارة عن محقنة أمان قابلة للضم تلقائيًا، ومُعدَّ
ة.  مباشر تعبئتها  بعد  ولحقنها  السوائل  لشفط  بها  وموثوق  ودقيقة  آمنة  وقد   طريقة 

ي 
ي إعطاء الأدوية فن

ي الجلد وتحت الجلد.   صُممت للاستعمال فن
تعتمد المحقنة   العضل وفن

بعد تجميعها مع الإبرة عل آلية آمان سلبية تعمل عل ضم الإبرة المستعملة واحتوائها  
وإعادة   الإبر  وخز  عن  الناجمة  الإصابات  من  العدوى  احتمالية  منع  عل  للمساعدة 

ط مستخدم المحقنة آلية ضم الإبرة بيد  استعمال المحاقن.   واحدة. وينشِّ
 الاستعمال تعليمات  

تعليمات   اتبع  )أو  التعقيم  بطريقة  ي  المعنن العلاجية  المؤسسة  وتوكول  بير م  ن الالي  يجب 
ي الجلد. 

ن منطقة الحقن فن ي هذا الشأن(، وتجير
ز   مساعدي الأطباء فن اليدين، وجهِّ اغسل 

اسحات  سطحًا مناسبًا نظيفًا )وليكن طاولة مثلا(، وضع عليه قنينة الدواء، والمحقنة وم
 كحولية وحاوية مخصصة للأدوات الجارحة. 

ت إبرة التعبئة غير الحادة   المطلوبة.   SafeRقشّرِّ العبوات لإخراج محقنة وإبرة أو إبر ® ثبِّ
®SafeR    الدواء واشفطه الساعة، وحضن  عقارب  اتجاه حركة  ي 

فن المحقنة مع لفها  ي 
فن

أز   بالإبرة.  المطلوبة  الدواء  بكمية  المحقنة  تعبئة  ي  وبعد 
فن التعبئة، وتخلص منها  إبرة  ل 

  حاوية الأدوات الجارحة. 
ي اتجاه حركة عقارب الساعة.   SafeRثبِّت إبرة ®

ي المحقنة بلفها فن
ة للحقن فن  المُعدَّ

ي   اسحب الغطاء من الإبرة، وانبث فقاعات الهواء منها.  وتوكول الطنر احقن الدواء وفقًا للير
  تأكد من حقن كمية الدواء بالكامل.  المتبع، أو حسب إرشادات مساعدي الأطباء. 

جاع.  ي الضغط عل الزر الغاطس حن  تنشط آلية الاسي 
ي   استمر فن

تدخل الإبرة تلقائيًا فن
 الأنبوب، وتشعر بإحساس لمسي وتسمع صوت "نقرة". 

ل الإبرة بعد الاستعمال.   لا تز ل موصِّ
ي حاوية الأدوات الجارحة. 

 تخلص من المحقنة فن
 الخاصائص

 موافق للحياة ومعقم وخالٍ من مسببات الحمى. منتج 

 بيد واحدة. تشغيل خاصية الأمان 
يمكن ضم الإبرة من الجسم   غير ضار بالمريض والمستخدم بمجرد ضم الإبرة. 

ة.   مباشر
 الاحتياطات

يجب أن يكون المستخدمون النهائيون عل دراية ببإرشادات   •
ن عل إعطاء الأدوية والحقن.    الاستعمال ومدربير

ي حالة تلف العبوة أو فك غطاء الإبرة.  •
 يمنع استعمال المنتج فن

( إلى أن يتم   • ن تتوفر المحاقن والإبر معقمة )تعقيم بأكسيد الإيثلير
علمًا بأنها للاستعمال لمرة واحدة   إخراجها من عبواتها الواقية، 

 فقط. 
قبل   0يمنع دفع الحافة الأمامية لحشية الزر الغاطس فوق خط  •

 الحقن. 
احتمالية التشّب إلى أدنن حد ينصح بالحقن ببطء وتحديد  لتقليل   •

 حجم الإبرة المناسب للزوجة الدواء. 
للحد من احتمالية التشّب عند حقن سوائل عالية اللزوجة ينصح   •

 باختيار حجم مناسب قبل الحقن. 
 لا يمكن تنشيط آلية ضم الإبرة إلا بعد حقن الدواء أو السائل بالكامل.  •
ي داخل الجسم مع تنشيط آلية الضم. يمنع دفع  •

 المحقنة أكير مما ينبغن
ي حاوية الأدوات   •

إذا لم تنضم الإبرة تلقائيًا فتخلص من المحقنة فن
 الجارحة بدون إعادة تغطية الإبرة. 

ة بدون أي مناولة أخرى.  •  تخلص من المحقنة بعد الاستعمال مباشر
 تحذيرات

  SafeRمع محاقن ®القابلة للضم للاستعمال  SafeRصُممت إبرة ®  •
  فقط. 

قد يؤدي إعادة استعمال الحقنة إلى العدوى أو انتقال الأمراض: لذا   •
 يمنع إعادة استعمال الجهاز. 

 كجم.   3يجب عدم استعمال الجهاز مع المرضن ممن يقل وزنهم عن  •
القابلة للضم مع   SafeRلا تحاول استعمال إبرة مختلفة عن إبر ® •

 . SafeRمحقنة ®
 مخصص لسحب دم أو للوخز داخل الوريد.   هذا المنتج غير  •
لذا يُحظر إعادة   جهاز للاستعمال مرة واحدة فقط:  SafeRمنتج ® •

 تعقيمه. 
صُممت إبرة التعبئة غير الحادة لتحضير الدواء فحسب، لذا فهم غير   •

 لويمنع استعمالها لحقن أدوية.  مناسبة لملامسة جسم الإنسان، 
ع أو الجهة    • ي بالجهاز، أو بأي  أبلغ المصنِّ

المختصة بأي خلل وظيفن
ي أدائه، أو عدم كفاية أو وضوع التعليمات، أو عدم وجود  

تراجع فن
ملصقات توضيحية كافية، مما قد يؤدي إلى وفاة أو إصابة  

ي الحالة الصحية إن حدث. 
ة، أو إلى وفاة أو تدهور خطير فن  خطير

 

PRODUKTNAMN 
SafeR® Syringe, säkerhetsspruta (hädanefter SafeR® Spruta) 
SafeR® Sting, indragbar säkerhetskanyl (hädanefter SafeR®-
kanyler) 
STORLEKAR 
Sprutans storlekar: Säkerhetsspruta 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, 5ml. 
Tillgänglighet av kanylstorlekar: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 
27G. 
En 18G trubbig fyllningskanyl tillhandahålls separat. 
SafeR®-kanylen tillhandahålls separat. Kompatibilitet mellan 
SafeR® spruta och SafeR® kanyl garanteras för varje 
kanylstorlek. 
AVSEDD ANVÄNDNING 
SafeR® är en automatiskt Indragbar Säkerhetsspruta, den är 
avsedd att ge en säker, noggrann och tillförlitlig metod för 
aspiration av vätskor och för injektion av vätskor omedelbart 
efter fyllning. Den är avsedd att användas för administrering av 
mediciner (intramuskulärt (IM), intradermalt (ID) och 
subkutant (SC)). Sprutan, när den har fått sin kanyl monterad, 
innehåller en passiv säkerhetsmekanism som drar tillbaka och 
täcker den förorenade kanylen efter användning, vilket hjälper 
att förebygga eventuella infektioner på grund av 
kanylstickskador och återanvändning av sprutor. 
Kanylindragningen aktiveras av sprutans användare med en 
hand. 
BRUKSANVISNING 
Följ institutionens protokoll för aseptisk teknik (eller följ 
anvisningar från hälsovårdspersonal) och 
hudområdesberedning. Tvätta händerna, anordna en lämplig, 
ren plats (bord) med medicinflaska, spruta, spritservetter, 
behållare för vassa föremål. 
Ta bort förpackningarna för att få ut både den önskade SafeR®-
sprutan och den önskade SafeR®-kanylen. Fäst din SafeR® 
trubbiga fyllningskanyl på din SafeR®-spruta med en medurs 
vridning och utför sedan medicinberedning och drogaspiration. 
Ta sedan, när sprutan är fylld med önskad mängd medicin, bort 
den trubbiga fyllningskanylen och kassera den i en behållare för 
vassa föremål.  
Fäst SafeR®-kanylen för injektion på SafeR®-sprutan med en 
medurs vridning. 
Dra av kanylskyddet från kanylen och tryck ut luftbubblor. 
Injicera medicinen enligt etablerat medicinskt protokoll, eller 
under anvisningar från hälsovårdspersonal. Se till att hela 
mängden medicin injiceras.  
Fortsätt att trycka på kolvknappen tills 
inhämtningsmekanismen aktiveras. Kanylen kommer 
automatiskt att dras in i pipan och en haptisk känsla kommer 
att uppfattas tillsammans med ett klickljud. 
Ta inte bort kanylkontakten efter användning. 
Kassera sprutan i behållaren för vassa föremål. 
FUNKTIONER 
Biokompatibel, steril, pyrogenfri. 
Säkerhetsfunktionen drivs med en hand. 
Ofarlig för patienten och användaren när kanylen är indragen. 
Kanylen kan dras in direkt från kroppen. 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• Slutanvändare måste ha läst bruksanvisningen och ha 

träning i administrering av mediciner och injektioner.  
• Använd inte om enhetsförpackningen är skadad eller 

om kanylskyddet lossnat. 
• Sprutorna och kanylerna tillhandahålls i sterilt skick 

(EtO-sterilisering) tills de avlägsnas från sin skyddande 
förpackning. De är endast avsedda för engångsbruk. 
• Skjut inte in kolvens framkant över noll-linjen före 

injektion. 
• För att minimera sannolikheten för läckage, injicera 

långsamt och välj en kanylstorlek som är lämplig för 
medicinens viskositet. 
• För att minska sannolikheten för läckage vid injektion 

av vätskor med hög viskositet, välj lämplig kanylstorlek 
före injektionen. 
• Kanylindragningsmekanismen kan endast aktiveras när 

medicinen eller vätskan har injicerats fullständigt. 
• Tryck inte sprutan längre in i kroppen när du aktiverar 

indragningsmekanismen. 
• Om kanylen inte automatiskt dras in, kassera då hela 

sprutan i behållaren för vassa föremål utan att sätta 
tillbaka skyddet på kanylen. 
• Kassera sprutan omedelbart efter användning utan 

ytterligare manipulering. 
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VARNINGAR 
• En SafeR® indragbar kanyl är utformad för 

användning endast med SafeR®-sprutor.  
• Återanvändning av sprutan kan leda till infektion eller 

överföring av sjukdomar: försök inte att återanvända 
enheten. 
• Enheten får inte användas på patienter som har en 

kroppsvikt under 3 kg. 
• Försök inte använda någon annan kanyl än SafeR® 

indragbara kanyler med SafeR®-sprutan. 
• Använd inte denna produkt för att dra blod eller för 

endovenösa punkteringar. 
• SafeR® är en enhet för engångsbruk: Får inte 

återsteriliseras. 
• Trubbig fyllningskanyl är endast avsedd för 

medicinberedning och den är inte avsedd att komma 
i kontakt med människokroppen. ANVÄND INTE 
DENNA FÖR INJEKTION AV LÄKEMEDEL 
•  Rapportera till tillverkaren och den behöriga 

myndigheten eventuella produktfel, försämrad 
prestanda hos enheten, otillräckliga instruktioner 
eller otillräcklig märkning som kan leda till dödsfall 
eller allvarliga skador, eller som kan leda till dödsfall 
eller allvarlig försämring av hälsotillståndet om det 
skulle hända igen. 
 

 שם המוצר 
SafeR® Syringe להלן: מזרק( מזרק בטיחות ,SafeR®) ) 

SafeR® Sting להלן: מחטי( מחט בטיחות נשלפת ,SafeR®) ) 
 גדלים

 מ"ל.  5מ"ל,  3מ"ל,   2.25מ"ל,  2מ"ל,  1מזרק בטיחות  המזרק: גדלי
 .20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G זמינות:מידות מחט 

 מסופקת בנפרד.  18G בגודל   מחט מילוי קהה
לבין מחט    ®SafeRתאימות בין מזרק  ה   מסופקת בנפרד.   ®SafeRמחט  

SafeR®  .מובטחת בכל גדלי המחטים 
 שימוש מיועד 

SafeR®    הוא מזרק בטיחות הנשלף אוטומטית, שבאמצעותו ניתן להזריק
לאחר    ולשאוב ואמינה מיד  הוא   המילוי. נוזלים בצורה בטוחה, מדויקת 

( ותת עורי  ID, תוך עורי )((IMמיועד לשמש במתן תרופות )תוך שרירי )
(SC) .)   בטיחות מנגנון  במזרק  נוצר  המזרק  על  המחט  הרכבת  לאחר 

השימוש  ,פסיבי לאחר  לאחור  המזוהמת  המחט  את  ומסייע    שמושך 
אפשריים   זיהומים  להיגרם  שעבמניעת  מדקירת  לולים  פציעות  עקב 
במזרק. ושימוש חוזר  ידי  משיכת   המחט  על  המחט מופעלת ביד אחת 

 האדם המשתמש במזרק. 
 הוראות שימוש 

טכניקה אספטית )או לפעול  יישום  יש לפעול על פי פרוטוקול המוסד לגבי  
יש לשטוף ידיים,   בהתאם להתוויית הצוות הרפואי( והכנת האזור בעור.

נקי  הכיןל )שולחן(  התרופה,    ומתאים  מקום  בקבוקון  את  עליו  ולהניח 
 מזרק, ספוגיות אלכוהול, ומכל למחטים משומשות. 

כדי   האריזות  את  לקלף  גישהיש  ל  להשיג  והן    ®SafeRמזרק  הן  הרצוי 
  ®SafeRאת מחט המילוי הקהה מסוג    חברו .ותהרצוי  ®SafeRמחט/י  ל

  שאבו את התכשיר ו  הכינו השעון,    על ידי סיבובה בכיוון  ®SafeRלמזרק  
לאחר מילוי המזרק בכמות התרופה הרצויה, יש להסיר את   את התרופה.

  מחט המילוי הקהה ולהשליך אותה למכל המחטים המשומשות. 
מחט    חברו למזרק    ®SafeRאת  להזרקה  ידי    ®SafeRהמשמשת  על 

 סיבובה בכיוון השעון. 
ו  הסירו יש להזריק את התרופה   .בועות אוויר  שחררואת מכסה המחט 

 בהתאם לפרוטוקול הרפואי שנקבע או בהתאם להתוויית הצוות הרפואי.
  כל כמות התרופה.  הקפידו להזריק את

לחצן הבוכנה עד להפעלת מנגנון השליפה על  המחט   .המשיכו ללחוץ 
 והמשיכה תלווה ברטט ובצליל נקישה.  המזרק לתוךתישלף אוטומטית  

 לאחר השימוש.  אין להסיר את מחבר המחט 
 את המזרק למכל המחטים המשומשות.  השליךיש ל

 תכונות 
 ביולוגית, סטרילי ונטול פירוגנים.   מותאם

 תכונת הבטיחות מופעלת ביד אחת. 
 משתמש.במטופל או ב  אין חשש לפגיעהלאחר שהמחט נשלפת 

 ישירות מהגוף.  המחט ניתנת לשליפה 
 אמצעי זהירות 

להיות  כן השימוש ו מעורים בהוראותלהיות על משתמשי הקצה   •
 תרופות והזרקות. מיומנים במתן 

פגומה או אם   אריזת היחידה הבודדתאין להשתמש במוצרים אם  •
 . מנותקמכסה המחט  

)עיקור בגז אתילן אוקסיד( עד   הנם סטרילייםהמזרקים והמחטים  •
הם מיועדים לשימוש חד   אריזת המגן. ה של להסרת

 פעמי בלבד. 
אל  ין לדחוף את הקצה המוביל של אטם הבוכנה אלפני ההזרקה  •

 . 0מעבר לקו 
ולבחור את   באיטיות, יש להזריק  לדליפהכדי למזער את הסיכוי  •

 של התרופה.  לצמיגות   מההמחט המתאי מידת
בעת הזרקת נוזלים צמיגים מאוד,    לדליפהכדי להפחית את הסיכוי  •

 לפני ההזרקה.   מידת המחט המתאימהיש לבחור את  
יל את מנגנון שליפת המחט רק לאחר שהתרופה או  ניתן להפע •

 הנוזל הוזרקו במלואם. 
עמוק יותר לתוך  אין לדחוף את המזרק  בעת הפעלת מנגנון האחזור,   •

 . הגוף
את   השליך, יש לבאופן אוטומטי נמשכת לאחוראם המחט אינה  •

לחזור ולכסות  המזרק למכל המחטים המשומשות מבלי  
 . את המחט

 המזרק מיד לאחר השימוש ללא תפעול נוסף. יש להשליך את  •
 אזהרות 

מיועדת לשימוש עם    ®SafeRהמחט הנשלפת מסוג  •
  בלבד.  י ®SafeRמזרק

  אין מחלות: להעברת  או לזיהום  להוביל עלול   במזרק חוזר שימוש •
 במכשיר.  חוזר שימוש  לעשות

  3-מ  פחות שמשקל גופם  עבור מטופלים  במכשיר להשתמש  אין •
 ק"ג. 

עם מחט שאינה מחט   ®SafeRלהשתמש במזרק  אין לנסות  •
 . ®SafeRנשלפת מסוג  

 אין להשתמש במוצר זה לנטילת דם או לדיקור תוך ורידי. •
• SafeR®  לבצע בו  אין   לשימוש חד פעמי:המיועד הוא מכשיר

 .עיקור חוזר
להכנת התרופה ואינה מיועדת לבוא    משמשתמחט המילוי הקהה   •

 אין להשתמש בה להזרקת תרופה  במגע עם גוף האדם. 
יש לדווח ליצרן ולרשות המוסמכת על תקלות במכשיר, על ירידה  •

, שכן אם  בביצועיו, על הוראות לקויות או על תיוג שגוי
לא ידווחו הם עלולים לגרום לפציעה חמורה ואף למוות,  

   ב הבריאותי.או להתדרדרות חמורה במצ 
 

 
NAZWA PRODUKTU 
SafeR® Syringe, bezpieczna strzykawka (zwana dalej 
strzykawką SafeR®) 
SafeR® Sting, bezpieczna, wycofywana igła (zwana dalej igłą 
SafeR®) 
ROZMIARY 
Rozmiary strzykawek: bezpieczna strzykawka 1ml, 2ml, 

2,25ml, 3ml, 5ml. 
Dostępne rozmiary igieł: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
Tępa igła 18G do napełniania jest dostarczana oddzielnie. 
Igła SafeR® jest dostarczana oddzielnie. Kompatybilność strzykawek 
SafeR® z igłami SafeR® jest gwarantowana dla każdego rozmiaru igły. 
PRZEZNACZENIE 
SafeR® to bezpieczna strzykawka z mechanizmem automatycznego 
cofania igły, która ma zapewnić bezpieczną, dokładną i niezawodną 
metodę pobierania oraz wstrzykiwania płynów natychmiast po 
napełnieniu. Przeznaczona jest do podawania leków (domięśniowo 
(IM), śródskórnie (ID) i podskórnie (SC)).Strzykawka, po nałożeniu 
igły, zawiera pasywny mechanizm bezpieczeństwa, który po 
aktywacji wycofuje i przechowuje zanieczyszczoną igłę wewnątrz 
cylindra, pomagając w ten sposób zapobiegać możliwym infekcjom 
spowodowanym skaleczeniem igłą bądź jej ponownemu użyciu. 
Wycofanie igły jest aktywowane przez użytkownika strzykawki jedną 
ręką. 
SPOSÓB UŻYCIA 
Postępuj zgodnie z protokołem instytucji dotyczącym techniki 
aseptycznej (lub postępuj zgodnie ze wskazówkami personelu 
medycznego) 
 i przygotowania obszaru skóry. Umyj ręce, przygotuj odpowiednie, 
czyste miejsce (stół) z fiolką zawierającą lek, strzykawką, wacikami 
nasączonymi alkoholem oraz pojemnikiem na ostre przedmioty. 
Otwórz opakowania, aby pobrać zarówno żądaną strzykawkę SafeR®, 
jak i żądaną igłę/igły SafeR®. Podłącz tępą igłę SafeR® do strzykawki 
SafeR® nakręcając ją zgodnie z ruchem wskazówek zegara i przygotuj 
lek pobierając go z fiolki. Następnie, gdy strzykawka zostanie 
napełniona żądaną ilością leku, usuń tępą igłę i wyrzuć ją do 
pojemnika na ostre przedmioty. 
Podłącz igłę iniekcyjną SafeR® do strzykawki SafeR® nakręcając ją 
zgodnie z ruchem wskazówek zegara. 
Zdejmij nasadkę z igły i usuń pęcherzyki powietrza. Wykonaj iniekcję, 
zgodnie z ustalonym protokołem medycznym lub według wskazań 
personelu medycznego. Upewnij się, że została wstrzyknięta cała 
ilość leku. 
Kontynuuj naciskanie przycisku tłoczka aż do uruchomienia 
mechanizmu bezpieczeństwa. Igła zostanie automatycznie cofnięta 
do wnętrza cylindra,  wyczuwalny będzie opór i mechanizm wyda 
dźwięk „kliknięcia”. 
Nie usuwaj złącza igły po użyciu. 
Wyrzuć strzykawkę do pojemnika na ostre przedmioty. 
OPIS PRODUKTU 
Biokompatybilna, sterylna, wolna od pirogenów. 
 Mechanizm bezpieczeństwa obsługiwany jedną ręką. 
Nieszkodliwa dla pacjenta i użytkownika po wycofaniu igły. Igła 
może być wycofana bezpośrednio z ciała. 
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
• Użytkownicy końcowi powinni być zaznajomieni z instrukcją 

użycia i przeszkoleni w zakresie podawania leków i 
zastrzyków. 
• Nie używać, jeśli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone 

lub jeśli nasadka igły jest zdjęta. 
• Strzykawki oraz igły dostarczane są i pozostają w stanie 

sterylnym (sterylizacja EtO) do czasu wyjęcia z opakowania 
ochronnego. Zarówno strzykawki, jak i igły, przeznaczone są 
do jednorazowego użytku. 
• Nie wciskać wiodącej krawędzi uszczelki tłoka ponad linię 0 

przed wstrzyknięciem. 
• Aby zminimalizować prawdopodobieństwo wycieku, iniekcję 

należy wykonywać powoli i dobierać rozmiar igły 
odpowiedni do lepkości leku. 
• Aby zmniejszyć prawdopodobieństwo wycieku podczas 

wstrzykiwania płynów o dużej lepkości, przed 
wstrzyknięciem należy wybrać odpowiedni rozmiar. 
• Mechanizm cofania igły można aktywować tylko po 

całkowitym wstrzyknięciu leku lub płynu. 
• Nie należy dociskać dalej strzykawki do ciała pacjenta 

podczas uruchamiania mechanizmu wycofującego. 
• Jeśli igła nie cofnie się automatycznie, należy wyrzucić 

strzykawkę do pojemnika na ostre przedmioty bez 
ponownego nakręcania igły. 
• Wyrzucić strzykawkę natychmiast po użyciu bez możliwości 

ponownego wykorzystania. 
OSTRZEŻENIA 
• Cofająca się igła SafeR® jest przeznaczona wyłącznie do 

użytku ze strzykawkami SafeR®. 
• Ponowne użycie strzykawki może prowadzić do zakażenia 

lub przeniesienia chorób: nie należypodejmować prób 
ponownego użycia urządzenia. 
• Urządzenie nie może być stosowane u pacjentów o masie 

ciała mniejszej niż 3 kg. 
• Nie należy podejmować prób dopasowywania igieł innych 

niż igły SafeR® do strzykawek SafeR®. 
• Nie należy używać tego produktu do pobierania krwi lub 

nakłuć wewnątrzżylnych. 
• SafeR® to urządzenie jednorazowego użytku: Nie należy go 

ponownie sterylizować. 
• Tępa igła do napełniania przeznaczona jest wyłącznie do 

przygotowywania leków i nie jest przeznaczona do kontaktu 
z ludzkim ciałem. NIE NALEŻY UŻYWAĆ JEJ DO 
WSTRZYKIWANIA LEKÓW. 

• Należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi 
wszelkie awarie urządzenia, pogorszenie jego działania, 
nieodpowiednie instrukcje lub nieodpowiednie 
oznakowanie, które mogą skutkować śmiercią lub 
poważnymi obrażeniami lub mogą prowadzić do śmierci lub 
poważnego pogorszenia stanu zdrowia. 

 

 
PRODUKTA NOSAUKUMS 
SafeR® Syringe, šļirce ar drošības mehānismu (turpmāk tekstā – 
SafeR® šļirce) 
SafeR® Sting, ievelkamā adata ar drošības mehānismu (turpmāk 
tekstā – SafeR® adatas) 
IZMĒRI 
Šļirces izmēri: Šļirce ar drošības mehānismu 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 
5 ml. 
Pieejamie adatas kalibri: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
18G zāļu sagatavošanas adata tiek piegādāta atsevišķi. 
SafeR® adata tiek piegādāta atsevišķi. Saderība starp SafeR® šļirci un 
SafeR® adatu ir garantēta katram adatas izmēram. 
PAREDZĒTAISLIETOŠANAS VEIDS 
SafeR® ir automātiski ievelkama adata ar drošības mehānismu, kas 
paredzēta, lai nodrošinātu drošu, precīzu un uzticamu metodi 
šķidrumu aspirācijai un šķidrumu injekcijai tieši pēc uzpildīšanas. To 
paredzēts lietot zāļu (intramuskulārai (IM), intradermālai (ID) un 
subkutānai (SC)) ievadīšanai. Šļircei pēc adatas pievienošanas 
darbojas pasīvais drošības mehānisms, kas pēc lietošanas ievelk un 

notur piesārņoto adatu, novēršot iespējamu inficēšanos, ko izraisa 
adatas dūriena radītās traumas un šļirces atkārtota lietošana. Adatas 
ievilkšanu ar vienu roku aktivizē šļirces lietotājs. 
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
Ievērojiet iestādes protokolu par aseptisko metodi (vai ievērojiet 
medicīniskā personāla norādījumus) un ādas zonas sagatavošanu. 
Nomazgājiet rokas, iekārtojiet piemērotu, tīru vietu (galdu) ar zāļu 
flakonu, šļirci, spirta salvetēm un trauku asiem priekšmetiem. 
Noņemiet iepakojumu, izņemtiet vajadzīgo SafeR® šļirci un 
vajadzīgo/-ās SafeR® adatu/-as. Pievienojiet SafeR® zāļu 
sagatavošanas adatu SafeR® šļircei, pagriežot to pulksteņrādītāja 
kustības virzienā, sagatavojiet zāles un veiciet zāļu aspirāciju. Pēc 
tam, kad šļirce ir piepildīta ar nepieciešamo zāļu daudzumu, 
noņemiet zāļu sagatavošanas adatu un izmetiet to traukā asiem 
priekšmetiem.  
Pievienojiet SafeR® adatu SafeR® šļircei injekcijas veikšanai, 
pagriežot to pulksteņrādītāja kustības virzienā. 
Noņemiet adatas uzgali un izspiediet no tās gaisa burbuļus. Injicējiet 
zāles atbilstoši noteiktajam medicīniskajam protokolam vai saskaņā 
ar medicīniskā personāla norādījumiem. Pārliecinieties, ka tiek 
injicēts viss zāļu daudzums. 
Turpiniet spiest virzuli, līdz aktivizējas ievilkšanas mehānisms. Adata 
automātiski ievilksies cilindra iekšpusē, un to varēs sataustīt, kā arī 
būs dzirdams klikšķis. 
Pēc lietošanas nenoņemiet adatas savienotāju. 
Izmetiet šļirci traukā asiem priekšmetiem. 
IEZĪMES 
Biosaderīga, sterila, nesatur pirogēnu. 
Drošības funkcija vadāma ar vienu roku. 
Pēc adatas ievilkšanas nekaitīga pacientam un lietotājam. Adatu var 
ievilkt tieši no ķermeņa. 
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI 
• Galalietotājiem jāpārzina lietošanas instrukcija un jābūt 

apmācītiem zāļu un injekciju ievadīšanā.  
• Nelietojiet, ja kādas vienības iepakojums ir bojāts vai adatas 

uzgalis ir atdalījies. 
• Šļirces un adatas ir sterilas (EtO sterilizēšana), līdz tās tiek 

izņemtas no aizsargājošā iepakojuma. Tās ir tikai vienreiz 
lietojamas. 
• Pirms injicēšanas nepārspiediet virzuļa blīves priekšdaļu pāri 

0 līnijai. 
• Lai samazinātu noplūdes iespējamību, injicējiet lēni un 

izvēlieties zāļu viskozitātei atbilstošu adatas kalibru. 
• Lai samazinātu noplūdes iespējamību, injicējot augstas 

viskozitātes šķidrumus, pirms injicēšanas izvēlieties 
atbilstošo kalibra izmēru. 
• Adatas ievilkšanas mehānismu var aktivizēt tikai tad, kad 

zāles vai šķidrums ir injicēts pilnībā. 
• Aktivizējot ievilkšanas mehānismu, nespiediet šļirci dziļāk 

ķermenī. 
• Ja adata automātiski neievelkas, izmetiet šļirci traukā asiem 

priekšmetiem, neuzliekot atpakaļ adatas uzgali. 
• Pēc lietošanas šļirci nekavējoties izmetiet, neveicot nekādas 

turpmākas darbības. 
• BRĪDINĀJUMI 
• SafeR® ievelkamā adata ir paredzēta lietošanai tikai ar 

SafeR® šļircēm.  
• Šļirces atkārtota lietošana var izraisīt infekciju vai slimību 

pārnešanu: nemēģiniet atkārtoti lietot ierīci. 
• Ierīci nedrīkst lietot pacientiem, kuru ķermeņa svars ir 

mazāks par 3 kg. 
• Nemēģiniet ar SafeR® šļirci lietot adatas, kas nav SafeR® 

ievelkamās adatas. 
• Nelietojiet šo produktu, lai ņemtu asinis vai veiktu 

endovenozus dūrienus. 
• SafeR® ir vienreiz lietojama ierīce: Nesterilizējiet atkārtoti.  
• Zāļu sagatavošanas adata ir paredzēta tikai zāļu 

sagatavošanai, un tā nav paredzēta saskarei ar cilvēka 
ķermeni. NELIETOJIET TO ZĀĻU INJICĒŠANAI 
• Ziņojiet ražotājam un kompetentajai iestādei par jebkuru 

ierīces nepareizu darbību, ierīces darbības pasliktināšanos, 
neatbilstošām instrukcijām vai neatbilstošu marķējumu, kā 
rezultātā iestājusies nāve vai radusies nopietna trauma, vai, 
ja par tiem netiks ziņots, var tikt izraisīta nāve vai nopietna 
veselības stāvokļa pasliktināšanās. 

 

 
PRODUKTNAVN 
SafeR® Syringe, sikkerhetssprøyte (heretter omtalt som SafeR®-
sprøyte) 
SafeR® Sting, tilbaketrekkbar sikkerhetsnål (heretter omtalt som 
SafeR®-nåler) 
STØRRELSER 
Størrelser på sprøyten: Sikkerhetssprøyte 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 
ml. 
Nålstørrelsestilgjengelighet: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
En 18 G butt fyllenål leveres separat. 
SafeR®-nålen leveres separat. Kompatibilitet mellom SafeR®-sprøyte 
og SafeR®-nål er garantert for hver nålstørrelse. 
TILTENKT BRUK 
SafeR® er en automatisk tilbaketrekkbar sikkerhetssprøyte, den er 
beregnet på å gi en sikker, nøyaktig og pålitelig metode for aspirasjon 
av væsker og for injeksjon av væsker umiddelbart etter fylling. Den 
er beregnet på bruk ved medisinering (intramuskulært (IM), 
intradermalt (ID) og subkutant (SC)). Sprøyten har, når den er 
montert med nålen, en integrert passiv sikkerhetsmekanisme som 
trekker tilbake og holder inne den kontaminerte nålen etter bruk, 
noe som bidrar til å forebygge mulige infeksjoner på grunn av 
nålestikkskader og gjenbruk av sprøyter. Nålens tilbaketrekking 
aktiveres av sprøytebrukeren med én hånd. 
BRUKSANVISNING 
Følg institusjonens regler for aseptisk teknikk (eller følg anvisninger 
fra medisinsk personale) og hudområdeklargjøring. Vask hendene, 
gjør klar en egnet, ren plass (et bord) med medisinsk hetteglass, 
sprøyte, alkoholbomullspinner, beholder til skarpe gjenstander. 
Riv opp pakningene for å ta ut både ønsket SafeR®-sprøyte og 
SafeR®-nål/er. Fest den butte SafeR®-fyllenålen til SafeR®-sprøyten 
ved å vri i klokkeretningen, og utfør legemiddelklargjøring og 
medikamentaspirasjon. Når sprøyten så er fylt med ønsket mengde 
medikament, fjern den butte fyllenålen og kast den i en beholder 
beregnet på skarpe gjenstander.  
Fest SafeR®-nålen for injeksjon til SafeR®-sprøyte ved å vri i 
klokkeretningen. 
Trekk nålhetten av nålen og støt ut luftboblene. Injiser legemiddel i 
henhold til etablerte medisinske regler eller på indikasjon fra 
medisinsk personale. Se til at hele legemiddelmengden er injisert.  
Fortsett å presse på stempelknappen til tilbakehentingsmekanismen 
er aktivert. Nålen vil trekkes automatisk inn i løpet, og 
berøringsfølelsen vil oppfattes som en klikkelyd. 

Ikke fjern nåltilkoblingen etter bruk. 
Kast sprøyten i beholderen til skarpe gjenstander. 
FUNKSJONER 
Biokompatibel, steril, pyrogenfri. 
Sikkerhetsfunksjon som håndteres med én hånd. 
Ikke skadelig for pasient og bruker når nålen er trukket tilbake. 
Nålen kan trekkes tilbake direkte fra kroppen. 
FORHOLDSREGLER 
• Sluttbrukere må være kjent med bruksanvisningen og 

opplært i medisinering og injeksjoner.  
• Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller nålhetten er 

løsnet. 
• Sprøytene og nålene leveres sterile (EtO-sterilisering) inntil 

de fjernes fra den beskyttende pakningen. De er kun til 
engangsbruk. 
• Ikke skyv føringskanten på stempelpakningen over 0-linjen 

før injeksjon. 
• For å minimere sannsynligheten for lekkasje, injiser 

langsomt og velg nålstørrelsen som egner seg til 
legemiddelviskositeten. 
• For å redusere sannsynligheten for lekkasje ved injisering av 

høyviskøse væsker, velg egnet størrelse før injisering. 
• Nåltilbaketrekningsmekanismen kan kun aktiveres når 

legemidlet eller væsken er fullstendig injisert. 
• Ikke skyv sprøyten videre inn i kroppen mens 

tilbaketrekningsmekanismen aktiveres. 
• Hvis nålen ikke trekkes tilbake automatisk, kast sprøyten i 

beholderen til skarpe gjenstander uten å sette på 
nålehetten igjen. 
• Kast sprøyten umiddelbart etter bruk uten noen ytterligere 

håndtering. 
ADVARSLER 
• Den tilbaketrekkbare SafeR®-nålen er laget for bruk kun 

med SafeR®-sprøyter.  
• Gjenbruk av sprøyten kan føre til infeksjon eller overføring 

av sykdommer. Ikke forsøk å bruke utstyret på nytt. 
• Utstyret må ikke brukes på pasienter med en kroppsvekt på 

under 3 kg. 
• Ikke prøv å bruke noen annen nål enn tilbaketrekkbare 

SafeR®-nåler med SafeR®-sprøyte. 
• Ikke bruk dette produktet til å trekke ut blod eller til 

endovenøse punksjoner. 
• SafeR® er engangsutstyr: skal ikke resteriliseres. 
• Den butte fyllenålen er kun beregnet på 

legemiddelklargjøring og er ikke ment å komme i kontakt 
med menneskekroppen. SKAL IKKE BRUKES TIL 
LEGEMIDDELINJISERING 
•  Enhver utstyrssvikt, reduksjon i utstyrets ytelse, 

utilstrekkelige instruksjoner eller utilstrekkelig merking som 
fører til død eller alvorlig skade, eller som kan føre til død 
eller alvorlig forringelse av helse hvis dette skulle 
forekomme, skal varsles til produsenten og kompetent 
myndighet. 

 

TUOTTEEN NIMI 
SafeR® Syringe, turvaruisku (jäljempänä SafeR® ruisku) 
SafeR® Sting, sisäänvedettävä turvaneula (jäljempänä SafeR® 
neulat) 
KOOT 
Ruiskujen koot: Turvaruisku 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml 
Injektioneulat: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G 
Tylppä 18G:n täyttöneula toimitetaan erikseen. 
SafeR®-neula toimitetaan erikseen. SafeR®-ruiskun ja SafeR®-neulan 
yhteensopivuus on taattu kullekin neulan koolle. 
KÄYTTÖTARKOITUS 
SafeR® on automaattisesti sisäänvedettävä turvaruisku, joka on 
tarkoitettu tarjoamaan turvallinen, tarkka ja luotettava menetelmä 
nesteiden aspiraatioon ja nesteiden injektointiin välittömästi täytön 
jälkeen. Se on tarkoitettu lääkkeiden antoon (lihaksen sisäisesti (IM), 
ihon sisäisesti (ID) ja ihonalaisesti (SC)).Kun ruisku on koottu neulan 
kanssa, siinä on passiivinen turvamekanismi, joka vetää 
kontaminoituneen neulan sisään ja säilyttää sen sisällään käytön 
jälkeen, auttaen täten mahdollisten neulanpistoista tai ruiskun 
uudelleenkäytöstä johtuvien infektioiden ehkäisemisessä. Neulan 
sisäänveto aktivoidaan kevyesti yhdellä kädellä. 
KÄYTTÖOHJEET 
Noudata aseptista tekniikkaa (tai noudata hoitohenkilökunnan 
ohjeita) ja desinfioi iho. Pese kädet ja valmistele puhdas pöytä, johon 
sijoitat lääkepullon, ruiskun, alkoholipyyhkeet ja pistävälle jätteelle 
tarkoitetun astian. 
Avaa SafeR®-ruiskun ja SafeR®-neulan pakkaukset. Kiinnitä SafeR®-
lääkkeenvetoneula SafeR®-ruiskuun myötäpäivään kiertämällä ja 
suorita lääkkeen valmistelu ja lääkkeen aspiraatio. Kun ruisku on 
täytetty halutulla määrällä lääkettä, poista lääkkeenvetoneula ja 
hävitä se pistävälle jätteelle tarkoitettuun astiaan.  
Kiinnitä SafeR® -injektioneula SafeR ® -ruiskuun myötäpäivään 
kiertämällä. 
Vedä neulansuojus pois neulasta ja poista ilmakuplat. Anna injektio 
vakiintuneen lääketieteellisen protokollan tai hoitohenkilökunnan 
ohjeiden mukaisesti. Varmista, että koko lääkemäärä on injektoitu. 
Jatka männän painikkeen painamista, kunnes sisäänvetomekanismi 
aktivoituu. Neula vetäytyy automaattisesti ruiskun sisäpuolelle ja 
samanaikaisesti käyttäjä saa haptisen palautteen sekä kuulee ”klik”-
äänen. 
Älä poista neulan liitintä käytön jälkeen. 
Hävitä käytetty ruisku pistävälle jätteelle tarkoitettuun astiaan. 
OMINAISUUDET 
Bioyhteensopivuus testattu, steriili, pyrogeeniton 
Turvaominaisuus on käytettävissä yhdellä kädellä 
Vaaraton potilaalle ja käyttäjälle, kun neula on vedetty sisään. 
Neula voidaan vetää ulos suoraan kehosta. 
VAROTOIMET 
• Käyttäjien on tunnettava käyttöohjeet ja heidät on 

koulutettava lääkkeiden ja injektioiden antamiseen.  
• Älä käytä, jos yksittäispakkaus on vaurioitunut tai 

neulansuojus on irtonainen. 
• Ruiskut ja neulat toimitetaan steriileinä (EtO-sterilointi), 

kunnes ne poistetaan suojapakkauksestaan. 
Kertakäyttöinen. 
• Älä työnnä männän tiivisteen etureunaa 0-linjan yli ennen 

pistämistä. 
• Minimoidaksesi vuotoriskin, ruiskuta hitaasti ja valitse 

lääkeaineen viskositeetin mukainen neulan koko. 
• Minimoidaksesi vuotoriskin korkean viskositeetin nesteitä 

injektoitaessa, valitse sopiva neulan koko ennen injektointia. 
• Neulan sisäänvetomekanismi voidaan aktivoida vain, kun 

lääke tai neste on injektoitu kokonaan. 
• Älä työnnä ruiskua pidemmälle kehon sisään, kun aktivoit 

sisäänvetomekanismin. 
• Jos neulaa ei vedetä automaattisesti sisään, hävitä ruisku 

pistävälle jätteelle tarkoitettuun astiaan ilman, että neulan 
suojus suljetaan uudelleen. 
• Hävitä ruisku välittömästi käytön jälkeen. 
VAROITUKSET 
• Sisään vedettävä SafeR®-neula on tarkoitettu käytettäväksi 

vain SafeR®-ruiskujen kanssa.  
• Ruiskun uudelleenkäyttö voi johtaa infektioon tai tautien 

leviämiseen: älä yritä käyttää laitetta uudelleen. 
• Laitetta ei saa käyttää potilaille, joiden paino on alle 3 kg. 
• Älä yritä käyttää SafeR®-ruiskussa muuta kuin sisään 

vedettävää SafeR®-neulaa. 
• Älä käytä tätä tuotetta veren aspirointiin tai suonensisäisiin 

pistoksiin.  
• SafeR® on kertakäyttöinen lääkinnällinen laite: Älä steriloi 

uudestaan. 
• Tylppä lääkkeenvetoneula on tarkoitettu vain lääkeaineiden 

valmisteluun, eikä sitä ole tarkoitettu kosketukseen 
ihmiskehon kanssa. ÄLÄ KÄYTÄ SITÄ LÄÄKKEEN 
INJEKTOINTIIN 
•  Ilmoita valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle 

kaikista laitteen toimintahäiriöistä, laitteen suorituskyvyn 
heikkenemisestä, riittämättömistä käyttöohjeista tai 
riittämättömistä merkinnöistä, sillä jos näitä ei raportoida ne 
voivat johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen tai 
vakavaan terveydentilan heikkenemiseen. 

TERMÉKNÉV 
SafeR® Syringe, biztonsági fecskendő (a továbbiakban, mint SafeR® 
fecskendő) 
SafeR® Sting, visszahúzható biztonsági injekciós tű (a továbbiakban, 
mint SafeR® injekciós tűk) 
MÉRETEK 
Fecskendő méretek: Biztonsági fecskendő 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, 
5ml. 
Rendelkezésre álló tűméretek: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
Külön mellékelünk egy 18G felszívótűt. 
Külön mellékeljük a SafeR® injekciós tűt. A SafeR® fecskendő és a 
SafeR® injekciós tű közötti kompatibilitás minden tű és fecskendő 
méret esetén garantált. 
RENDELTETEÉSSZERŰ HASZNÁLAT 
A SafeR® egy automatikusan visszahúzható biztonsági fecskendő, 
amely célja biztonságos, pontos és megbízható módszert biztosítani 
a folyadékok felszívásához és betöltés után a folyadékok 
beadásához. Gyógyszerek (intramuscularis (IM), intradermális (ID) és 
szubkután (SC)) beadására szolgál. A fecskendő, miután az injekciós 
tűvel összeszerelték, egy passzív biztonsági mechanizmust foglal 
magába, amely használat után visszahúzza és tárolja a szennyezett 
tűt, elősegítve a tűszúrásos baleset és a fecskendő újrahasználata 
okozta lehetséges fertőzések megelőzését. Az injekciós tű 
visszahúzását a fecskendő használója a beadás után ugyan azzal a 
kézzel hozza működésbe. 
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ 
Kövesse az intézmény protokollját (vagy kövesse az egészségügyi 
személyzet utasításait) az aszeptikus technika és a bőrfelület 
előkészítés alkalmazásához. Mosson kezet, rendezzen el egy 
megfelelő, tiszta helyen (asztalon) a gyógyszeres üveget, a 
fecskendőt, az alkoholos vattákat, egy hegyes és éles eszközök 
tárolására kijelölt tartályt. 
Húzza le a csomagolást, hogy hozzáférjen a kívánt SafeR® 
fecskendőhöz és a kívánt SafeR® tű(k)höz.Óramutató szerinti 
forgatással csatlakoztassa ütközésig a SafeR® tompa hegyű töltőtűt 
a SafeR® fecskendőhöz és végezze ez a gyógyszer előkészítését és 
felszívását. Majd a fecskendő kívánt mennyiségű gyógyszerrel 
történő felszívás után távolítsa el a tompa hegyű felszívótűt és dobja 
a hegyes és éles eszközök tárolására kijelölt tartályba.  
Óramutató szerinti forgatással ütközésig csatlakoztassa a SafeR® 
injekciós tűt a SafeR® fecskendőhöz. 
Húzza le a tűről a kupakot és távolítsa el a légbuborékokat. Az 
elfogadott egészségügyi protokollnak megfelelően vagy 
egészségügyi személyzet iránymutatásai alapján adja be a gyógyszert 
az injekció beadásával. Ügyeljen arra, hogy a gyógyszer egészét 
beadja!  
Addig nyomja tovább a dugattyú gombját, amíg a visszahúzó 
mechanizmus nem aktiválódik. A tű automatikusan visszahúzódik a 
hengerbe és egy rezgő érzés valamint egy kattantó hang érzékelhető. 
Használat után ne távolítsa el a tű csatlakoztató egységet! 
A fecskendőt dobja ki a hegyes és éles eszközök tárolására kijelölt 
tartályba. 
JELLEMZŐK 
Biokompatibilis, steril, pirogénmentes. 
Egy kézzel működtethető biztonsági funkciók. 
A tű visszahúzódása után, a betegre és a használóra nézve 
ártalmatlan. Az injekciós tű a testből közvetlenül automatikusan 
visszaugrik a hengerbe. 
ÓVINTÉZKEDÉSEK 
• A végfelhasználóknak ismerniük kell a használati útmutatót 

és gyógyszerek és injekciók beadására képzetteknek kell 
lenniük.  
• Ne használja, ha az egy eszközt tartalmazó csomagolás 

sérült vagy az injekciós tű kupakja levált. 
• A fecskendők és az injekciós tűk addig sterilek (etilén-oxidos 

sterilizálás), amíg azokat el nem távolítják a 
védőcsomagolásukból. Kizárólag egyszeri használatra 
alkalmasak. 
• Az injekció beadása előtt ne nyomja a dugattyútömítés 

belépő élét a 0 vonalon túlra! 
• Az esetleges szivárgás eshetőségének minimalizálása 

érdekében lassan adja be az injekciót és válasszon a 
gyógyszer viszkozitásának megfelelő tűméretet. 
• Az esetleges szivárgás eshetőségének csökkentése 

érdekében, a beadás előtt válassza ki a megfelelő méretű 
injekciós tűt, amikor magas viszkozitású folyadékokat ad be 
injekció által. 
• A tűvisszahúzó mechanizmus kizárólag akkor lép 

működésbe, amikor a gyógyszer vagy folyadék egészét az 
injekcióval beadták. 
• A visszahúzó mechanizmus működésbe lépésekor már ne 

nyomja tovább a testbe a fecskendőt! 
• Ha az injekciós tű nem húzódik vissza automatikusan, a 

fecskendőt, a kupak visszahelyezése nélkül dobja ki a hegyes 
és éles eszközök tárolására kijelölt tartályba. 
• A használat után, bármely további felhasználás nélkül, 

azonnal dobja ki a fecskendőt! 
FIGYELMEZTETÉSEK 
• A SafeR® visszahúzható injekciós tűt kizárólag a SafeR® 

fecskendőkkel való használatra tervezték.  

• A fecskendő ismételt használata fertőzéshez vagy 
betegségek továbbterjedéséhez vezethet: ne próbálja meg 
újra felhasználni az eszközt! 
• Az eszköz nem használható 3 kg-nál alacsonyabb testsúlyú 

betegeken. 
• A SafeR® fecskendőhöz ne próbáljon más injekciós tűket 

használni, mint a SafeR® visszahúzható injekciós tűket!  
• Ne használja ezt a terméket vérvételre vagy intravénás 

szúráshoz! 
• A SafeR® egyszer használatos eszköz. Ne sterilizálja újra! 
• A tompa hegyű felszívótűt kizárólag gyógyszer előkészítésre 

tervezték és nem arra szolgál, hogy az emberi testtel 
érintkezésbe kerüljön. NE HASZNÁLJA GYÓGYSZERES 
INJEKCIÓ BEADÁSÁRA! 
•  Jelentse a gyártó felé az eszköz minden hibás működését, 

az eszköz teljesítményének bármilyen romlását, a nem 
megfelelő utasításokat vagy nem megfelelő címkézést, 
mivel ha nem jelentik ezeket, az halált vagy súlyos sérülést 
eredményezhet, vagy halálhoz vagy az egészségi állapot 
súlyos romlásához vezethet. 

 

IME PRODUKTA 
SafeR® Syringe, varna brizga (v nadaljevanju brizga SafeR®) 
SafeR® Sting, varna igla z retrakcijo (v nadaljevanju igle SafeR®) 
VELIKOSTI 
Velikosti brizg: Varna brizga 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml. 
Razpoložljivi merilniki sile igle: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
Topa polnilna igla 18G je na voljo ločeno. 
Igla SafeR® je na voljo ločeno. Združljivost med brizgo SafeR® in iglo 
SafeR® je zagotovljena za vsako velikost igle. 
PREDVIDENA UPORABA 
SafeR® je varna brizga s samodejno retrakcijo, namenjena 
zagotavljanju varne, natančne in zanesljive metode za aspiracijo 
tekočin in za injiciranje tekočin takoj po polnjenju. Namenjena je za 
uporabo pri dajanju zdravil (intramuskularno (IM), intradermalno 
(ID) in subkutano (SC)). Za vse velikosti igle vključuje pasivni 
varnostni mehanizem, ki se po uporabi umakne in zadrži 
kontaminirano iglo, kar pomaga pri preprečevanju morebitnih okužb 
zaradi vboda z iglo in ponovne uporabe brizge. Retrakcijo igle 
aktivira uporabnik brizge z eno roko. 
NAVODILA ZA UPORABO 
Upoštevajte protokol ustanove za uporabo aseptične tehnike (ali 
upoštevajte indikacije zdravstvenega osebja) in pripravo površine 
kože. Umijte si roke, uredite primeren, čist prostor (mizo) za vialo 
zdravila, brizgo, alkoholnimi zloženci, posodo za ostre predmete. 
Odlepite embalažo za dostop do želene brizge SafeR® in želenih igel 
SafeR®. Topo polnilno iglo SafeR® pritrdite na brizgo SafeR® z 
zasukom v smeri urinega kazalca  ter pripravite zdravilo izvedite 
pripravo zdravila in aspiracijo zdravila. Ko je brizga napolnjena z 
želeno količino zdravila, odstranite topo polnilno iglo in jo zavrzite v 
posodo za ostre predmete.  
Iglo SafeR® za injiciranje pritrdite na brizgo SafeR® z zasukom v smeri 
urinega kazalca. 
Z igle povlecite pokrovček in iztisnite zračne mehurčke. Zdravilo 
injicirajte v skladu z uveljavljenim medicinskim protokolom ali po 
navodilih zdravstvenega osebja. Poskrbite, da boste injicirali celotno 
zdravilo.  
Nadaljujte s pritiskanjem na bat brizge, dokler se mehanizem za 
retrakcijo ne aktivira. Igla se bo samodejno umaknila v notranjost 
brizge in zaznal se bo haptični občutek ter zvok „klik“. 
Po uporabi ne odstranjujte konektorja igle. 
Brizgo zavrzite v posodo za ostre predmete. 
ZNAČILNOSTI 
Biokompatibilno, sterilno, brez pirogenov. 
Varnostna funkcija, ki se upravlja z eno roko. 
Neškodljivo za bolnika in uporabnika, ko je igla umaknjena. Iglo je 
mogoče izvleči neposredno iz telesa. 
PREVIDNOSTNI UKREPI 
• Končni uporabniki morajo poznati navodila za uporabo in 

biti usposobljeni za dajanje zdravil in injiciranje.  
• Ne uporabite, če je embalaža posamezne enote 

poškodovana ali če je pokrovček igle odstranjen. 
• Brizge in igle so sterilne (sterilizacija EtO), dokler jih ne 

vzamete iz zaščitne embalaže. Namenjeni so za enkratno 
uporabo. 
• Pred injiciranjem ne potiskajte vodilnega roba tesnila bata 

čez črto 0. 
• Da zmanjšate verjetnost uhajanja, injicirajte počasi in 

izberite merilnik igle, ki ustreza viskoznosti zdravila. 
• Da zmanjšate verjetnost uhajanja pri injiciranju tekočin z 

visoko viskoznostjo, pred injiciranjem izberite ustrezno 
velikost merilnika. 
• Mehanizem za retrakcijo igle se lahko aktivira šele, ko je 

zdravilo ali tekočina v celoti vbrizgana. 
• Med aktivacijo mehanizma za retrakcijo brizge ne potiskajte 

globje v telo. 
• Če ne pride do samodejne retrakcije igle, brizgo zavrzite v 

vsebnik za ostre predmete, ne da bi iglo znova zaprli s 
pokrovčkom. 
• Takoj po uporabi brizgo zavrzite brez nadaljnje uporabe. 
OPOZORILA 
• Igla z retrakcijo SafeR® je zasnovana samo za uporabo z 

brizgami SafeR®.  
• Ponovna uporaba brizge lahko povzroči okužbo ali prenos 

bolezni: pripomočka ne poskušajte ponovno uporabiti  
• Pripomočka ne uporabljajte pri bolnikih s telesno težo 

manjšo od 3 kg. 
• Z brizgo SafeR® ne poskušajte uporabiti igel, ki niso igle z 

retrakcijo SafeR®. 
• Tega izdelka ne uporabljajte za odvzem krvi ali 

endovenozne punkcije. 
• SafeR® je pripomoček za enkratno uporabo: ni primerno za 

sterilizacijo. 
• Topa polnilna igla je namenjena samo za pripravo zdravil in 

ni namenjena stiku s človeškim telesom. NI PRIMERNO ZA 
STERILIZACIJO 
•  Proizvajalcu in pristojnemu organu sporočite kakršno koli 

okvaro pripomočka, poslabšanje delovanja pripomočka, 
neustrezna navodila ali neustrezno označevanje, saj lahko 
le-ti, če niso sporočeni, povzročijo smrt ali resne poškodbe 
ali resno poslabšanje zdravstvenega stanja. 

 
GAMINIO PAVADINIMAS 
„SafeR® Syringe“, saugus švirkštas (toliau – „SafeR®“ švirkštas) 

„SafeR® Sting“, saugi adata (toliau – „SafeR®“ adata (-os) 
DYDŽIAI 
Švirkštų dydžiai: saugus švirkštas 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml. 
Galimi adatų dydžiai: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G.  
18G pildymo adata yra tiekiama atskirai. 
„SafeR®“ adata tiekiama atskirai. Garantuojama, kad švirkštas 
„SafeR®“ tinka visų dydžių adatoms „SafeR®“ 
NAUDOJIMO PASKIRTIS 
„SafeR®“ yra saugus švirkštas su automatinio įtraukimo funkcija 
saugiai, tiksliai ir patikimai skysčiams ištraukti bei švirkšti iš karto 
užpildžius. Jis skirtas vaistams švirkšti (į raumenis (angl. IM), į odą 
(angl. ID) ir po oda (angl. SC). Ant švirkšto pritvirtinus adatą, 
susiformuoja pasyvus apsaugos mechanizmas, kuris panaudojus 
įtraukia ir uždaro užterštą adatą, taip padėdamas išvengti galimų 
infekcijų dėl sužeidimų adata ir pakartotinio švirkšto naudojimo. 
Švirkšto naudotojas adatos įtraukimą aktyvuoja viena ranka. 
NAUDOJIMO NURODYMAI 
Laikykitės įstaigos aseptinės technikos taikymo protokolo ir odos 
srities paruošimo protokolu (arba vadovaukitės medicinos 
personalo nurodymais). Nusiplaukite rankas, pasiruoškite tinkamą 
švarią vietą (stalą), buteliuką su vaistais, švirkštą, spiritu suvilgytą 
tamponą, talpyklą aštrioms atliekoms. 
Atplėškite pakuotes ir išimkite reikalingą „SafeR®“ švirkštą bei 
„SafeR®“ adatą (-as). Prie „SafeR®“ švirkšto pritvirtinkite „SafeR®“ 
buką užpildymo adatą, sukdami ją pagal laikrodžio rodyklę, 
paruoškite vaistus bei juos ištraukite. Kai užpildysite švirkštą 
reikiamu skysčio kiekiu, nuimkite buką užpildymo adatą ir išmeskite 
ją į aštrių atliekų talpyklą.  
Pritvirtinkite injekcijoms skirtą „SafeR®“ adatą prie „SafeR®“ 
švirkšto, sukdami pagal laikrodžio rodyklę. 
Nutraukite adatos dangtelį nuo adatos ir išpūskite oro burbuliukus. 
Įšvirkškite vaistus pagal nustatytą medicininį protokolą arba pagal 
medicinos personalo nurodymus. Įsitikinkite, kad visas vaisto kiekis 
buvo įšvirkštas.  
Toliau spauskite stūmoklį, kol bus aktyvuotas ištraukimo 
mechanizmas. Adata bus automatiškai įtraukta į cilindrą, pasijus 
lietimas ir pasigirs spragtelėjimas. 
Panaudoję nenuimkite adatos jungties. 
Išmeskite švirkštą į aštrių atliekų talpyklą. 
SAVYBĖS 
Biologiškai suderinamas, sterilus, nepirogeniškas. 
Apsaugos funkcija aktyvuojama viena ranka. 
Negali sužaloti paciento ir naudotojo, nes adata yra automatiškai 
įtraukiama. Adatą galima įtraukti jau iš kūno. 
ATSARGUMO PRIEMONĖS 
• Galutinis vartotojas turi susipažinti su naudojimo instrukcija 

ir išmokti, kaip naudoti vaistus ir atlikti injekcijas.  
• Nenaudokite, jei pažeista vieno vieneto pakuotė arba 

atsiskyręs adatos dangtelis. 
• Švirkštai ir adatos yra sterilūs (sterilizuojami etileno oksidu), 

kol neišimti iš apsauginės pakuotės. Jie skirti naudoti tik 
vieną kartą. 
• Prieš švirkšdami nestumkite stūmoklio tarpiklio priekinio 

krašto už 0 linijos. 
• Kad sumažintumėte nuotėkio tikimybę, švirkškite lėtai ir 

pasirinkite vaisto klampumą pagal adatos dydį. 
• Kad sumažintumėte nuotėkio tikimybę švirkšdami ypač 

klampius skysčius, prieš švirkšdami pasirinkite tinkamą 
adatos dydį. 
• Adatos ištraukimo mechanizmą galima įjungti tik tada, kai 

vaistas ar skystis yra visiškai įšvirkštas. 
• Aktyvindami ištraukimo mechanizmą, nestumkite švirkšto 

giliau į kūną. 
• Jei adata nėra automatiškai įtraukiama, išmeskite švirkštą į 

aštrių atliekų talpyklą, jos neuždengdami. 
• Išmeskite švirkštą iškart panaudoję, neatlikdami jokių kitų 

utilizacijos veiksmų. 
PERSPĖJIMAI 
• „SafeR®“ įtraukiama adata skirta naudoti tik su „SafeR®“ 

švirkštais.  
• Pakartotinai naudojant švirkštą, pacientui gali kilti infekcija 

arba jis gali užsikrėsti kokia nors liga: nemėginkite 
pakartotinai naudoti švirkšto. 
• Prietaiso negalima naudoti pacientui, kurio kūno svoris 

mažesnis negu 3 kg. 
• Nemėginkite su „SafeR®“ švirkštu naudoti kitų adatų, nes 

jam tinka tik „SafeR®“ įtraukiamosios adatos. 
• Nenaudokite švirkšto kraujui imti arba endoveninėms 

punkcijoms atlikti. 
• „SafeR®“ yra vienkartinis prietaisas: sterilizuoti negalima. 
• Buka užpildymo adata skirta tik vaistams paruošti ir ji negali 

liestis su paciento kūnu. NENAUDOKITE ŠIOS ADATOS 
VAISTAMS ŠVIRKŠTI 
•  Praneškite gamintojui ir kompetentingai įstaigai apie bet 

kokį prietaiso veikimo sutrikimą, pablogėjimą, netinkamas 
instrukcijas ar netinkamą ženklinimą, nes apie tai 
neinformavus gali ištikti mirtis ar sunkus sužalojimas arba 
gali ištikti mirtis ar smarkiai pablogėti sveikatos būklė. 
 

TOOTE NIMI 
SafeR® Syringe, turvasüstal (edaspidi „tSafeR®”) 
SafeR® Sting, sissetõmmatav turvanõel (edaspidi „SafeR® nõelad”) 
SUURUSED 
Süstla suurus: turvasüstal 1ml, 2ml, 2,25 ml, 3ml, 5 ml. 
Nõela mõõdiku võimalikkus: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G. 
18G tömbi otsaga nõel on eraldi kaasas. 
SafeR® nõel on eraldi saadaval. Iga nõela suuruse puhul on  tagatud 
ühilduvus SafeR® süstla ja SafeR® nõela vahel. 
ETTENÄHTUD KASUTUS 
SafeR® on automaatselt sissetõmmatav turvasüstal, mille eesmärk 
on tagada ohutu, täpne ja usaldusväärne meetod vedelike 
aspireerimiseks ja vedelike süstimiseks kohe pärast täitmist. See on 
ette nähtud ravimite manustamiseks (intramuskulaarne, nahasisene 
(ID) ja subkutaanne (SC)). Süstlas, mis on varustatud nõelaga, on 
passiivne ohutusmehhanism, mis tõmbub pärast kasutamist tagasi 
ja sisaldab saastunud nõela, aidates ära hoida võimalikke 
infektsioone süstlatorkevigastuste ja süstla korduva kasutamise 
tõttu. Nõela tagasitõmbumine aktiveeritakse süstla kasutaja poolt 
ühe käega. 
KASUTUSJUHEND 
Järgige aseptilist tehnikat (või järgige meditsiinitöötajate juhiseid) ja 
nahapiirkonna ettevalmistamise reegleid. Peske oma käsi, määrake 
sobiv, puhas koht (laud) ravimviaalile, süstlale, alkoholiga 
immutatud lapile, teravate esemete konteinerile. 
Eemaldage pakend, et pääseda ligi nii soovitud SafeR® süstlale kui 
ka soovitud SafeR® nõelale (nõeltele). Kinnitage SafeR® tömbi 
otsaga SafeR® süstlasse päripäeva keerates ning teostage ravimi 
ettevalmistamine ja aspiratsioon. Seejärel, kui süstal on täidetud 

soovitud koguse ravimiga, eemaldage tömp täitmisnõel ja 
visake see teravate esemete konteinerisse.  
Kinnitage SafeR® nõel päripäeva keerates SafeR® süstlasse. 
Tõmmake nõelakate nõelalt ära ja väljutage õhumullid. Süstige 
ravimit vastavalt kehtestatud meditsiiniprotokollile või 
meditsiinitöötajate juhiste kohaselt. Veenduge, et kogu ravim 
on süstitud.  
Jätkake kolvi nupule vajutamist, kuni tagasitõmbe mehhanism 
on aktiveerub. Nõel tõmmatakse automaatselt kolvi sisse ja 
tajute kombitavat tunnet ning kostub „klõpsuv“ heli. 
Ärge eemaldage nõelaühendust pärast kasutamist. 
Visake süstal teravate esemete konteinerisse. 
OMADUSED 
Bioühilduvad, steriilsed, pürogeenivabad. 
Ühe käega kasutatav turvafunktsioon. 
Pärast nõela sissetõmbamist on see patsiendile ja kasutajale 
ohutu. Nõela võib eemaldada otse kehast. 
ETTEVAATUSABINÕUD 
• Lõppkasutajad peavad tundma kasutusjuhiseid ning 

olema koolitatud ravimite manustamiseks ja 
süstimiseks.  
• Ärge kasutage, kui üksikpakend on kahjustatud või 

nõelakate on lahti tulnud. 
• Süstlad ja nõelad on steriilsed (EtO steriliseerimine), 

kuni need on kaitsepakendist eemaldatud. Need on 
ainult ühekordseks kasutamiseks. 
• Ärge suruge kolvi tihendi esiserva enne süstimist üle 0 

joone. 
• Lekke tõenäosuse minimeerimiseks süstige aeglaselt ja 

valige ravimi viskoossusele vastav nõela suurus. 
• Vähendamaks suure viskoossusega vedelike pritsimisel 

lekkimise tõenäosust, valige enne süstimist sobiv nõela 
suurus. 
• Nõela tagasitõmbemehhanismi saab aktiveerida ainult 

siis, kui ravim või vedelik on täielikult süstitud. 
• Ärge lükake süstalt rohkem sisse tõmbemehhanismi 

aktiveerimisel. 

• Kui nõela ei tõmmata automaatselt sisse, visake süstal 
teravate esemete konteinerisse ilma nõela uuesti kinni 
katmata. 
• Visake süstal kohe pärast kasutamist ära, ilma et 

peaksite seda rohkem kasutama. 
HOIATUSED 
• SafeR® sissetõmmatav nõel on mõeldud kasutamiseks 

ainult SafeR® süstaldega.  
• Süstla taaskasutamine võib põhjustada infektsiooni või 

haiguste edasikandumist: ärge proovige vahendit 
uuesti kasutada. 
• Vahendit ei tohi kasutada patsientidel, kelle kehakaal 

on alla 3 kg. 
• Ärge proovige kasutada SafeR® süstlaga muid nõelu kui 

SafeR® sissetõmmatavad nõelad. 
• Ärge kasutage seda toodet vere võtmiseks või 

endovenoossete punktsioonide tegemiseks. 
• Safer® on ühekordse kasutusega seade: ärge 

steriliseerige uuesti. 
• Nüri täitmisnõel on mõeldud ainult ravimi 

ettevalmistamiseks ja see ei ole mõeldud inimese 
kehaga kokku puutuma. ÄRGE KASUTAGE SEDA RAVIMI 
SÜSTIMISEKS 
•  Tootja ja pädev asutus teatab igast seadme rikkest, 

seadme talitluse halvenemisest, ebapiisavatest 
juhistest või ebapiisavast märgistusest, kui ei ole 
teatatud, võib see põhjustada surma või tõsiseid 
kehavigastusi või tekitada tõsiseid tervisehäireid. 
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