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ENGLISH

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, Sml.
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
of (M),

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 s 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

Oline before injection.

Tominimise 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 s 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 s 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.

ITALIANO

NOME DEL PRODOTTO
SafeR®Syringe, siringa di sicurezza, (di seguito Siringa SafeR®)
SafeR® Sting, ago di sicurezza retrattile (di seguito ago SafeR®)

Capacita della siringa: Siringa di sicurezza da 1ml, 2ml, 2,25ml,

3ml, Sml.

DIMENSIONI

Dimensioni ago: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G.
Un ago smusso di r 186 @ fornito

del corpo mentre si attiva il meccanismo di retrazione.
+ Sel'ago non viene retratto automaticamente, smaltire la
siringa nel contenitore per taglienti senza richiudere I'ago.
+ Smaltire la siringa immediatamente dopo I'uso senza
ulteriore manipolazione.
AVVERTENZE
+ SafeR® ago retrattile & 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® & un dispositivo monouso: non risterilizzare.
+ L'ago smusso di riempimento & progettato solo per la
preparazione di farmaci e non & destinato a venire a contatto
con il corpo umano. NON USARE PER L'INIEZIONE DI
FARMACI
Segnalare al fabbricante e all’autorita competente qualsiasi
malfunzionamento del dispositivo, deterioramento delle
prestazioni del dispositivo, istruzioni inadeguate o
etichettatura inadeguata, in quanto, se non segnalato, cio
pu causare morte o lesioni gravi o pud portare alla morte o
a un grave deterioramento dello stato di salute.

DEUTSCH

PRODUKTNAME

SafeR® Syringe, Sicherheitsspritze (im Folgenden SafeR®-Spritze)
SafeR® Sting, einziehbare Sicherheitsnadel (im Folgenden SafeR®-
Nadeln)

GROREN

GroRe der Spritze: Sicherheitsspritze 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml.
Verfilgbare Durchmesser: 20G, 21G, 226, 23G, 25G, 26G, 27G.

Eine 18G stumpfe Aufziehkaniile ist separat erhaitlich.

Die SafeR®-Nadel ist separat erhaltlich. Die Kompatibilitat zwischen
den SafeR®-Spritzen und SafeR®-Nadeln ist fiir alle NadelgroRen
gewahrleistet.

VERWENDUNGSZWECK

Bei SafeR® handelt es sich um eine automatisch einziehbare

«Das Gerat darf nicht an Patienten mit Kor|

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 oder

été des performances du
dispositif, instruction ou étiquetage inadéquats, sans quoi
cela peut entrainer la mort ou des blessures graves, ou, si
cela devau se reproduire, peut entrainer la mort ou une

fiir endovendse Punktionen.
Bei SafeR® handelt es sich um ein Einwegprodukt: Nicht
erneut sterilisieren.

Die stumpfe Aufziehkanille ist nur fir das Vorbereiten von
Medikamenten bestimmt und darf nicht mit dem
menschlichen Kérper in Kontakt kommen. VERWENDEN SIE
SIE NICHT FUR DAS INJIZIEREN VON MEDIKAMENTEN

* Melden Sie dem Hersteller und der zustéindigen Behorde
jegliche  Fehlfunktionen  des  Produkts, etwaige
Ve ungen der Pr

Anweisungen oder unzureichende Kennzeichnungen, da
dies, wenn nicht gemeldet werden, zum Tod oder zu
schweren Verletzungen oder zum Tod oder zu einer
erheblichen Vs ung des

fiihren kénnen.

FRANCAIS

NOM DU PRODUIT
SafeR® Syringe, seringue de sécurité (ci-aprés seringue SafeR®)
SafeR® Sting, aiguille de sécurité rétractable (ci-aprés aiguilles

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.
Laiguille SafeR® est fournie séparément. La compatibilité entre la
seringue SafeR® et I'aiguille SafeR® est garantie pour chaque taille
daiguille.

UTILISATION PREVUE

SafeR® est une seringue de sécurité rétractable automatiquement,
destinée & fournir une méthode sire, précise et fiable pour
Vaspiration et I'injection de fluides immédiatement aprés le
remplissage. Elle et destinée a étre utilisée pour administration de

Sicherheitsspritze, die ein sicheres, genaues und
Verfahrenfi die Aspiration von Fllissigkeiten sowie fir das Injizieren
von Flisssigkeiten unmittelbar nach dem Befiillen bietet. Sie eignet
sich zum Verabreichen von Medikamenten  (intramuskular (IM),
intradermal (ID) und subkutan (SK)). Die Spritze verfiigt nach dem
Zusammenbau  mit der Nadel iber einen passiven

icherl i der die Nadel nach der
Verwendung zuriickzieht und einbehalt, um mégliche Infektionen
durch Nadelstich gen oder die Wi der

Spritze zu verhindern. Das Zuriickziehen der Nadel wird vom
Benutzer von Hand betitigt.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Befolgen Sie die vor Ort geltenden Vorschriften fur_sterile

L'ago SafeR® & fornito separatamente. La compatibilita tra la

siringa SafeR® e I'ago SafeR® & garantita per ogni dimensione

dell'ago.

DESTINAZIONE D'USO

SafeR® & una siringa di sicurezza automaticamente retrattile, ha

o scopo di fornire un metodo sicuro, accurato e affidabile per

Vaspirazione dei fluidi e per liniezione di fluidi immediatamente

dopo M riempimento. E destinata ad essere utilizzata per la
di farmaci (IM), intradermica

(ID) e sottocutanea (SC)). La siringa, una volta assemblatacon il suo

ago, incorpora un meccanismo di sicurezza passiva che ritrae e

contiene I'ago contaminato dopo I'uso, aiutando nella

prevenzione di possibili infezioni dovute a lesioni da aghi e

ritilizzo della siringa. La retrazione dell'ago viene attivata

dall'utilizzatore della siringa con una mano.

ISTRUZIONI PER L'USO

Seguire il protocollo istituzionale per I'applicazione della tecnica

asettica (o seguire Iindicazione del personale medico) e la

preparazione dellarea cutanea. Lavarsi le mani, disporre unluogo

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® desideratasia

I'ago/i SafeR® desiderati. Collegare I'ago smusso di riempi- mento

safeR® alla siringa SafeR® con una rotazione in senso orario ed

eseguire la preparazione del farmaco e aspirazione del farmaco.

Quindi, una volta riempita la siringa con la quantita desiderata di

medicinale, rimuovere I'ago smusso di riempimento e smaltirlo in

un contenitore per taglienti

Collegare I'ago SafeR® per Iiniezione 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

Findicazione del personale medico. Assicurarsi che tutto il

farmaco sia iniettato.

Continuare a premere il pulsante dello stantuffo fino a quandoil

L'ago verrd

automaticamente retratto allinterno della siringa e verra

percegita una sensazione tattile e un tipico suono di “click”

Non rimuovere il connettore dell'ago dopo I'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 'utente una volta che I'ago vieneretratto.

L'ago pud essere retratto direttamente dal corpo.

PRECAUZIONI

« Gli utenti finali devono avere familiarita con le istruzioniper

I'uso ed essere addestrati nella somministrazione difarmaci
einiezioni.
« Non usare se la confezione di una singola unita & o

meccanismo di retrazione non viene attivato.

(oder die i des
Personals) sowie fiir das Vorbereiten des Hautbereichs. Waschen Sie
die Hande und stellen Sie einen geeigneten sauberen Arbeitsplatz
(Tisch) mit Spritze, und einem

(par voie ire (IM], que [ID] et
sous-cutanée [SC]). La seringue, une fois assemblée avec son aiguille,
intégre un mécanisme de sécurité passive qui rétracte et contient
I'aiguille contaminée aprés utilisation, contribuant ainsi a la
prévention d'éventuelles infections dues & des blessures par pigare
daiguille et 3 1a réutilisation de la seringue. La rétraction de Faiguille
est activée par ['utilisateur de la seringue d'une seule main.

MODE D’EMPLOI

Suivre le protocole de I'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

grave de I'état de santé du patient.

ESPANOL

NOMBRE DEL PRODUCTO

Jeringa SafeR®, jeringa de seguridad (en adelante, jeringa SafeR®)
Aguja SafeR®, aguja de seguridad retractil (en adelante, agujas
SafeR®)

TAMAROS

Tamafios de la jeringa: Jeringa de seguridad 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 m,
5ml.

Disponibilidad del calibre dela aguja: 20 G, 216,22 G, 23G, 25 G, 26
6,276,

Se suministra por separado una aguja punta roma de 18 G.

La aguja SafeR® se suministra por separado. La compatibilidad entre
lajeringa SafeR® y la aguja SafeR® esta garantizada para cada tamafio
de aguja.

USO PREVISTO

SafeR® es una jeringa de seguridad retractil automética que esté
destinada a proporcionar un método seguro, precisoy fiable para la

SafeR® Sting, intrekbare veiligheidsnaald (hierna SafeR®-naalden)

Injectiespuitmaten: Veiligheidsspuit 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, 5ml.
Beschikbare naalddiktes: 20G, 216, 226, 23G, 256, 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 vioeistoffen 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 (D) en subcutaan (SC)). Zodra de
naald op de inj is de oorzien
van een passief ve\hghevdsmechamsme 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.

GEBRUIKSAANWIIZING

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)
et ; o e ¥ o

pafyldning. Den er beregnet til at blive brugt til administration af
medicin (intramuskuleer (M), intradermal (ID) og subkutan (SC)).
Nir sprojten er samlet med nalen, har den en passiv
ikker isme, der og il den
kontaminerede nél efter brug, hvilket er med til at forhindre
eventuelle infektioner som folge af nalestikskader og genbrug af
sprajter. Tilbagetraekning af nalen aktiveres af brugeren af sprajten
med én hand.
BRUGSANVISNING
Folg institutionens protokol for aseptisk teknik (eller falg det
medicinske personales vejledning) og klargoring af hudomrader.
Vask handerne, Klargar et egnet, rent sted (bord) med
sprojte, og beholder til
skarpe genstande.
Traek emballagen af for at tage bade den gnskede SafeR®-sprajte og
SafeR®-nal/e ud. Fastgor den stumpe SafeR®-fyldendl til SafeR®-
sprojten med en drejning i urets retning, klarggr medicinen og
aspiration af legemidlet. Nar sprajten derefter er fyldt med den
gnskede mzngde medicin, skal den stumpe fyldensl fiernes og
bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.
Fastgor SafeR®-injektionsnalen il SafeR®sprajten med en drejning i
urets retning.
Traek nalehzetten af nalen, og lad luftboblerne kommer ud. Injicer
medicinen i henhold til den etablerede medicinske protokol, eller i
henhold til det medicinske personales vejledning. Sarg for, at hele

aspiracion de fluidos y para la inyeccion de fluidos
después del llenado. Estd destinada a ser utilizada para la
Ceracion de modi ! vy "
(ID) y subcuténea (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 reutilizacion de la jeringa. El usuario puede activar con
una mano la retraccion de la aguja.
INSTRUCCIONES DE USO
Siga el protocolo de Ia institucion para la aplicacion de la técnica
aséptica (o siga las indicaciones del personal médico) y la
preparacion del 4rea de la piel. Lévese 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) agujals) SafeR® requerida(s). Acople la aguja punta roma SafeR®
ala jeringa SafeR® con un giro en el sentido de las agujas del reloj y
proceda a la preparacion del medicamento y su aspiracion. A
continuacién, 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 inyeccion a la jeringa SafeR® con un giro
en el sentido de las agujas del reloj.
Retire el capuchon de la aguja y expulse las burbujas de aire. Inyecte
el medicamento siguiendo el protocolo médico establecido o las
indicaciones del personal médico. Asegurese de que se inyecte toda
la cantidad de medicamento.
Continde presionando el botén del émbolo hasta que se active el
de retraccion. La aguja se retraera automaticamente

aiguilles SafeR® souhaitées. Fixer aiguille de émoussée
SafeR® 4 la seringue SafeR® en la faisant tourner dans le sens des
aigilles d'une montre et procéder 3 a préparation et 3 laspiration

Behlter fiir scharfe Gegenstande bereit.

Entfernen Sie die Verpackung, um sowohl die gewinschte SafeR®-
Spritze als auch die gewiinschte(n) SafeR®-Nadel(n) zu entnehmen.
Drehen Sie die SafeR® stumpfe Aufziehkaniile im Uhrzeigersinn auf
die SafeR®-Spritze, fiihren Sie die Medikamentenvorbereitung und -
aspiration durch. Wenn die Spritze mit der gewiinschten Menge des
Medikaments  befillt wurde, entfernen Sie die ~stumpfe
Aufziehkanle und entsorgen sie diese in einem Behalter fiir scharfe
Gegenstande.

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 gemaR dem
geltenden medizinischen Protokoll oder den Anweisungen des
medizinischen Personals. Vergewissern Sie sich, dass die gesamte
Menge des Medikaments injiziert wird.

Driicken Sie den Druckknopf so lange, bis der Riickfihrmechanismus
aktiviert wird. Die Nadel wird automatisch in den Spritzenkérper
zuriickgezogen. Dies wird sowohl haptisch als auch durch ein, Klick“-
Gerausch verdeutlicht.

Entfernen Sie den Nadelanschluss nach der Verwendung nicht.
Entsorgen Sie die Spritze im Behalter fir scharfe Gegenstande.
MERKMALE

Biokompatibel, steril, Pyrogen-frei.

Mit einer Hand bedienbare Sicherheitsfunktion.

Ungefahrlich fiir Patienten und Benutzer, sobald die Nadel
zuriickgezogen wurde. Die Nadel kann direkt aus dem Korper
2uriickgezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Endbenutzer missen mit der Bedienungsanleitung
vertraut und im Verabreichen von Medikamenten und
Injektionen geschult sein

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Einzelverpackung beschadigt ist oder sich die Nadelkappe
gelost hat

Die Spritzen und Nadeln werden steril geliefert (EtO-
Sterilisation), bis sie aus der Schutzverpackung entnommen
werden. Sie sind ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Driicken Sie die Vorderkante der Kolbendichtung vor der
Injektion nicht iber die O-Linie.

Um das Risiko des Auslaufens zu minimieren, injizieren Sie
langsam, und wahlen Sie die Nadelstéirke entsprechend der
Viskositat des Medikaments aus.

Um beim Injizieren von hochviskosen Flissigkeiten das
Risiko von Auslaufen zu verringern, wahlen Sie vor dem
Injizieren die geeignete GroRe aus.

« Der Riickfiihr der Nadel kann erst dann

il cappuccio dell'ago & staccato.

« Lessiringhe 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 probabilita di perdite, iniettare
lentamente e selezionare I'ago el diametro appropriato alla
viscosita del farmaco

+ Per ridurrela probabilita di perdite durante V'iniezione di fluidi
ad alta viscosita, selezionare la dimensione del diametro
dell'ago appropriata prima dell'iniezione

+ Il meccanismo di retrazione dell'ago puo essere attivato
solo quando il farmaco o il fluido é stato completamente
iniettato. Non spingere ulteriormente la siringa all'interno

aktiviert werden, wenn das Medikament oder die Fliissigkeit

vollstindig injiziert wurde.

Driicken Sie die Spritze nicht weiter in den Kérper, wenn Sie

den Riickfiihrmechanismus aktivieren.

*+ Wenn die Nadel nicht automatisch zuriickgezogen wird,
entsorgen Sie die Spritze im Behalter fir scharfe

ohne die wieder zu

+ Entsorgen Sie die Spritze unmittelbar nach dem Gebrauch,
ohne sie weiter zu verwenden.

WARNUNGEN

« Die einziehbare SafeR®-Nadel ist ausschlieRlich fur die
Verwendung mit SafeR®-Spritzen vorgesehen.

+ Die Wiederverwendung der Spritze kann zu Infektionen oder
zur Ubertragung von Krankheiten fihren: Versuchen Sie
nicht, das Gerét erneut zu verwenden.

du . Ensuite, une fois la seringue remplie avec la

quantité souhaitée de médicament, retirer I'aiguille de remplissage

émoussée et la jeter dans un conteneur pour objets tranchants.

Fixer 'aiguille dinjection SafeR® a la seringue SafeR® en la faisant

tourner dans le sens des aiguilles d’'une montre.

Retirer le capuchon de '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  appuyer sur le bouton-poussoir jusqu’a Factivation du
Vaiguille sera automatiquement
rétractée & lintérieur du cylindre et une sensation haptique sera

mécanisme de  récupération.

percue, en méme temps qu'un « clic ».

Ne pas retirer le connecteur de I'aiguille aprés utilisation.

Jeter la seringue dans le conteneur pour objets tranchants.

CARACTERISTIQUES

Biocompatible, stérile, apyrogéne.

Dispositif de sécurité actionnable d’une seule main.

Sans danger pour le patient et I'utilisateur une fois 'aiguille

rétractée. L'aiguille peut étre rétractée directement du corps.

PRECAUTIONS

* Les utilisateurs finaux doivent connaitre les instructions
dutilisation et étre formés & Iadministration de
médicaments et d'injections.

« Eviter de I'utiliser si 'emballage unitaire est endommagé ou
sile capuchon de I'aiguille n'est pas en place.

« Les seringues et les aiguilles sont stériles (stérilisation EtO)
jusqu'a ce quelles soient retirées de leur emballage de
protection. Elles sont & usage unique

« Eviter de pousser le bord d'attaque du joint du piston outre

la ligne 0 avant 'injection.

Pour réduire au minimum le risque de fuite, injecter

lentement et choisir un calibre daiguille adapté a la viscosité

du médicament.

« Pour réduire les risques de fuites lors de linjection de fluides
a haute viscosité, sélectionner le calibre approprié avant
Vinjection.

« Activer le mécanisme de récupération de l'aiguille

uniquement lorsque le médicament ou le liquide a été

entierement injecté.

Eviter de pousser davantage la seringue a l'intérieur du corps

pendant I'activation du mécanisme de rétraction

Si laiguille ne se rétracte pas automatiquement, jeter la

seringue dans le conteneur pour objets tranchants sans

repositionner le capuchon protecteur de I'aiguille.

« Jeter la seringue immédiatement aprés utilisation, sans
autre manipulation.

AVERTISSEMENTS

« Laiguille rétractable SafeR® est congue pour étre utilisée
uniquement avec les seringues SafeR®

* La réutilisation de la seringue peut entrainer une infection
oula transmission de maladies : éviter d’essayer de réutiliser
le dispositif.

« Eviter d'utiliser ce dispositif sur des personnes ayant un
poids corporel inférieur a 3 kg.

« Eviter d’ essayer d'utiliser une aiguille différente des aiguilles
rétractables SafeR® avec la seringue SafeR®.

« Eviter d’ utiliser ce produit pour effectuer des prises de sang
ou des ponctions endoveineuses.

« SafeR® est un dispositif a usage unique : éviter de restériliser.

« Laiguille 4 bout arrondi est congue uniquement pour la
préparation du médicament et n'est pas destinée 3 entrer en
contact avec le corps humain. EVITER DE L'UTILISER POUR
LINJECTION DE MEDICAMENTS

« Signaler au fabricant et 3 lautorité compétente tout

dentro del tubo, y se percibird una sensacién haptica 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.

naaldencontainer.
Verwijder de verpakking om d SafeR®-injectiespuit en de

injiceres.
Fortst med at trykke pa  stempelknappen, indtil
i i aktiveres. Nalen traekkes automatisk ind i

gewenste SafeR®-naald(en) eruit te halen. Draai de SafeR® stompe
vulnaald met de kiok mee op de SafeR®-injectiespuit, bereid het
geneesmiddel voor en zuig et gencesmiddel op. Zodra de

cylinderen, det maerkes i fingerspidserne, og der hores en "kiik"-lyd.
Fjern ikke nalekonnektoren efter brug.
Bortskaf sprajten i beholderen til skarpe genstande.

met de gewenste is gevuld,
verwijdert u de stompe vulnaald en gooit u deze in een
naaldencontainer.

Draai de SafeR®-injectienaald met de kiok mee op de SafeR®-
injectiespuit.

Biokompatibel, steril, pyrogen-fri
Sikkerhedsfunktionen betjenes med én hand.
Uskadelig for patient og bruger, nar nalen er trukket tilbage. Nalen
kan traekkes tilbage direkte fra kroppen.
ER

Trek de naalddop van de naald en laat de
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 isme in

+ Slutbrugere skal vaere bekendt med brugsanvisningen, og
vaere uddannet i administration af medicin og injektioner.
+ M ikke bruges, hvis enhedsemballagen er beskadiget, eller

werking treedt. De naald wordt automatisch ingetrokken in de

dilinder en er wordt een haptisch gevoel waargenomen, evenals een

ik'-geluid.

Verwijder de naaldconnector et na gebruik.

Gooi de injectiespuit weg in de naaldencontainer.

KENMI

Biocompatibel, steriel, pyrogeenvrij.

Veiligheidsfunctie te met één hand bedienen.

Onschadelijk voor patiént 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 s of als de naalddop los zit.

+ De injectiespuiten en naalden zijn steriel (EtO-sterilisatie)
tot ze uit de beschermende verpakking worden gehaald. Ze

CARACTERISTICAS

Biocompatible, estéril, sin pirogenos.

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 deberdn estar familiarizados con las

instrucciones de uso y formados en la administracién de

medicamentos e inyecciones.

No utilice el productossi el envase de la unidad individual esta

dafiado o el capuchén de la aguja estd desprendido,

Las jeringas y las agujas son estériles (esterilizacion por EtO)

hasta que se sacan de su embalaje protector. Son de un solo

uso.

* No empuie el borde delantero de la junta del émbolo mas
alla de la linea O antes de la inyeccion.

+ Para minimizar la probabilidad de fugas, inyecte lentamente

y seleccione el calibre de aguja adecuado en funcion de la

viscosidad del medicamento.

Para reducir la probabilidad de fugas al inyectar fluidos de

alta viscosidad, seleccione el tamafio de calibre adecuado

antes de la inyeccion.

« El mecanismo de retraccion dela aguja solo puede activarse
cuando el medicamento o el fluido se han inyectado
completamente.

« No empuje més la jeringa dentro del cuerpo mientras activa
el mecanismo de retraccion

« Silaaguja no se retrae automaticamente, 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 utilizacion.

ADVERTENCIAS

* La aguja retractil SafeR® estd disefiada para ser utilizada
dnicamente con jeringas SafeR®.

* Reutilizar la jeringuilla podria provocar una infeccién o la

transmision 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 retractiles

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 estd disefiada Unicamente para la

preparacién de medicamentos, y no estd 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, podrian

provocar la muerte o lesiones graves, o conducir a la muerte

ol deterioro grave del estado de salud.

NEDERLANDS

zijn bestemd voor eenmalig gebruik.

+Duw de voorrand van de plunjerafdichting voor her
injecteren niet over de O-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 vioeistoffen
met een hoge viscositeit te verkleinen, dient u véor het
injecteren de juiste naalddikte te kiezen.

+ Het terugtrekmechanisme van de naald kan alleen worden
geactiveerd wanneer het geneesmiddel of de vioeistof
volledig is geinjecteerd.

+ Duw de injectiespuit niet verder in het lichaam terwijl u het
intrekmechanisme activeert.

+ Als de naald niet automatisch wordt ingetrokken, gooi dan
deinjectiespuit 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 ke.

« 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 instructies of
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, sikkerhedssprajte (herefter kaldet SafeR®-sprojte)

SafeR® Sting, tilbagetraekkelig sikkerhedsnal (herefter kaldet
SafeR®-nale)
ST@RRELSER

Storrelser pa sprojte: Sikkerhedssprojte 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, Sml.

Tilgeengelige nalediametre: 206, 21G, 226G, 236, 25G, 266, 27G
En 18G stump fyldendl leveres separat.

SafeR®-néle leveres separat. Kompatibilitet mellem SafeR®-sprojte

og SafeR®-nale garanteres for alle nalestgrrelser.
TILSIGTET BRUG

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

SafeR® er en automatisk tilbagetrakkelig sikkerhedssprajte, der er
beregnet til at give en sikker, nojagtig og palidelig metode til
aspiration af vaesker, og til injektion af veesker umiddelbart efter

hvis er Ipsnet.

« Sprajterne og nalene er sterile (EtO-sterilisering), indtil de
fiernes fra deres beskyttende emballage. De er kun til
engangsbrug.

« Skub ikke stempelpakningens forkant over O-linjen for
injektionen

« For at minimere risikoen for lekage, skal du injicere
langsomt, og vaelge den nalediameter, der passer til
medikamentets viskositet.

« For at reducere risikoen for lzkage ved indsprojtning af
vaesker med hgj viskositet, skal du vaelge den egnede
diameterstorrelse far injektion.

« Naleindtraekningsmekanismen kan kun aktiveres, nar
medikamentet eller vasken er helt injiceret.

«Skub ikke sprojten lengere ind i kroppen, mens
tilbagetrakningsmekanismen aktiveres

« Huis nilen ikke tilbagetraekkes automatisk, skal sprajten
bortskaffes i beholderen til skarpe genstande uden at sztte
haette pa nalen igen.

« Bortskaf sprojten straks efter brug uden yderligere
manipulation.

ADVARSLER

« Den tilbagetraekkelige SafeR®-nal er kun designet til brug
sammen med SafeR®-sprojter.

+ Genbrug af sprojter kan fore til infektion eller overfrsel af
sygdomme: Forsgg ikke at genbruge enheden.

+ Apparatet bor ikke anvendestil patienter med en kropsvaegt
pé under 3 kg.

« Forsog ikke at bruge andre nile end tilbagetraekkelige
SafeR®-nale sammen med SafeR®-sprojten

« Brug ikke dette produkt til at suge blod ud eller til
endovenase stik.

+ SafeR® er til engangsbrug: Ma ikke steriliseres igen

« Stump fyldendl er kun beregnet til klarggring af lzegemidiet,
og den er ikke beregnet til at komme i kontakt med
menneskekroppen. DEN MA IKKE ANVENDES TIL INJEKTION
AF MEDICIN

« Rapporter enhver fejlfunktion i enheden, forringelse af
enhedens ydeevne, ~utilstraekkelige instruktioner eller
utilstraekkelig markning, som medforer dgdsfald eller
alvorlig personskade, eller som kan medfare dpdsfald eller
alvorlg forringelse af helbredstilstanden, hvis den skulle
opsta igen, til p og den
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SVENSKA

PRODUKTNAMN
SafeR® Syringe, sakerhetsspruta (hidanefter SafeR® Spruta)
SafeR® Sting, indragbar sikerhetskanyl (hadanefter SafeR®-
kanyler)

STORLEKAR

Sprutans storlekar: Sakerhetsspruta 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml, Sml

Tillganglighet av kanylstorlekar: 20G, 216G, 22G, 23G, 25G, 26G,

27G.

En 18G trubbig fyliningskany! tillhandahalls separat.

safeR®-kanylen tillhandahalls separat. Kompatibilitet mellan

SafeR® spruta och SafeR® kanyl garanteras for varje

kanylstorlek

AVSEDD ANVANDNING

SafeR® ar en automatiskt Indragbar Sakerhetsspruta, den ar

avsedd att ge en saker, noggrann och tillforlitlig metod for

aspiration av vatskor och for injektion av vatskor omedelbart
efter fylining. Den ar avsedd att anvandas for administrering av
mediciner ~ (intramuskulart (IM), intradermalt (D) och
subkutant (SC)). Sprutan, nar den har fatt sin kanyl monterad,
innehaller en passiv sakerhetsmekanism som drar tillbaka och
tacker den fororenade kanylen efter anvandning, vilket hjélper
att forebygga eventuella infektioner pa grund av
kanylstickskador ~ och  &teranvéndning  av  sprutor.

Kanylindragningen aktiveras av sprutans anvandare med en

hand.

BRUKSANVISNING

Folj institutionens protokoll fér aseptisk teknik (eller folj

anvisningar fran halsovardspersonal) och

hudomradesberedning. Tviitta handerna, anordna en lamplig,
ren plats (bord) med medicinflaska, spruta, spritservetter,
behallare for vassa foremal.

Ta bort forpackningarna for att fa ut bade den dnskade SafeR®-

sprutan och den 6nskade SafeR®-kanylen. Fst din SafeR®

trubbiga fyllningskanyl pa din SafeR®-spruta med en medurs
vridning och utfor sedan medicinberedning och drogaspiration.

Tasedan, nar sprutan r fylld med 6nskad mangd medicin, bort

den trubbiga fyllningskanylen och kassera den i en behallare for

vassa foremal.

Fast SafeR®-kanylen for injektion pa SafeR®-sprutan med en

medurs vridning.

Dra av kanylskyddet fran kanylen och tryck ut luftbubblor.

Injicera medicinen enligt etablerat medicinskt protokoll, eller

under anvisningar fran halsovardspersonal. Se till att hela

méngden medicin injiceras.

Fortsitt  att  trycka  pd  kolvknappen tills

inhamtningsmekanismen  aktiveras.  Kanylen  kommer

automatiskt att dras in i pipan och en haptisk kéinsla kommer
att uppfattas tillsammans med ett Kiickljud.

Tainte bort kanylkontakten efter anvandning.

Kassera sprutan i behallaren for vassa foremal.

FUNKTIONER

Biokompatibel, steril, pyrogenfri.

Sakerhetsfunktionen drivs med en hand.

Ofarlig for patienten och anvandaren nér kanylen &r indragen

Kanylen kan dras in direkt frén kroppen.

FéRsIKTIGHETSATGARDER

méste ha l3st br och ha
tréning i administrering av mediciner och injektioner.

« Anvéind inte om enhetsférpackningen dr skadad eller
om kanylskyddet lossnat.

« Sprutorna och kanylerna tillhandahalls i sterilt skick
(EtO-sterilisering) tills de avlgsnas frén sin skyddande
forpackning. De &r endast avsedda for engangsbruk

« skjut inte in kolvens framkant éver noll-linjen fore
injektion,

« For att minimera sannolikheten for lickage, injicera
langsamt och valj en kanylstorlek som &r lamplig for
medicinens viskositet.

« For att minska sannolikheten for lackage vid injektion
av vatskor med hog viskositet, valj limplig kanylstorlek
fore injektionen.

« Kanylindragningsmekanismen kan endast aktiveras nar
medicinen eller viitskan har injicerats fullstandigt.

« Tryckinte sprutan lingre in i kroppen nr du aktiverar
indragningsmekanismen

+ Om kanylen inte automatiskt dras in, kassera da hela
sprutani behllaren for vassa foremal utan att siitta
tillbaka skyddet pa kanylen

+ Kassera sprutan omedelbart efter anvandning utan
ytterligare manipulering.



http://www.roncadelle-operations.com/

VARNINGAR

« En SafeR® indragbar kanyl ar utformad for
anvandning endast med SafeR®-sprutor.

« Ateranvéindning av sprutan kan leda till infektion eller
overforing av sjukdomar: forsok inte att steranvéinda
enheten,

« Enheten far inte anvéindas pé patienter som har en
kroppsvikt under 3 kg.

« Forsok inte anvanda nagon annan kanyl én SafeR®
indragbara kanyler med SafeR®-sprutan

« Anvénd inte denna produkt for att dra blod eller for
endovendsa punkteringar.

« SafeR® ar en enhet for engangsbruk: Far inte
stersteriliseras

« Trubbig fyllningskanyl &r endast avsedd for
medicinberedning och den ar inte avsedd att komma
i kontakt med manniskokroppen. ANVAND INTE
DENNA FOR INJEKTION AV LAKEMEDEL

« Rapportera il tillverkaren och den behériga
myndigheten eventuella produktfel, forsamrad
prestanda hos enheten, otillrackliga instruktioner
eller otillricklig markning som kan leda till dédsfall
eller allvarliga skador, eller som kan leda till dédsfall
eller allvarlig forsamring av halsotillstandet om det
skulle handa igen.
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2,25ml, 3ml, 5ml.
Dostepne rozmiary igiet: 206, 21G, 226, 23G, 25G, 26G, 27G.
Tepa igta 18G do napetniania jest dostarczana oddzielnie.

notur piesarnoto adatu, novérsot iespgjamu inficésanos, ko izraisa
adatas diriena raditas traumas un 3jirces atkartota lietosana. Adatas
ievilksanu ar vienu roku aktivizé Sirces lietotajs.

Igfa SafeR® jest oddzielnie. ¢ strzykawek
SafeR® ziglami SafeR® jest gwarantowana dla kazdego rozmiaru igly.
PRZEZNACZENIE

SafeR® to bezpieczna strzykawka z

INSTRUKCUA
leverojiet iestades protokolu par aseptisko metodi (vai ieverojiet
a personala un adas zonas

cofania igly, ktéra ma zapewnic bezpieczna, dokladna i niezawodna
metode pobierania oraz wstrzykiwania plynow natychmiast po
napelnieniu. Przeznaczona jest do podawania lekow (domiesniowo
(IM), érédskérnie (ID) i podskornie (SC)).Strzykawka, po natozeniu
igly, zawiera pasywny mechanizm bezpieczeristwa, ktory po
aktywacji wycofuje i przechowuje zanieczyszczong igle wewnatrz
cylindra, pomagajac w ten sposéb zapobiegaé mozliwym infekcjom
spowodowanym  skaleczeniem igla badi jej ponownemu uzyciu.
Wycofanie igly jest aktywowane przez uzytkownika strzykawki jedna

reka.
SPOSOB UZYCIA
Postepuj zgodnie z protokotem instytucji dotyczacym techniki
aseptycznej (lub postepuj zgodnie ze wskazowkami personelu
medycznego)

i przygotowania obszaru skéry. Umyj rece, przygotuj odpowiednie,
cayste miejsce (5t61) z fiolka zawierajaca lek, strzykawka, wacikami
alkoholem oraz na ostre

Otworz aby afeR®,
jak i zadan igle/igly SafeR®. Podiacz tepa igle SafeR® do strzykawki
SafeR® nakrecajac jq zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i przygotuj
lek pobierajac go z fiolki. Nastepnie, gdy strzykawka zostanie
napelniona zadang iloicia leku, usun tepa igle i wyrzué ja do
pojemnika na ostre przedmioty.

Podtacz igte iniekcying SafeR® do strzykawki SafeR® nakrecajac ja
2godnie z ruchem wskazowek zegara.

Zdejmij nasadke 2 igly i usuri pecherzyki powietrza. Wykonaj iniekcje,
zgodnie z ustalonym protokotem medycznym lub wedtug wskazari
personelu medycznego. Upewnij sie, ze zostala wstrzyknigta cata
ilosé leku
Kontynuuj

naciskanie praycisku tioczka a2 do uruchomienia
Igta zostanie cofnigta

rokas, iekartojiet piemérotu, tiru vietu (galdu) ar zalu
flakonu, lirci, spirta salvetém un trauku asiem priek$metiem.
Nonemiet iepakojumu, iznemtiet vajadzigo SafeR® &lirci un
vajadzigo/-3s  SafeR® adatu/-as. Pievienojiet SafeR®  zaju
sagatavo$anas adatu SafeR® iircei, pagriefot to pulkstenraditaja
kustibas virziena, sagatavojiet zales un veiciet zalu aspiraciju. Péc
tam, kad irce ir piepildita ar nepieciesamo ziju daudzumu,
nonemiet zaJu sagatavosanas adatu un izmetiet to trauka asiem
priekimetiem.

Pievienojiet SafeR® adatu SafeR® ircei injekcijas veiksanai,
pagriefot to pulkstenraditaja kustibas virziena.

Nonemiet adatas uzgali un izspiediet no tas gaisa burbulus. Injicéjiet
ziles atbilstos noteiktajam mediciniskajam protokolam vai saskana
ar personala ka tiek

Ikke fiern naltilkoblingen etter bruk.

Kast sproyten i beholderen til skarpe gjenstander.

FUNKSIONER

Biokompatibel, steril, pyrogentri

Sikkerhetsfunksjon som handteres med én hand.

Ikke skadelig for pasient og bruker nar nalen er trukket tilbake.

Nalen kan trekkes tilbake direkte fra kroppen.

FORHOLDSREGLER

+ Sluttbrukere mé vaere kjent med bruksanvisningen og
opplaert i medisinering og injeksjoner.

+ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller nalhetten er
Ipsnet.

+ Sproytene og nalene leveres sterile (EtO-sterilisering) inntil

de fiernes fra den beskyttende pakningen. De er kun til

engangsbruk.

Ikke skyv fgringskanten pa stempelpakningen over O-linjen

for injeksjon.

« For & minimere sannsynligheten for lekkasje, injiser
langsomt og velg nalstarrelsen som egner seg til

injicéts viss zaJu daudzums.

Turpiniet spiest virzuli, lidz aktivizéjas ievilkianas mehanisms. Adata

automatiski ievilksies cilindra iekspusé, un to varés sataustit, ki ari

bis dzirdams klikskis.

Péc lietosanas nenonemiet adatas savienotaju.

Izmetiet 3Jirci trauka asiem priekimetiem.

IEZIMES

Biosaderiga, sterila, nesatur pirogénu.

Drogibas funkcija vadama ar vienu roku.

Péc adatas ievilksanas nekaitiga pacientam un lietotajam. Adatu var

ievilkt tiesi no kermena,

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Galalietotjiem japarzina lietosanas instrukcija un jabat
apmacitiem zau un injekciju ievadisana.

« Nelietojiet, ja kadas vienibas iepakojums ir bojats vai adatas

uzgalis ir atdalijies.

Slirces un adatas ir sterilas (EtO sterilizé3ana), Iidz tas tiek

iznemtas no aizsargajosa iepakojuma. Tas ir tikai vienreiz

« For & redusere sannsynligheten for lekkasje ved injisering av
hoyviskgse vaesker, velg egnet storrelse far injisering.

« Naltilbaketrekningsmekanismen kan kun aktiveres nar

legemidlet eller vasken er fullstendig injisert.

Ikke skyv sprayten videre inn i kroppen mens

tilbaketrekningsmekanismen aktiveres.

Huis nalen ikke trekkes tilbake automatisk, kast sprayten

beholderen til skarpe gienstander uten 4 sette pa

nilehetten igjen.

+ Kast sproyten umiddelbart etter bruk uten noen ytterligere

« Den tilbaketrekkbare SafeR®-nalen er laget for bruk kun
med SafeR®-sprayter.

« Gjenbruk av sproyten kan fore til infeksjon eller overfgring
av sykdommer. Ikke forsgk & bruke utstyret pé nytt.

« Utstyret ma ikke brukes pa pasienter med en kroppsvekt pa

sisdanvetomekanismin.

« Jos neulaa ei vedet automaattisesti sisaan, havita ruisku
pistavlle jatteelle tarkoitettuun astiaan ilman, etté neulan
suojus suljetaan uudelleen

« Havita ruisku valittomasti kayton jalkeen.

VAROITUKSET

* Sisddn vedettévi SafeR®-neula on tarkoitettu kiytettavéksi
vain SafeR®-ruiskujen kanssa.

« Ruiskun uudelleenkaytt voi johtaa infektioon tai tautien
leviamiseen: &l yrits kayttad laitetta uudelleen.

« Laitetta ei saa kayttad potilaille, joiden paino on alle 3 kg.

« Ala yrita kéyttia SafeR®-ruiskussa muuta kuin sisén

vedettivaa SafeR®-neulaa.

Al kit tita tuotetta veren aspirointiin tai suonensisaisiin

pistoksiin.

« SafeR® on kertakayttdinen liakinnallinen laite: Al steriloi
uudestaan.

* Tylppa on tarkoitettu vain
valmisteluun, eika sita ole tarkoitettu kosketukseen
ihmiskehon kanssa. ALA KAYTA SITA LAAKKEEN
INJEKTOINTIN

« limoita ja
Kkaikista aitteen toimintahairiists, laitteen suorituskywyn

tai

riittamattomista merkmnuis!a, silla jos niita ei raportoida ne

voivat johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen tai
vakavaan terveydentilan heikkenemiseen

MAGYAR

TERMEKNEV

SafeR® Syringe, biztonsagi fecskendd (a tovabbiakban, mint SafeR®
fecskendd)

SafeR® Sting, visszahtizhato biztonsagi injekcios i (a tovabbiakban,
mint SafeR® injekcios tiik)

MERETEK

Fecskend6 méretek: Biztonsagi fecskendé 1ml, 2ml, 2,25ml, 3ml,

+ Afecskends ismételt hasznélata fertozéshez vagy
betegségek tovabbterjedéséhez vezethet: ne probalja meg
Gjra felhasznalni az eszkozt!

Az eszkdz nem hasznalhato 3 kg-nal alacsonyabb testsiilyi

betegeken.

A SafeR® fecskendhoz ne probaljon mas injekcids tiket

hasznalni, mint a SafeR® visszahtizhaté injekcios taket!

Ne hasznilja ezt a terméket vérvételre vagy intravénas

szirashoz!

+ ASafeR® egyszer hasznalatos eszkoz. Ne sterilizalja Gjral

+ Atompa hegyii felszivotit kizarlag gydgyszer eldkészitésre
tervezték és nem arra szolgal, hogy az emberi testtel
érintkezésbe keriiljon. NE HASZNALIA GYOGYSZERES
INJEKCIO BEADASARA!

+ Jelentse a gyarto felé az eszkoz minden hibas miikodését,
az eszkoz teljesitményének barmilyen romlasét, a nem
megfelel6 utasitésokat vagy nem megfelel cimkézést,
mivel ha nem jelentik ezeket, az halalt vagy silyos sérilést
eredményezhet, vagy haldlhoz vagy az egészségi dllapot
sulyos romlaséhoz vezethet.

LOVENSCINA

IME PRODUKTA
SafeR® Syringe, varna brizga (v nadaljevanju brizga SafeR®)
SafeR® Sting, varna igla z retrakijo (v nadaljevanju igle SafeR®)
VELIKOSTI

Velikosti brizg: Varna brizga 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml.

Razpololjivi merilniki sile igle: 20G, 21G, 22G, 23G, 256, 26G, 27G.

Topa polnilna igla 186 je na voljo loteno.

Igla SafeR® je na voljo lozeno. Zdruzljivost med brizgo SafeR® in iglo

SafeR® je zagotovljena za vsako velikost igle.
PREDVIDENA UPORABA

safeR® je varna brizga s samodejno retrakcijo, namenjena
zagotavljanju varne, natanéne in zanesljive metode za aspiracijo
tekoin in za injiciranje tekoin takoj po polnjenju. Namenjena je za

SafeR® Sting", saugi adata (toliau — ,SafeR®* adata (-os)
YDZIAI

Svirksty dydziai: saugus Svirkstas 1 ml, 2 ml, 2,25 mi, 3 ml, 5 mi.
Galimi adaty dydiai: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 276.
186 pildymo adata yra tiekiama atskirai.

,SafeR®" adata tiekiama  atskirai. Garantuojama, kad Svirkitas
SafeR®* tinka visy dydziy adatoms ,SafeR®"

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,SafeR®" yra saugus Svirkitas su automatinio jtraukimo funkcija
saugiai, tiksliai ir patikimai skysciams istraukti bei Svirksti i$ karto
uipildzius. Jis skirtas vaistams Svirkiti (j raumenis (angl. IM), j oda
(angl. 1D) ir po oda (angl. SC). Ant Svirkito pritvirtinus adata,

soovitud koguse ravimiga, eemaldage tomp téitmisndel ja
visake see teravate esemete konteinerisse.

Kinnitage SafeR® nel paripseva keerates SafeR® siistlasse.
Tommake ndelakate ndelalt ara ja valjutage Shumullid. Siistige
ravimit vastavalt kehtestatud meditsiiniprotokollile ~ v5i
meditsiinitoGtajate juhiste kohaselt. Veenduge, et kogu ravim
on ststitud.

Jatkake kolvi nupule vajutamist, kuni tagasitombe mehhanism
on aktiveerub. Noel tammatakse automaatselt kolvi sisse ja
tajute kombitavat tunnet ning kostub , kiGpsuv* heli.

Arge eemaldage ndelaiihendust péirast kasutamist.

Visake siistal teravate esemete konteinerisse.

susiformuoja pasyvus apsaugos kuris

jtraukia ir uzdaro uiterita adata, taip padédamas isvengti galimy
infekcijy dél suzeidimy adata ir pakartotinio Svirkito naudojimo.
Svirksto naudotojas adatos jtraukima aktyvuoja viena ranka,
NAUDOJIMO NURODYMAI

Laikykites jstaigos aseptinés technikos taikymo protokolo ir odos
srities paruosimo protokolu (arba vadovaukités medicinos
personalo rankas, Skite tinkama
Svaria vieta (stala), buteliuka su vaistais, Svirksta, spiritu suvilgyta
tampona, talpykla astrioms atliekoms.

Atpléskite pakuotes ir isimkite reikalinga ,SafeR®" Svirkita bei
,SafeR®" adatg (-as). Prie ,SafeR®* Svirkito pritvirtinkite , SafeR®”
buka uipildymo adata, sukdami ja pagal laikrodiio rodykle,
paruoskite vaistus bei juos iStraukite. Kai uzpildysite Svirkita
reikiamu skysio kiekiu, nuimkite buka uzpildymo adata ir ismeskite
jai astriy atlieky talpykla.

Pritvirtinkite injekcijoms skirta ,SafeR®“ adata prie ,SafeR®"
svirksto, sukdami pagal laikrodzio rodykle.

Nutraukite adatos dangtel; nuo adatos ir ispskite oro burbuliukus.
Jsvirkikite vaistus pagal nustatyta medicininj protokola arba pagal
medicinos personalo nurodymus. Jsitikinkite, kad visas vaisto kiekis
buvo jévirkitas.

Toliau spauskite stamoklj, kol bus aktyvuotas istraukimo
mechanizmas. Adata bus automatiskai jtraukta  cilindra, pasijus
lietimas ir pasigirs spragteléjimas.

Panaudoje nenuimkite adatos jungties.

Bioiihilduvad, steriilsed, piirogeenivabad.

Uhe kiega kasutatav turvafunktsioon.

Pérast ndela sissetombamist on see patsiendile ja kasutajale

ohutu. NGela vdib eemaldada otse kehast.

ETTEVAATUSABINOUD

.1 peavad tundma ning

olema koolitatud ravimite manustamiseks ja

sustimiseks.

Arge kasutage, kui iiksikpakend on kahjustatud véi

ndelakate on lahti tulnud.

« Siistlad ja nelad on steriilsed (EtO steriliseerimine),

kuni need on kaitsepakendist eemaldatud. Need on

ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Arge suruge kolvi tihendi esiserva enne sisstimist iile 0

joone.

« Lekke tengosuse minimeerimiseks siistige aeglaselt ja

valige ravimi viskoossusele vastav ndela suurus

Vihendamaks suure viskoossusega vedelike pritsimisel

lekkimise tdenaosust, valige enne silstimist sobiv ndela

suurus

Nela tagasitsmbemehhanismi saab aktiveerida ainult

siis, kui ravim v5i vedelik on taielikult siistitud.

« Arge liikake siistalt rohkem sisse tsmbemehhanismi
aktiveerimisel.

« Kui ndela ei tmmata automaatselt sisse, visake silstal
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POLSKIE

NAZWA PRODUKTU
SafeR® Syringe, bezpieczna strzykawka (zwana dalej
strzykawka SafeR®)

safeR® Sting, bezpieczna, wycofywana igla (zwana dale; igly
SafeR®)

ROZMIARY

Rozmiary strzykawek: bezpieczna strzykawka 1mi, 2mi,

Wyrzué strzykawke do pojemnika na ostre przedmioty.

OPIS PRODUKTU

Biokompatybilna, sterylna, wolna od pirogendw.

Mechanizm bezpieczeristwa obstugiwany jedna reka.

Nieszkodliwa dla pacjenta i uzytkownika po wycofaniu igly. Igta

moze by wycofana bezposrednio z ciata.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Usytkownicy koricowi powinni by¢ zaznajomieni z instrukcja
utycia i przeszkoleni w zakresie podawania lekéw i
zastrzykow.

« Nie uzywat, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone
lub jesli nasadka igly jest zdjeta.

« Strzykawki oraz igly dostarczane sa i pozostaja w stanie
sterylnym (sterylizacja Et0) do czasu wyjecia z opakowania
ochronnego. Zaréwno strzykawki, jak i igly, przeznaczone sa
do jednorazowego uiytku

« Nie weiskaé wiodacej krawedzi uszczelki tioka ponad linig 0
przed wstrzyknieciem.

+ Aby zminimalizowa¢ prawdopodobieristwo wycieku, iniekcjg
nalezy wykonywa¢ powoli i dobieraé rozmiar igly
odpowiedni do lepkoci leku.

+ Aby zmniejszy¢ prawdopodobieristwo wycieku podczas
wstrzykiwania plynéw o duzej lepkosci, przed
wstrzyknigciem nalezy wybrac odpowiedni rozmiar.

+ Mechanizm cofania igly mozna aktywowac tylko po
catkowitym wstrzyknieciu leku lub plynu.

« Nie nalezy dociskac dalej strzykawki do ciata pacjenta
podczas uruchamiania mechanizmu wycofujacego.

« Jesliigta nie cofnie si automatycznie, nalezy wyrzuci¢
strzykawke do pojemnika na ostre przedmioty bez
ponownego nakrecania igly.

* Wyrzuci¢ strzykawke natychmiast po uzyciu bez mozliwosci

ponownego wykorzystania.

OSTRZEZENIA

« Cofajgca sig igta SafeR® jest przeznaczona wylacznie do

uzytku ze strzykawkami SafeR®

Ponowne uzycie strzykawki moze prowadzié do zakazenia

lub ia chordb: nie ¢ prob

ponownego uzycia urzadzenia.

« Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u pacjentéw o masie
ciafa mniejsze] niz 3 kg

+ Nie nalezy podejmowat préb dopasowywania igief innych
nit igly SafeR® do strzykawek SafeR®.

+ Nie nalezy uzywat tego produktu do pobierania krwi lub
nakiu¢ wewnatrzzylnych,

+ SafeR® to urzadzenie jednorazowego uzytku: Nie nalezy go
ponownie sterylizowat.

+ Tepaigha do napefniania przeznaczona jest wylacznie do

y lekow i nie jest do kontaktu
Zludzkim ciatem. NIE NALEZY UZYWAC JE) DO
WSTRZYKIWANIA LEKOW.

« Naleiy zglaszac producentowi i wiasciwemu organowi

wszelkie awarie urzadzenia, pogorszenie jego diatania,
instrukcje lub

oznakowanie, ktére moga skutkowat $mierci lub

powaznymi obrazeniami lub mogq prowadzi¢ do $mierci lub

powaznego pogorszenia stanu zdrowia.

PRODUKTA NOSAUKUMS

SafeR® Syringe, 3lirce ar drosibas mehanismu (turpmak teksta —
SafeR® girce)

SafeR® Sting, ievelkama adata ar drosibas mehanismu (turpmak
teksta — SafeR® adatas)

1IZMERI

Slirces izméri: Slirce ar drosibas mehanismu 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 mi,
sml

Pieejamie adatas kalibri: 20G, 21G, 22G, 236, 25G, 26G, 27G.

18G zalu sagatavo3anas adata tiek piegadata atseviski.

SafeR® adata tiek piegadata atseviski. Saderiba starp SafeR® girci un
SafeR® adatu i garantéta katram adatas izméram.
PAREDZETAISLIETOSANAS VEIDS
SafeR® ir automatiski ievelkama adata ar drosibas mehanismu, kas
paredzéta, lai nodroginatu drodu, precizu un uzticamu metodi
$idrumu aspiracijai un Skidrumu injekcijai tiesi péc uzpildizanas. To
paredzéts lietot zalu (intramuskularai (IM), intradermalai (ID) un
subkutanai (SC)) ievadisanai. Slircei péc adatas pievienosanas
darbojas pasivais drosibas mehanisms, kas péc lietosanas ievelk un

« Lai samazinatu nopldes iespéjamibu, injicgjiet I&ni un
izvélieties za]u viskozitatei atbilstosu adatas kalibru.

« Lai samazinatu noplades iespgjamibu, injicéjot augstas

idrumus, pirms injice3anas izvélieties

atbilstogo kalibra izméru.

Adatas ievilkianas mehanismu var aktivizét tikai tad, kad

zales vai Skidrums ir injicéts pilniba.

« Aktivizéjot ievilksanas mehanismu, nespiediet 3irci dzilak
kermeni.

+ Jaadata automatiski neievelkas, izmetiet 3irci trauka asiem
priekimetiem, neuzliekot atpakal adatas uzgali

« Péc lietosanas gfirci nekavéjoties izmetiet, neveicot nekadas

turpmakas darbibas.

« BRIDINAJUMI

« SafeR® ievelkama adata ir paredzéta lietosanai tikai ar
SafeR® gfircem.

« Slirces atkartota lietosana var izraisit infekciju vai slimibu
parnesanu: neméginiet atkartoti lietot ierici.

« lerici nedrikst lietot pacientiem, kuru kermena svars ir
mazaks par 3 kg.

« Nem@giniet ar SafeR® girci lietot adatas, kas nav SafeR®
ievelkamas adatas.

« Nelietojiet o produktu, lai nemtu asinis vai veiktu
endovenozus dirienus.

« safeR® ir vienreiz lietojama ierice: Nesterilizgjiet atkartoti

+ Za]u sagatavosanas adata ir paredzéta tikai zalu
sagatavosanai, un ta nav paredzéta saskarei ar cilvéka
kermeni. NELIETOJIET TO ZALU INJICESANAI

« Zinojiet raotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
ferices nepareizu darbibu, ierices darbibas pasliktinasanos,

gam instrukcijam vai i &umu, ka

rezultata iestajusies nave vai radusies nopietna trauma, vai,
ja par tiem netiks zinots, var tikt izraisita nave vai nopietna
veselibas stavokla pasliktinasanas.

PRODUKTNAVN

safeR® Syringe, sikkerhetssprayte (heretter omtalt som SafeR®-
sproyte)

SafeR® Sting, tilbaketrekkbar sikkerhetsnal (heretter omtalt som
SafeR®-ndler)

ST@RRELSER

Storrelser pa sprayten: Sikkerhetssprayte 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5
ml.

Nalstarrelsestilgjengelighet: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G

En 18 G butt fyllenal leveres separat.

SafeR®-nalen leveres separat. Kompatibilitet mellom SafeR®-sproyte
og SafeR®-nal er garantert for hver nalstgrrelse.

TILTENKT BRUK

SafeR® er en automatisk tilbaketrekkbar sikkerhetssproyte, den er
beregnet pa  gi en sikker, nayaktig og palitelig metode for aspirasjon
av vaesker og for injeksjon av vaesker umiddelbart etter fylling. Den

« Ikke bruk dette produktet til 4 trekke ut blod eller til
endovenpse punksjoner.

« SafeR® er engangsutstyr: skal ikke resteriliseres.

« Den butte fyllenalen er kun beregnet pa
legemiddelklargjaring og er ikke ment & komme i kontakt
med menneskekroppen. SKAL IKKE BRUKES TIL
LEGEMIDDELINJISERING

« Enhver utstyrssvikt, reduksjon i utstyrets ytelse,

eller ig merking som
forer til dod eller alvorlig skade, eller som kan fore til dod
eller alvorlig forringelse av helse hvis dette skulle
forekomme, skal varsles til produsenten og kompetent
myndighet.

TUOTTEEN NIMI

SafeR® Syringe, turvaruisku (jaljempané SafeR® ruisku)

SafeR® Sting, sisaanvedettavi turvaneula (jaljempani SafeR®

neulat)

00T

Ruiskujen koot: Turvaruisku 1 ml, 2 ml, 2,25 ml, 3 ml, 5 ml

Injektioneulat: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G

Tylppé 18G:n téyttoneula toimitetaan erikseen

SafeR®-neula toimitetaan erikseen. SafeR®-ruiskun ja SafeR®-neulan

yhteensopivuus on taattu kullekin neulan koolle.

AYTTOTARKOITUS

SafeR® on , joka on

tarkoitettu tarjoamaan turvallinen, tarkka ja luotettava menetelmé

nesteiden ja nesteiden tayton

jélkeen. Se on tarkoitettu liakkeiden antoon (lihaksen siséisesti (IM),

ihon sisaisesti (ID) ja ihonalaisesti (SC)).Kun ruisku on koottu neulan

kanssa, siind on passiivinen turvamekanismi, joka vetdd

kontaminoituneen neulan sisian ja sailyttéa sen sisallaén kayton

jalkeen, auttaen taten mahdollsten neulanpistoista tai ruiskun

4 johtuvien Neulan

sisitnveto aktivoidaan kevyesti yhdells kadellz.

KAYTTOOHJEET

Noudata aseptista tekniikkaa (tai noudata hoitohenkilkunnan

ohjeita) ja desinfioi iho. Pese kadet ja valmistele puhdas poyts, johon

sijoitat lkepullon, ruiskun, alkoholipyyhkeet ja pistavalle jitteelle

tarkoitetun astian.

Avaa SafeR®-ruiskun ja SafeR®-neulan pakkaukset. Kiinnité SafeR®-

lsikkeenvetoneula SafeR®-ruiskuun mydtapsivaan kiertsmalla ja

suorita liakkeen valmistelu ja likkeen aspiraatio. Kun ruisku on

téytetty halutulla maarlla laaketts, poista laskkeenvetoneula ja

havita se pistavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Kiinnita SafeR® -injektioneula SafeR © -ruiskuun myotapaivaan

Kiertamalla.

Veds neulansuojus pois neulasta ja poista ilmakuplat. Anna injektio
- ' tai ho

ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta koko laskemaéra on injektoitu.

Jatka mannan painikkeen painamista, kunnes sisa@nvetomekanismi

aktivoituu. Neula vetéytyy ruiskun

Kiilon mellékeljiik a SafeR® injekcids tdt. A SafeR® fecskends és a
SafeR® injekcids td kozotti kompatibilitas minden td és fecskends
méret esetén garantalt.
RENDELTETEESSZERU HASZNALAT
A SafeR® egy automatikusan visszahiizhato biztonségi fecskends,
amely célja biztonsagos, pontos és megbizhaté médszert biztositani
a folyadékok felszivasahoz és betdltés utdn a folyadékok
isé 6 (M), i 4lis (ID) és
szubkutén (SC)) beadasara szolgal. A fecskendd, miutén az injekcios
tivel Gsszeszerelték, egy passziv biztonsagi mechanizmust foglal
magaba, amely hasznlat utén visszahtizza és tarolja a szennyezett
tiit, elésegitve a tiiszdrasos baleset és a fecskendd Ujrahasznalata
okozta lehetséges fertdzések megelGzését. Az injekcids td
visszahtizését a fecskendd hasznaléja a beadss utan ugyan azzal a
kézzel hozza mikodésbe.
HASZNALATI UTMUTATO
Kovesse az intézmény protokolljat (vagy kovesse az egészségiigyi
személyzet utasitasait) az aszeptikus technika és a borfelillet
elékészités alkalmazsshoz. Mosson kezet, rendezzen el egy
megfeleld, tiszta helyen (asztalon) a gybgyszeres iveget, a
fecskendét, az alkoholos vattkat, egy hegyes és éles eszkozok
tarolasara kijelolt tartalyt.
Hizza le a csomagolast, hogy hozzaférien a kivant SafeR®
fecskend6hoz és a kivant SafeR® ti(k)hoz.Oramutaté szerinti
forgatassal csatlakoztassa (itk6zésig a SafeR® tompa hegy(i toltétit
a SafeR® fecskenddhoz és végezze ez a gydgyszer eldkészitését és
felszivasat. Majd a fecskendd kivant mennyiségti gyogyszerrel
torténd felszivas utan tavolitsa el a tompa hegy(i felszivétit és dobja
a hegyes és éles eszkozok tarolasara kijelolt tartalyba.
Oramutato szerinti forgatéssal iitkszésig

a safer®

kontaminirano glo, kar pomaga pri preprecevanju morebitnih okuzb
zaradi vboda z iglo in ponovne uporabe brizge. Retrakcijo igle
aktivira uporabnik brizge z eno roko.

NAVODILA ZA UPORABO

Upotevajte protokol ustanove za uporabo asepticne tehnike (ali
upostevajte indikacije zdravstvenega osebja) in pripravo povrdine
koze. Umijte si roke, uredite primeren, ist prostor (mizo) za vialo
zdravila, brizgo, alkoholnimi zlozenci, posodo za ostre predmete.
Odlepite embalazo za dostop do Zelene brizge SafeR® in Zelenih 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
zeleno kolicino 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 pokrovéek in iztisnite zracne mehurcke. Zdravilo
rajte v skladu z veljavljenim medicinskim protokolom ali po
navodilih zdravstvenega osebja. Poskrbite, da boste injicirali celotno

inj

zdravilo.

Nadaljujte s pritiskanjem na bat brizge, dokler se mehanizem za
retrakeijo ne aktivira. Igla se bo samodejno umaknila v notranjost

brizge in zaznal se bo hapticni obtutek ter zvok ,klik".
Po uporabi ne odstranjujte konektorja igle.

Brizgo zavrzite v posodo za ostre predmete.
ZNACILNOSTI

Biokompatibilno, sterilno, brez pirogenov.

Varnostna funkcija, ki se upravija z eno roko.

2a bolnika in brika, ko je igla umak lgloje
mogote izvleti neposredno iz telesa.
UKREPI

injekcids tit a SafeR® fecskendhoz
Hizza le a tGr6l a kupakot és tévolitsa el a légbuborékokat. Az
elfogadott vagy
egészségiigyi személyzet irdnymutatasai alapjén adja be a gyogyszert
az injekcio beadsaval. Ugyeljen arra, hogy a gydgyszer egészét
beadjal

Addig nyomja tovabb a dugattyd gombjat, amig a visszahuzo
mechanizmus nem aktivalédik. A td automatikusan visszahizédik a
hengerbe és egy rezg6 érzés valamint egy kattantd hang érzékelhetd
Hasznalat utén ne tavolitsa el a t(i csatlakoztat6 egységet!

A fecskenddt dobja ki a hegyes és éles eszkozok térolasara kijelolt
tartalyba.

JELLEMZEK

Biokompatibilis, steril, pirogénmentes.

Egy kézzel miikodtethetd biztonsagi funkeiok.

Atii visszahizodasa utan, a betegre és a hasznalora nézve
artalmatlan. Az injekcids tii a testbdl kézvetleniil automatikusan
visszaugrik a hengerbe.

OVINTEZKEDESEK

+ Avégfelhasznaloknak ismerniiik kell a hasznalati Gtmutatot

és gyogyszerek és injekciok beadasara képzetteknek kell

lenniiik.

Ne hasznélja, ha az egy eszkozt tartalmazé csomagolds

sérillt vagy az injekcios ti kupakja levalt

ja
kayttdja saa haptisen palautteen seka kuulee "klik”-

er beregnet pa bruk ved t (IM),
intradermalt (ID) og subkutant (SC)). Sprayten har, nér den er
montert med nalen, en integrert passiv sikkerhetsmekanisme som
trekker tilbake og holder inne den kontaminerte nalen etter bruk,
noe som bidrar til & forebygge mulige infeksjoner pa grunn av
nalestikkskader og gjenbruk av sprayter. Nalens tilbaketrekking
aktiveres av sproytebrukeren med én hand.

BRUKSANVISNING

Folg institusjonens regler for aseptisk teknikk (eller folg anvisninger
fra medisinsk personale) og hudomradeklargjoring. Vask hendene,
gior klar en egnet, ren plass (et bord) med medisinsk hetteglass,

sanen.
Al poista neulan liitinta kéyton jalkeen.

Havita kaytetty ruisku pistavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan.
OMINAISUUDE

Bioyhteensopivuus testattu, steriili, pyrogeeniton
Turvaominaisuus on Kaytettavissa yhdells kadella

Vaaraton potilaalle ja kayttéijale, kun neula on vedetty siséan.
Neula voidaan vetéd ulos suoraan kehosta.

VAROTOIMET

« Kéyttajien on tunnettava kiyttsohjeet ja he\da( on

sprayte, alkoholbomullspinner, beholder til skarpe
Riv opp pakningene for & ta ut bide gnsket SafeR®-sproyte og
SafeR®-nal/er. Fest den butte SafeR®-fyllendlen til SafeR®-sprayten
ved 4 vri i klokkeretningen, og utfpr og
medikamentaspirasjon. Nar spryten sa er fylt med gnsket mengde
medikament, fjern den butte fyllenalen og kast den i en beholder
beregnet pa skarpe gjenstander.

Fest SafeR®-nalen for injeksjon til SafeR®-sproyte ved & vri i
klokkeretningen

Trekk nalhetten av nalen og stat ut luftboblene. Injiser legemiddel i
henhold til etablerte medisinske regler eller pa indikasjon fra

laakkeiden ja

« Ala kaytd, jos yksittaispakkaus on vaurioitunut tai
neulansuojus on irtonainen

« Ruiskut ja neulat toimitetaan sterileina (EtO-sterilointi),
kunnes ne poistetaan suojapakkauksestaan
Kertakayttginen.

« Al tynna ménnén tiivisteen etureunaa 0-linjan yli ennen
pistamista

« Minimoidaksesi vuotoriskin, ruiskuta hitaasti ja valitse
lskeaineen viskositeetin mukainen neulan koko

. korkean nesteits

valitse sopiva neulan koko ennen injektointia.

voidaan aktivoida vain, kun

medisinsk personale. Se til at hele erinjisert.
Fortsetta presse pa til * Neulan
er aktivert. Nalen vil trekkes automatisk inn i lgpet, og lsike tai neste on injektoitu kokonaan.

bergringsfalelsen vil oppfattes som en klikkelyd.

+ Ala tysnna ruiskua pidemmille kehon sisaan, kun aktivoit

<A és az injekci6s tlk addig sterilek (etilén-oxidos
sterilizalas), amig azokat el nem tavolitjdk a
védbcsomagolasukbdl. Kizérolag egyszeri hasznélatra
alkalmasak.

+ Konéni uporabniki morajo poznati navodila za uporabo in
biti usposobljeni za dajanje zdravil in injiciranje.

+ Ne uporabite, e je embalaa posamezne enote
poskodovana ali ée je pokrovéek igle odstranjen.

« Brizge in igle so sterilne (sterilizacija Et0), dokler jih ne
vzamete iz zaiitne embalaze. Namenjeni so za enkratno
uporabo.

+ Pred injiciranjem ne potiskajte vodilnega roba tesnila bata
tezértoO.

+ Da zmanjsate verjetnost uhajanja, injicirajte potasi in

izberite merilnik igle, ki ustreza viskoznosti zdravila.

Da zmanjsate verjetnost uhajanja pri injiciranju tekotin z

visoko viskoznostjo, pred injiciranjem izberite ustrezno

velikost merilnika.

Mehanizem za retrakeijo igle se lahko aktivira Sele, ko je

zdravilo ali tekoina v celoti vbrizgana

Med aktivacijo mehanizma za retrakeijo brizge ne potiskajte

globje v telo.

Ce ne pride do samodejne retrakije igle, brizgo zavrzite v

vsebnik za ostre predmete, ne da bi iglo znova zaprli s

pokrovékom.

+ Takoj po uporabi brizgo zavrzite brez nadaljnje uporabe.

OPOZORILA

+ Iglaz retrakeijo SafeR® je zasnovana samo za uporabo z

brizgami SafeR®.

Ponovna uporaba brizge lahko povzroti okuzbo ali prenos

bolezni: pripomocka ne poskusajte ponovno uporabiti

Azinjekci6 beadssa eltt ne nyomja a

belépd élét a 0 vonalon tilral

Az esetleges szivérgas eshetdségének minimalizalasa

érdekében lassan adja be az injekciot és valasszon a

gyogyszer viszkozitdsanak megfelel timéretet.

+ Az esetleges szivargds eshetGségének csokkentése
érdekében, a beadas el6tt valassza ki a megfeleld méretd
injekcids tiit, amikor magas viszkozitasu folyadékokat ad be
injekcid altal.

+ Atiivisszahuzé mechanizmus kizérdlag akkor lép
miksdésbe, amikor a gyogyszer vagy folyadék egészét az
injekcioval beadtak.

« Avisszahtiz6 mechanizmus miksdésbe lépésekor mar ne

nyomja tovébb a testbe a fecskendt!

Ha az injekcids tii nem hizodik vissza automatikusan, a

fecskendét, a kupak visszahelyezése nélkiil dobja ki a hegyes

és éles eszkozok téroldsara kijeldlt tartalyba.

A hasznalat utan, barmely tovabbi felhasznalas nélkil,

azonnal dobja ki a fecskenddt!

FIGYELMEZTETESEK

+ ASafeR® visszahtizhaté injekcis tiit kizardlag a SafeR®

fecskendékkel val6 hasznlatra tervezték

+ Pripomotka ne pri bolnikih s telesno tezo
manjso od 3 kg

+ Zbrizgo SafeR® ne poskusajte uporabiti igel, ki niso igle 2
retrakeijo SafeR®.

+ Tega izdelka ne uporabljajte za odvzem krvi ali
endovenozne punkcije.

+ SafeR® je pripomocek za enkratno uporabo: ni primerno za

sterilizacijo.

Topa polnilna igla je namenjena samo za pripravo zdravil in

ni namenjena stiku s &loveskim telesom. NI PRIMERNO ZA

STERILIZACIO

+ Proizvajalcu i pristojnemu organu sporotite kakréno koli
okvaro pripomotka, poslabsanje delovanja pripomocka,
neustrezna navodila ali neustrezno oznacevanje, saj lahko
le-ti, ¢e niso sporoceni, povzrotijo smrt ali resne poskodbe
ali resno poslabsanje zdravstvenega stanja.

LIETUVIY

GAMINIO PAVADINIMAS
SafeR® Syringe*, saugus dvirkitas (toliau — ,SafeR®" dvirkitas)

Apsaugos funkija aktyvuojama viena ranka.

Negali suzaloti paciento ir naudotojo, nes adata yra automatiskai

jtraukiama. Adata galima jtraukti jau i$ kano.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Galutinis vartotojas turi susipaZinti su naudojimo instrukcija
ir igmokti, kaip naudoti vaistus ir atlikti injekcijas.

+ Nenaudokite, jei pazeista vieno vieneto pakuoté arba

atsiskyres adatos dangtelis.

Svirkstai ir adatos yra sterilds (sterilizuojami etileno oksidu),

kol neigimti i apsauginés pakuotés. Jie skirti naudoti tik

vieng karta.

+ Pries svirksdami nestumkite stamoklio tarpiklio priekinio
krasto uz 0 linijos.

+ Kad sumatintuméte nuotékio tikimybe, Svirkskite létai ir
pasirinkite vaisto Klampuma pagal adatos dydj

+ Kad sumaintuméte nuotekio tikimybe virkidami ypat

Klampius skystius, pries Svirkidami pasirinkite tinkama

adatos dydj.

Adatos istraukimo mechanizma galima jungti ik tada, kai

vaistas ar skystis yra visiskai jsvirktas

. istraukimo
giliau  kana.

+ Jei adata néra automatiskai jtraukiama, ismeskite virkita j
astriy atlieky talpykla, jos neuzdengdami.

+ Ismeskite Svirksta iskart panaudoje, neatlikdami jokiy kity
utilizacijos veiksmy.

PERSPEJIMAI

+ ,SafeR** jtraukiama adata skirta naudoti tik su , SafeR®"
svirkstais.

+ Pakartotinai naudojant Svirksta, pacientui gali kilti infekcija
arba jis gali ufsikrésti kokia nors liga: nemeginkite
pakartotinai naudoti dvirkito.

« Prietaiso negalima naudoti pacientui, kurio kino svoris
mazesnis negu 3 kg.

+ Neméginkite su, SafeR®* Svirkitu naudoti kity adaty, nes
jam tinka tik ,SafeR®" jtraukiamosios adatos.

+ Nenaudokite 3virkito kraujui imti arba endoveninéms
punkcijoms atlikti

+ ,SafeR** yra vienkartinis prietaisas: sterilizuoti negalima.

+ Buka uipildymo adata skirta tik vaistams paruosti ir ji negali
liestis su paciento kinu. NENAUDOKITE 310 ADATOS
VAISTAMS SVIRKSTI

+ Praneskite gamintojui ir kompetentingai jstaigai apie bet
kokj prietaiso veikimo sutrikima, pablogéjima, netinkamas
instrukcijas ar netinkama zenklinima, nes apie tai
neinformavus gali itikti mirtis ar sunkus suzalojimas arba
gali 8tikti mirtis ar smarkiai pablogéti sveikatos buklé.

svirkito

EESTI

TOOTE NIMI
SafeR® Syringe, turvasilstal (edaspidi ,tSafeR®")

SafeR® Sting, sissetommatav turvanel (edaspidi , SafeR® ndelad”)
SUURUSED

Siistla suurus: turvasistal 1mi, 2ml, 2,25 mi, 3m, 5 ml.

N&ela m&5diku vaimalikkus: 20G, 216, 22G, 23G, 256, 266, 27G.
186G tombi otsaga ndel on eraldi kaasas.

SafeR® ndel on eraldi saadaval. lga ndela suuruse puhul on tagatud
hilduvus SafeR® siistla ja SafeR® ndela vahel.

ETTENAHTUD KASUTUS

SafeR® on automaatselt sissetdmmatav turvasiistal, mille eesmark
on tagada ohutu, tipne ja usaldusvisre meetod vedelike
aspireerimiseks ja vedelike sistimiseks kohe pérast titmist. See on
ette nahtud ravimite manustamiseks (intramuskulaarne, nahasisene
(ID) ja subkutaanne (SC)). Sisstlas, mis on varustatud ndelaga, on
passiivne ohutusmehhanism, mis tSmbub parast kasutamist tagasi
ja sisaldab saastunud ndela, aidates &ra hoida vaimalikke
infektsioone siistlatorkevigastuste ja siistla korduva kasutamise
t5ttu. Noela tagasitsmbumine aktiveeritakse siistla kasutaja poolt
iihe kiega.

KASUTUSJUHEND

rgige aseptilist tehnikat (vGi jargige meditsiinitottajate juhiseid) ja
nahapiirkonna ettevalmistamise reegleid. Peske oma kasi, marake
sobiv, puhas koht (laud) ravimviaalile, sstlale, ~alkoholiga
immutatud lapile, teravate esemete konteinerile.

Eemaldage pakend, et passeda ligi nii soovitud SafeR® siistlale kui
ka soovitud SafeR® ndelale (nGeltele). Kinnitage SafeR® tombi
otsaga SafeR® siistlasse paripaeva keerates ning teostage ravimi
ettevalmistamine ja aspiratsioon. Seejarel, kui sistal on taidetud

peaksite seda rohkem kasutama.

HOIATUSED

« SafeR® sissetommatav ndel on mdeldud kasutamiseks
ainult SafeR® sistaldega.

« Siistla Véib pohj véi
haiguste edasikandumist: drge proovige vahendit
uuesti kasutada.

« Vahendit ei tohi kasutada patsientidel, kelle kehakaal
onalla3ke.

« Arge proovige kasutada SafeR® siistlaga muid ndelu kui
SafeR® sissetommatavad noelad.

« Arge kasutage seda toodet vere votmiseks vdi

« Safer® on iihekordse kasutusega seade: arge
steriliseerige uuesti.

« Nilri taitmisndel on maeldud ainult ravimi
ettevalmistamiseks ja see ei ole mGeldud inimese
kehaga kokku puutuma. ARGE KASUTAGE SEDA RAVIMI
SUSTIMISEKS

« Tootja ja padev asutus teatab igast seadme rikkest,
seadme talitluse halvenemisest, ebapiisavatest
juhistest v5i ebapiisavast mérgistusest, kui ei ole
teatatud, vdib see phjustada surma vGi tasiseid
kehavigastusi vdi tekitada tdsiseid tervisehaireid.
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