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Language: English

PRODUCT NAME

SafeR® Syringe, safety syringe (SafeR® syringe)

SafeR® Sting, retractable safety needle (SafeR® needles)

SIZES

Sizes of syringe: 1ml, 2ml, 3ml, 5ml.

Needle gauge availability: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
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.
Peel off the packages to access both the desired SafeR® syringe and desired SafeR® needle/s. Attach the blunt fill needle to the 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 needle for injection to the syringe with a clockwise twist.

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 “click” sound will be perceived.

After use, dispose of the device according to the operating procedures of healthcare facilities specific for potentially infectious waste
management.

In case of the retrieval mechanism failure, the user may abilitate the mechanism by slightly pulling back the plunger, otherwise dispose of
the syringe in the sharps container without re-capping the needle.

Do not remove the needle connector after use.
FEATURES

Biocompatible, Sterile, Pyrogen free.
Safety feature operated with one hand.

PRECAUTIONS

* End users should be familiar with instruction for use and be trained in the administration of medication and injections.
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* 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.
* 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.

« Discard of the syringe immediately after use without any further utilization.
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 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.

Language: Danish

PRODUKTNAVN

SafeR® Syringe, sikkerhedssprgjte (SafeR®-sprgjte)

SafeR® Sting, tilbagetraekkelig sikkerhedsnal (SafeR®-nale)
STORRELSER

Stgrrelser pa sprgjte: 1ml, 2ml, 3ml, 5ml.

Tilgeengelige ndlediametre: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
En 18G stump fyldenal leveres separat.

SafeR®-nal leveres separat. Kompatibilitet mellem SafeR®-sprgjte og SafeR®-nal garanteres for alle nalestgrrelser.
TILSIGTET BRUG

SafeR® er en automatisk tilbagetraekkelig sikkerhedssprgjte, der er beregnet til at give en sikker, ngjagtig og palidelig metode til aspiration
af vaesker og til injektion af vaesker umiddelbart efter pafyldning. Den er beregnet til at blive brugt til administration af medicin
(intramuskulaer (IM), intradermal (ID) og subkutan (SC)). Nar sprgjten er samlet med nalen, har den en passiv sikkerhedsmekanisme, der
tilbagetraekker og tilbageholder den kontaminerede nal efter brug, hvilket er med til at forhindre eventuelle infektioner som fglge af
nalestikskader og genbrug af sprgjter. Tilbagetraekning af ndlen aktiveres af brugeren af sprgjten med én hand.

BRUGSANVISNING

Fglg institutionens protokol for aseptisk teknik (eller falg det medicinske personales vejledning) og klarggring af hudomrader.
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Traek emballagen af for at tage bade den gnskede SafeR®-sprgjte og SafeR®-nal/e ud. Fastggr den stumpe fyldenal til sprgjten med en
drejning i urets retning, og klarggr medicinen og aspiration af medicin. Nar sprgjten derefter er fyldt med den gnskede maengde medicin,
skal den stumpe fyldenal fjernes og bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.

Fastggr injektionsnalen til sprgjten med en drejning i urets retning.

Injicer medicinen i henhold til den etablerede medicinske protokol eller i henhold til det medicinske personales vejledning. Sgrg for, at hele
medicinmaengden injiceres.

Fortsaet med at trykke pa stempelknappen, indtil indtraekningsmekanismen aktiveres. Nélen traekkes automatisk ind i cylinderen, det
maerkes i fingerspidserne og der hgres en "klik"-lyd.

Efter brug skal enheden bortskaffes i henhold til sundhedsfaciliteternes procedurer for handtering af potentielt smitsomt affald.

| tilfeelde af fejl i udtraekningsmekanismen kan brugeren afhjaelpe mekanismen ved at traekke stemplet lidt tilbage, ellers skal sprgjten
bortskaffes i beholderen til spidse og skarpe genstande uden at saette lag pa nélen igen.

Fjern ikke nalekonnektoren efter brug.
KARAKTERISTIKA

Biokompatibel, steril, pyrogen-fri.
Sikkerhedsfunktionen betjenes med én hand.

FORHOLDSREGLER

 Slutbrugere skal vaere bekendt med brugsanvisningen og vaere uddannet i administration af medicin og injektioner.

* Ma ikke bruges, hvis enhedsemballagen er beskadiget, eller hvis nalehaetten er Igsnet.

* Sprgjterne og nalene er sterile (EtO-sterilisering), indtil de fjernes fra deres beskyttende emballage. De er kun til engangsbrug.
* Naleindtraekningsmekanismen kan kun aktiveres, nar medikamentet eller vaesken er helt injiceret.

« Skub ikke sprgjten laengere ind i kroppen, mens tilbagetraekningsmekanismen aktiveres.

« Bortskaf sprgjten straks efter brug uden yderligere manipulation.

ADVARSLER

Den tilbagetraekkelige SafeR®-nal er kun designet til brug sammen medSafeR®-sprgjter.
* Genbrug af sprgjter kan fgre til infektion eller overfgrsel af sygdomme: Forsgg ikke at genbruge enheden.

* Enheden bgr ikke anvendes til patienter med en kropsvaegt pa under 3 kg.

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

SafeR® er til engangsbrug: Ma ikke steriliseres igen.

« Stump fyldenal er kun beregnet til klarggring af medicinen, 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

maerkning, som medfgrer dgdsfald eller alvorlig personskade, eller som kan medfgre dgdsfald eller alvorlig forringelse af
helbredstilstanden, hvis den skulle opsta igen, til producenten og den kompetente myndighed.

Language: Arabic
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Language: Dutch

PRODUCTNAAM

SafeR® Syringe, veiligheidsspuit (SafeR®-injectiespuit)

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

Injectiespuitmaten: 1ml, 2ml, 3ml, 5ml.

Beschikbare naalddiktes: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
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, die bedoeld is om een veilige, nauwkeurige en betrouwbare methode te bieden voor
het opzuigen van vloeistoffen en het voor het injecteren van vloeistoffen onmiddellijk na het vullen. Ze 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
gemonteerd, bevat deze een passiefveiligheidsmechanisme dat de besmette naald na gebruik intrekt en opsluit, waardoor mogelijke

infecties als gevolg van prikaccidenten en hergebruik van injectiespuit voorkomen worden. Het intrekken van de naald wordt door de
gebruiker van de injectiespuit met één hand geactiveerd.

GEBRUIKSAANWIUZING

Volg het protocol van de instelling voor aseptische techniek (of volg de aanwijzingen van medisch personeel) en voorbereiding van de huid.
Verwijder de verpakkingen om de gewenste SafeR®-injectiespuit en de gewenste SafeR®-naald(en) eruit te halen. Draai de stompe vulnaald
met de klok mee op de 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 injectienaald met de klok mee op de injectiespuit.

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 teruggetrokken in de cilinder
en en je hoort een "klikgeluid".
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Gooi het apparaat na gebruik weg volgens de procedures van gezondheidszorginstellingen die specifiek zijn voor het beheer van mogelijk
besmettelijk afval.Als het terughaalmechanisme niet werkt, kan de gebruiker het mechanisme weer in werking stellen door de plunjer iets
terug te trekken, anders kan de injectiespuit in de afvalcontainer worden gegooid zonder de naald opnieuw af te sluiten.

Verwijder de naaldconnector niet na gebruik.
KENMERKEN

Biocompatibel, steriel, pyrogeenvrij.
Veiligheidsfunctie met één hand bediend.

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 worden steriel geleverd (EtO-sterilisatie) tot ze uit de beschermende verpakking worden gehaald. Ze
zijn bestemd voor eenmalig gebruik.

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

* Duw de injectiespuit niet verder in het lichaam terwijl u het intrekmechanisme activeert.
¢ Gooi de injectiespuit onmiddellijk na gebruik weg zonder verdere gebruik.

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 patiénten met een lichaamsgewicht van minder dan 3 kg.

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 naald is uitsluitend bedoeld voor de voorbereiding van geneesmiddelen en is niet bedoeld om in contact te komen met het
menselijk lichaam. GEBRUIK HET NIET VOOR HET INJECTEREN VAN GENEESMIDDELEN

« Meld elke slechte werking van het apparaat, verslechtering van de werking van het apparaat, ontoereikende instructies of
ontoereikende etikettering aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit, want als dit niet wordt gemeld, kan dit leiden tot overlijden
of ernstig letsel, of kan dit leiden tot overlijden of ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand.

Language:Finnish

TUOTTEEN NIMI

SafeR® Syringe, turvaruisku (SafeR® -ruisku)

SafeR® Sting, sisadn vedettava turvaneula (SafeR® -neulat)
KOOT

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

Neulakokojen saatavuus: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
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Tylppéa 18G-kokoinen tayttoneula toimitetaan erikseen.

SafeR® -neula toimitetaan erikseen. SafeR ® -ruiskun ja SafeR ® -neulan yhteensopivuus on taattu kullekin neulan koolle.
KAYTTOTARKOITUS

SafeR® on automaattisesti sisddn vedettava turvaruisku, joka on tarkoitettu tarjoamaan turvallinen, tarkka ja luotettava menetelma
nesteiden aspiraatioon ja nesteiden injektointiin valittémasti tayton jalkeen. Se on tarkoitettu ladkkeiden antoon (lihakseen (IM), ihoon (ID)
ja ihon alle (SC)). Kun ruisku on koottu neulan kanssa, siind on passiivinen turvamekanismi, joka vetaa kontaminoituneen neulan sisdan ja
sdilyttad sen sisallaan kayton jalkeen, auttaen tdten mahdollisten neulanpistoista tai ruiskun uudelleenkaytostd johtuvien infektioiden
ehkaisemisessa. Ruiskun kayttaja aktivoi toisella kadelld neulan sisddanvedon.

KAYTTOOHJEET

Noudata laitoksen ohjeita aseptisen tekniikan (tai noudata hoitohenkilékunnan ohjeita) ja ihoalueen valmistelun osalta.

Avaa pakkaukset halutun SafeR ® -ruiskun ja halutun SafeR ® -neulan (-neulojen) poistamiseksi. Kiinnitd tylppa tdytténeula ruiskuun
myo6tapaivaan kiertamalla ja suorita lddkkeen valmistelu ja ladkkeen aspiraatio. Kun ruisku on taytetty halutulla maaralla ladketta, poista
tylppa tayttoneula ja havita se pistavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Kiinnita injektioneula ruiskuun myo6tapaivaan kiertamalla.

Injektoi ladkitys vakiintuneen laaketieteellisen protokollan mukaisesti tai hoitohenkilékunnan ohjeiden mukaan. Varmista, ettd koko
ladkemaara on injektoitu.

Jatka mannan painikkeen painamista, kunnes sisddanvetomekanismi aktivoituu. Neula vetdytyy automaattisesti ruiskun sisapuolelle ja kuuluu
naksahdus.

Jos sisddanvetomekanismi epdonnistuu, kayttdja voi aktivoida mekanismin vetamalla mantaa hieman taaksepain. Muussa tapauksessa havita
ruisku terdvien esineiden sdilioon sulkematta neulaa uudelleen.

Al3 poista neulan liitinta kdyton jalkeen.
OMINAISUUDET

Biologisesti yhteensopiva, steriili, pyrogeeniton
Turvaominaisuutta kdytetdan yhdelld kadella

VAROTOIMET

Loppukayttdjien on tunnettava kdyttoohjeet ja heidat on koulutettava ladkkeiden ja injektioiden antamiseen.

Al3 kayta, jos yksittdispakkaus on vaurioitunut tai neulansuojus on irtonainen.
* Ruiskut ja neulat toimitetaan steriileina (EtO-sterilointi), kunnes ne poistetaan suojapakkauksestaan. Ainoastaan kertakayttoon
* Neulan sisddanvetomekanismi voidaan aktivoida vain, kun ladke tai neste on injektoitu kokonaan.

 Al3 tydnni ruiskua pidemmalle kehon sisdpuolelle, kun aktivoit sisddnvetomekanismin.

Havita ruisku valittomasti kayton jalkeen ilman lisdkasittelya.
VAROITUKSET

« SafeR® sisdaan vedettdva neula on tarkoitettu kaytettavaksi vain SafeR® -ruiskujen kanssa.

¢ Ruiskun uudelleenkayttd voi johtaa infektioon tai tautien tarttumiseen: ala yrita kayttaa laitetta uudelleen.
« Laitetta ei saa kdyttaa potilaille, joiden paino on alle 3 kg.

« Al3 kayta tatd tuotetta verindytteen ottamiseen tai suonensisiiseen antoon.

« SafeR® on kertakdyttoinen laite: Ei saa steriloida uudestaan.
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 Tylppa taytténeula on tarkoitettu vain laakkeiden valmistukseen, eika sits ole tarkoitettu kosketukseen ihmiskehon kanssa. ALA KAYTA
SITA LAAKKEEN INJEKTOINTIIN

« llmoita valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista laitteen toimintahairidista, laitteen suorituskyvyn heikkenemisesta,

riittdamattomista ohjeista tai riittamattomista merkinndista, jotka johtavat kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen tai voivat
johtaa kuolemaan tai vakavaan terveydentilan heikkenemiseen toistuessaan.

Language: French

NOM DU PRODUIT
SafeR® Syringe, seringue de sécurité (seringue SafeR®)

SafeR® Sting, aiguille de sécurité rétractable (aiguilles SafeR®)

TAILLES

Tailles des seringues : 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Disponibilité de la jauge d'aiguille : 20 G, 21 G, 22 G, 23 G, 25 G, 26 G, 27 G, 30G.
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 PREVUE

SafeR® est une seringue de sécurité rétractable automatiquement, destinée a fournir une méthode sire, précise et fiable pour |'aspiration
de fluides et I'injection de fluides immédiatement apres le remplissage. Elle est destinée a étre utilisée pour I'administration de médicaments
(par voie intramusculaire (IM), intradermique (ID) et sous-cutanée (SC)). La seringue, une fois assemblée avec son aiguille, intégre un
mécanisme de sécurité passive qui rétracte et contient |'aiguille contaminée apreés utilisation, contribuant ainsi a la prévention d'éventuelles
infections dues a des blessures par piqlre d'aiguille et a la réutilisation de la seringue. La rétraction de 'aiguille 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.

Décoller les emballages pour extraire la seringue SafeR® et la ou les aiguilles SafeR® souhaitées. Fixer I'aiguille de remplissage émoussée a
la seringue en la faisant tourner dans le sens des aiguilles d’une montre et procéder a la préparation du médicament et a l'aspiration du
médicament. 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 l'aiguille d'injection a la seringue en la faisant tourner dans le sens des aiguilles d'une montre.

Injecter les médicaments, selon le protocole médical établi ou les indications du personnel médical. S’assurer que tout le médicament est
injecté.

Continuer a appuyer sur le bouton-poussoir jusqu'a l'activation du mécanisme de récupération. L’aiguille sera automatiquement rétractée
a l'intérieur du cylindre et un « clic » retentira.

Apres I'utilisation, jeter le dispositif selon les procédures opératoires de I'établissement spécifiques a la gestion des déchets potentiellement
infectieux.

En cas de défaillance du mécanisme de récupération, I'utilisateur peut activer le mécanisme en tirant [égerement le piston vers I'arriere, ou
jeter la seringue dans le récipient pour objets tranchants sans recouvrir I'aiguille.
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Ne pas retirer le connecteur d’aiguille apres Iutilisation
CARACTERISTIQUES

Biocompatible, stérile, apyrogene.
Dispositif de sécurité actionnable d'une seule main.

PRECAUTIONS

« Les utilisateurs finaux doivent connaitre les instructions d'utilisation et étre formés a I'administration de médicaments et d'injections.
* Ne pas utiliser si I'emballage unitaire est endommagé ou si le capuchon de l'aiguille est détaché.

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

* Le mécanisme de récupération de I'aiguille ne peut étre activé que lorsque le médicament ou le liquide est entierement injecté.
* Ne pas pousser davantage la seringue a l'intérieur du corps pendant I'activation du mécanisme de rétraction.

 Jeter la seringue immédiatement aprés utilisation, sans autre manipulation.

AVERTISSEMENTS

L'aiguille rétractable SafeR® est congue pour étre utilisée uniquement avec les seringues SafeR®.

La réutilisation de la seringue peut entrainer une infection ou la transmission de maladies : n'essayez pas de réutiliser le dispositif.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur des personnes ayant un poids corporel inférieur a 3 kg.
* Ne pas utiliser ce produit pour effectuer des prises de sang ni des ponctions endoveineuses.

« SafeR® est un dispositif a usage unique : ne pas restériliser.

L'aiguille émoussée est congue uniqguement pour la préparation de médicaments et n'est pas destinée a entrer en contact avec le
corps humain. NE PAS L'UTILISER POUR L'INJECTION DE MEDICAMENTS

< Signaler au fabricant et a I'autorité compétente tout dysfonctionnement du dispositif, toute détérioration de ses performances, des

instructions inadéquates ou un étiquetage inadéquat, car ils pourraient entrainer la mort ou des blessures graves, ou une
détérioration grave de I'état de santé.

Language: Italian

NOME DEL PRODOTTO

SafeR® Syringe, siringa di sicurezza, (Siringa SafeR®)

SafeR® Sting, ago di sicurezza retrattile (ago SafeR®)
FORMATI

Capacita della siringa: 1ml, 2ml, 3ml, 5Sml.

Dimensioni ago: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.

Un ago smusso di riempimento 18G é fornito separatamente.

L’ago SafeR® é fornito separatamente. La compatibilita tra la siringa SafeR® e I'ago SafeR® e garantita per ogni dimensione dell'ago.
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DESTINAZIONE D'USO

SafeR® & una siringa di sicurezza automaticamente retrattile, ha lo scopo di fornire un metodo sicuro, accurato e affidabile per I'aspirazione
dei fluidi e per I'iniezione di fluidi immediatamente dopo il riempimento. E 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 I'ago contaminato dopo I'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 I'applicazione della tecnica asettica (o seguire l'indicazione del personale medico) e la preparazione
dell'area cutanea.

Aprire le confezioni per estrarre sia la siringa SafeR® desiderata sia I'ago/i SafeR® desiderati. Collegare 'ago smusso di riempimento alla
siringa con una rotazione in senso orario ed eseguire la preparazione del farmaco e I'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 per I'iniezione alla siringa con una rotazione in senso orario.

Iniettare il farmaco, secondo il protocollo medico stabilito o sotto I'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 verra automaticamente
retratto all'interno della siringa e verra percepito un "click".

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo secondo le procedure operative delle strutture sanitarie, specifiche per la gestione dei rifiuti
potenzialmente infetti.

In caso di fallimento del meccanismo di retrazione, abilitare il meccanismo ritraendo leggermente lo stantuffo, altrimenti smaltire la siringa
nel contenitore per taglienti senza richiudere I'ago.

Non rimuovere il connettore dell'ago dopo I'uso.
CARATTERISTICHE

Biocompatibile, sterile, apirogeno.
Funzione di sicurezza azionata con una sola mano.

PRECAUZIONI

« Gli utenti finali devono avere familiarita con le istruzioni per I'uso ed essere addestrati nella somministrazione di farmaci e iniezioni.
* Non usare se la confezione di una singola unita & danneggiata o il cappuccio dell'ago ¢ staccato.

« Le siringhe e gli aghi sono sterili (sterilizzazione EtO) fino a quando non vengono rimossi dalla loro confezione protettiva. Sono
esclusivamente monouso.

« Il meccanismo di retrazione dell'ago puo essere attivato solo quando il farmaco o il fluido & stato completamente iniettato.
* Non spingere ulteriormente la siringa all'interno del corpo mentre si attiva il meccanismo di retrazione.

* Smaltire la siringa immediatamente dopo I'uso senza ulteriore manipolazione.

AVVERTENZE

« SafeR® ago retrattile & progettato per essere usato solo con siringhe SafeR®.

« Il riutilizzo della siringa puo portare ad infezione o trasmissione di malattie: non tentare di riutilizzare il dispositivo.
« Il dispositivo non deve essere usato su pazienti con peso corporeo inferiore a 3kg.

* Non utilizzare questo prodotto per prelevare sangue o per punture endovenose.

* SafeR® e un dispositivo monouso: non risterilizzare.
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« 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, cid puod causare morte o lesioni gravi o
puo portare alla morte o a un grave deterioramento dello stato di salute.

Language: German

PRODUKTNAME

SafeR® Syringe, Sicherheitsspritze (SafeR®-Spritze)

SafeR® Sting, einziehbare Sicherheitsnadel (SafeR®-Nadeln)
GROSSEN

SpritzengroRen: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Verfiigbare Nadelstarken: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
Im Lieferumfang ist eine separate stumpfe 18G-Fillnadel enthalten.

Die SafeR®-Nadel wird separat geliefert. Die Kompatibilitdt zwischen den SafeR®-Spritzen und SafeR®-Nadeln ist fiir alle NadelgroRen
gewahrleistet.

VERWENDUNGSZWECK

Bei SafeR® handelt es sich um eine automatisch einziehbare Sicherheitsspritze, die ein sicheres, genaues und zuverlassiges Verfahren fir
das Absaugen von Flussigkeiten sowie unmittelbar nach dem Befillen fiir das Injizieren von Flussigkeiten bietet. Sie eignet sich zum
Verabreichen von Medikamenten (intramuskular (IM), intradermal (ID) und subkutan (SK)). Wenn die Nadel in die Spritze eingesetzt wird,
verfligt diese Uber einen passiven Sicherheitsmechanismus, der die kontaminierte Nadel nach der Verwendung zuriickzieht und einbehilt,
um mogliche Infektionen durch Nadelstich-Verletzungen oder das erneute Verwenden der Spritze zu verhindern. Das Zuriickziehen der
Nadel wird vom Benutzer mit einer Hand ausgelost.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Befolgen Sie die vor Ort geltenden Vorschriften fir die sterile Arbeitstechnik (oder die Anweisungen des medizinischen Personals) sowie fir
das Vorbereiten des Hautbereichs.

Entfernen Sie die Verpackung, um sowohl die gewlinschte SafeR®-Spritze als auch die gewiinschte(n) SafeR®-Nadel(n) zu entnehmen. Drehen
Sie die stumpfe Fillnadel im Uhrzeigersinn auf die Spritze, bereiten Sie das Medikament vor, und saugen Sie dieses ein. Wenn die Spritze
mit der gewlinschten Menge des Medikaments befillt wurde, entfernen Sie die stumpfe Flllnadel, und entsorgen sie diese in einem Behalter
fur scharfe Gegenstande.

Drehen Sie die Injektionsnadel im Uhrzeigersinn auf die Spritze.

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 Riickflihrmechanismus aktiviert wird. Die Nadel wird automatisch in den Spritzenkérper
zurilickgezogen. Ein ,Klick“-Gerdusch ist zu héren.

Entsorgen Sie das Gerat nach der Verwendung gemaRR den Betriebsanweisungen von Gesundheitseinrichtungen, die speziell fir die
Entsorgung potenziell infektioser Abfélle zustandig sind.
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Wenn der Riickzugsmechanismus versagt, aktivieren Sie den Mechanismus, indem Sie den Kolben leicht zurlickziehen. Andernfalls entsorgen
Sie die Spritze im Kanulenbehalter, ohne die Nadel wieder zu verschlieRen.

Entfernen Sie den Nadelanschluss nach Gebrauch nicht.
MERKMALE

Biokompatibel, steril, Pyrogen-frei.
Mit einer Hand bedienbare Sicherheitsfunktion.

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 geldst hat.

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

« Der Rickfiihrmechanismus der Nadel kann erst dann aktiviert werden, wenn das Medikament oder die Flissigkeit vollstandig injiziert
wurde.

« Driicken Sie die Spritze nicht weiter in den Kérper, wahrend Sie den Rickfiihrmechanismus aktivieren.
« Entsorgen Sie die Spritze unmittelbar nach der Verwendung, ohne sie erneut zu benutzen.

WARNHINWEISE

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

« Die Wiederverwendung der Spritze kann zu Infektionen oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren: Versuchen Sie nicht, das Gerat
erneut zu verwenden.

« Das Gerat darf nicht an Patienten verwendet werden, deren Kérpergewicht weniger als 3kg betragt.

* Verwenden Sie dieses Produkt nicht zur Blutentnahme oder fiir endovendse Punktionen.

Bei SafeR® handelt es sich um ein Einweg-Gerat: Nicht erneut sterilisieren.

« Die stumpfe Flllnadel 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 zustandigen Behorde jegliche Fehlfunktionen des Produkts, etwaige Verschlechterungen der

Produktleistung, unzureichende Anweisungen oder mangelhafte Kennzeichnungen, die bei Nichtanzeige zum Tod oder zu schweren
Verletzungen oder zum Tod oder zu einer erheblichen Verschlechterung des Gesundheitszustands fiihren konnen.

Language: Hebrew
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Language: Estonian

TOOTE NIMI
SafeR® Syringe, turvasustal (,SafeR® siistal”)

SafeR® Sting, sissetdmmatav turvandel (,SafeR® ndelad”)

SUURUSED

Sastla suurus: 1ml, 2ml, 3ml, 5 ml.

Ndela m&ddiku voimalikkus: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
18G tombi otsaga ndel on eraldi kaasas.

SafeR® ndel on eraldi saadaval. Iga ndela suuruse puhul on tagatud Ghilduvus SafeR® siistla ja SafeR® ndela vahel.

ETTENAHTUD KASUTUS

SafeR® on automaatselt sissetdmmatav turvaststal, mille eesmérk on tagada ohutu, tdpne ja usaldusvaarne meetod vedelike aspireerimiseks
ja vedelike slistimiseks kohe parast taitmist. See on ette ndhtud ravimite manustamiseks (intramuskulaarne, nahasisene (ID) ja subkutaanne
(SC)). Sustlas, mis on varustatud ndelaga, on passiivne ohutusmehhanism, mis tdmbub parast kasutamist tagasi ja sisaldab saastunud néela,

aidates dra hoida véimalikke infektsioone siistlatorkevigastuste ja ststla korduva kasutamise t6ttu. Noela tagasitombumine aktiveeritakse
sustla kasutaja poolt Ghe kaega.

KASUTUSJUHEND

Jargige aseptilist tehnikat (voi jargige meditsiinitootajate juhiseid) ja nahapiirkonna ettevalmistamise reegleid.

Eemaldage pakend, et paaseda ligi nii soovitud SafeR® sustlale kui ka soovitud SafeR® ndelale (ndeltele). Kinnitage tombi otsaga sistlasse
paripdeva keerates ning teostage ravimi ettevalmistamine ja aspiratsioon. Seejarel, kui slstal on tdidetud soovitud koguse ravimiga,
eemaldage tomp taditmisndel ja visake see teravate esemete konteinerisse.

Kinnitage ndel paripdeva keerates sustlasse.

Sustige ravimit vastavalt kehtestatud meditsiiniprotokollile v6i meditsiinitootajate juhiste kohaselt. Veenduge, et kogu ravim on sistitud.

Jatkake kolvi nupule vajutamist, kuni tagasitdombe mehhanism aktiveerub. NGel tdmmatakse automaatselt kolvi sisse ja tajute kombitavat
tunnet ning kostub ,kldpsuv” heli.

Parast kasutamist visake seade dra vastavalt tervishoiuasutuse potentsiaalselt nakkusohtlike jadgtmete kaitlemise protseduuridele.

Tagasitdmbemehhanismi vea tdttu vdib kasutaja mehhanismi toimimiseks kolbi veidi tagasi tdmmata, muudel juhtudel kdrvaldage sustal
teravate esemete konteinerisse ilma ndelale korki tagasi panemata.

Arge eemaldage ndelaiihendust parast kasutamist.
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OMADUSED

Biotihilduvad, steriilsed, plirogeenivabad.
Uhe kiega kasutatav turvafunktsioon.

ETTEVAATUSABINOUD

L&ppkasutajad peavad tundma kasutusjuhiseid ning olema koolitatud ravimite manustamiseks ja stistimiseks.

Arge kasutage, kui liksikpakend on kahjustatud v&i ndelakate on lahti tulnud.

 Sustlad ja ndelad on steriilsed (EtO steriliseerimine), kuni need on kaitsepakendist eemaldatud. Need on ainult Ghekordseks
kasutamiseks.

* Noela tagasitémbemehhanismi saab aktiveerida ainult siis, kui ravim v&i vedelik on taielikult sustitud.

« Arge liikake siistalt rohkem sisse tsmbemehhanismi aktiveerimisel.

Visake sustal kohe parast kasutamist ara, ilma et peaksite seda rohkem kasutama.
HOIATUSED

* SafeR® sissetdmmatav ndel on mbeldud kasutamiseks ainult SafeR® siistaldega.

¢ Sustla taaskasutamine vGib pdhjustada infektsiooni voi haiguste edasikandumist: drge proovige vahendit uuesti kasutada.
« Vahendit ei tohi kasutada patsientidel, kelle kehakaal on alla 3 kg.

« Arge kasutage seda toodet vere v8tmiseks v8i endovenoossete punktsioonide tegemiseks.

« Safer® on lihekordse kasutusega seade: drge steriliseerige uuesti.

« Niiri tditmisndel on mdeldud ainult ravimi ettevalmistamiseks ja see ei ole meldud inimese kehaga kokku puutuma. ARGE KASUTAGE
SEDA RAVIMI SUSTIMISEKS

* Tootja ja padev asutus teatab igast seadme rikkest, seadme talitluse halvenemisest, ebapiisavatest juhistest voi ebapiisavast
margistusest, kui ei ole teatatud, vdib see p&hjustada surma vdi t8siseid kehavigastusi v8i tekitada tosiseid tervisehdireid.

Language: Latvian

PRODUKTA NOSAUKUMS

SafeR® Syringe, Slirce ar drosibas mehanismu (SafeR® slirce)

SafeR® Sting, ievelkama adata ar drosibas mehanismu (SafeR® adatas)
IZMERI

Slirces izméri: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Adatas kalibra pieejamiba: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
18G zalu sagatavosanas adata tiek piegadata atseviski.

SafeR® adata tiek piegadata atseviski. Saderiba starp SafeR® §irci un SafeR® adatu ir garantéta katram adatas izméram.

PAREDZETA LIETOSANA
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SafeR® ir automatiski ievelkama adata ar drosibas mehanismu, kas paredzéta, lai nodrosinatu drosu, precizu un uzticamu metodi skidrumu
aspiracijai un skidrumu injekcijai tiesi péc uzpildes. To paredzéts lietot zaJu (intramuskularai (IM), intradermalai (ID) un subkutanai (SC))
jevadi$anai. Slirce péc adatas pievienosanas iek|auj pasivu drosibas mehanismu, kas péc lietosanas ievelk un satur piesarnoto adatu, palidzot
noverst iespéjamu inficésanos, ko izraisa adatas diriena traumas un §lirces atkartota lietosana. Adatas ievilksanu ar vienu roku aktivizé
Slirces lietotajs.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

levérojiet iestades protokolu par aseptisko metodi (vai ievérojiet mediciniska personala indikacijas) un par adas zonas sagatavosanu.
Nonemiet iepakojumus, lai iznemtu vajadzigo SafeR® §lirci un vajadzigo/-as SafeR® adatu/-as. Pievienojiet z3|u sagatavosanas adatu 3jircei,
pagrieZot pulkstenraditaju kustibas virziena, un veiciet zaJu sagatavoSanu un zaJu aspiraciju. Péc tam, kad 3lirce ir piepildita ar nepiecieSamo
za)u daudzumu, nonemiet zaJu sagatavosanas adatu un izmetiet to trauka asiem priekSmetiem.

Pievienojiet adatu injekcijas veikSanai Slircei, pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena.

Injicgjiet zales atbilstosi noteiktajam mediciniskajam protokolam vai saskana ar mediciniska personala indikacijam. Parliecinieties, ka tiek
injicéts viss zaJu daudzums.

Turpiniet spiest virzuli, lidz tiek aktivizéts ievilkSanas mehanisms. Adata tiks automatiski ievilkta cilindra iekSpusé, un bis dzirdams klikskis.

Péc lietoSanas izmetiet ierici saskana ar darbibas noradém no veselibas apripes iestadém, kas atbild par potenciali infekciozu atkritumu
parvaldibu..

Gadijuma, ja ievilk§8anas mehanisms nenostrada, lietotajs var virzuli nedaudz pavilkt uz aru, lai palaistu mehanismu, ja tas nepalidz,
izmetiet $lirci trauka asiem priekSmetiem, neuzliekot atpakal adatas uzgali.

Péc lietoSanas nenonemiet adatas savienotaju.

TPASIBAS

Biosaderiga, sterila, nesatur pirogénu.
Drosibas funkcija vadama ar vienu roku.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Galalietotajiem japarzina lietoSanas instrukcija un jablt apmacitiem zalu un injekciju ievadisana.

Nelietojiet, ja vienas vienibas iepakojums ir bojats vai adatas uzgalis ir atdalijies.

Slirces un adatas tiek piegadatas sterilas (EtO sterilizé$ana), I1dz tas tiek iznemtas no to aizsargajosa iepakojuma. Tas ir tikai vienreiz
lietojamas.

Adatas ievilksanas mehanismu var aktivizét tikai tad, kad zales vai Skidrums ir injicéts pilniba.

Aktivizéjot ievilksanas mehanismu, nespiediet $)irci dzilak kerment.
* Péc lietosanas slirci nekavéjoties izmetiet, neveicot nekadas turpmakas manipulacijas.

BRIDINAJUMI

SafeR® ievelkama adata ir paredzéta lietosanai tikai ar SafeR® sircém.

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

lerici nedrikst izmantot uz pacientiem, kuru kermena masa ir zemaka par 3kg.

Nelietojiet So produktu, lai nemtu asinis vai veiktu endovenozus dirienus.

« SafeR® ir vienreiz lietojama ierice: Nesterilizéjiet atkartoti.

Za)u sagatavosanas adata ir paredzéta tikai zalu sagatavo3anai, un ta nav paredzéta saskarei ar cilvéka kermeni. NELIETOJIET TO ZALU
INJEKCUJAI
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* Zinojiet razotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru ierices nepareizu darbibu, ierices darbibas pasliktinasanos, neatbilstosam
instrukcijam vai neatbilstoSu markéjumu, ka rezultata iestajas nave vai nopietna trauma vai var tikt izraisita nave vai nopietna
veselibas stavok|a pasliktinasanas, ja tas atkartotos.

Language: Norwegian

PRODUKTNAVN

SafeR® Syringe, sikkerhetssprpyte (SafeR® sprgyte)

SafeR® Sting, tilbaketrekkbar sikkerhetsnal (SafeR® naler)

STORRELSER

Stgrrelser pa sprgyten: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Nalstgrrelsestilgjengelighet: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.

En 18 G butt fyllenal leveres separat.

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

TILTENKT BRUK

SafeR® er en automatisk tilbaketrekkbar sikkerhetssprgyte. Den er beregnet til a gi en sikker, ngyaktig og palitelig metode for aspirasjon av
vaesker, og for injeksjon av vaesker umiddelbart etter fylling. Den er beregnet til bruk for administrering av legemidler (intramuskulzert (IM),
intradermalt (ID) og subkutant (SC)). Spr@yten, nar den er montert med nalen, har en integrert passiv sikkerhetsmekanisme som trekker

tilbake og oppbevarer den kontaminerte nalen etter bruk, noe som hjelper til med forebyggelsen av mulige infeksjoner fra nalestikkskader
og gjenbruk av sprgyter. Naltilbaketrekking aktiveres av sprgytebrukeren med én hand.

BRUKSANVISNING

Fglg institusjonens protokoll for aseptisk teknikk (eller fglg anvisninger fra medisinsk personale) og hudomradeklargjgring.

Riv opp pakningene for a ta ut bade gnsket SafeR® sprgyte og SafeR® nal(er). Fest buttfyllenalen til sprgyten ved & vri i klokkeretning, og
utfgr legemiddelklargjgring og medikamentaspirasjon. Sa, nar sprgyten er fylt med gnsket mengde medikament, fjern den butte fyllendlen
og kast den i en beholder for skarpe gjenstander.

Fest injeksjonsnalen til sprgyten ved a vri i klokkeretning.

Injiser legemiddel i henhold til opprettet medisinsk protokoll eller under indikasjonen til medisinsk personale. Se til at hele
legemiddelmengden er injisert.

Fortsett a presse stempelknappen til tilbakehentingsmekanismen aktiveres. Nalen vil automatisk trekkes inn i hylsen, og et "klikk" kan hgres.
Etter bruk, kast sprgyten i henhold til helseinstitusjoners driftsprosedyrer, spesifikt for potensielt smittefarlig avfallshandtering.

Hvis tilbakehentingsmekanismen feiler, kan brukeren aktivere mekanismen ved a trekke stempelet litt tilbake, eller kast sprgyten i
beholderen for skarpe gjenstander uten a sette nalhetten pa igjen.

Ikke fjern naltilkoblingen etter bruk.
FUNKSJONER

Biokompatibel, steril, pyrogenfri.
Sikkerhetsfunksjon drevet med én hand.
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FORHOLDSREGLER

« Sluttbrukere ma vaere kjent med bruksanvisningen og opplart i administrering av legemidler og injeksjoner.

« Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller nalhetten er Igsnet.

* Sprgytene og nalene leveres sterile (EtO-sterilisering) inntil de fjernes fra beskyttelsespakningen. De er kun til engangsbruk.
* Nalgjenhentingsmekanismen kan kun aktiveres nar legemidlet eller vaesken er fullstendig injisert.

« Ikke skyv sprgyten videre inn i kroppen mens tilbaketrekkingsmekanismen aktiveres.

» Kast sprgyten umiddelbart etter bruk uten noen ytterligere manipulering.
ADVARSLER

. SafeR® tilbaketrekkbar nal er kun beregnet for bruk med SafeR® sprgyter.
* Gjenbruk av sprgyten kan fgre til infeksjon eller overfgring av sykdommer. Ikke forsgk & bruke utstyret pa nytt.
« Utstyret ma ikke brukes pa pasienter med en kroppsvekt pa under 3 kg.
« Ikke bruk dette produktet til a trekke ut blod eller til endovengse punksjoner.
« SafeR® er engangsutstyr: Skal ikke resteriliseres.

« Butt fyllenal er kun beregnet for legemiddelklargjgring og er ikke beregnet til & komme i kontakt med menneskekroppen. SKAL IKKE
BRUKES TIL LEGEMIDDELINJISERING

« Enhver utstyrssvikt, reduksjon i utstyrets ytelse, utilstrekkelige instruksjoner eller utilstrekkelig merking som fgrer til dgd eller alvorlig
skade, eller som kan fgre til dgd eller alvorlig forringelse av helse hvis det skulle forekomme skal rapporteres til produsenten og
kompetent myndighet.

Language: Polish

NAZWA PRODUKTU

SafeR® Syringe, bezpieczna strzykawka (strzykawka SafeR®)

SafeR® Sting, wysuwana bezpieczna igta (igtg SafeR®)

ROZMIARY

Rozmiary strzykawek: 1ml, 2ml, 3ml, 5ml.

Dostepnosc rozstawu igiet: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.

Tepa igta do napetniania 18G jest dostarczana oddzielnie.

Igta SafeR® jest dostarczana oddzielnie. Zgodnos$¢ miedzy strzykawka SafeR® a igtg SafeR® jest gwarantowana dla kazdego rozmiaru igty.
PRZEZNACZENIE

SafeR® to automatycznie wysuwana bezpieczna strzykawka, ktéra ma zapewnic bezpieczng, doktadng i niezawodng metode aspiracji ptynéw
oraz wstrzykiwania ptynéw natychmiast po napetnieniu. Przeznaczona jest do podawania lekéw (domiesniowo (IM), Srédskérnie (ID) i
podskdrnie (SC)). Strzykawka, po zmontowaniu wraz z igltg, zawiera pasywny mechanizm bezpieczeristwa, ktéry cofa sie i zawiera
zanieczyszczong igte po uzyciu, pomagajac w zapobieganiu mozliwym infekcjom spowodowanym uktuciem igta i ponownym uzyciu
strzykawki. Wycofanie igty jest aktywowane przez uzytkownika strzykawki jedna reka.
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SPOSOB UZYCIA

Postepuj zgodnie z protokotem instytucji dotyczacym techniki aseptycznej (lub postepuj zgodnie ze wskazéwkami personelu medycznego) i
przygotowania obszaru skoéry.

Otworz opakowania, aby pobra¢ zaréwno zgdang strzykawke SafeR®, jak i zadang igte/igly SafeR®. Podtacz tepq igte do strzykawki
przekrecajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara i wykonaj przygotowanie leku oraz aspiracje leku. Nastepnie, gdy strzykawka zostanie
napetniona pozadang iloscig leku, wyjmij tepa igte do napetniania i wyrzué jg do pojemnika na ostre przedmioty.

Podtacz igte do wstrzykiwan do strzykawki przekrecajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

Podaj lek, zgodnie z ustalonym protokotem medycznym lub wedtug wskazan personelu medycznego. Upewnij sie, ze zostata wstrzyknieta
cata ilos¢ leku.

Kontynuuj naciskanie przycisku ttoczka az do uruchomienia mechanizmu pobierania. Igta zostanie automatycznie cofnieta do wnetrza lufy
i styszalny bedzie dzwiek , klikniecia”.

Po uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z procedurami operacyjnymi obowigzujgcymi w placéwkach opieki zdrowotnej, dotyczacymi
postepowania z potencjalnie zakaznymi odpadami.

W przypadku awarii mechanizmu pobierania, uzytkownik moze aktywowac¢ mechanizm poprzez lekkie odciaggniecie ttoka, w przeciwnym
razie strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre narzedzia bez ponownego nakrecania igty.

Nie usuwad ztacza igly po uzyciu.
OPIS PRODUKTU

Biokompatybilna, sterylna, wolna od pirogendw.
Zabezpieczenie obstugiwane jedng reka.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Uzytkownicy koricowi powinni by¢ zaznajomieni z instrukcjg uzycia i przeszkoleni w zakresie podawania lekow i zastrzykdw.
* Nie uzywad, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone lub jesli nasadka igty jest zdjeta.

« Strzykawki i igly sg dostarczane w stanie jatowym (sterylizacja EtO) do czasu wyjecia z opakowania ochronnego. Sg one jednorazowego
uzytku.

¢ Mechanizm pobierania igly mozna aktywowac tylko po catkowitym wstrzyknieciu leku lub ptynu.
* Nie nalezy wpychac dalej strzykawki do korpusu podczas uruchamiania mechanizmu wycofujacego.
* Whyrzuci¢ strzykawke natychmiast po uzyciu bez dalszej manipulacji.

OSTRZEZENIA

* Wysuwana igta SafeR® jest przeznaczona do uzytku wytgcznie ze strzykawkami SafeR®.

* Ponowne uzycie strzykawki moze prowadzi¢ do zakazenia lub przeniesienia chordb: nie nalezy prébowaé ponownie uzywac
urzadzenia.

« Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 3 kg.
* Nie uzywac tego produktu do pobierania krwi lub naktu¢ wewnatrzzylnych.
« SafeR® to urzadzenie jednorazowego uzytku: nie nalezy jej ponownie sterylizowac.

* Tepa igta do napetniania przeznaczona jest wytacznie do przygotowywania lekdw i nie jest przeznaczona do kontaktu z ludzkim ciatem.
NIE UZYWAC JEJ DO WSTRZYKIWANIA LEKOW
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* Nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi wszelkie awarie urzadzenia, pogorszenie jego dziatania, nieodpowiednie
instrukcje lub nieodpowiednie oznakowanie, ktére skutkuja Smiercig lub powaznymi obrazeniami lub moga prowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia w przypadku nawrotu.

Language: Lithuanian

GAMINIO PAVADINIMAS

,SafeR® Syringe”, saugus Svirkstas (,,SafeR®“ Svirkstas)
,SafeR® Sting”, jtraukiama saugi adata (,,SafeR®“ adata (-os)
DYDZIAI

Svirksty dydziai: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Galimi adaty dydziai: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
18G buka pildymo adata yra tiekiama atskirai.

,SafeR®“ adata tiekiama atskirai. Garantuojama, kad Svirkstas ,,SafeR®“ tinka visy dydziy adatoms ,SafeR®“
NAUDOIJIMO PASKIRTIS

,SafeR®“ yra saugus Svirkstas su automatinio jtraukimo funkcija, skirtas saugiai, tiksliai ir patikimai pritraukti skysciy,bei Svirksti i$ karto
uzpildZius. Jis skirtas vaistams Svirksti (j raumenis (angl. IM), j oda (angl. ID) ir po oda (angl. SC). Ant Svirksto pritvirtinus adata, susiformuoja
pasyvus apsaugos mechanizmas, kurj panaudojus jtraukiama ir uzdaroma uZterSta adata, taip padedant iSvengti galimy infekcijy del
suzeidimy ir pakartotinio $virk$to naudojimo. Svirk$to naudotojas adatos jtraukima aktyvina viena ranka.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Laikykités jstaigos aseptikos metodo taikymo protokolo ir odos srities paruosimo protokolo (arba vadovaukités medicinos personalo
nurodymais).

Atpléskite pakuotes ir iSimkite reikalinga ,,SafeR®“ Svirkstg bei ,SafeR®“ adatg (-as). Prie Svirksto pritvirtinkite buka uZpildymo adatg, sukdami
ja pagal laikrodZio rodykle, paruoskite vaistus bei jy pritraukite. Kai uzpildysite Svirksta reikiamu vaisto kiekiu, nuimkite bukg uzpildymo adata
ir iSmeskite jg j astriy atlieky talpykle.

Pritvirtinkite injekcijoms skirta adatg prie Svirksto, sukdami pagal laikrodZio rodykle.

Susvirkskite vaistus pagal nustatyta medicininj protokolg arba pagal medicinos personalo nurodymus. Jsitikinkite, kad susvirkstas visas vaisto
kiekis.

Toliau spauskite stimoklj, kol bus aktyvintas sugraZinimo mechanizmas. Adata bus automatiskai jtraukta j cilindra, isgirsite spragteléjima.
Panaudotg priemone 3alinkite laikydamiesi sveikatos prieZitros jstaigos, galimai uztersty atlieky tvarkymo veiklos procediiry.

Jeigu sugraZinimo mechanizmas sugedo, naudotojas gali atitaisyti mechanizma Svelniai patraukdamas stimoklj atgal arba kitaip — iSmesti
Svirksta j astrioms atliekoms skirtg talpykle neuzdenges adatos.

Panaudoje, adatos jungties nenuimkite.
SAVYBES

Biologiskai suderinamas, sterilus, nepirogeniskas.
Apsaugos funkcija valdoma viena ranka.
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ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Galutiniai naudotojai turi susipaZinti su naudojimo instrukcija ir iSmokti, kaip vartoti vaistus bei atlikti injekcijas.

« Nenaudokite, jei paZeista vieno vieneto pakuoté arba atsiskyres adatos gaubtelis.

« Svirkstai ir adatos yra steriliis (sterilizuojami etileno oksidu), kol nei$imti i§ apsauginés pakuotés. Jie skirti naudoti tik vieng karta.
« Adatos sugraZzinimo mechanizma galima aktyvinti tik tada, kai sudvirkstas visas vaistas ar skystis..

¢ Aktyvindami sugraZinimo mechanizmg, nestumkite Svirksto giliau j kiing.

« ISmeskite Svirkstg iSkart panaudoje, neatlikdami jokiy kity utilizacijos veiksmy.

PERSPEJIMAI

« ,SafeR®“ jtraukiama adata skirta naudoti tik su ,,SafeR®“ Svirkstais.

Pakartotinai naudojant Svirksta, gali kilti infekcija arba galima perduoti ligas: neméginkite priemonés naudoti pakartotinai.

Priemoneés negalima naudoti pacientui, kurio kiino svoris mazesnis nei 3 kg.

Sio gaminio nenaudokite imti kraujg arba atlikti endovenines funkcijas.

,SafeR®“ yra vienkartiné priemoné: nesterilizuokitei pakartotinai.

Buka uZpildymo adata skirta tik paruosti vaistus ir ji neskirta liestis su Zmogaus kiinu. 510S ADATOS NENAUDOKITE SVIRKSTI VAISTUS.
* Praneskite gamintojui ir kompetentingajai institucijai apie bet kokj priemonés veikimo sutrikima, savybiy pablogéjima, netinkamas

instrukcijas ar netinkama Zenklinima, nes apie tai neinformavus gali iStikti mirtis ar sunkus suZalojimas arba gali istikti mirtis ar
smarkiai pablogéti sveikatos bukle.

Language: Slovenian

IME PRODUKTA

SafeR® Syringe, varna brizga (brizga SafeR®)

SafeR® Sting, varna igla z retrakcijo (igle SafeR®)

VELIKOSTI

Velikosti brizg: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Razpolozljivi merilniki sile igle: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.

Topa polnilna igla 18G je na voljo lo¢eno.

Igla SafeR® je na voljo loceno. 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, natanc¢ne in zanesljive metode za aspiracijo tekocin in za
injiciranje tekocin takoj po polnjenju. Namenjena je za uporabo pri dajanju zdravil (intramuskularno (IM), intradermalno (ID) in subkutano
(SC)). Ko je na njej namescena igla, brizgalka vkljucuje pasivni varnostni mehanizem, ki se po uporabi umakne in zadrzi kontaminirano iglo,

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
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Upostevajte protokol ustanove za uporabo asepti¢ne tehnike (ali upostevajte indikacije zdravstvenega osebja) in pripravo povrsine koZe.

Odlepite embalaZo za dostop do Zelene brizge SafeR® in Zelenih igel SafeR®. Topo polnilno iglo pritrdite na brizgo z zasukom v smeri urinega
kazalca ter pripravite zdravilo in ga aspirirajte. Ko je brizga napolnjena z Zeleno koli¢ino zdravila, odstranite topo polnilno iglo in jo zavrzite
v posodo za ostre predmete.

Iglo za injiciranje pritrdite na brizgo z zasukom v smeri urinega kazalca.

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 zvok ,klik”.

Po uporabi pripomocek zavrzite v skladu z navodili institucije za ravnanje s potencialno okuzenimi odpadki.

Ce mehanizem za retrakcijo ne deluje, lahko uporabnik mehanizem sprozi tako, da nekoliko povlece bat brizge. Sicer iglo zavrzite v posodo
za ostre predmete, ne da bi ponovno namescali pokrovcek.

Po uporabi ne odstranjujte konektorja igle.
ZNACILNOSTI

Biokompatibilno, sterilno, brez pirogenov.
Varnostna funkcija, ki se upravlja z eno roko.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Konc¢ni uporabniki morajo poznati navodila za uporabo in biti usposobljeni za dajanje zdravil in injiciranje.

* Ne uporabite, Ce je embalaza posamezne enote poskodovana ali ¢e je pokrovcek igle odstranjen.

* Brizge in igle so sterilne (sterilizacija EtO), dokler jih ne vzamete iz zas¢itne embalaZze. Namenjeni so za enkratno uporabo.
* Mehanizem za retrakcijo igle se lahko aktivira 3ele, ko je zdravilo ali tekocina v celoti vbrizgana.

* Med aktivacijo mehanizma za retrakcijo brizge ne potiskajte globje v telo.

* Takoj po uporabi brizgo zavrzite brez nadaljnje uporabe.

OPOZORILA

« lIgla z retrakcijo SafeR® je zasnovana samo za uporabo z brizgami SafeR®.

* Ponovna uporaba brizge lahko povzroéi okuzbo ali prenos bolezni: pripomocka ne poskusajte ponovno uporabiti
* Pripomocka ne uporabljajte pri bolnikih s telesno tezo manj$o od 3 kg.

¢ 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. NE UPORABLJAJTE JE ZA
INJICIRANJE ZDRAVIL

* Proizvajalcu in pristojnemu organu sporocite kakrsno koli okvaro pripomocka, poslabsanje delovanja pripomocka, neustrezna

navodila ali neustrezno oznacevanje, saj lahko le-ti, e niso sporoceni, povzrocijo smrt ali resne poskodbe ali resno poslabsanje
zdravstvenega stanja.

Language: Spanish
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NOMBRE DEL PRODUCTO

SafeR® Syringe, jeringa de seguridad (jeringa SafeR®)

SafeR® Sting, aguja de seguridad retractil (agujas SafeR®)

TAMANOS

Tamafios de la jeringa: 1 ml, 2 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, 30G.
Se suministra por separado una aguja roma de llenado de 18 G.

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

USO PREVISTO

SafeR® es una jeringa de seguridad retractil automatica que esta destinada a proporcionar un método seguro, preciso y fiable para la
aspiracion de fluidos y para la inyeccion de fluidos inmediatamente después del llenado. Esta destinada a ser utilizada para la administracion
de medicamentos (intramuscular (IM), intradérmica (ID) y subcutdnea (SC)). La jeringa, una vez que se le ha colocado 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 de la jeringa puede activar con una mano la retraccién
de la aguja.

INSTRUCCIONES DE USO

Siga el protocolo de la institucion para la aplicacion de la técnica aséptica (o siga las indicaciones del personal médico) y la preparacién del
area de la piel.

Despegue los envases para extraer tanto la jeringa SafeR® como la(s) aguja(s) SafeR® requerida(s). Acople la aguja roma de llenado a la
jeringa con un giro en el sentido de las agujas del reloj y proceda a la preparacién de la medicacién y a la aspiraciéon del medicamento. A
continuacion, una vez que la jeringa se haya llenado con la cantidad deseada de medicamento, retire la aguja roma de llenado y deséchela
en un contenedor para objetos punzantes.

Acople la aguja para inyeccidn a la jeringa con un giro en el sentido de las agujas del reloj.

Inyecte la medicacién segun el protocolo médico establecido o bajo las indicaciones del personal médico. Aseglrese de que se inyecte toda
la cantidad de medicacion.

Continue presionando el apoyo del émbolo hasta que se active el mecanismo de retraccion. La aguja se retraera automaticamente dentro
del tubo, y se percibira un sonido de "clic".

Tras su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con los procedimientos operativos de los centros sanitarios especificos para la gestion de
residuos potencialmente infecciosos.

En caso de fallo del mecanismo de retraccidn, el usuario puede habilitar el mecanismo tirando ligeramente hacia atras del émbolo; de lo
contrario, deseche la jeringa en el contenedor para objetos punzantes sin volver a tapar la aguja.

No retire el conector de la aguja después de su uso.
CARACTERISTICAS

Biocompatible, estéril, sin pirégenos.
Dispositivo de seguridad que se acciona con una sola mano.

PRECAUCIONES
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« Los usuarios finales deberdn estar familiarizados con las instrucciones de uso y formados en la administracion de medicamentos e
inyecciones.

* No utilizar si el envase de la unidad individual esta dafiado o el capuchén de la aguja esta desprendido.

« Las jeringas y las agujas se suministran estériles (esterilizacidn con EtO) hasta que se sacan de su embalaje protector. Son de un solo
uso.

« El mecanismo de retraccidn de la aguja solo puede activarse cuando la medicacidn o el fluido se han inyectado completamente.
* No siga empujando la jeringa dentro del cuerpo mientras activa el mecanismo de retraccién.

* Deseche la jeringa inmediatamente después de su uso sin ninguna otra manipulacion.
ADVERTENCIAS

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

« Reutilizar la jeringuilla podria provocar una infeccidn o la transmision de enfermedades: no intente reutilizar el dispositivo.
« El dispositivo no debe utilizarse en personas que pesen menos de 3 kg.

* No utilice este producto para extraer sangre o para realizar punciones endovenosas.

« SafeR® es un dispositivo de un solo uso: No reesterilizar.

* La aguja roma de llenado estd disefiada Unicamente para la preparacion del medicamento y no debe 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, pueden provocar la muerte o lesiones
graves, o pueden conducir a la muerte o el deterioro grave del estado de salud.

Language: Swedish

PRODUKTNAMN
SafeR® Syringe, sakerhetsspruta (SafeR® Spruta)

SafeR® Sting, infallbar sdkerhetsnal (SafeR®-nalar)

STORLEKAR

Sprutans storlekar: 1ml, 2ml, 3ml, 5ml.

Tillganglighet av nalstorlekar: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
En 18G trubbig fyllningsnal tillhandahalls separat.

SafeR®-nalen tillhandahalls separat. Kompatibilitet mellan SafeR® spruta och SafeR® nal garanteras for varje nalstorlek.

AVSEDD ANVANDNING

SafeR® dr en automatiskt Infallbar Sakerhetsspruta som ar avsedd att ge en sdker, noggrann och tillforlitlig metod for aspiration av vatskor
och for injektion av vatskor omedelbart efter fyllning. Den ar avsedd att anvdndas fér administrering av mediciner (intramuskulart (IM),
intradermalt (ID) och subkutant (SC)). Sprutan, nar den har fatt sin nal monterad, innehaller en passiv sakerhetsmekanism som drar tillbaka
och técker den anvanda nalen efter anvandning, vilket hjdlper till att forebygga eventuella infektioner pa grund av nalstickskador och
ateranvandning av sprutor. Nalindragningen aktiveras av sprutans anvandare med en hand.
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BRUKSANVISNING

Folj institutionens protokoll for aseptisk teknik (eller folj anvisningar fran halsovardspersonal) och hudomradesberedning.

Ta bort férpackningarna for att fa ut bade den 6nskade SafeR®-sprutan och den 6nskade SafeR®-nalen. Fast din trubbiga fyllningsnal pa din
-spruta med en medurs vridning och utfér sedan medicinberedning och aspiration. Ta sedan, nar sprutan ar fylld med 6nskad méngd medicin,
bort den trubbiga fyllningsnalen och kassera den i en behallare fér vassa foremal.

Fast -ndlen for injektion pa -sprutan med en medurs vridning.

Injicera medicinen enligt etablerat medicinskt protokoll, eller under anvisningar fran halsovardspersonal. Se till att hela mangden medicin
injiceras.

Fortsatt att trycka pa kolvknappen tills indragningsmekanismen aktiveras. Nalen kommer automatiskt att dras in och en haptisk kansla
kommer att uppfattas tillsammans med ett klickljud.

| hdndelse av att indragningsmekanismen misslyckas kan anvandaren aktivera mekanismen genom att dra tillbaka kolven nagot, annars
kassera sprutan i behallaren for vassa foremal utan att satta tillbaka locket pa nalen.

Ta inte bort nadlanslutningen efter anvandning.

FUNKTIONER

Biokompatibel, steril, pyrogenfri.
Sakerhetsfunktionen drivs med en hand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Slutanvdndare maste ha last till bruksanvisningen och ha traning i administrering av mediciner och injektioner.
* Anvand inte om enhetens férpackning dr skadad eller om nalskyddet lossnar.

* Sprutorna och nalarna tillhandahalls i sterilt skick (EtO-sterilisering) tills de avlagsnas fran sin skyddande forpackning. De &r endast
avsedda for engangsbruk.

« Nalindragningsmekanismen kan endast aktiveras nar medicinen eller vatskan har injicerats fullstandigt.
¢ Tryck inte sprutan langre in i kroppen nar du aktiverar indragningsmekanismen.
« Kassera sprutan omedelbart efter anvandning utan ytterligare manipulering.

VARNINGAR

« En SafeR® infallbar nal ar endast utformad fér anvandning med SafeR®-sprutor.

Ateranvandning av sprutan kan leda till infektion eller verféring av sjukdomar: forsok inte att ateranvinda enheten.
* Enheten ska inte anvdndas pa patienter som vager mindre &n 3 kg.
* Anvand inte denna produkt for att dra blod eller fér endovendsa punkteringar.

« SafeR® ar en enhet for engangsbruk: Far inte omsteriliseras.

Den trubbiga fyllningsnalen ar endast avsedd fér medicinberedning och ar inte avsedd att komma i kontakt med manniskokroppen.
ANVAND INTE DENNA FOR INJEKTION AV LAKEMEDEL

* Rapportera till tillverkaren och den behdriga myndigheten eventuella produktfel, férsamrad prestanda, otillrdckliga instruktioner eller
otillracklig markning som kan leda till dédsfall eller allvarliga skador, eller som kan leda till dodsfall eller allvarlig férsamring av
hélsotillstandet om det skulle hdnda igen.
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Language: Hungarian

TERMEKNEV

SafeR® Syringe, biztonsagi fecskendé (SafeR® fecskendd)

SafeR® Sting, visszahuzhatd biztonsagi injekcids ti (SafeR® injekcids tik)
MERETEK

Fecskend& méretek: 1ml, 2ml, 3ml, 5ml.

Rendelkezésre all6 tliméretek: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
Kulon mellékeliink egy 18 G-s, tompa hegy(i felszivétdit.

Kulon mellékeljik a SafeR® injekcios t(it. A SafeR® fecskend és a SafeR® injekcids tii kozotti kompatibilitds minden tdi- és fecskend6 méret
esetén garantalt.

RENDELTETEESSZERU HASZNALAT

A SafeR® egy automatikusan visszahuzhatd biztonsagi fecskendd, amely célja biztonsagos, pontos és megbizhaté mddszert biztositani a
folyadékok felszivasahoz és betdltés utan a folyadékok beaddsahoz. Gydgyszerek (intramuscularis (i.m.), intradermalis (i.d.) és szubkutan
(s.c.)) beadasaéra szolgal. A fecskend, miutan az injekcids tlvel sszeszerelték, egy passziv biztonsagi mechanizmust foglal magdba, amely
hasznalat utan visszahuzza és tarolja a szennyezett t(it, elGsegitve a tliszrasos balesetek és a fecskendé ujrahasznalata okozta lehetséges
fert6zések megelGzését. Az injekcids tl visszahlzasat a fecskendd hasznéldja a beadds utan egy kézzel tudja mikodésbe hozni.

HASZNALATI UTMUTATO

Kovesse az intézmény protokolljat (vagy kovesse az egészségigyi személyzet utasitasait) az aszeptikus technika alkalmazasahoz és a
bérfelllet el6készitéséhez.

Huzza le a csomagolast, hogy hozzaférjen a kivant SafeR® fecskend6hoz és a kivant SafeR® tl(k)hoz. Az rramutaté jardsa szerinti irdnyba
torténd forgatdssal csatlakoztassa itkozésig a tompa hegydi felszivétiit a fecskend6hoz, és készitse el§ a gydgyszert, majd szivja fel. Miutédn
felszivta a kivant mennyiségli gydgyszert a fecskendébe, tavolitsa el a tompa hegyd felszivot(it és dobja a hegyes és éles eszkdzok téroldsara
kijelolt tartalyba.

Az dramutato jarasa szerinti irdnyba torténd forgatassal tUtkozésig csatlakoztassa a injekcios t(it a fecskendéhoz.

Az elfogadott egészségiigyi protokolinak megfelelSen vagy egészségiigyi személyzet iranymutatdsai alapjan adja be a gydgyszert. Ugyeljen
arra, hogy a gyogyszer teljes adagjat beadja!

Addig nyomja tovabb a dugattyd gombjat, amig a visszahuzé mechanizmus nem aktivalddik. A ti automatikusan visszahuzdédik a hengerbe
egy kattanté hang hallhaté.

Hasznalat utan artalmatlanitsa az eszkozt az intézmény potencidlisan fert6z6 hulladékok kezelésére vonatkozé gyakorlatainak megfelelGen.

Amennyiben nem m(ikddne a visszahizé mechanizmus, a felhasznalé megprébalhatja aktivalni a dugattyu enyhe visszahlzasaval, ellenkezd
esetben dobja ki a fecskendé6t (a tlivédé kupak visszahelyezése nélkiil) a hegyes és éles eszkdzok tarolasara kijelolt tartalyba.

Hasznalat utan ne tavolitsa el a tlicsatlakoztatd egységet!
JELLEMZOK

Biokompatibilis, steril, pirogénmentes.
Egy kézzel miikddtethetd biztonsagi funkcidk.

OVINTEZKEDESEK
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« Avégfelhasznadloknak ismernitik kell a hasznalati Utmutatot és gyogyszerek és injekcidk beaddsara képzetteknek kell lennitik.
* Ne hasznadlja, ha az egyeszkozt tartalmazd csomagolds sérilt vagy az injekcids ti kupakja levalt.

« A fecskend6k és az injekcios tlik addig sterilek (etilén-oxidos sterilizalas), amig azokat el nem tavolitjak a véd6csomagolasukbal.
Kizardlag egyszeri hasznélatra alkalmasak.

¢ A tlivisszahtzé mechanizmus kizardlag akkor 1ép miikodésbe, amikor a gydgyszer vagy folyadék egészét az injekcidval beadtak.
¢ Avisszahtizé mechanizmus m(ikodésbe l1épésekor mar ne nyomja tovabb a testbe a fecskendét!

* A hasznalat utan, barmely tovabbi felhasznalas nélkiil, azonnal dobja ki a fecskendét!

FIGYELMEZTETESEK

A SafeR® visszahlzhatd injekcios tlit kizarélag a SafeR® fecskendékkel valé hasznélatra tervezték.

A fecskend6 ismételt hasznalata fertGzéshez vagy betegségek atviteléhez vezethet: ne prébalja meg Ujra felhasznélni az eszkozt!

Az eszk6z nem haszndlhatd 3 kg-nal alacsonyabb testtomegi betegeken.

.

Ne hasznalja ezt a terméket vérvételre vagy intravénas szurashoz!

.

A SafeR® egyszer haszndélatos eszkdz. Ne sterilizélja djra!

.

A tompa hegyti felszivét(it kizardlag gyogyszer elGkészitésre tervezték és nem arra szolgdl, hogy az emberi testtel érintkezésbe
keriiljon. NE HASZNALJA GYOGYSZERES INJEKCIO BEADASARA!

Jelentse a gyarto felé az eszkdz minden hibas miikodését, az eszkoz teljesitményének barmilyen romlasat, a nem megfeleld
utasitasokat vagy nem megfelelS cimkézést, mivel ha nem jelentik ezeket, az halalt vagy stlyos sérllést eredményezhet, vagy
haldlhoz vagy az egészségi allapot sulyos romldsahoz vezethet.

Language: Romana

DENUMIREA PRODUSULUI

SafeR® Syringe, seringa de siguranta (seringd SafeR®)

SafeR® Sting, ac de siguranta retractabil (ace SafeR®)

DIMENSIUNI

Dimensiunile seringii: 1ml, 2ml, , 3ml, 5ml.

Disponibilitatea calibrului acului: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
Un ac contondent de 18G pentru umplere este furnizat separat.

Acul SafeR® este furnizat separat. Compatibilitatea dintre seringa SafeR® si acul SafeR® este garantatd pentru fiecare dimensiune a acului.

UTILIZARE PRECONIZATA

SafeR® este o seringa de siguranta retractabild automat, destinatd sa ofere o metoda sigura, precisa si fiabila de aspirare a fluidelor si de
injectare a acestora imediat dupd umplere. Este destinata a fi utilizatd pentru administrarea de medicamente [intramuscular (IM),
intradermic (ID) si subcutanat (SC)]. Seringa, odata asamblatd cu acul sau, incorporeaza un mecanism de siguranta pasiva care retrage si

retine acul contaminat dupa utilizare, contribuind la prevenirea posibilelor infectii cauzate de ranile provocate de intepaturile de ac si de
reutilizarea seringii. Retragerea acului este activatd de catre utilizatorul seringii cu o singurda mana.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Document Owner Michael Rota Scalabrini

F.R&D.07.06-02 — IFU Form —Rev. 1 Roncadelle Operations Confidential



~»
.\O IFU

gggﬁgggg: CP002 IFU Revision 6 Page 28 of 35

Urmati protocolul institutiei pentru aplicarea tehnicii aseptice (sau urmati indicatiile personalului medical) si pregatirea zonei cutanate.

Desprindeti ambalajele pentru a avea acces atét la seringa SafeR® doritd, cat si la acul/acele SafeR® dorite. Atasati acul contondent pentru
umplere la seringa cu o rasucire in sensul acelor de ceasornic si efectuati pregatirea medicatiei si aspirarea medicamentului. Apoi, odata ce
seringa este umpluta cu cantitatea doritd de medicament, scoateti acul contondent pentru umplere si aruncati-l intr-un recipient pentru
obiecte ascutite.

Atasati acul pentru injectie la seringa cu o rasucire in sensul acelor de ceasornic.

Injectati medicamente, in conformitate cu protocolul medical stabilit sau la indicatia personalului medical. Asigurati-va cd toate
medicamentele sunt injectate.

Continuati sd apasati butonul pistonului pana cand mecanismul de recuperare este activat. Acul se va retrage automat in interiorul cilindrului
si se va percepe un sunet de ,clic”.

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu procedurile operationale ale unitatilor sanitare specifice pentru gestionarea
deseurilor potential infectioase.

n caz de defectiune a mecanismului de recuperare, utilizatorul il poate activa prin tragerea usoara a pistonului, iar in caz contrar, poate
arunca seringa in containerul pentru obiecte ascutite fara a pune din nou capacul acului.

Nu indepartati conectorul acului dupa utilizare.
CARACTERISTICI

Biocompatibil, sterild, fara pirogeni.
Dispozitiv de siguranta actionat cu o singura mana.

MASURI DE PRECAUTIE

« Utilizatorii finali ar trebui sa fie familiarizati cu instructiunile de utilizare si sa fie instruiti in ceea ce priveste administrarea de
medicamente si injectii.

« Nu utilizati dacd ambalajul unitar este deteriorat sau dacd este desprins capacul acului.

« Seringile si acele sunt sterile (sterilizare cu EtO) pana cand sunt scoase din ambalajul de protectie. Acestea sunt de unica folosinta.
* Mecanismul de recuperare a acului poate fi activat numai atunci cand medicamentul sau lichidul este complet injectat.

* Nu impingeti seringa mai departe in interiorul corpului in timp ce activati mecanismul de retragere.

« Aruncati seringa imediat dupa utilizare, fard a o mai folosi.

AVERTISMENTE

« Acul retractabil SafeR® este conceput pentru a fi utilizat numai cu seringile SafeR®.

* Reutilizarea seringii ar putea duce la infectii sau la transmiterea de boli: nu incercati sa reutilizati dispozitivul
« Dispozitivul nu se utilizeaza la pacienti cu o greutate corporald mai mica de 3 kg.

« Nu utilizati acest produs pentru a preleva sange sau pentru perfuzii endovenoase.

« SafeR® este un dispozitiv de unicd folosinta: A nu se resteriliza.

* Acul contondent pentru umplere este conceput numai pentru prepararea medicamentelor si nu este destinat sa intre in contact cu
corpul uman. NU iL UTILIZATI PENTRU INJECTAREA DE MEDICAMENTE

« Raportati producatorului si autoritatii competente orice defectiune a dispozitivului, orice depreciere a performantelor dispozitivului,
instructiuni inadecvate sau etichetare necorespunzatoare, deoarece, daca nu sunt raportate, acestea pot duce la deces sau la
vatamari grave ori la deteriorarea grava a starii de sanatate.
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Language: Czech

NAZEV PRODUKTU

SafeR® Syringe, bezpelnostni stiikacka (stfikacka SafeR®)

SafeR® Sting, bezpecnostni zatahovaci jehla (jehla SafeR®)

ROZMERY

Velikosti stfikacek: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Jehly k dispozici ve velikosti (gauge): 20 G, 21 G, 22 G, 23 G, 25G, 26 G, 27 G, 30G.

Tupa plnici jehla o velikosti 18 G je dodavana samostatné.

Jehla SafeR® je doddvana samostatné. Kompatibilita mezi stfikackou SafeR® a jehlou SafeR® je zarucena u kazdé velikosti jehly.
POUZITI

SafeR® je automaticky zatahovaci bezpecnostni stiikacka, kterd je urcena k bezpecné, presné a spolehlivé metodé aspirace tekutin a

Stiikacka je po spojeni s jehlou vybavena pasivnim bezpecnostnim mechanismem, ktery po pouZiti zatdhne a zadrzi kontaminovanou jehlu,
¢imZ pomdha predchazet moznym infekcim zplsobenym poranénim jehlou a opakovanym pouzitim stfikacky. Zatdhnuti jehly aktivuje
uzivatel stfikacky jednou rukou.

NAVOD K POUZITI

Dodrzujte protokol instituce pro aplikaci aseptické techniky (nebo se fidte pokyny zdravotnického personalu) a pFipravu oblasti na kuzi.
Odlepte obaly, abyste ziskali pfistup k poZadované stiikacce SafeR® a pozadované jehle/jehlam SafeR®. Pfipojte tupou plnici jehlu ke
stiikacce otocenim ve sméru hodinovych ruci¢ek a provedte pfipravu Iéku a jeho aspiraci. Po naplnéni stiikacky poZzadovanym mnoZstvim
léku vyjméte tupou plnici jehlu a umistéte ji do nadoby na ostré predméty.

Pro podani injekce nasadte jehlu na stfikacku otoéenim ve sméru hodinovych rucicek.

Podejte léky podle stanoveného lékarského protokolu nebo pokynl zdravotnického personalu. Ujistéte se, Ze byl podéan veskery lék.
Pokracujte v mackani pistu, dokud se neaktivuje mechanismus zatahovani. Jehla se automaticky zatdahne do komory a ozve se cvaknuti.

Po poutziti zafizeni zlikvidujte v souladu s provoznimi postupy zdravotnickych zafizeni pro nakladani s potencidlné infekénim odpadem.

V pfipadé poruchy mechanismu zatahovani miZe uZivatel mechanismus uvolnit mirnym zatahnutim pistu zpét, jinak maze stfikacku vyhodit
do nadoby na ostré predméty bez pouziti krytu na jehlu.

Po pouZiti neodstrariujte nastavec jehly.
VLASTNOSTI

Biokompatibilni, sterilni, bez pyrogend.
Bezpecnostni funkce ovladana jednou rukou.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Nepouzivejte, pokud ma produkt poskozeny obal nebo kryt jehly neni nasazen.

« Sttikacky a jehly jsou sterilni (sterilizace EtO), dokud nejsou vyjmuty z ochranného obalu. Jsou uréeny pouze na jedno poufZiti.
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¢ Mechanismus pro zatahnuti jehly Ize aktivovat pouze tehdy, kdyz je I1ék nebo tekutina zcela vstfiknuta.
= Pfi aktivaci zatahovaciho mechanismu jiz netlacte sttikacku dale do téla.
* Po poutziti stfikacku ihned zlikvidujte a déle ji nepouzivejte.

UPOZORNENI

« Zatahovaci jehla SafeR® je urcena pouze pro pouziti se stfikackami SafeR®.

* Opakované pouziti stfikacky by mohlo vést k infekci nebo prenosu nemoci: nepokousejte se zafizeni znovu pouZzit.
« Zafizeni se nesmi pouZivat u pacienta s télesnou hmotnosti nizsi nez 3 kg.

* NepoutZivejte tento produkt k odbéru krve nebo k endovendznim punkcim.

« SafeR® je zafizeni na jedno pouZiti: neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

« Tupa plnici jehla je uréena pouze k pfipravé léki a neni uréena k tomu, aby pfisla do kontaktu s lidskym télem. NEPOUZIVEJTE JI K
INJEKENIMU PODANJ LEKU!

* Nahlaste vyrobci a pfislusSnému organu jakoukoli poruchu zafizeni, zhorseni funkénosti zafizeni, nevhodny navod k pouZziti nebo

nevhodné oznaceni, protozZe v pfipadé nenahlaseni maze dojit k Gmrti nebo vaznému zranéni, pfipadné k imrti nebo vaznému
zhorseni zdravotniho stavu.

Language: Portuguese

NOME DO PRODUTO

SafeR® Syringe, seringa de seguranca (seringa SafeR®)

SafeR® Sting, agulha de seguranca retratil (agulhas SafeR®)

TAMANHOS

Tamanhos das seringas: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Disponibilidade de calibres de agulha: 20 G, 21 G, 22 G, 23 G, 25 G, 26 G, 27 G, 30G.
E fornecida separadamente uma agulha de enchimento romba de calibre 18G.

A agulha SafeR® é fornecida separadamente. A compatibilidade entre a seringa SafeR® e a agulha SafeR® é garantida
para cada tamanho de agulha.

UTILIZAGAO PREVISTA

SafeR® é uma seringa de seguranga automaticamente retratil, que se destina a proporcionar um método seguro, preciso
e fidvel para a aspiracdo de fluidos e para a injecdo de fluidos imediatamente apds o enchimento. Destina-se a ser
utilizada para a administragdo de medicamentos (intramuscular (IM), intradérmica (ID) e subcutanea (SC)). A seringa,
uma vez montada com a respetiva agulha, integra um mecanismo de seguranga passiva que se retrai e contém a agulha
contaminada apds a sua utilizagdo, ajudando na prevengdo de possiveis infe¢des devidas a ferimentos com agulhas e
reutilizagdo de seringas. A retragdo da agulha é ativada pelo utilizador da seringa com uma mao.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Siga o protocolo da instituicdo para técnica asséptica (ou siga as indicagGes do pessoal médico) e preparagdo da zona
cutanea.
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Abra as embalagens para extrair tanto a seringa SafeR® pretendida como a(s) agulha(s) SafeR® pretendida(s). Encaixe a
agulha de enchimento romba na seringa com uma torgdo no sentido dos ponteiros do reldgio e efetue a preparagdo da
medicagdo e a aspiragdo do farmaco. Depois, quando a seringa estiver cheia com a quantidade desejada de medicacao,
retire a agulha de enchimento romba e descarte-a num contentor de objetos cortantes.

Encaixe a agulha para injegdo na seringa com uma tor¢do no sentido dos ponteiros do reldgio.

Injete a medicagdo, segundo o protocolo médico estabelecido ou segundo as indicagdes do pessoal médico. Certifique-se
de que é injetada toda a quantidade de medicagdo.

Prima continuamente o botdao do émbolo até a ativagdo do mecanismo de retragdo. A agulha serd automaticamente
recolhida dentro do cilindro e serd ouvidoum som de "clique".

Apods a utilizagdo, elimine o dispositivo de acordo com os procedimentos operacionais do estabelecimento de saude especificos para a
gestdo de residuos potencialmente infecciosos.

Em caso de falha do mecanismo de retragdo, o utilizador pode ativar o mecanismo puxando ligeiramente o @émbolo para tras. Caso
contrario, elimine a seringa no contentor de objetos cortantes sem voltar a tapar a agulha.

N3o remova o conector da agulha apds a sua utilizagdo.
CARACTERISTICAS

Biocompativel, estéril, sem pirogénio.
Dispositivo de seguranga operado com uma mao.
PRECAUGCOES

e Os utilizadores finais devem estar familiarizados com as instrugdes de utilizagdo e possuir formagdo na
administragdo de medicagado e injegdes.

. Nao utilize se a embalagem de uma unidade estiver danificada ou se a tampa da agulha estiver solta.

. As seringas e agulhas sdo fornecidas esterilizadas (esterilizagdo EtO) até serem retiradas da sua embalagem de
protecdo. Sdo de uso Unico.

. O mecanismo de retragdo da agulha s pode ser ativado quando a medicagdo ou fluido forem totalmente
injetados.

. Ndo empurre a seringa mais para dentro do corpo enquanto ativa o mecanismo de retragdo.
. Elimine a seringa imediatamente apds a sua utilizagdo sem qualquer outra manipulagao.
ADVERTENCIAS
. A agulha retratil SafeR® foi concebida para ser utilizada apenas com seringas SafeR®.
. A reutilizagdo da seringa pode levar a infegdo ou transmissdo de doengas: nado tente reutilizar o dispositivo.
. O dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com peso corpoéreo inferior a 3 kg.
. N3o utilize este produto para colher sangue ou para pung¢des endovenosas.
*  SafeR® é um dispositivo de uso Unico: Ndo reesterilizar.

. A agulha de enchimento romba foi concebida apenas para a preparagao de farmacos e ndo se destina a entrar
em contacto com o corpo humano. NAO A UTILIZAR PARA INJECAO DE MEDICAMENTOS
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. Comunique ao fabricante e a autoridade competente qualquer funcionamento incorreto do dispositivo,
deterioracdo do seu desempenho, instrugdes inadequadas, ou rotulagem inadequada que resulte em morte ou
ferimentos graves, ou possa levar a morte, ou deterioragao grave do seu estado de saude caso se repita.

Language: Turkish

URUN ADI

SafeR® Syringe, emniyetli siringa (SafeR® Siringa)

SafeR® Sting, geri ¢ekilebilir emniyetli igne (SafeR® igne)
BOYUTLAR

Siringa kapasitesi: 1 ml, 2 ml, ml, 3 ml, 5 ml.

igne boyutlari: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
18G egik uglu dolum ignesi ayri olarak saglanir

SafeR® ignesi ayri olarak saglanir. Her igne boyutu igin SafeR® siringa ile SafeR® igne arasindaki uyumluluk garanti edilir.

KULLANIM AMACI

SafeR®, otomatik olarak geri gekilebilir emniyetli bir siringa olup sivi aspirasyonu ve dolumdan hemen sonra sivi enjeksiyonu igin gtvenli,
dogru ve giivenilir bir ydntem sunmayi amaglamaktadir. ilag uygulamasinda kullaniimasi amaglanmistir (kas ici (IM), deri igi (ID) ve deri alti
(SC)). ignesi takilan siringa, kullanimdan sonra kirlenen igneyi geri cekip tutarak igne batmasindan kaynaklanan yaralanmalari ve siringanin

yeniden kullaniimasina bagl olasi enfeksiyonlari énlemeye yardimci olan pasif bir giivenlik mekanizmasina sahiptir. ignenin ¢ekilmesi,
siringay! kullanan kisi tarafindan tek elle etkinlestirilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Aseptik teknigin uygulanmasi ve cilt bolgesinin hazirlanmasi igin kurulusun protokolini izleyin (veya tibbi personelin talimatlarina uyun).
istenen SafeR® siringasini ve SafeR® ignesini/ignelerini cikarmak igin ambalajlarini agin. Egri uglu dolum ignesini saat yéniinde déndiirerek
siringasina takin ve ilag hazirhgini ve ilag aspirasyonunu gergeklestirin. Ardindan, istenen ilag miktari siringaya dolduruldugunda egri uglu
dolum ignesini gikarin ve kesici ve delici alet atik kutusuna atin.

Enjeksiyon igin ignesini saat yoniunde dondirerek siringasina takin.

Belirlenen tibbi protokole uygun sekilde veya tibbi personelin talimatlari cercevesinde ilaci uygulayin. ilacin tamaminin enjekte edildiginden
emin olun.

Geri gekme mekanizmasi etkinlesene kadar piston diigmesine basmaya devam edin. igne otomatik olarak siringanin icine geri cekilecek ve
“c1t” sesi duyulacaktir.

Kullanimdan sonra, cihazi saglik kuruluslarinin olasi bulasici atiklarin yénetimine iligkin faaliyet prosediirleri uyarinca imha edin

Geri gekme mekanizmasi arizalanirsa pistonu hafifge geri gekerek mekanizmay: etkinlestirin, diizelmedigi takdirde igneyi tekrar kapatmadan
siringay! kesici ve delici alet atik kutusuna atin

Kullandiktan sonra igne konektorini gikarmayin.
OZELLIKLER

Biyouyumlu, steril, apirojen.

Tek elle gahstirilan glivenlik 6zelligi.
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ONLEMLER

 Son kullanicilar, kullanim talimati hakkinda bilgi sahibi ve ilag ve enjeksiyon uygulamalari konusunda egitimli olmalidir.
« Tek bir ambalaj hasar gérmusse veya igne kapagi ayrilmigsa kullanmayin.

« Siringalar ve igneler, koruyucu ambalajlarindan gikarilana kadar sterildir (EtO sterilizasyonu). Tek kullanimliktir.

« igne geri cekme mekanizmasi, yalnizca ilag veya sivi tamamen enjekte edildiginde etkinlesebilir.

* Geri gekme mekanizmasini etkinlestirirken enjektéri gévde iginde daha ileri itmeyin.

¢ Kullanimdan sonra enjektori hemen atin, baska islem uygulamayin.

UYARILAR

« SafeR® geri gekilebilir igne, yalnizca SafeR® siringalar ile kullanim igin tasarlanmistir.

* Enjektorin yeniden kullanimi enfeksiyona veya hastaliklarin bulagsmasina neden olabilir; enjektoru tekrar kullanmaya galismayin.
¢ Cihaz, vicut agirhg 3 kg’in altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

¢ Bu Urtini kan alma veya endovendz ponksiyon igslemleri igin kullanmayin.

« SafeR® tek kullanimlik bir cihazdir: Yeniden sterilize etmeyin.

 Egri uclu dolum ignesi yalnizca ilag hazirlamak igin tasarlanmistir ve insan viicuduna temas etmek izere tasarlanmamstir. ILAC
ENJEKSIYONU iCiN KULLANMAYIN

« Olim veya ciddi yaralanma ile sonuglanabilecek ya da 6liime veya saglik durumunda ciddi hasarlara yol agabilecek cihaz arizasini,
cihaz performans bozukluklarini, yetersiz talimatlari veya yetersiz etiketleri treticiye ve yetkili makama bildirin.

Mwooo: EAAnVIKA

ONOMAZIA NPOIONTOZ

SafeR® Syringe, cUplyya acdaleiag (cUplyya SafeR®)

SafeR® Sting, avaduthoUpevn Belova aodaleiag (BeAdveg SafeR®)
METEOH

Meyédn oUpyyag: 1ml, 2ml, 3ml, Sml.

AloBeopotnta petpnth Behdvag: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
Mua apPAeio Behdva mAnpwaong 18G mapéxetat EEXWPLOTA.

H Belova SafeR® mapéxetal Eexwplotd H ouppatotnta petafl tng ouptyyag SafeR® kat tng Bedovag SafeR® gival eyyunuévn yla kabe
Héyebog BeAdvag.

MNPOBAEMOMENH XPHZH

To SafeR® eival pla avtopata avacupopevn cuplyya achaleiag, mou nmpoopiletal va mapexet pio acdain, akppr kot aflomniotn pébodo
yla TNV avappodnon UYpwY KaL yLa TNV £yXUon LYPWV aEoW HETA TNV TAARpwan. Mpoopiletal yia tn xopriynon dapudkwy [evopuika
(IM), evb06eppikd (ID) kat umoddpia (SC)]. H olpiyya, adol cuvappoloynBei pe tn BEAOVA TNG, EVOWUATWVEL EVay TABNTIKO UNXAVIOHO
aocdaleiog mou avacUpel kal cuykpatel Tn poAuouévn BeAdva PeTd tn xprion, Bonbwvtag otnv mpoAndn mbavwv Aopwiewv Adyw
TPaUHATIOPWY amd tpunnua BeAdvag Kat emavaxpnolonoinong tng cuplyyas H avdoupon tng BeAdvag evepyormoLeital amod Tov Xxprotn
™G oUPLYYOG HE TO €Vl XEPL.
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OAHTIEZ XPHZHZ

AkolouBrote T0 MPWTOKOANO TOU LEPUMATOC ylat TRV bapUOyr TG AonmTng TEXVIKAG (i akoAouBniote Tig unodeifelg Tou LaTpLKOU
T(POOWTILKOU) KL TNV TIPOETOLLAGLA TNG TIEPLOXNG TOU SEPUATOG.

ATOKOAANOTE TLG CUOKEUAOLEG YLa VO ITOKTHOETE TPOoBach Tdoo otnv ermtBupntr cuplyya SafeR® doo kat otnv emBuuntr BeAdva i otig
ermBuuntég Behoveg SafeR®. Mpooapuoote tnv apuPAleia Beddva mApwong otn cUplyya Le Se§lootpodn mepLoTpodr KAl TPAYUATOMOLNOTE
TNV nposToLpacia Tou happdkou Kat thv avappddnon Tou Gapudkou. Itn cuVEXELD, LOALG N oUpLyya YeULOEL Le TV emBupNTY TooOTNTA
dappdkou, adatpéote TNV apPreia BeAdva mMARpwong kat amoppite TNV o€ €va SOXELO QUXUNPWVY AVTIKELLEVWV.

Suvb£ote tn Behova yla éveon otn cuplyya pe Se€lootpodn neplotpodn.

EyxUote to pdppako, cUUPWVA LE TO KABLEPWHEVO LATPLKO TIPWTOKOAAO 1| e TNV EVEELEN TOU Latplkol ipoowrtikov. BeBalwBeite dtL 6Ao
T0 pdpuako £xeL eyxubei.

JUVEXIOTE vl TILETETE TO KOUWTTL TOU EUPBOAOU péXPL va evepyoTionBei o unxaviopog avaktnong H Behdva Ba avacupbel avtopata péoa
OTOV KUAWVSPO KoL Bt aKOUOTEL Eva «KALK».

MEeTA tn Xpron, amoppiTe tn cUOKEUR oUWV UE TIC Sladikacieg AeLTOUPYIOG TWV EYKATOOTACEWY UYELOVORIKAG TIEPIBaAY NG o eilvat
€L6LKEG yLa TN SLaxeiplon SUVNTIKA LOAUCLOTIKWY artoBAATWY.

S mepinmtwon PAABNG TOU UNXAVIOMOU AVAKTNONG, 0 XPROTNG WITOPEL va SLEUKOAUVEL TOV NXOVLIOMO TpafBwvtag eEAadpd pog Ta miow to
€uBoAo, Sladopetikd va amoppiel Tn cUpLyya 0To SOXELO ALXUNPWV AVTLKELLEVWY XWPIG va §avakAeioel Tn Behdva.

Mnv adatpeite tov cUvSeopo BeAOVaG LETA TN XPrON.
XAPAKTHPIZTIKA

BloouuBato, anoctelpwUEVO, XwPLG Tupoyodva.
Nettoupyia aodoleiog e To Eva XEpL.

MPOOYAAZEIZ

« OLtelkol xprioteg Ba mpémel va eival e€olKeLwEVOL UE TIG 08Nyieg Xpriong Kat va €xouv ekmatbeuTel otn xopriynon ¢apudkwy Kot
EVECEWV.

* MnV TO XPNOLUOTIOLELTE €AV N CUOKELACLA TNG EVLALG LOVASAG £XEL UTTOOTEL {NKLA 1) TO KaTtdKL TnG BeAOvag £xel amokoAAnOeL.

* OLoUpLyyeg Kal oL BeAOveg elval amootelpwiéveg [amooteipwon pe ofeibio tou atBuleviou (EtO)] péxpt va adatpebolv and thv
TIPOOTATEVTLKI) CUOKEUAGia Touc. Eival pévo ya pia xpron.

¢ Qunxaviopog avaoupaong tng Behdvag pmopei va evepyornotnBel povo otav 1o pApUako A To Uypo EXeL eyxUBEel MARpwWG.
¢ MnV OTIPWYXVETE TN cUPLYYA TIEPLOCOTEPO PECA OTO WD EVW EVEPYOTIOLELTE TOV UNYOVIOUO AVACUPGONG.
* AnoppilYiTe TN CUPLYYQ APECWE LETA TN XProNn Xwplg mepaLtépw XpnoLpomnoinon.

NPOEIAONOIHZEIZ

¢ Hwoaoupdpevn Belova SafeR® éxel oxedlaotel yia xprion Lovo pe olpLyyeg SafeR®.

* Hmnavaypnotpomnoinon tng cupLyyag Knopet va odnynoeL o€ pOAuvon f HETAS00N A0BEVELWV: NV TIPOOTIOONCETE va
ETOVAXPNOLLLOTIOLOETE Th CUCGKEUN.

* Huokeun Sev MPEMEeL va xpnoLponoLeital o acBevh pe CWHATIKO BAPOG UKPOTEPO amod 3 kg.

¢ Mnv xpnotuomnoleite autd To mpolov ya apoAndia f yia evEopAEPLEG TAPOAKEVTHOELS.

* To SafeR® ival pa cuokeun pLag xpiong: Mnv To EMOVATOCTELPWVETE.

o HiuPAeia Behdva mMAnpwong xeL oXeSLAOTEL LOVO yla TV apaokeur bapudkwy Kat Sev mpoopiletal va £pBeL o emadn pe To

avBpwrnivo cwpa. MHN TO XPHZIMOMOIEITE A ETXYZH ®APMAKOY
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* Na avahEPETE 0TOV KATAOKEUOOTH Kol 0TNV appodia apxr k&Be SucAettoupyia TG CUOKEUNG, EmSeivwon TG amodoaong tng
OUOKEUNG, avenapkeig odnyieg i avemapkn enionuavon, kabwg eav ev avadpepBel, unopel va odnyroet o BAavarto ) cofapd
TPAUMATIOUO i Uitopel va onyrioeL og Bdavarto r coPapr embeivwon tng KATAOTAONG TN UYELQG.

Layout: IFU leaflet layout is attached to the current document in the Annex 1. Dimensions are
reported in technical drawing 2100005.
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