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ENGLISH

PRODUCT NAME

SafeR® Syringe, safety syringe (SafeR® syringe)

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

SafeR® System, retractable safety needle and syringe

SIZES

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

Needle gauge availability: 206, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G,

An 186 blunt fill needle s provided separately.

safeR® needle is provided separately. Compatibility between
SafeR® syringe and SafeR® needle is guaranteed for each needle
size.

SafeR® System combination sizes: 1ml-25G, 3ml-23G, 5ml-23G
INTENDED USE

SafeR® is an automatically Retractable Safety Syringe, it is
intended to provide a safe, accurate and reliable method for the

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 s 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 s 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.

. Repon any device malfunction,

deterioration in device

v labeling to
the manufacturer and competent authorit, as if not reported,
this may resultin 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 (siringa SafeR®)

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

FORMATI

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

Dimensioni ago: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 276G, 30G

Un ago smusso di ri 186G & fornito sep:

L'ago SafeR® & fornito separatamente. La compatibilita tra \a
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 il riempimento. E destinata ad essere utilizzata per la
somministrazione di farmaci (intramuscolare (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 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

I'uso,

DEUTSCH

PRODUKTNAME

SafeR® Syringe, Sicherheitsspritze (SafeR®-Spritze)

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

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

Verfiigbare Durchmesser: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G, 27G, 30G.
Im Lieferumfang ist eine separate stumpfe 18G-Fiillnadel enthalten.
Die SafeR®-Nadel ist separat erhiltlich. Die Kompatibilitat zwischen
den SafeR®-Spritzen und SafeR®-Nadeln ist fiir alle NadelgroRen
gewihrleistet.

VERWENDUNGSZWECK

Bei SafeR® handelt es sich um eine automatisch einziehbare
Sicherheitsspritze, die ein sicheres, genaues und zuverlissiges
Verfahren fiir das Absaugen von Fliissigkeiten sowie unmittelbar

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 Ia ou les
aiguilles SafeR® souhaitées. Fixer I'aiguille de remplissage émoussée
4 la seringue en la faisant tourner dans le sens des aiguilles d'une
montre et procéder  la préparation du médicament et 4 laspiration
du médicament. Ensuite, une fois la seringue remplie avec la
quantité souhaitée de médicament, retirer Iaiguille de remplissage
émoussée et |a jeter dans un conteneur pour objets tranchants.
Fixer Iaiguille dinjection 4 la seringue en la faisant tourner dans le
sens des aiguilles d'une montre
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' Iactivation du
de Laiguille sera automatiquement

nach dem Befilen fir das Injizieren von bietet. Sie
eignet sich zum
(IM), intradermal (ID) und subkutan (Sk)). Wenn die Nadel in die
Spritze eingesetzt wird, verfiigt diese Gber einen passiven
Sicherheitsmechanismus, der die kontaminierte Nadel nach der
Verwendung zuriickzieht und einbehalt, um mégliche Infektionen
durch Nadelstich-Verletzungen oder das erneute Verwenden der
Spritze zu verhindern. Das Zuriickziehen der Nadel wird vom
Benutzer mit einer Hand ausgeldst.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Befolgen Sie die vor Ort geltenden Vorschriften fiir die sterile

rétractée a Vintérieur du cylindre et un « clic » retentira.

Aprés l'utilisation, jeter le dispositif selon les procédures opératoires
de létablissement spécifiques a la gestion des déchets
potentiellement infectieux.

En cas de défaillance du mécanisme de récupération, 'utilisateur
peut activer le mécanisme en tirant Iégérement e piston vers
Varrire, ou jeter la seringue dans le récipient pour objets tranchants
sans recouvrir I'aiguille.

Ne pas retirer le connecteur d'aiguille aprés I'utilisation.
CARACTERISTIQUES

stérile, apyrogéne.

(oder die i des Personals)
sowie fiir das Vorbereiten des Hautbereichs.
Entfernen Sie die Verpackung, um sowohl die gewiinschte SafeR®-
Spritze als auch die gewiinschte(n) SafeR®-Nadel(n) zu entnehmen.
Drehen Sie die stumpfe Aufziehkaniile im Uhrzeigersinn auf die
Spritze, fiihren Sie die Medikamentenvorbereitung und -aspiration
durch. Wenn die Spritze mit der gewiinschten Menge des
Medikaments  befillt wurde, entfernen Sie die stumpfe
Aufziehkaniile und entsorgen sie diese in einem Behalter fiir scharfe
Gegenstande.
Drehen Sie die Injektionsnadel im Uhrzeigersinn auf die Spritze.
Injizieren Sie die Medi 4R dem geltenden
Protokoll oder den Anweisungen des medizinischen Personals.
Vergewissern Sie sich, dass die gesamte Menge des Medikaments
injiziert wird.
Driicken Sie den olange, bis der
aktiviert wird. Die Nadel wird automatisch in den Spritzenkérper
zuriickgezogen. Ein ,Klick“-Gerusch ist zu horen.
Entsorgen Sie das Gerdt nach der Verwendung gemaB den
, die speziell fiir
die Entsorgung potenzvell infektisser Abfalle zusténdig sind.
Wenn der Rickzugsmechanismus versagt, aktivieren Sie den
Mechanismus, indem Sie den Kolben leicht zuriickziehen.
Andernfalls entsorgen Sie die Spritze im Kaniilenbehalter, ohne die
Nadel wieder zu verschlieRen.
Entfernen Sie den Nadelanschluss nach Gebrauch nicht.
MERKMALE
Biokompatibel, steril, Pyrogen-frei.
Mit einer Hand bedienbare Sicherheitsfunktion.

Seguire il protocollo per I della tecnica
asettica (o seguire Iindicazione del personale medico) e la
preparazione dellarea cutanea

Aprire le confezioni per estrarre sia la siringa SafeR® desiderata sia
Iago/i SafeR® desiderati. Collegare I'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 'ago smusso di riempi mento e smaltirlo in un
contenitore per taglienti.

Collegare I'ago per Viniezione alla siringa con una rotazione in
senso orario.

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 quando il
meccanismo di L'ago verra
automaticamente siringa e verra
percepito un “click"
Dopo I'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

retrazione non viene attivato,
retratto allinterno della

aspiration of fluids and for the injection of fluids

after filling. It is intended to be used for the administration of
M), (D) 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.
+ Do not use if single unit package is damaged or needle cap is

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Die Endbenutzer miissen 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
ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt

+ Der Rickfuhrmechanismus der Nadel kann erst dann aktiviert
werden, wenn das Medikament oder die Flisssigkeit vollstandig
injiziert wurde.

+ Driicken Sie die Spritze nicht weiter in den Korper, wenn Sie den
Riickfiihrmechanismus aktivieren.

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

WARNHINWEISE

“Die einziehbare SafeR®-Nadel ist ausschlieRlich fir die
Verwendung mit SafeR®-Spritzen vorgesehen.

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

+ Das Geréit darf nicht an Patienten mit Korpergewicht weniger als
3kg verwendet werden.

+ Verwenden Sie dieses Produkt nicht zur Blutentnahme oder fir
endovendse Punktionen.

« Bei SafeR® handelt es sich um ein Einwegprodukt: Nicht erneut
sterilisieren

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

+ Melden Sie dem Hersteller und der zustandigen Behorde jegliche

I'uso ed essere addestrati nella azione di farmaci e
iniezioni
+ Non usare se la confezione di una singola unit oil

des Produkts, etwaige Verschlechterungen der
oder

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 ol fluido & stato completamenteiniettato.

« 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®.

« Iliutilizzo della siringa pub 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® & un dispositivo monouso: non risterilizzare.

+U'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 allautorita competente qualsiasi

malfunzionamento  del  dispositivo, ~ deterioramento  delle

prestazioni del dispositivo, istruzioni o a

, die bei zum Tod oder zu
schweren Verletzungen oder zum Tod oder zu einer erheblichen
Verschlechterung des Gesundheitszustands fiihren konnen.

FRANCAIS

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

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

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

Gauge daiguille disponibles: 206, 21G, 226, 23G, 256, 26G, 276,

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 Iinjection de fluides immédiatement aprés le
remplissage. Elle est destinée 3 étre utiisée pour Fadministration de
(par voie e [IM], [I0] et
sous-cutanée [SC]). La seringue, une fois assemblée avec son aiguille,
intégre un mécanisme de sécurité passive qui rétracte et contient

inadeguata, in quanto, se non segnalato, cid puo causare morte o
lesioni gravi o pud portare alla morte 0 a un grave deterioramento
dello stato di salute

Faiguille ée aprés utilisation, contribuant ainsi a la
prévention d'éventuelles infections dues  des blessures par pigdre
daiguille et 4la réutilisation de la seringue. La rétraction de I'aiguille
est activée par utilisateur e la seringue d'une seule main.

Dispositif de sécurité actionnable d'une seule main.

PRECAUTIONS

«les utilisateurs finaux doivent connaitre les instructions
dutilisation et étre formés a I'administration de médicaments et
diinjections.

« Ne pas utiliser si 'emballage unitaire est endommagé ousi le
capuchon de '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 & usage unique

« Activer le mécanisme de récupération de Iaiguille uniquement
lorsque le oule liquide a été injecté.

« Eviter de pousser davantage la seringue  I'intérieur du corps
pendant I'activation du mécanisme de rétraction.

« 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 ou la
transmission de maladies: éviter d'essayer 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 3 usage unique: éviter de restériliser.

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

«Signaler au fabricant et a lautorité 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.

ESPANOL

NOMBRE DEL PRODUCTO

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

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

TAMAROS

Tamafios de la jeringa: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Disponibilidad del calibre de la aguja: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G,

276, 306.

Se suministra por separado una aguja punta 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 automatica que esta

destinada a proporcionar un método seguro, precisoy fiable para la

aspiracion de fluidos y para la inyeccién de fluidos inmediatamente

después del llenado. Estd destinada a ser utilizada para la
de (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 retraccion 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

preparacion del drea de la piel.

Despegue los envases para extraer tanto la jeringa SafeR® comola(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

preparacion de la medicacion y a la aspiracion del medicamento. A

continuacién, 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 inyeccion a la jeringa con un giro en el sentido

de las agujas del reloj.

Inyecte la medicacion segin el protocolo médico establecido o bajo

las indicaciones del personal médico. Asegirese de que se inyecte

toda la cantidad de medicacion.

Continiie presionando el apoyo del émbolo hasta que se active el

mecanismo de retraccion. La aguja se retraerd automaticamente

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 retraccion, el usuario puede
habilitar el mecanismo tirando ligeramente hacia atrés 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 pirdgenos

Dispositivo de seguridad que se acciona con una sola mano.

PRECAUCIONES

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

« No utilice el producto si el envase de la unidad individual esta
dafiado o el capuchdn de la aguja esta desprendido.

« Las jeringas y las agujas son estériles (esterilizacion por EtO) hasta
que se sacan de su embalaje protector. Son de un solo uso.

« €l mecanismo de retraccion de la aguja solo puede activarse
cuando el medicamento o el fluido se han inyectado
completamente.

« No siga empujando la jeringa dentro del cuerpo mientras activa
el mecanismo de retraccion.

« Deseche la jeringa inmediatamente después de su uso sin
ninguna otra utilizacién.

ADVERTENCIAS

“la aguja retractil SafeR® estd diseiada para ser utilizada
Gnicamente con jeringas SafeR®.

« Reutilizar la jeringuilla podria provocar una infeccion o la
transmision de enfermedades: nointente reutilizar el dispositivo.

« €l dispositivo no debe utilizarse en personas que pesen menos de
ke

« 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 esté disefiada para la

och av sprutor.
aktiveras av sprutans anvandare med en hand
BRUKSANVISNING

Folj institutionens protokoll for aseptisk teknik (eler o} anvisningar
fran ] och

Ta bort forpackningarna for att 3 ut bade den Gnskade SafeRe-
sprutan och den Gnskade SafeR®-nilen. Fast din trubbiga
fyliningsnél p din spruta med en medurs vridning och utfor sedan
medicinberedning och aspiration. Ta sedan, nér sprutan ér fylld med
onskad méingd medicin, bort den trubbiga fyllningsnalen och kassera
den i en behallare for vassa foremal.

Fiist nalen 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.

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

| hindelse av att indragningsmekanismen misslyckas kan
anvandaren aktivera mekanismen genom att dra tillbaka kolven
nigot, annars kassera sprutan i behllaren for vassa foremal utan att
sétta tillbaka locket pa nalen.

Ta inte bort nalanslutningen efter anvindning.

FUNKTIONER

Biokompatibel, steril, pyrogenfri.

Sakerhetsfunktionen drivs med en hand.

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 f del dispositivo, deterioro del

del dispositivo, ~ instrucciones o etiquetad

F

. méste ha last br
administrering av mediciner och injektioner.

« Anvénd inte om enhetens forpackning ar skadad eller om
nalskyddet lossnar.

+ Sprutorna och kanylerna tillhandahalls i sterilt skick (EtO-

och ha traning i

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.
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SVENSKA

PRODUKTNAMN

SafeR® Syringe, sikerhetsspruta (SafeR® Spruta)

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

STORLEKAR

Sprutans storlekar: 1ml, 2ml, 3ml, Sl

Tillgénglighet av kanylstorlekar: 206, 21G, 22G, 236, 25G, 266, 276,
306.

En 18G trubbig fyllningskanyl tillhandahalls separat.

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

AVSEDD ANVANDNING

SafeR® ér en automatiskt Inféllbar Saker hetsspruta som ar avsedd att
ge en siiker, noggrann och tillforlitlig metod for aspiration av vétskor
och for injektion av vatskor omedelbart efter fyllning. Den &r avsedd
att anvandas for ing av mediciner (i t (IM),
intradermalt (ID) och subkutant (SC)). Sprutan, nér den har fatt sin
nal monterad, innehaller en passiv sakerhetsmekanism som drar
tillbaka och tacker den anvinda nalen efter anvandning, vilket
higlper till att forebygga eventuella infektioner pa grund av

) tills d fran sin skyddande férpackning. De
&r endast avsedda for engangsbruk

+ Nalindragningsmekanismen kan endast aktiveras nér medicinen
eller viitskan har injicerats fullstandigt.

« Tryck inte sprutan langre in i kroppen nir du aktiverar
indragningsmekanismen.

« Kassera sprutan omedelbart efter anvandning utan ytterligare
manipulering.

VARNII

+ En SafeR® infllbar nal & endast utformad for anvandning med
SafeR®-sprutor.

« Ateranvandning av sprutan kan leda till infektion eller éverféring
av sjukdomar: férsok inte att dteranvanda enheten.

+ Enheten ska inte anvindas p4 patienter som vager mindre &n 3
kg.

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

+ SafeR® &r en enhet for engangsbruk: Far inte
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POLSKIE

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

SafeR® sting, bezpieczna, wycofywana igta (igfa SafeR®)

ROZMIARY

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

Dostepne rozmiary igiet: 20G, 21G, 22G, 236, 25G, 26G, 276, 30G.
Tepa igla 18G do napelniania jest dostarczana oddzielnie.

lgla SafeR® jest dostarczana oddzielnie. Zgodnos¢ miedzy
strzykawka SafeR® a igla SafeR® jest gwarantowana dia kaidego
rozmiaru igly.

PRZEZNACZENIE

SafeR® to automatycznie wysuwana bezpieczna strzykawka, ktora
ma zapewni¢ bezpieczna, dokladna i niezawodng me(ude aspiraci
plynéw oraz plynow

Przeznaczona jest do podawania lekow (dom\es’ninwn (M),
$rédskornie (ID) i podskérnie (SC)). Slrzvkawka, Po zmontowaniu
wrazzigla, zawiera pasywny ktéry cofa

mediciniska personala indikacijas) un adas zonas sagatavosanu
Nonemiet iepakojumus, lai iznemtu vajadzigo SafeR® girci un
vajadzigo/-as SafeR® adatu/-as. Pievienojiet zaJu sagatavosanas
adatu 3lircei, pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena, un
veiciet zau sagatavosanu un zaJu aspiraciju. Péc tam, kad girce
ir piepildita ar nepieciesamo zaju daudzumu, nonemiet zalu

sagatavodanas adatu un izmetiet to trauka asiem
prieksmetiem.
Pievienojiet adatu injekcijas veikianai Sircei, pagriezot

pulkstenraditaju kustibas virziena.

Injicéjiet  zales atbilstosi noteiktajam  mediciniskajam
vai saskana ar 3 persondla indikacijam.

Parliecinieties, ka tiek injicéts viss z3Ju daudzums.

Turpiniet ~spiest virzuli, iz tiek aktivizéts

3 Adata tik atiski fevilkta cilind

bis dzirdams klikskis.

Péc lietosanas izmetiet ierici saskana ar darbibas noradém no

veselibas apripes iestadam, kas atbild par potenciali infekciozu

atkritumu parvaldibu.

Gadijuma, ja ievilkianas mehanisms nenostrada, lietotajs var

virzuli nedaudz pavilkt uz aru, lai palaistu mehanismu, ja tas

nepalidz, izmetiet $jirci trauk asiem priekimetiem, neuzliekot

atpakal adatas uzgali.

Péc lietosanas nenonemiet adatas savienotaju.

TPASTBAS

ievilksanas
iek3pusé, un

sterila, nesatur pirogénu.

sie i zawiera zanieczyszczong igle po uzyciu, pomagajac w
zapobieganiu mozliwym infekcjom spowodowanym ukluciem igla i

Drogibas funkcija vadama ar vienu roku.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

ponownym uyciu strzykawki igly jest przez

utytkownika strzykawki jedna reka.

SPOSGB UZYCIA

Postepuj zgodnie z protokofem instytucji dotyczacym  techniki

aseptycznej (lub postepuj zgodnie ze wskazéwkami personelu

medycznego) i przygotowania obszaru skéry.

Otwdrz opakowania, aby pobra¢ zaréwno zadang strzykawke

SafeR®, jaki zadana igte/igly SafeR®. Podtacz tepa igte do strzykawki

nakrecajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara i przygotuj lek

pobierajac go z fiolki. Nastepnie, gdy strzykawka zostanie

napefniona zadang iloscia leku, usuri tepa igle | wyrzu ja do

pojemnika na ostre przedmioty.

Podiacz gle iniekeying do straykawki nakrecajac ja zgodnie z ruchem
k

iekcje, zgodnie z ustalonym protokofem medycznym lub
wediug wskazari personelu medycznego. Upewni] sie, ze zostata
wstrzyknigta cata ilos¢ leku.

Kontynuuj naciskanie przycisku tloczka a2 do  uruchomienia
mechanizmu pobierania. Igta zostanie automatycznie cofnigta do
wnetrza lufy i slyszalny bedzie diwiek ,Kliknigcia”.

Po uiyciu urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie 2 procedurami
w opieki

+Den trubbiga fyllningsnlen & endast avsedd for
medicinberedning och ar inte avsedd att komma i kontakt med
ménniskokroppen. ANVAND INTE DENNA FOR INJEKTION AV
LAKEMEDEL

+ Rapportera till tillverkaren och den behériga myndigheten
eventuella produktfel, forsimrad prestanda, otillrickliga
instruktioner eller oillracklig markning som kan leda till dodsfall
eller allvarliga skador, eller som kan leda till dédsfall eller allvarlig
forsamring av halsotillstandet om det skulle handa igen
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iaz jalnie zakaznymi odpadami.
W przypadku awarii mechanizmu_ pobierania, uzytkownik moze
aktywowaé mechanizm poprzez lekkie odciagniccie tioka, w
razie strzykawke nal i do pojemnika na ostre
narzedzia bez ponownego nakrecania igly.

Nie usuwac ziacza igly po uzyciu.

OPIS PRODUKTU

Biokompatybilna, sterylna, wolna od pirogenéw.

Zabezpieczenie obstugiwane jedna reka.

$RODKI OSTROZNOSCI

+ Uzytkownicy koricowi powinni by¢ zaznajomieni z instrukcia
utycia i przeszkoleni w zakresie podawania lekw i zastrzykow.

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone lub
jesli nasadka igly jest zdjeta.

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

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

* Nie nalezy dociska¢ dalej strzykawki do ciafa pacjenta podczas
uruchamiania mechanizmu wycofujacego,

* Wyrzucié strzykawke natychmiast po uzyciu bez mozliwosci
ponownego wykorzystania

OSTRZEZENIA

+ Wysuwana igla SafeR® jest przeznaczona do uzytku wylacznie ze
strzykawkami SafeR®.

+ Ponowne uzycie strzykawki moze prowadzié do zakazenia lub
przeniesienia chordb: nie nalezy prébowaé ponownie uzywaé
urzadzenia.

+ Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u pacjentéw o masie ciafa
mniejszej niz 3 kg.

« Nie uiywaé tego produktu do pobierania krwi lub nakiu¢
wewnatrzylnych.

+ SafeR® to urzadzenie jednorazowego uzytku:
ponownie sterylizowat.

+Tepa igla do napelniania przeznaczona jest wylacznie do

lek6w i nie jest 0 kontaktu z
ludzkim ciatem. NIE UZYWAC JEJ DO WSTRZYKIWANIA LEKOW

+ Nalety zgtasza¢ producentowi i whasciwemu organowi wszelkie
awarie urzadzen jego dziatania,
instrukcje lub nieodpowiednie oznakowanie, ktére skutkuia
$miercia lub powaznymi obrazeniami lub moga prowadzi¢ do
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia w przypadku
nawrotu

nie nalezy jej

LATVIESU

PRODUKTA NOSAUKUMS
safeR® Syringe, 3Jirce ar drosibas mehanismu (SafeR® irce)

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

1ZMERI

$jirces izméri: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Adatas kalibra pieejamiba: 20G, 216, 226G, 236, 25G, 26G, 27G, 30G
18G zalu sagatavosanas adata tiek piegadata atseviski

SafeR® adata tiek piegadata atseviski. Saderiba starp SafeR® 3irci un
SafeR® adatuir garantéta katram adatas izméram.

PAREDZETA LIETOSANA

japarzina lietosanas instrukcija un jabit
apmacitiem zau un injekciju ievadisana.

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

« Sjirces un adatas ir sterilas (EtO sterilizesana), lidz 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 girci dzilak
kermeni.

« Péclietosanas gfirci nekavéjoties izmetiet, neveicot nekadas
turpmakas manipulacijas.

BRIDINAJUMI

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

« Sjirces 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 S0 produktu, lai
endovenozus dirienus.

« SafeR® ir vienreiz lietojama ierice: Nesterilizéjiet atkartoti

+Zilu sagatavoianas adata ir paredzéta tikai zalu
sagatavoanai, un ta nav paredzéta saskarei ar cilvéka
kermeni. NELIETOJIET TO ZALU INJEKCIIAI

« Zinojiet raZotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
ierices nepareizu darbibu, ierices darbibas pasliktinasanos,
neatbilstosam instrukcijam vai neatbilstosu markgjumu, ka
rezultat iestajas nave vai nopietna trauma vai, ja par tiem
nav zinots, var tikt izraisita nave vai nopietna veselibas
stavokla pasliktinasans.

nemtu asinis vai veiktu

SUOMALAINEN

TUOTTEEN NIMI
SafeR® Syringe, turvaruisku (SafeR® ruisku)
SafeR® Sting, siséan vedettava turvaneula (SafeR® -neulat)

Ruiskujen koot: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.
Neulakokojen saatavuus: 206, 21G, 226, 236, 25G, 26G, 276,

Tylppi 18G-kokoinen tayttneula toimitetaan erikseen.
SafeR®-neula toimitetaan erikseen. SafeR®-ruiskun ja SafeR®-
neulan yhteensopivuus on taattu kullekin neulan koolle
KAYTTOTARKOITUS
SafeR® on automaattisesti sisadn vedettava turvaruisku, joka
on tarkoitettu tarjoamaan turvallinen, tarkka ja luotettava
menetelma nesteiden aspiraatioon ja nesteiden injektointiin
vélittomasti tayton jalkeen. Se on tarkoitettu laskkeiden
antoon (lihaksen sisaisesti (M), ihon sisaisesti (ID) ja
ihonalaisesti (SC) Kun ruisku on koottu neulan kanssa, siina on
passiivinen joka vetaa
neulan sisidn ja sailyttaa sen sisallaan kayton jalkeen, auttaen
titen  mahdollisten  neulanpistoista  tai  ruiskun
johtuvien isemisessa
Ruiskun kayttja aktivo toisella kidells neulan siséanvedon
KAYTTOOHJEET
Avaa pakkaukset halutun SafeR © -ruiskun ja halutun SafeR ® -
neulan (-neulojen) poistamiseksi. Kiinnita tylppa tayttoneula
ruiskuun mydtapaivaan kiertamalla ja suorita ladkkeen
valmistelu ja ladkkeen aspiraatio. Kun ruisku on téytetty
halutulla maaralls lasketts, poista liakkeenvetoneula ja havits
se pistavalle jitteelle tarkoitettuun astiaan.
Kiinnita injektioneula ruiskuun mytapivaan kiertamalla.
Injektoi Iaakitys vakiintuneen  liaketieteellisen protokollan
mukaisesti tai hoitohenkilskunnan ohjeiden mukaan. Varmista,
& oninjektoitu.
painikkeen  painamista,
aktivoitus.  Neula

kunnes
vetaytyy

ménnén
sisaanvetomekanismi
automaattisesti ruiskun sisépuolelle ja kuuluu naksahdus.

Jos sisadnvetomekanismi eponnistuu, kéyttéja voi aktivoida
mekanismin vetimalla mantaa hieman taaksepain. Muussa

tapauksessa hvitd ruisku terdvien esineiden
sulkematta neulaa uudelleen.
Ala poista neulan litinta kayton jalkeen.

OMINAISUUDET

sailison

testattu, ster
Turvaominaisuus on kéytettavissa yhdells kidel
VAROTOIMET
- L on tunnettava

ja heidat on

SafeR® ir automatiski ievelkama adata ar drosibas kas
paredzéta, lai nodrodinatu droSu, precizu un uzticamu metodi
&kidrumu aspiracijai un Skidrumu injekcijai tiesi péc uzpildizanas. To
paredzéts lietot zau (intramuskularai (IM), intradermalai (ID) un
subkutanai (SC)) ievadisanai. Slircei péc adatas pievienosanas
darbojas pasivas drosibas mehanisms, kas péc lietosanas ievelk un
notur piesarnoto adatu, novérsot iespgjamu inficesanos, ko izraisa
adatas driena traumas un $lirces atkartota lietosana. Adatas
ievilksanu ar vienu roku aktivizé 3jirces lietotajs.

LIETOSANAS INSTRUKCIIA

levérojiet iestades protokolu par aseptisko metodi (vai ievérojiet

laakkeiden ja

«Als kayts, jos yksittaispakkaus
neulansuojus on irtonainen,

« Ruiskut ja neulat toimitetaan steriileina (EtO-sterilointi),
kunnes  ne  poistetaan  suojapakkauksestaan
Kertakyttoinen

« Neulan sisaanvetomekanismi voidaan aktivoida vain, kun
Iaake tai neste on injektoitu kokonaan

« Al tydnna ruiskua pidemmalle kehon sisaan, kun aktivoit
sisaanvetomekanismin

« Havita ruisku valittomasti kayton jalkeen.

on  vaurioitunut tai



VAROITUKSET

« SafeR® siséisin vedettéva neula on tarkoitettu kiytettavaksi

vain SafeR® -ruiskujen kanssa

Ruiskun uudelleenkéytts voi johtaa infektioon tai tautien

leviamiseen: 314 yrita kayttaa laitetta uudelleen.

« Laitetta ei saa kiyttad potilaille, joiden paino onalle 3 kg

«Ali kdyta tatd tuotetta veren aspirointin tai
suonensisdisiin pistoksiin.

« SafeR® on kertakyttdinen laakinnallinen laite: Al steriloi
uudestaan.

«Tylppd tayttoneula on tarkoitettu vain laakkeiden
valmistukseen, eiki sita ole tarkoitettu kosketukseen

EESTI

TOOTE NIMI
safeR® Syringe, turvasilstal (,SafeR® siistal”)

SafeR® Sting, sissetmmatav turvandel (,SafeR® ndelad”)
SUURUSED

Siistla suurus: 1ml, 2ml, 3mi, 5 ml.

N&ela msdiku véimalikkus: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 266, 27G,
30G.

186G tombi otsaga ndel on eraldi kaasas.

SafeR® ndel on eraldi saadaval. Iga ndela suuruse puhul on tagatud

turvasiistal, mille eesmark

ihmiskehon kanssa. ALA  KAYTA SITA LAAKKEEN  ghilduvus SafeR® sistla ja SafeR® ndela vahel.
INJEKTOINTIIN ETTENAHTUD KASUTUS

« limoita ja SafeR® on issetd
kaikista laitteen toimintahirisists, laitteen suorituskyvyn

on tagada ohutu, tapne ja usaldusvasme meetod vedelike

tai
riittamattomista merkinndista, silla jos naita ei raportoida
ne voiat johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen  tai  vakavaan

aspireerimiseks ja vedelike kohe parast taitmist. See on
ette nahtud ravimite manustamiseks (intramuskulaarne, nahasisene
(ID) ja subkutaanne (SC)). Ststlas, mis on varustatud ndelaga, on

heikkenemiseen.

NEDERLANDS

PRODUCTNAAM
SafeR® Syringe,

passiivne mis t3mbub parast kasutamist tagasi
ja sisaldab saastunud nbela, aidates ara hoida véimalikke
infektsioone siistlatorkevigastuste ja siistla korduva kasutamise
t5ttu. Noela tagasitsmbumine aktiveeritakse siistla kasutaja poolt
ihe kiega.

KASUTUSJUHEND

Jargige tehnikat (v6i jargige

juhiseid) ja

(safeR
SafeR® Sting, intrekbare vemgheldsnaald (SafeR®-naalden)
MATEN
Injectiespuitmaten: 1ml, 2ml, 3ml, Sml.
Beschikbare naalddiktes: 20G, 21G, 226, 23G, 25G, 266, 27G,
306G.
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 vioeistoffen en het
voor het injecteren van vloeistoffen onmiddellijk na het
vullen. Ze is bedoeld om te worden gebruikt voor de
toediening van geneesmiddelen (intramusculair (M),
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.
GEBRUIKSAANWIIZING
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 e injectiespuit,
bereid het geneesmiddel voor en zuig het op.

reegleid.

Eemaldage pakend, et pazseda ligi nii soovitud SafeR® siistlale kui ka

soovitud SafeR® ndelale (nGeltele). Kinnitage tombi otsaga sistlasse

paripdeva keerates ning teostage ravimi ettevalmistamine ja

aspiratsioon. Seejarel, kui siistal on taidetud soovitud koguse

ravimiga, eemaldage tomp téitmisndel ja visake see teravate

esemete konteinerisse

Kinnitage ndel paripaeva keerates siistlasse.

Sustige ravimit vastavalt kehtestatud meditsiiniprotokollile v&i

meditsiinitootajate juhiste kohaselt. Veenduge, et kogu ravim on

siistitud.

Jatkake kolvi nupule vajutamist, kuni tagasitdmbe mehhanism

aktiveerub. Nel tsmmatakse automaatselt kolvi sisse ja tajute

kombitavat tunnet ning kostub ,kigpsuv” heli.

Parast kasutamist visake seade dra vastavalt tervishoiuasutuse

potentsiaalselt nakkusohtlike jadtmete kiitlemise protseduuridele.

Tagasitombemehhanismi vea tdttu vdib kasutaja mehhanismi

toimimiseks kolbi veidi tagasi tommata, muudel juhtudel kdrvaldage

siistal teravate esemete konteinerisse ilma nelale korki tagasi

panemata.

Jirge eemaldage ndelaiihendust parast kasutamist.

OMADUSED

Biothilduvad, steriilsed, piirogeenivabad.

Uhe kaega kasutatav turvafunktsioon

ETTEVAATUSABINGUD

+ Loppkasutajad peavad tundma kasutusjuhiseid ning olema
koolitatud ravimite manustamiseks ja siistimiseks.

+ irge kasutage, kui iiksikpakend on kahjustatud vai ngelakate on
lahti tulnud

Panaudota priemong 3alinkite laikydamiesi sveikatos prieitros

jstaigos, galimai utersty atlieky tvarkymo veiklos procediry.

Jeigu sugraZinimo mechanizmas sugedo, naudotojas gali atitaisyti

mechanizma Svelniai patraukdamas stamoklj atgal arba kitaip —

ismesti Svirkita | astrioms atliekoms skirta talpykle neuidenges

adatos.

Panaudoje, adatos jungties nenuimkite.

SAVYBES

Biologiskai suderinamas, sterilus, nepirogeniskas.

Apsaugos funkcija valdoma viena ranka.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Galutiniai naudotojai turi susipaZinti su naudojimo instrukcija ir
i&mokti, kaip vartoti vaistus bei atlikti injekcijas.

+ Nenaudokite, jei paeista vieno vieneto pakuoté arba atsiskyres
adatos gaubtelis.

« Svirkstai ir adatos yra steriliis (sterilizuojami etileno oksidu), kol
neigimti i§ apsauginés pakuotes. Jie skirti naudoti tik viena karta

+ Adatos sugraZinimo mechanizmg galima aktyvinti tik tada, kai
susvirkstas visas vaistas ar skysti

. i zini i svirksto giliau
kina.

iskart

poslab3anje zdravstvenega stanja

MAGYAR

TERMEKNEV

SafeR® Syringe, biztonsagi fecskend (SafeR® fecsken:
SafeR® Sting, visszahiizhatd biztonsagi injekcios i (SafeR® injekciés
taik)

MERETEK

Fecskendd méretek: 1ml, 2ml, 3ml, Sml

Rendelkezésre all6 timéretek: 20G, 21G, 226, 236, 25G, 26G, 27G,
306

Kiilon mellékelink egy 18 G-s, tompa hegyii felszivétit.

Kulon mellékeljiik a SafeR® injekcics tdt. A SafeR® fecskendd és a
SafeR® injekcids tii kozotti kompatibilitds minden ti- és fecskendd
méret esetén garantalt.

RENDELTETEESSZERU HASZNALAT

A SafeR® egy automatikusan visszahizhaté biztonsagi fecskends,
amely célja biztonsgos, pontos és megbizhatd médszert biztositani
a folyadékok felszivasahoz és betsltés utan a folyadékok

+ ISmeskite 3virkita
utilizacijos veiksmy,
PERSPEJIMAI
« ,SafeR®” jtraukiama adata skirta naudoti tik su ,SafeR®“ 3virktais.
« Pakartotinai naudojant 3virkita, gali kilti infekcija arba galima
perduoti ligas: neméginkite priemonés naudoti pakartotinai.
Priemonés negalima naudoti pacientui, kurio kiino svoris mazesnis
nei 3 kg.
Sio gaminio nenaudokite
funkcijas.
,SafeR®" yra vienkarting priemoné: nesterilizuokitei pakartotinai.
Buka uzpildymo adata skirta tik paruoti vaistus ir ji neskirta liestis
suZmogaus kiinu. $I0S 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 pablogeti sveikatos buklé.

panaudoje, jokiy  kity

imti kraujq arba atlikti endovenines

SLOVENSCINA

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 m.

RazpoloZljivi merilniki sile igle: 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 266, 27G,
30G.

Topa polnilna igla 18G je na voljo loceno.

Igla SafeR® je na voljo lo¢eno. Zdruljivost med brizgo SafeR® in iglo
SafeR® je zagotovljena za vsako velikost igle.

PREDVIDENA UPORABA

SafeR® je varna brizga s samodejno retrakcijo, namenjena
varne, natanéne in zanesljive metode za aspiracijo

kuni need on
iihekordseks

+ Sistlad ja néelad on steriilsed (EtO
Need on ainult

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".
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

kasutamiseks.
« Noela tagasitombemehhanismi saab aktiveerida ainult siis, kui
ravim vdi vedelik on taielikult sistitud.

tekotin in za injiciranje tekotin takoj po polnjenju. Namenjena je za
uporabo pri dajanju zdravil (intramuskularno (IM), intradermalno
(ID) in subkutano (SC)). Ko je na njej namesena igla, brizgalka
vKljuéuje pasivni varnostni mehanizem, ki se po uporabi umakne in
zadrii iglo, kar pomaga pri ¢ morebitnih

(im.), i is (i.d.)
és szubkutan (s.c.)) beadasra szolgal. A fecskends, miutén az
injekcios tivel Gsszeszerelték, egy passziv biztonségi mechanizmust
foglal magaba, amely hasznalat utdn visszahizza és tarolja a
szennyezett tiit, elGsegitve a tiiszirasos balesetek és a fecskends
Gjrahaszndlata okozta lehetséges fertzések megelGzését. Az
injekcids i visszahuzasét a fecskendd hasznaldja a beadas utan egy
kézzel tudja mikodésbe hozni.
HASZNALATI UTMUTATO
Kovesse az intézmény protokolljat (vagy kovesse az egészségiigyi
személyzet utasitasait) az aszeptikus technika alkalmazésahoz és a
bérfeliilet elokészitéséhez.
Hizza le a csomagoldst, hogy hozzaférien a kivant SafeR®
fecskenddhoz és a kivant SafeR® ti(k)hoz. Az rramutaté jérasa
szerinti iranyba tortént forgatassal csatlakoztassa iitkozésig a tompa
hegy( felszivétit a fecskendshoz, és készitse el6 a gyogyszert, majd
szivia fel. Miutan felszivta a kivant mennyiségl gydgyszert a
fecskenddbe, tavolitsa el a tompa hegy felszivétdt és dobja a
hegyes és éles eszkozok téroldsara kijeldlt tartalyba.
Az Gramutatd jérdsa szerint irdnyba torténd forgatdssal dtkozésig
ainjekcids tita
Az elfogadott egészségiigyi protokolinak megfeleléen vagy
egészségiigyi személyzet irdnymutatssai alapjan adja be a
gyogyszert. Ugyeljen arra, hogy a gydgyszer teljes adagjat beadjal
Addig nyomja tovabb a dugattyi gombjét, amig a visszahtzo
mechanizmus nem aktivalédik. A i automatikusan visszahtzédik a
hengerbe egy kattant6 hang hallhato.
Haszndlat utdn artalmatlanitsa  az
potencialisan  fertdz6  hulladékok
gyakorlatainak megfelelGen.
Amennyiben nem mikidne a visszahGzo mechanizmus, a
felhaszndlo  megprobalhatia  aktivaini  a  dugattyu  enyhe
visszahiizaséval, ellenkez esetben dobja ki a fecskenddt (a tivéds
kupak visszahelyezése nélkil) a hegyes és éles eszkozok taroldsara
kijelolt tartlyba.
Hasznalat utén ne tavolitsa el a tiicsatlakoztatd egységet!
JELLEMZOK
Biokompatibilis, sterl, pirogénmentes.
Egy kézzel miikodtethetd biztonsagi funkciok

eszkozt az
kezelésére

intézmény
vonatkozd

« Brge likake sistalt rohkem sisse
aktiveerimisel

+ Visake siistal kohe pérast kasutamist 4ra, ilma et peaksite seda
rohkem kasutama.

HOIATUSED

okutb zaradi vboda z iglo in ponovne uporabe brizge. Retrakeijo igle
aktivira uporabnik brizge z eno roko.

NAVODILA ZA UPORABO

Upostevajte protokol ustanove za uporabo asepticne tehnike (ali

+ SafeR® sissetommatav nGel on méeldud ainult
SafeR® siistaldega
- sistla véib pohjustada Vai haiguste

edasikandumist: arge proovige vahendit uuesti kasutada.
+ Vahendit ei tohi kasutada patsientidel, kelle kehakaal on alla 3 kg.
+ Arge kasutage seda toodet vere vétmiseks vdi endovenoossete

terug te trekken, anders kan de inj in de

afvalcontainer worden gegooid zonder de naald opnieuw af

tessluiten

Verwijder de naaldconnector niet na gebruik.

KENMERKE!

Biocompatibel, steriel, pyrogeenvrij.

Veiligheidsfunctie te met één hand bedienen.

VOORZORGSMAATREGELEN

«De eindgebruikers moeten vertrouwd zijn met de
gebruiksaanwijzingen en opgeleid zijn in het toedienen
van geneesmiddelen en injecties.

« Niet gebruiken als de verpakking van de afzonderlijke
eenheid beschadigd is of als de naalddop los zit.

« De injectiespuiten en naalden zijn steriel (EtO-sterilisatie)
tot ze it 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 vioeistof
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 vulnaald 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 GENEESMIDDELE

Meld elke slechte werking van het apparaat,

verslechtering van de werking van het apparaat,

instructies of

aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit, want als dit

niet wordt gemeld, kan dit leiden tot overlijden of ernstig

letsel, of kan it leiden tot overliden of ernstige
ring van de

+ Safer® on Gihekordse kasutusega seade: arge steriliseerige uuesti.
Niri taitmisndel on mdeldud ainult ravimi ettevalmistamiseks ja
see ei ole moeldud inimese kehaga kokku puutuma. ARGE
KASUTAGE SEDA RAVIMI SUSTIMISEKS

+ Tootja ja padev asutus teatab igast seadme rikkest, seadme

indikacije 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 kolicino 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 na bat brizge, dokler se mehanizem za

talitluse juhistest vai
mérgistusest, kui ei ole teatatud, v5ib see pShjustada surma vdi
t3siseid i vGi tekitada tasiseid

LIETUVIY

GAMINIO PAVADINIMAS

,SafeR® Syringe”, saugus Svirkitas (,SafeR®” Svirkitas)

,SafeR® sting”, jtraukiama saugi adata (,SafeR®" adata (-os)
DYDZIAI

Svirkéty dyd¥iai: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.

Galimi adaty dydziai: 20G, 21G, 22G, 236, 25G, 26G, 27G, 30G.

186 buka pildymo adata yra tiekiama atskirai

,SafeR® adata tiekiama atskirai. Garantuojama, kad 3virkstas
,SafeR®“ tinka visy dydZiy adatoms ,SafeR®”

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,SafeR®" yra saugus Svirkitas su automatinio jtraukimo funkcija,
skirtas saugiai, tiksliai ir patikimai pritraukti skyséiy,bei Svirkti is
karto uzpildzius. Jis skirtas vaistams virkti (j raumenis (angl. IM), j
od (angl. ID) ir po oda (angl. SC). Ant virkito pritvirtinus adata,

retrakcijo ne aktivira. Igla se bo samodejno umaknila v notranjost
brizge in zaznal se bo zvok ,Klik".

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

Ce mehanizem za retrakeijo ne deluje, lahko uporabnik mehanizem
sprofi tako, da nekoliko povlece bat brizge. Sicer iglo zavrzite v
posodo za ostre predmete, ne da bi ponovno namestali pokrovéek
Po uporabi ne odstranjujte konektorja igle.

2ZNAZILNOSTI

Biokompatibilno, sterilno, brez pirogenov.

Varnostna funkcija, ki se upravlja z eno roko.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

Ne uporabite, ce je embalaza posamezne enote poskodovana ali
£ je pokroviek igle odstranjen

+ Brizge in igle so sterilne (sterilizacija Et0), dokler jih ne vzamete iz
zaititne embalaZe. Namenjeni 5o za enkratno uporabo.
Mehanizem za retrakeijo igle se lahko aktivira Sele, ko je zdravilo
ah tekucma v celoti vbrizgana

. za retrakeijo brizge ne potiskajte globje

susiformuoja pasyvus apsaugos kurj
jtraukiama ir uidaroma uZterita adata, taip padedant isvengti
galimy infekcijy dél suzeidimy ir pakartotinio svirkito naudojimo.
Svirksto naudotojas adatos jtraukima aktyvina viena ranka.
NAUDOJIMO NURODYMAI

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

Atpléeskite pakuotes ir igimkite reikalinga ,SafeR®” Svirkita bei
,SafeR®" adatq (-as). Prie Svirksto pritvirtinkite buka uZpildymo
adata, sukdami ja pagal laikrodZio rodykle, paruoskite vaistus bei ju
pritraukite. Kai uzpildysite Svirkita reikiamu vaisto kiekiu, nuimkite
buka uzpildymo adatg ir ismeskite ja j astriy atlieky talpykle.
Pritvirtinkite injekcijoms skirta adatq prie Svirkito, sukdami pagal
laikrodzio rodykle.

Susvirkskite vaistus pagal nustatyta medicininj protokola arba pagal
medicinos personalo nurodymus. [sitikinkite, kad suivirkitas visas
vaisto kiekis.

vtelo.
« Takoj po uporabi brizgo zavrzite brez nadalnje uporabe.
OPOZORILA
« Igla z retrakcijo SafeR® je zasnovana samo za uporabo z brizgami
SafeR®
+ Ponovna uporaba brizge lahko povzroti okuzbo ali prenos bolezni:
pripomotka ne poskusajte ponovno uporabiti
Pripomotka ne uporabljajte pri bolnikih s telesno tezo manjso od

3ke.
« Tega izdelka ne uporabljajte za odvzem krvi ali endovenozne
punkcije.
« SafeR® je pripomotek za enkratno uporabo: ni primerno za
sterilizacijo.

+ Topa polnilna igla je namenjena samo za pripravo zdravil in ni
namenjena stiku s ¢loveskim telesom. NE UPORABLIAITE JE ZA
INJICIRANJE ZDRAVIL

Proizvajalcu in pristojnemu organu sporofite kakr3no koli okvaro

Toliau spauskite stamoklj, kol bus aktyvintas
mechanizmas. Adata bus automatiskai jtraukta j cilindra, isgirsite
spragteléjima.

delovanja prip tka, neustrezna
navodila ali neustrezno oznacevanje, saj lahko le-ti, te niso

sporoceni, povzrotio smrt ali resne poskodbe ali resno

« A végfelhasznaldknak ismerniik kell a haszndlati Gtmutatet és
gybgyszerek és injekeiok beadaséra képzetteknek kell lennidk.

+ Ne haszndlja, ha az egyeszkozt tartalmazé csomagolds sériilt vagy
azinjekcids td kupakja levalt.

+ A fecskendsk és az injekeids tlk addig sterilek (etilén-oxidos
sterilizalds), amig azokat el nem tavolitjak a vé

urmat indicatiile personalului medical) si pregatirea zonei cutanate.
Desprindeti ambalajele pentru a avea acces atat la seringa SafeR®
dorits, cat si la acul/acele SafeR® dorite. Atasati acul contondent
pentru umplere la seringa cu o résucire in sensul acelor de ceasornic
si efectuati pregétirea medicatiei si aspirarea medicamentului. Apoi,
odati ce seringa este umpluta cu cantitatea dorits 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

je lék nebo tekutina zcela vstiiknuta
+ Pii aktivaci zatahovaciho mechanismu ji netlacte stikacku dale
dotéla
* Po poutiti sti
UPOZORNENI
+ Zatahovacijehla SafeR® je uréena pouze pro poutiti se stikatkami
SafeR®

atku ihned zlikvidujte a dale ji nepouivejte.

+ Opakované pouiiti stikacky by mohlo vést k infekci nebo prenosu
nemoci: nepokousejte se zafizeni znovu pouzit.
Zafizeni se nesmi pouZivat u pacienta s télesnou hmotnosti nizsi

stabilit sau la indicatia i medical. Asigurati-va c3 toate

medicamentele sunt injectate.

Continuati & 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”.

Dups 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 usoar a pistonului, iar in caz contrar,

poate arunca seringa in containerul pentru obiecte ascutite fara a

pune din nou capacul acului

Nu indepirtati conectorul acului dup3 utilizare.

CARACTERISTICI

Biocompatibils, steril3, fara pirogeni

Dispozitiv de siguranta actionat cu o singura mana.

MASURI DE PRECAUTIE

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

* Nu utilizati dacé ambalajul unitar este deteriorat sau daci este
desprins capacul acului.

« Seringile si acele sunt sterile (sterilizare cu EtO) pana cand sunt

scoase din ambalajul de protectie. Acestea sunt de unicé 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.

eringa imediat dup3 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: nuincercati sa reutilizati dispozitivul

« Dispozitivul nu se utilizeazala pacienti cu o greutate corporala mai

mica de 3 kg.

Nu utilizati acest produs pentru a preleva sange sau pentru perfu:

endovenoase.

SafeR® este un dispozitiv de unica 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 L UTILIZATI PENTRU INJECTAREA DE

MEDICAMENTE

« Raportati producitorului i autoritatii competente orice
defectiune a dispozitivului, orice depreciere a performantelor
dispozitivului, inadecvate  sau etichetare
necorespunzitoare, decarece, dacs nu sunt raportate, acestea pot
duce la deces saula vataméri grave orila deteriorarea grav a starii
de sanatate.

instructiuni

CESTINA

NAZEV PRODUKTU
SafeR® Syringe, bezpecnostn stiikacka (stfikacka SafeR®)

Kizérélag egyszeri haszndlatra alkalmasak.

« A tlvisszahtzé mechanizmus kizérélag akkor lép mikodésbe,
amikor a gydgyszer vagy folyadék egészét az injekcidval beadtsk.

« Avisszahuzé mechanizmus mikbdésbe Iépésekor mar ne nyomja
tovébb a testbe a fecskend6t!

« A haszndlat utén, bérmely tovabbi felhasznalds nélkal, azonnal
dobja ki a fecskendst!

FIGYELMEZTETESEK

+A SafeR® visszahizhato injekcios tit ki
fecskenddkkel val6 hasznalatra tervezték.

« A fecskendd ismételt hasznalata fertézéshez vagy betegségek

rolag a SafeR®

SafeR® Sting, i zatahovaci jehla (jehla SafeR®)
ROZMERY
Velikosti stéikacek: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml.
Jehly k dispozici ve velikosti (gauge): 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 26G,
276,306
Tupd plnici jehla o velikosti 18 G je doddvana samostatné.
Jehla SafeR® je dodévéna samostatné. Kompatibilita mezi stfikatkou
SafeR® a jehlou SafeR® je zaruZena u kazdé velikosti jehly.

i

SafeR® je automaticky zatahovaci bezpeénostni stiikatka, kterd je
uréena k bezpetné, presné a spolehlivé metodé aspirace tekutin a
vstiikovani tekutin bezprostedné po naplnéni. Je urcena k podavani

atviteléhez vezethet: ne pmnaua meg i az eszkozt!

« Az eszkoz nem 3 kg-nal 6meg(i
betegeken.

* Ne hasznalja ezt a terméket vérvételre vagy intravénds szirashoz!

« ASafeR® egyszer hasznalatos eszksz. Ne sterilizalja jra!

A tompa hegyl felszivétdt kizarlag gydgyszer el6készitésre
tervezték és nem arra szolgal, hogy az emberi testtel érintkezésbe
keriiljon. NE HASZNALJA GYOGYSZERES INJEKCIO BEADASARA!

« Jelentse agyartd felé az eszksz minden hibs miikodését, az eszksz
teljesitményének  barmilyen romlisit, a nem megfelel§
utasitasokat vagy nem megfelel cimkeézést, mivel ha nem jelentik
ezeket, az haldlt vagy slyos sériilést eredményezhet, vagy
hallhoz vagy az egészségi 4llapot silyos romldsahoz vezethet.

ROMANA

DENUMIREA PRODUSULUI
SafeR® Syringe, seringé de siguranta (seringd SafeR®)

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

DIMENSIUNI

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

Disponibilitatea calibrului acului: 206, 216, 226, 236, 25G, 26G,
276, 306.

Unac contondent de 18G pentru umplere este furnizat separat.
Acul SafeR® este furnizat separat. Compatibilitatea dintre seringa
SafeR® si acul SafeR® este garantata pentru fiecare a

léki (i 4rné (IM), intradermainé (ID) a subkutanné (SC)).
Stiikacka je po spojeni s jehlou vybavena pasivnim bezpeénostnim
mechanismem, ktery po pouiiti zatahne a zadrii kontaminovanou
jehlu, &imz pomaha predchazet moznym infekcim zpisobenym
poranénim jehlou a opakovanym poufitim stiikacky. Zatahnuti jehly
aktivuje uZivatel stéikacky jednou rukou.
NAVOD K POUZIT
Dodriujte protokol instituce pro aplikaci aseptické techniky (nebo se
idte pokyny zdravotnického personalu) a pfipravu oblasti na kii.
Odlepte obaly, abyste ziskali pfistup k poZadované stfikatce SafeR®
a poadované jehle/jehlam SafeR®. Pfipojte tupou plnici jehlu ke
stiikatce otofenim ve sméru hodinovych ruticek a provedte
pHipravu Iéku a jeho aspiraci. Po naplnéni stfikatky pozadovanym
mnoistvim Iéku vyjméte tupou plnici jehlu a umistéte ji do nadoby
na ostré predmaty.
Pro podani injekce nasadte jehlu na stfikacku otoZenim ve sméru
hodinovych rucicek.
Podejte Iéky podle stanoveného Iékafského protokolu nebo pokyni
zdravotnického personalu. Ujistéte se, ze byl podan veskery Iék.
Pokracujte v mackani pistu, dokud se neaktivuje mechanismus
zatahovani. Jehla se automaticky zatahne do komory a ozve se
cvaknuti.
Po poutiti zafizeni zlikvidujte v souladu s provoznimi postupy
zdravotnickych zafizeni pro naklddani s potencidlné infekénim
odpadem.
V pfipadé poruchy mechanismu zatahovani muZe uivatel
uvolnit mirnym im pistu zpét, jinak maze

acului.

UTILIZARE PRECONIZATA

SafeR® este o seringd de siguranta retractabili automat, destinati
54 ofere o metod3 sigurd, precisé si fiabila de aspirare a fluidelor si
de injectare a acestora imediat dup3 umplere. Este destinat a fi

stiikatku vyhodit do nadoby na ostré predméty bez pouiti krytu na
jehlu.

Po pouiiti neodstrafiujte nastavec jehly.

VLASTNOST)

Biokompatibiln,steriln, bez pyrogend.

utilizats pentru i de (M),
intradermic (D) si subcutanat (SC)]. Seringa, odaté asamblats cu acul
sau, incorporeaza un mecanism de siguranta pasiva care retrage si
refine acul contaminat dupé utilizare, contribuind la prevenirea
posibilelor infectii cauzate de ranile provocate de intepaturile de ac
si de reutilizarea seringi. Retragerea acului este activata de citre
utilizatorul seringii cu o singura mana,

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati protocolul institutiei pentru aplicarea tehnicii aseptice (sau

i funkce ovladana jednou rukou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ Koneéni uzivatelé by méli byt seznameni s navodem k poufiti a
méli by byt vySkoleni v podavani Iéki a injekci,

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

« Stiikatky a jehly jsou sterilni (sterilizace EtO), dokud nejsou
vyimuty z ochranného obalu. Jsou uréeny pouze na jedno pouiti.

* Mechanismus pro zatahnuti jehly Ize aktivovat pouze tehdy, kdy?

tamanho de agulha.
UTILIZAGAO PREVISTA
SafeR® & uma seringa de seguranca retratil, que

EYXUOTE T0 dhpUaKD, TOUPWVE HE TO KABEPWUEVO aTPIKG
nputSkaMo i e TV EvBELEn Tou aTpLXO) TpOTWILKDD.

se destina a proporcionar um método seguro, preciso e fiavel para
a aspiragdo de fluidos e para a injegdo de fluidos

6Tt 6A0 T0 bdipaKo éxet eyyuBEL
Suvexiote va Tuélete To Koupni Tou epBSAoU pEXPL Ve

apos o enchimento. Destina-se a ser utilizada para a administragao
de medicamentos (intramuscular (IM), intradérmica (D) e
subcutnea (SC)). A seringa, uma vez montada com a respetiva
agulha, integra um mecanismo de seguranca passiva que se retrai e
contém a agulha contaminada apés a sua utilizagéo, ajudando na
prevencdo de possiveis infedes devidas a ferimentos com agulhas
e reutilizagio de seringas. A retragdo da agulha é ativada pelo
utilizador da seringa com uma mao.

net3kg.
. tivejte tento produkt k odbéru krve nebo k endovendznim
punkeim.
+ SafeR® je zafizeni na jedno poufiti: neprovadé

sterilizaci.

Tupé plnici jehla je urtena pouze k pipravé 1¢ki a neni urtena k
tomu, aby pfisla do kontaktu s lidskym télem. NEPOUZIVEITE Ji K
INJEKENIMU PODAN( LEKU!

+ Nahlaste vyrobci a pfisluinému organu jakoukoli poruchu zafizen,
zhorgeni funkénosti zafizeni, nevhodny navod k poufiti nebo
nevhodné oznaten, protoze v pripadé nenahlaseni mize dojit k
Gmrti nebo vaznému zranéni, pripadné k dmrti nebo vaznému
zhorgeni zdravotniho stavu.

GRON ADI
SafeR® Syringe, emniyetli siringa (SafeR® Siringa)

SafeR® Sting, geri cekilebilir emniyetli igne (SafeR® igne)
BOYUTLAR

Sinnga kapasitesiz 1 ml, 2 ml, ml, 3 ml, 5 ml.

igne boyutlari: 20G, 216, 22G, 23G, 256, 26G, 276, 30G

186 ek uglu dolum ignesi ayn olarak saglanir.

SafeR® ignesi ayri olarak saglanir. Her igne boyutuiin SafeR® siringa
ile SafeR® igne arasindaki uyumluluk garanti edilr.

KULLANIM AMACI

SafeR®, otomatik olarak geri gekilebilir emniyetli bir siringa olup sivi
aspirasyonu ve dolumdan hemen sonra sivi enjeksiyonu igin givenli,
dogru ve givenilir bir yontem sunmayi amaglamaktadir. lag
uygulamasinda kullanilmasi amaglanmistir (kas ici (M), deri ici (ID)
ve deri alti (SC)). ignesi takilan sininga, kullanimdan sonra kirlenen
igneyi geri cekip tutarak igne

DE UTILIZAGAO
Siga o protocolo da instituicdo para técnica asséptica (ou siga as
indicades do pessoal médico) e preparago da zona cutanea

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 preparagio da medicagdo e a
aspiragao do farmaco. Depois, quando a seringa estiver cheia coma
quantidade desejada de medicagao, retire a agulha de enchimento
romba e descarte-a num contentor de objetos cortantes.

Encaixe a agulha para injegdo na seringa com uma torgao no sentido
dos ponteiros do relogio.

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

Prima continuamente o botdo do émbolo até & ativagio do

o 6c avikmong. H Behéva Ba
avaoupBel autépata péoa otov KUAWSPO Kat Ba akouote éva
Ao
Metd ™ xpiion, anoppldte m ouokeu oUpdwva e TG

i i v & A
mepi@ahng mou eivar ewdikéq yia T Suaxeipon SuvnTika
poAvopaTIKGY amoBAiTwy.

e nepintwon BAGBNG TOU PNXAVIOROD avéKTNang, o XPROTNG

Hropei v BleukohGvel Tov pnxaviopd tpaBivias eappd

mpog ta miow To éuBodo, Sladopetia va anoppiber T

oUpyya oto Boxelo ayuNPGV avikewdvy Ywpls va

gavakeioet m Berova.

Mnv agaipeite tov sovSeopo Bedvag wetd m xprion.

XAPAKTHPIZTIKA

BlooupBaTS, AMOOTEPWLEVO, XWPIS TUPOYGVA.

Aewtoupyia aodoheiag e To v xépL.

NPOMYAAZEIZ

+ O tekol XprioTes Bt MPENeL va eiva EEOIKEW|EVOL e TG
oBnyieq xpriong kat va éxouv eknaibeutel ot xopfiynon
$apyixwy KL evEoEwY.

+ Mnv To xpnowonoteite e N ouokevaoia TG evaiag
HovaBag éxet UTIOOTEL Ik 1} To KamdkL TG BEASVOS Exel
anoxoMnBeL

+OU oUpwyyes Kkat of PEAGVEG Elval aOOTEWWHEVES
lanooteipuon e ofei6o Tou aBuAeviou (E10)] péxp va

mecanismo de retragdo. A agulha serd
dentro do cilindro e seré ouvido um som de "clique"
Apés autiizagho, elimine o dispositivo de acordo com os

recolhida 6vané v a Tous, Etva
uvo yia pict xpfion.
+0 unxaviouds avdovpons g Behévas umopel va
do de saude { 16v0 6Tav To G&pHaKo  T0 UYPS ExeL EYXUBEL

especificos para a gestdo de residuos potencialmente infecciosos.
Em caso de falha do mecanismo de retragio, o utilizador pode ativar
0 mecanismo puxando ligeiramente o émbolo para tras. Caso
contrario, elimine a seringa no contentor de objetos cortantes sem
voltar a tapar a agulha.

N&o remova o conector da agulha apds a sua utilizagso.
CCARACTERISTICAS

Biocompativel, estéril, sem pirogénio.

positivo de seguranga operado com uma méo.

I

yaralanmalari ve siringanin yeniden kullaniimasina bagli olasi
enfeksiyonlar  onlemeye yardimci olan pasif bir givenlik
mekanizmasina sahiptir. ignenin gekilmesi, siringay: kullanan kisi
tarafindan tek elle etkinlestirilir
KULLANIM TALIMATLARI
Aseptik teknigin ve cilt bolgesinin iin
kurulusun protokoliinii izleyin (veya tibbi personelin talimatlarina
uyun).
Istenen SafeR® siringasini ve SafeR® ignesini/ignelerini gikarmak igin
ambalajlarni agin. Egri uglu dolum ignesini saat yninde
dondirerek siringasina takin ve ilag hazirligini ve ilag aspirasyonunu
gerceklestirin.  Ardindan, istenen ilag miktari  siingaya
dolduruldugunda egri uglu dolum ignesini ikarin ve kesici ve delici
alet atik kutusuna atin

Enjeksiyon igin ignesini saat yniinde dondirerek siringasina takin.

Belirlenen tibbi protokole uygun sekilde veya tibbi personelin

talimatlari gercevesinde ilaci uygulayin. ilacin tamaminin enjekte

edildiginden emin olun.

Geri ekme mekanizmasi etkinlesene kadar piston diigmesine

basmaya devam edin. igne otomatik olarak siringanin icine geri

cekilecek ve “git” sesi duyulacaktir.

Kullanimdan sonra, cihazi saghk kuruluslarinin olasi bulasici

atiklarin yonetimine iliskin faaliyet prosediirleri uyarinca imha

edin.

Geri gekme mekanizmasi arizalanirsa pistonu hafifge geri cekerek

mekanizmay! etkinlestirin, dizelmedigi takdirde igneyi tekrar

kapatmadan siringay! kesici ve delici alet atik kutusuna atin.

Kullandiktan sonra igne konektdriinii gikarmayin

OZELLIKLER

Biyouyumlu, steril, apirojen.

Tek elle calistirilan givenlik ozellig

ONLEMLES

+ Son kullanicilar, kullanim talimati hakkinda bilgi sahibi ve ilag ve
enjeksiyon uygulamalari konusunda egitimli olmalidir

« Tek bir ambalaj hasar gormiisse veya igne kapagi ayrimissa
kullanmayin.

« $inngalar ve igneler, koruyucu ambalajlarindan gikarilana kadar
sterildir (EtO sterilizasyonu). Tek kullanimiiktir.

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

« Geri gekme mekanizmasini etkinlestirirken enjektorii govde
iginde daha ileri itmeyin.

« Kullanimdan  sonra  enjektdrii
uygulamayin

UYARILAR

+ SafeR® geri cekilebilir igne, yalnizca SafeR® siringalar ile kullanim
icin tasarlanmistr.

« Enjektdrin yeniden kullanimi enfeksiyona veya hastaliklarin
bulasmasina neden olabilir; enjektord tekrar kullanmaya
calismayin.

« Cihaz, viicut agirhigi 3 kg'in altindaki hastalarda kullaniimamalidir.

« Bu riinii kan alma veya endovensz ponksiyon islemleri igin
kullanmayin.

+ SafeR® tek kullanimiik bir cihazdir: Yeniden sterilize etmeyin.

« Egri uclu dolum ignesi yalnizca ilag hazirlamak igin tasarlanmistir
ve insan viicuduna temas etmek iizere tasarlanmamistir. ILAG
ENJEKSIYONU IGIN KULLANMAYIN

« Olum veya ciddi yaralanma ile sonuglanabilecek ya da dlume
veya saglik durumunda ciddi hasarlara yol acabilecek cihaz
arizasini, cihaz performans bozukluklarini, yetersiz talimatlari
veya yetersiz etiketleri ireticiye ve yetkili makama bildirin.

hemen atin, baska islem

PORTUGUES

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: 206, 21G, 22G, 236, 25G,
266, 27G, 306.

€ 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® ¢ garantida para cada

« Os utilizadores finais devem estar com as

hdpu.

+ MV onpdyvete T oUpYYa TEPLOCGTERO Péoa OTO oW

£V EVEPYOTIOLEITE TV UXAVIONS avdoUpONG.

Anoppite T oUpyya apfowg pEtd T xprion Xwpis

nepattépw xpnowonoinan.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« H avaoupépevn Behéva SafeR® éxel oxebuaotel via xpiion
16vO e oUpLyYG SafeR®.

+ H enavaxpnauyonoinen g opyyag wopet va obnyfioet oe
uéhovon | petéoon aoBeveliv: unv pooTadioete va

instruges de utilizagdo e possuir formagio na administragio de
medicagio e injegdes.

+ N&o utilize se a embalagem de uma unidade estiver danificada ou
sea tampa da agulha estiver solta.

« As seringas e agulhas sdo fornecidas esterilizadas (esterilizagio
EtO) até serem retiradas da sua embalagem de protecio. S3o de
uso dnico.

+ 0 mecanismo de retragdo da agulha s pode ser ativado quando
amedicagdo ou fluido forem totalmente injetados.

« Ndo empurre a seringa mais para dentro do corpo enquanto ativa
0 mecanismo de retrag3o.

« Elimine a seringa imediatamente apés a sua utilizagio sem
qualquer outra manipulagdo.

ADVERTENCIAS

+ A agulha retratil SafeR® foi concebida para ser utilizada apenas
com seringas SafeR®.

+ A reutilizagio da seringa pode levar a infegdo ou transmisséo de
doengas: ndo tente reutilizar o dispositivo.

+ 0 dispositivo nio deve ser utilizado em pacientes com peso
corpéreo inferior a 3 kg.

« Ndo utilize este produto para colher sangue ou para puncdes
endovenosas.

+ SafeR®  um dispositivo de uso tnico: Nao reesterilizar.

« A agulha de enchimento romba foi concebida apenas para a
preparagdo de firmacos e ndo se destina a entrar em contacto
com o corpo humano. NAO A UTILIZAR PARA INJEGAO DE
MEDICAMENTOS

+ Comunique ao fabricante e  autoridade competente qualquer
funcionamento incorreto do dispositivo, deterioragio do seu

instrugdes ou rotulagem
que resulte em morte ou ferimentos graves, ou possa levar
morte, ou deterioragdo grave do seu estado de satde caso se
repita.

EAAHNIKA

ONOMAZIA NIPOIONTOZ
SafeR® Syringe, oUptyya acdaleia (cvpiyya SafeR®)
SafeR® sting, avabumolpevn Behdva aodahelag (BeAve SafeR®
METE@H
Meyéen olpuwyyac: 1ml, 2mi, 3ml, Sml.
AaBeopétnTa petpnt BeAdvag: 206G, 21G, 22G, 23G, 256, 26G,
276, 306G.
Mia apheia BeAdva hipwong 18G napéxetal Eexwplotd.
H Behéva SafeR® napéxetat fexwplotd. H ovpBatétnta petath mg
oUpiyyag SafeR® kau g BeAévag SafeR® elvat eyyunpévn yia kdBe
péyebog BeAdvac,.
NPOBAEMOMENH XPHEH
To SafeR® eivat o autpaTa avacupopevn odpyya aohaheias,
Tou mpoopitetat va napéxet pa aodali, akpuBr Kat afémot
10050 yia TV avappddNon LYPY Kat yia TV EyXUON LYWV
apéowg petd ™y mhdpwon. Mpoopiletar via T xoprivnon
dappakwy [evsopvikd (M), evBosepuikd (ID) kat unoSopua (SC)).
H olpuyya, ados ouvapuohoynBel pe m BEAGVA TG, EVOWUATGVEL
£vay MOBNTIK UYaVLoHS aodakeiag oy avaclpeL Kat ouykpatel
™ pohvopévn Behéva petd T xprion, BonBavag oty npdhngn
TBavdy AodEewy Adyw TPauHATIoRGY and TpGTNHa BeAdvas
Kat enavaxpnotonoinang TG copwyyas. H avdoupon te BeAdvag
evepyonoLEiTaL and Tov XPHoTN TG SUPYYA KE TO £val XépL.
OBHTIES XPHEHS
AkohouBrioTe 10 PWTOKoAAD TOU 18PUHATOG yia TNV Edappoyi TG
aonmeng texvikig (1 akohouBrote Tig untodeifels Tou Latpkoy
npcuwmxo\J) KLy, m:usmmumu g neptoyrig Tou Sépparo.

ug vava fioete npoopaon t6oo
oty emBupnT oGpiyya SafeR® 600 kat oty emBupnT BeAdva i
oug emBupntés Behoveq SafeR®. Mpooappéote Ty apBheia
BeAGva Mhipwong ot abpyya pe BeEGoTpOdN MEPLOTPOPH Kat
TPAYMATONOUOTE TNV NPOETOLMAGiA TOU BapUdKOY Kat TV
avappodnon Tou apyikou. It cuvéxeL, KOG N oUpLYYa yepioel
pe T emBupnT noodtTa appdkou, adaipéote Ty apBheia
BeAdvar mhripwong kau amoppite T oE éva Soxeio aXuNPGY
avTIKeEvwY.
Tuvbéote T Behova yia éveon ot oUpwya ke Beféotpodn
TEpLoTpOdr

™ ovokeur.
H ouoKeui Bev MPEMEL va XpnowOTOLEiTaL OE aBEVr) pE
owpaTikd Bapog uukpoTepo ard 3 kg.

Mnv Xpnotonoteite auté to mpoidy via ayohia i yia
EVBOPAEBIEG MAPAKEVTHOE.

To SafeR® eivaw ua oUOKeVR puag XproNG
EnavanooTEpVETe.

H apBhela BeAdva mhripwong éxet oxeBLaoTel uévo yia v
napaockev dapudkwy Kat Sev MpoopiletaL va EpBet oe
enadh pe o avBp@nvo owpa. MHN TO XPHIIMOMOIEITE
MA EFXYZH QAPMAKOY

Na avadEpETe OTOV KATAOKEUQOTH KaL otV apusBLe apxr
KBe Suokewoupyia TG ouokevric, embeivwon g
anéBoong TG ouokeurs, avenapkeis odNyies A avenapki
emuoripavon, kaBig edv Sev avadepBel, uropel va obnyioet
e Bdvarto f§ C0Bapd TPaUPATIONO ) HTOpEL va 0BNYTEL o€
avaro fi coBapi emuBeivwon T katdoTacns TG vyeias.
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