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KATETER UGLU HIiPODERMIK SIRINGA KULLANMA TALIMATI

Uriin Tipi

Katater Uglu Hipodermik Siringa
Kateter 3 parga Siringa
50ml/ 60 ml

Uriin Tipi Katater Uglu Hipodermik Siringa

Kateter —
Merkezde
3 parca

Kullanim Amaci

Bos, steril ve tek kullanimlik plastik malzemelerden yapilmis ve katater uglu hipodermik siringalar son kullanicilar tarafindan doldurulduktan
sonra tibbi amaglarla viicuda beslenme sivisini enjekte etmek igin kullaniimasi amaglanmistir. Siringalar 6ncelikle insanlarda kullanim igindir.
Steril siringalar, doldurulduktan hemen sonra kullanilmak {zere tasarlanmistir ve ilaci uzun siire boyunca iginde muhafaza etmesi
amaglanmamistir.

Steril, tek kullanimlik katater uglu hipodermik siringalar tibbi Griinler ve sivilarinin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir.

Uriin Bilesenleri

Parga Adi Hammadde

Silindir PP — Polipropilen

Piston PP — Polipropilen

Conta izopren kauguk, Lateks icermez

Kapak PP — Polipropilen

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

s Kullanma Talimati

Ambalaji ok isareti ile gdsterilen agma yerinden siyirarak aginiz.

Ambalaj igeriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gérsel olarak kontrol ediniz

Urilin ambalaji steril siringadan olusmaktadir.

Siringa silindir Gzerinde yer alan derecelendirme cizgilerinin okunakli oldugundan emin olunuz.
Siringanin hava kabarcigi icermedigine emin olun. Siringada hava kabarcigi varsa mutlaka gikarin.
Beslemeden Once, siringada sivi akisinin saglanip saglanamadigini kontrol edin.

PR.A112 Kullanim talimatinin elektronik versiyonuna www.setmedikal.com.tr sitesinden ulasabilirsiniz.

Kullanilacak sivi miktarini, siringa tizerinde bulunan derecelendirme skalasi ile saglayin.

Siringa Uzerinde yer alan derecelendirme skalasinin kapasite toleransi, EN ISO 7886-1 standardina uygun olarak asagidaki tabloda
belirtilmigtir.
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Siringanin Nominal Kapasitesi

L . o
V* (ml) Derecelendirilmis Kapasite Toleransi (%)

55V<60 +4

* V: Hacim
Hedeflenen Hasta Popiilasyonu
Hasta popiilasyonu icin belirlenmis sinirlama yoktur.
Hedeflenen Kullanicilar
Saglik personeli

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan cihaz tanimi

Foley kateter ve gastrostomi tiipu gibi yikama yapilacak tibbi cihazlar ile birlikte kullanihr.

Endikasyon

Kateter uglu siringalar, tibbi Griinler ve sivilarin uygulanmasinda kullanilan cihazlardir. Uriin raf émrii 5 yildir.
Kontrendikasyon

Kateter uglu siringalar, birden fazla hastada kullanilmaz. Uriin, tek bir hasta ile bir kerelik steril durumda kullanilabilir. Temizlik veya yeniden
sterilizasyon yapilamaz. Belirtilen kullanim amaci digsinda kullanilmak igin tasarlanmamistir. Kullandiktan sonra tibbi atik olarak imha ediniz.

A Uyarilar

Ambalaji hasar gérmus veya agilmigsa Grtint kullanmayin.

Ambalaj igeriginin eksiksiz ve ambalajin hasarsiz olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

Birim ambalaja basilan son kullanma tarihinden sonra triint kullanmayin.

Steril bariyer sistem (birim paket) agildiginda aseptik kurallara uygun olarak bekletmeden baglanti saglanir.

Siringa ile uygulanan ilag igin 6zel bir uyari varsa uygulamada dikkate alinmalidir.

Uygulamalarda, kullanim talimatinda verilen derecelendirme skalasinin kapasite toleransi tablosu dikkate alinmalidir.

Uriinii enjeksiyon veya aspirasyondan sonra, tibbi atik olarak imha edin.

Uriin tek kullanimliktir, tekrar kullanilamaz, yeniden islem yapilamaz ve tekrar steril edilemez.

Steril ambalaj acildiktan hemen sonra kullaniimazsa kontaminasyon riski vardir. Uriin sterilitesi korunamaz, Griinii kullanmayin.
Uriiniin tekrar kullanilmasi enfeksiyonlara, ¢apraz kontaminasyona ve sepsise neden olabilir.

Eger ciddi olumsuz olay yasanirsa, lretici firma ve yetkili otoriteye bildirim yapilmalidir.
Depolama Kosullari

45°C’yi agsmayan ortam sicakliginda muhafaza ediniz.
Dogrudan glines 1sigindan ve nemli ortamdan koruyun.
Kutuyu ok yoniinde yerlestirerek muhafaza edin.

Ust Uiste en fazla bes koli koyularak muhafaza edin.

Uriiniin raf émrii 5 yildir.
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Uretici Firma

Ha

Kirilgan. dikkatli tutun

Uretim Tarihi

el
<

\/
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Glnes 1s1gindan uzak tutun

Son Kullanma Tarihi

-
-

Kuru tutun

Lot Numarasi

Dikey olarak hareket ettir

Tekrar sterilize etmeyin

REF Katalog numarasi /ﬂf Sicakhigin st siniri (45°C)
80%
MD Tibbi Cihaz m Nem sinirlamasi (%20 — %80)
ZU%
o Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim

UDI Benzersiz cihaz tanimlayici @ talimatlarna bakin
Birlesik Krallik’taki sorumlu personel ® Tekrar Kullanmayin

STERILEIEO Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir \'( Lateks icermez

Pirojenik olmayan

Tekli steril bariyer sistemi

o
=1
<

Yalnizca Profesyonel Kullanim

.....

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

=

elFU Indicator

Kullanim talimatina bakin

Dikkat

K
A

0086

nc

Birlesik Krallik Tibbi Cihaz Regiilasyon
gerekliliklerini karsilamaya yonelik isaret

Altta gorintilenen numara Onaylanmis
Kurulus numarasidir.

2797

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

isaret

Altta gorintilenen numara Onaylanmis Kurulus Numarasidir

Uretim Yeri

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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@ CATHETER TIP HYPODERMIC SYRINGE INSTRUCTION FOR USE

Catheter Tip Hypodermic Syringe

Catheter 3 part Syringe
50ml/ 60 ml

Product Type Catheter Tip Hypodermic Syringe

Catheter — Centric N
3 parts e

Intended Use

Hypodermic Syringes, made of empty, sterile, and disposable plastic materials, are used by end users for the aspiration and injection of liquids
after filling. The syringes are primarily for human use. Sterile syringes are designed to be used immediately after filling and are not intended to
retain medication for long period of time.

Sterile, single-use hypodermic syringes with catheter tips are devices used for the administration of medical products and fluids.

Product Components

Name Raw material

Barrel PP — Polypropylene

Plunger PP — Polypropylene

Gasket Isoprene rubber, Latex free.

Cap PP — Polypropylene

Packaging Medical grade paper and transparent film for EtO (individually blister packed)
S Instruction for Use

®  QOpen the package by peeling it from the place marked by the arrow.

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

® The product packaging includes the sterile syringe.

®  Make sure that the grading lines on the syringe cylinder are legible.

® Determine the amount of liquid to be used using the graduated scale on the syringe.

®  Make sure the syringe is free of air bubbles. If there is any air bubble in the syringe, be sure to remove it.

[ Before injection, check if fluid is flowing in the syringe.

®  The electronic version of PR.A112 Instruction for use is available at www.setmedikal.com.tr.

® The capacity tolerance of the graduated scale on the syringe is stated in the table below in accordance with EN I1SO 7886-1 Standard.

Nominal capacity of syringe
Graduated Capacity Tolerance (%)
V*, (ml)

5=V=<60 +4

V*: Volume
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Intended Patient Population

There is no limitation for the patient population.

Intended User

Healthcare personnel

Device Description Intended for Use With The Device

It is used with medical devices that will be flushed, such as Foley catheters and gastrostomy tubes.
Indications

Catheter tip syringes are devices used to administer medical products and liquids. Syringes are designed to be used for intravenous,
intramuscular, subcutaneous and intradermal injection, intravenous blood collection and feeding medical systems. The product shelf life is 5
years.

Contraindications

Catheter tip syringes should not be used in more than one patient. The product can be used in a one-time sterile condition with a single
patient. Cleaning or resterilization is not possible. It is not intended for use other than its stated intended use. Dispose of as medical waste
after use.

A Cautions

Do not use the Product if the package is opened and damaged.

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

Do not use the product after the expiration date printed on the primary packaging.

When the sterile barrier system (unit packaging) is opened, the needle is inserted without waiting in accordance with aseptic rules.
If there is a special warning for the drug administered by syringe, it should be considered during application.

In applications, the capacity tolerance table of the graduated scale given in the instructions for use should be considered.

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

The product is for single use only. It cannot be reused, rework or re-sterilized.

If the sterile packaging is not used immediately after opening, there is a risk of contamination. Product sterility cannot be
maintained, do not use the product.

Reuse of the product may cause infections, cross-contamination, and sepsis.
® |fany serious incident occurs, it should be reported to the manufacturer and the competent authority.

Storage Conditions

®  Store at ambient temperature not exceeding 45°C.

® Keep it away from direct sunlight and moist environment.

®  Place and keep the box in the direction of arrow.

® Do not place more than 5 successive boxes on the top of each other.

® The shelf life of product is 5 years.
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Description of Symbols Used

Manufacturer

Ha

Fragile. Handle with care

&I Date of manufacture _i\fi., Keep away from sunlight
)
g Use-by date T“: Keep dry
Batch code

Move vertically

Catalogue number

Do not resterilize

Non-pyrogenic

REF /ﬂf Upper limit of temperature (45°C)
80%
MD Medical device @ Humidity limitation (20% — 80%)
20%,
. L . Do not use if package is damaged and
upI Unique device identifier @ consult instruction for use
- Responsible Person in the United
ME . Do not reuse
Kingdom
STERILEIEO Sterilized using ethylene oxide \'( Latex free

Single sterile barrier system

o
=1
<

Professional Use Only

.....

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

=

elFU Indicator

Consult instruction for use or consult
electronic instruction for use

Caution

K
A
0086

nc

Marking for meeting the requirements
of UK Medical Device Regulation

The number displayed on the bottom is
the Notified Body Number

C€

7T

Marking for meeting the requirements of all relevant European Medical Device

Directives/European Legislation

The number displayed on the bottom is the Notified Body Number

Manufacturing Site

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul Tiirkiye
Tel: 0212 622 04 00

www.setmedikal.com.tr
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E HYPODERMISCHE SPRITZE MIT KATHETERSPITZE GEBRAUCHSANWEISUNG

Produkttyp

Hypodermische Spritze mit Katheterspitze

Katheter 3-teilige Spritze
50mLl/ 60 ml

Produkttyp Hypodermische Spritze mit Katheterspitze
Katheter - |

Zentrisch o Y
3-teilig E—:-’_-;;—;-;
\ 5} I

Verwendungszweck

Die aus Kunststoff gefertigten leeren, sterilen, hypodermischen Einwegspritzen mit Katheterspitze werden nach der Befiillung durch den
Endverbraucher fiir die Injektion von Erndhrungsfliissigkeiten in den Kérper verwendet. Die Spritzen sind hauptsachlich fur die Anwendung am
Menschen bestimmt. Sterile Spritzen sind fir eine Verwendung umgehend nach der Befillung konzipiert und haben nicht den Zweck, das
Arzneimittel Uber einen langeren Zeitraum in sich aufzubewahren.

Die sterilen hypodermischen Einwegspritzen mit Katheterspitze sind Gerdte zur Verabreichung von medizinischen Produkten und Flissigkeiten.

Produktkomponenten

Teilbezeichnung Rohstoff
Zylinder PP - Polypropylen
Kolben PP - Polypropylen
Dichtung Isopren Kautschuk, frei von Latex

Abdeckung PP - Polypropylen

Verpackungsmaterial Fur die Sterilisation mit EO geeignetes medizinisches Papier und

transparente Folie (Einzelverpackung)

s Gebrauchsanweisung

Offnen Sie die Verpackung, indem Sie sie an der durch das Pfeilzeichen gekennzeichneten Offnung abziehen.
Prifen Sie visuell die Vollstandigkeit des Verpackungsinhalts und die Unversehrtheit der Verpackung.

Die Produktverpackung besteht aus der sterilen Spritze.

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

Stellen Sie sicher, dass die Spritze frei von Luftblasen ist. Eventuelle Luftblasen in der Spritze unbedingt beseitigen.
Bevor Sie mit der Erndhrung beginnen, stellen Sie sicher, dass der Durchfluss in der Spritze gewdhrleistet ist.

Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung PR.A112 finden Sie unter www.setmedikal.com.tr.

Bestimmen Sie die zu verwendende Flissigkeitsmenge mithilfe der Abstufungsskala auf der Spritze.

Die Kapazitatstoleranz der auf der Spritze abgedruckten Abstufungsskala ist gemafl der Norm EN ISO 7886-1 in untenstehender
Tabelle aufgefiihrt.
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Nominalkapazitat der Spritze

v+ (ml) Abgestufte Kapazitatstoleranz (%)

5<V<60 +4

*V: Volumen
Patientenzielgruppe
Es bestehen keine Einschrankungen fiir die Patientenpopulation.
Benutzerzielgruppe

Gesundheitspersonal

Definition des Gerats, das zur Verwendung mit dem Gerat vorgesehen ist

Wird mit medizinischen Geraten wie Foley-Kathetern und Gastrostomie-Sonden verwendet, die gespilt werden.

Indikation

Spritzen mit Katheterspitze sind Geréte, die fiir die Verabreichung medizinischer Produkte und Flissigkeiten dienen. Die Haltbarkeit des
Produkts betragt 5 Jahre.

Kontraindikation

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

A Hinweise

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

Prifen Sie visuell die Vollstandigkeit des Verpackungsinhalts und die Unversehrtheit der Verpackung.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Einzelverpackung aufgedruckten Verfallsdatum.

Nach Offnung des sterilen Barrieresystems (Einzelverpackung) ist entsprechend den aseptischen Regeln unverziiglich eine Verbindung
herzustellen.

Eventuelle Hinweise flir das mit der Spritze zu verabreichende Arzneimittel sind bei der Verabreichung zu beachten.

Bei allen Anwendungen ist die in der Gebrauchsanweisung abgebildete Kapazitdtstoleranztabelle der Abstufungsskala zu beachten.

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

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

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

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

® Bei schwerwiegenden unerwiinschten Vorfallen miissen der Hersteller und die zustdndige Behorde benachrichtigt werden.

Lagerbedingungen

Bei Umgebungstemperatur von max. 45 °C lagern.

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

Maximal finf Kartons lbereinander lagern.

Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre.
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Hersteller

Ha

Zerbrechlich. Vorsichtig halten

Produktionsdatum

z
~

\/
i

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Verfalldatum

-
-

Trocken halten

Lot-Nummer

Vertikal bewegen

Katalognummer

Max. Lagertemperatur (45° C)

SREE e E3 2

Medical Device (Medizinprodukt)

Feuchtigkeitsbegrenzung (20% —
80%) /

Eindeutige Produktidentifizierung

Nicht verwenden, wenn Packung

Nicht erneut sterilisieren

UDI @ beschadigt. Gebrauchsanweisung
beachten.
Verantwortliche Person im Vereinigten ) " b h
Kénigreich Zum einmaligen Gebrauc
STEF{ILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid "( Enthilt kein Latex

Pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

o
=
<

Nur fir professionellen Gebrauch

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
duBerer Schutzverpackung

B

elFU Indicator

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

UK
CA

0086

Kennzeichnung zur Erfillung der
Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung des
Vereinigten Konigreichs

Die unten sichtbare Nummer ist die
Nummer der akkreditierten Einrichtung.

2797

Kennzeichnung der Erfiillung der Anforderungen aller betreffenden europdaischen
Medizinproduktrichtlinien / europdischen Gesetze
Die unten angezeigte Nummer ist die Nummer der benannten Stelle

Produktionsort

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Tel.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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MODE D'EMPLOI DE LA SERINGUE HYPODERMIQUE A EMBOUT CATHETER

Type du produit

Seringue hypodermique a embout cathéter

Seringue cathéter a 3 piéces
50mLl/ 60 ml

Type du produit | Seringue hypodermique a embout cathéter

Cathéter — 3 piéces |
au centre /

Utilisation prévue

Les seringues hypodermiques vides, stériles et jetables, fabriquées en matériaux plastiques et dotées d'un embout de cathéter, sont destinées
a étre utilisées par les utilisateurs finaux pour injecter un liquide nutritionnel dans le corps a des fins médicales aprés remplissage. Les
seringues sont principalement destinées a étre utilisées chez I'nomme. Les seringues stériles sont destinées a étre utilisées immédiatement
aprés le remplissage et ne sont pas destinées a conserver des médicaments pendant de longues périodes.

Les seringues hypodermiques stériles a embout de cathéter et a usage unique sont des dispositifs destinés a I'administration de médicaments
et de fluides.

Composants du produit

Nom de la piéece Matiere premiére

Cylindre PP — Polypropyléne

Piston PP — Polypropyléne

Joint Caoutchouc isoprene, sans latex

Couvercle PP — Polypropyléne

Matériaux d’emballage Papier médical et film transparent adaptés a la stérilisation par OE
(emballage unitaire)

www  Notice d’emploi

e OQuvrir I'emballage en grattant I'ouverture indiquée par la fleche.

e Vérifier visuellement que le contenu est complet et que I'emballage n'est pas endommagé.

e L'emballage du produit est constitué d'une seringue stérile.

e Assurez-vous que les lignes de graduation sur le cylindre de la seringue sont lisibles.

e Assurez-vous que la seringue ne contient pas de bulles d'air. S'il y a des bulles d'air dans la seringue, éliminez-les.

e  Avant de procéder a I'administration, assurez-vous que le débit dans la seringue est assuré.

e laversion électronique du mode d'emploi PR.A112 est disponible sur le site www.setmedikal.com.tr.

e  Utilisez I'échelle graduée de la seringue pour déterminer la quantité de liquide a utiliser.

e Latolérance de capacité de I'échelle graduée de la seringue est spécifiée dans le tableau ci-dessous conformément a la norme EN 1SO
7886-1.
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Capacité nominale de la seringue Tolérance de capacité de l’échelle
V*, (ml) graduée (%)
5<V<60 +4
*V: Volume

Population de patients ciblée
Il n'y a pas de limites fixées pour la population de patients.
Utilisateurs ciblés

Personnel de santé

Description du dispositif destiné a étre utilisé avec I’appareil

Il est utilisé avec les dispositifs médicaux a laver tels que la sonde de Foley et la sonde de gastrotomie.
Indication

Les seringues a embout de cathéter sont des dispositifs utilisés pour I'administration de produits médicaux et de fluides. La durée de
conservation du produit est de 5 ans.

Contre-indication

Les seringues a embout de cathéter ne doivent pas étre utilisées avec plus d'un patient. Le produit peut étre utilisé en condition stérile une fois
pour un seul patient. Le nettoyage ou la stérilisation a nouveau ne sont pas autorisés. Le produit n'est pas destiné a un usage autre que celui
pour lequel il a été congu. Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé comme un déchet médical.

A Remarques

e N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé ou ouvert.

o Vérifiez visuellement que le contenu de I'emballage est complet et que I'emballage n'est pas endommagé.

e Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption imprimée sur I'emballage unitaire.

e Lorsque le systéme de barriére stérile (emballage unitaire) est ouvert, la connexion est effectuée sans attendre, conformément aux
régles d'asepsie.

o S'il existe un avertissement spécial pour le médicament administré par seringue, il doit étre pris en compte dans la demande.

Dans les applications, le tableau de tolérance de capacité de I'échelle graduée figurant dans le mode d'emploi doit étre pris en compte.

Apreés l'injection ou I'aspiration, le produit doit étre éliminé comme un déchet médical.

Le produit est a usage unique et ne peut étre réutilisé, retraité et stérilisé a nouveau.

e |l existe un risque de contamination si I'emballage stérile n'est pas utilisé immédiatement aprés ouverture. La stérilité du produit ne
peut étre maintenue, n'utilisez pas le produit.

e Laréutilisation du produit peut provoquer des infections, des contaminations croisées et des septicémies.

e Encasd'événement indésirable grave, le fabricant et I'autorité compétente doivent étre informés.

Conditions de stockage

e  Conserver a une température ambiante ne dépassant pas 45°C.

e  Protéger de la lumiére directe du soleil et d'un environnement humide.
e  Stocker en plagant la boite dans le sens de la fleche.

e  Ne pas stocker plus de cing boites I'une sur I'autre.

e  Ladurée de conservation du produit est de 5 ans.
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Fabricant

Ha

Fragile, a manipuler avec précaution

Date de fabrication

<
<

\/
i

Tenir a I'écart des rayons solaires

Date d'expiration

-
.
-
Y
-

Gardez au sec

Numéro de lot

=

Déplacer verticalement

Numéro de catalogue

3

Limite supérieure de la température
(45°C)

Appareil médical

Limitation de I'humidité (20% — 80%)

c
2

Identifiant unique de I'appareil

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et se référer au mode
d'emploi.

Personnel responsable au Royaume-Uni

Ne pas réutiliser

Stérilisée a I'oxyde d'éthylene

0 ©

Q

Sans latex

Ne pas stériliser a nouveau

P

Non pyrogene

Systeme de barriére stérile simple

o
=1
<

Usage professionnel uniquement

.....

Le seul systéme de barriére stérile avec
un emballage protecteur a I'extérieur

=

elFU Indicator

Consulter la notice d’emploi

Attention

UK
CAH

0086

Signe indiquant la conformité aux
exigences de la réglementation
britannique sur les dispositifs médicaux
Le numéro affiché ci-dessous est le
numeéro de I'organisme agréé

2797

Marque de conformité aux exigences de toutes les directives européennes relatives aux
dispositifs médicaux/la législation européenne
Le numéro affiché ci-dessous est le numéro de I'organisme agréé

Lieu de fabrication

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Tél: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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E INSTRUCCIONES DE USO DE LA JERINGA HIPODERMICA CON PUNTA DE CATETER

Tipo del Producto

La Jeringa Hipodérmica Con Punta De Catéter

Jeringa de tres piezas con punta de catéter
50ml/ 60 ml

Tipo del

L . . .. 5 ]
Braduetn a Jeringa Hipodérmica Con Punta De Catéter

|

Catéter — 3 piezas /
en el centro E_:_W
7_'“\\ L -

Uso Previsto

Las jeringas vacias hipodérmicas con punta de catéter, fabricadas en material plastico estéril y de un solo uso, estan destinadas a inyectar en el
organismo soluciones de nutricidn con fines médicos tras ser cargadas por los usuarios finales. Las jeringas estan destinadas principalmente al
uso en seres humanos. Las jeringas estériles estan disefiadas para utilizarse al instante después de ser llenadas y no estan destinadas a
conservar el medicamento en su interior durante periodos prolongados.

Las jeringas hipodérmicas con punta de catéter, estériles y de un solo uso, son dispositivos utilizados en la administracion de productos y
liquidos médicos.

Componentes del Producto

Nombre de la pieza Materia prima

Cilindro PP — Polipropileno

Piston PP — Polipropileno

Junta Caucho de isopreno, sin latex
Tapa

PP — Polipropileno

Material de embalaje Papel médico y film transparente aptos para esterilizacidon con dxido

de etileno (EO) (envase unitario)

S Instrucciones de Uso

e Abra el envase despegandolo por la zona sefialada con la flecha.

e  Compruebe visualmente que el contenido esté completo y que el envase no presente dafios.

e  El envase contiene una jeringa estéril.

e  Asegurese de que las marcas de graduacion en el cilindro de la jeringa sean legibles.

e Verifique que la jeringa no contenga burbujas de aire; si las hubiera, eliminelas.

e  Antes de la administracion, compruebe que el liquido puede fluir a través de la jeringa.

e Puede consultar la version electrénica de estas instrucciones (PR.A112) en www.setmedikal.com.tr.

e Ajuste el volumen de liquido que va a administrar utilizando la escala graduada de la jeringa.

e Latolerancia de capacidad de la escala graduada se indica en la tabla siguiente, conforme a la norma EN I1SO 7886-1.
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Capacidad Nominan de la Jeringa Tolerancia de Capacidad Graduada
V¥, (ml) (%)
5<v<60 4

*V: Volumen

Poblacion Objetivo de Pacientes

No se ha establecido ninguna restriccién para la poblacién de pacientes.

Usuarios Objetivo

Personel sanitario

Descripcion del dispositivo destinado a utilizarse conjuntamente con este dispositivo

Se utiliza junto con dispositivos médicos que requieren irrigacidn, tales como el catéter Foley y el tubo de gastrostomia.
Indicacién

Las jeringas con punta de catéter son dispositivos utilizados para la administracion de productos y liquidos médicos. El producto tiene una vida
util de 5 afios.

Contraindicaciones

Las jeringas con punta de catéter no deben utilizarse en mas de un paciente. El producto esta destinado a emplearse estéril, una sola vez y con
un unico paciente. No se debe limpiar ni volver a esterilizar. No estd disefiado para ningun uso distinto del indicado. Después de utilizarlo,
eliminelo como residuo sanitario.

A Advertencias

e  No utilice el producto si el envase esta daifado o abierto.

e  Compruebe visualmente que el contenido del envase esté completo y que el embalaje no presente daios.

e No utilice el producto después de la fecha de caducidad impresa en el envase individual.

e Unavez abierto el sistema de barrera estéril (envase individual), conéctelo de inmediato siguiendo las normas de asepsia.

e Siel medicamento que se va a administrar con la jeringa incluye una advertencia especifica, téngala en cuenta durante la aplicacion.

e  Enlas aplicaciones debe considerarse la tabla de tolerancia de capacidad de la escala graduada indicada en las instrucciones de uso.

e  Después de la inyeccion o aspiracidn, elimine el producto como residuo sanitario.

e  El producto es de un solo uso: no debe reutilizarse, reprocesarse ni volver a esterilizarse.

e Siel envase estéril se abre y el producto no se usa inmediatamente, existe riesgo de contaminacion. La esterilidad no puede
garantizarse; no utilice el dispositivo.

e lareutilizacién del producto puede provocar infecciones, contaminacidn cruzada y sepsis.

®  En caso de producirse cualquier acontecimiento adverso grave, notifiquelo al fabricante y a la autoridad competente.
Condiciones de Almacenamiento

e  Conservar a una temperatura ambiente que no supere los 45 °C.

e  Proteger de la luz solar directa y de la humedad.

e Almacenar la caja colocandola en la direccién indicada por la flecha.
e No apilar mas de cinco cajas.

®  |avida util del producto es de 5 afios.
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Fabricante

Fragil. Manéjelo con cuidado.

Fecha de fabricacion

\

71

Mantener alejado de la luz solar.

SIEY 3

Fecha de caducidad

NONAR

oY

=
N

Mantener seco.

LOT

Numero de lote

—
—

Mover verticalmente.

REF

Numero de catalogo

45'C

o—

Limite superior de temperatura (45 °C)

MD

Producto sanitario

Limite de humedad (20 % - 80 %)

Identificador Unico del dispositivo

No utilizar si el envase estd danado y
consultar las instrucciones de uso.

10| @

=X

Personal responsable en el Reino Unido No reutilizar.

Esterilizado con éxido de etileno Sin latex.
STERILE[EO N

No reesterilizar Apirégeno.

Sistema de barrera estéril simple

o
3
<

Solo para uso profesional.

.....

Sistema de barrera estéril simple con
embalaje protector exterior

2

elFU Indicator

Consultar las instrucciones de uso.

Precaucion

UK
CA

0086

Marcado para cumplir con los
requisitos del Reglamento de
Productos Sanitarios del Reino Unido.
El niUmero que aparece debajo es el
numero del Organismo Notificado.

2797

Marca que indica el cumplimiento de todos los requisitos de las Directivas europeas/legislacion

europea sobre productos sanitarios.

El nUmero que aparece debajo es el nimero del Organismo Notificado.

Lugar de Fabricacion

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — Estambul, Turquia

Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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ISTRUZIONE D’USO DI SIRINGA IPODERMICA CON CONO CATETERE

Tipologia Prodotto

Siringa Ipodermica con Cono Catetere

Siringa a 3 parti con Catetere
50ml/ 60 ml

Tipologia

Prodotto
Catetere- 3 parti al
centro

Siringa Ipodermica con Cono Catetere

Finalita di Uso

Le siringhe ipodermiche con cono catetere vuote, sterili e monouso, fatte dai materiali plastici, vengono usate per I'applicazione di soluzioni
iniettabili nel corpo per scopi sanitari dopo essere riempito da user finali. Le siringhe, in primo luogo, sono destinate all’'uso umano. Le siringhe
sterili sono state progettate per essere usate appena dopo il riempimento e non sono mirate a trattenere il farmaco per lungo termine.

Le siringhe ipodermiche con cono catetere sterili @ monouso sono dispositivi che vengono usati nell’applicazione dei prodotti e soluzioni
mediche.

Composizioni del Prodotto

Componente Materia Prima

Cilindro PP — Polipropilene

Pistone PP — Polipropilene

Tappo a Stantuffo Gomma isoprene, senza lattice

Cono PP — Polipropilene

Materiale di Confezione Carta medicale e film trasparente adatto alla sterilizzazione con EO
(confezione singola in blister)

Som  Istruzione d’Uso

e  Aprire la confezione strappandola lungo la linea tratteggiata iniziando dalla freccia indicata.

e  Controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata e il contenuto sia integro.

e Laconfezione del prodotto contiene la siringa sterile.

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

e Assicurarsi che non siano presenti bolle d’aria nella siringa, ove presenti, rimuoverle assolutamente dalla siringa.

. Prima di procedere con I'iniezione, verificare se ci sia il flusso di liquido nella siringa.

e  Epossibile accedere alla versione digitale dell’istruzione di uso PR.A112 sull’indirizzo www.setmedikal.com.tr.

e  Provvedere alla quantita della soluzione da utilizzare attraverso la scala graduata presente sulla siringa.

e Tolleranza di capacita della scala graduata presente sulla siringa € indicata nella seguente tabella in conformita allo standard EN I1SO
7886-1.
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Capacita Nominale della Siringa

0,
V*, (ml) Tolleranza della scala graduata (%)

5<v<60 +4

*V: Volume

Popolazione Target di Pazienti

Non é prevista alcuna limitazione per la popolazione pazienti.

Utenti Target

Personale Sanitario

Descrizione del Dispositivo Destinato all’Uso Insieme al Dispositivo

Viene usata insieme ai dispositivi medici ai fini di lavaggio come catetere foley e sonda di gastrostomia.

Indicazione

Le siringhe con cono catetere sono dispositivi medici che vengono usate nell’applicazione dei prodotti e soluzioni mediche. La vita da scaffale
del prodotto e di 5 anni.

Controindicazione

Le siringhe con cono catetere non possono essere utilizzate su pil pazienti. Il prodotto e utilizzabile su un unico paziente in modo monouso e
sterile. Non pulire né risterilizzare. Non e stata progettata per uso diverso da quello indicato. Dopo I'uso smaltire come rifiuto sanitario.

A Avvertenze

e Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta.

e Controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata e il contenuto sia integro.

e Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza indicata sulla confezione singola.

e Nell’aprire il sistema di barriere sterile (confezione singola) si collega senza attesa in conformita alle regole asettiche.

e Ove sia presente un’avvertenza particolare per il farmaco da applicare con la siringa, va prestata attenzione nell’applicazione.

* Nelle applicazioni va preso in considerazione la tabella della tolleranza di capacita della scala graduata indicata nell’istruzione d’uso.

e Smaltire il prodotto come rifiuto sanitario dopo l'iniezione o I'aspirazione.

e |l prodotto & monouso, non puo essere riutilizzato, né rielaborato né tanto meno risterilizzato.

e Se la confezione sterile non venisse usata appena dopo I'apertura costruirebbe il rischio di contaminazione, in quanto la sterilita del
prodotto non mantiene, non usare il prodotto.

o |l riutilizzo del prodotto potrebbe provocare infezioni, contaminazioni crociate e sepsi.

e Qualora si verifichi un grave incidente, la circostanza va comunicata all’azienda produttrice ed all’autorita competente.

Condizioni di Stoccaggio

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

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

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

e La vita da scaffale del prodotto & di 5 anni.
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Azienda Produttrice

Fragile! Maneggiare con cura

Data di Produzione

Tenere lontano dai raggi solari

Data di Scadenza

Ko

Mantenere asciutto

Numero Lotto

—
—

Trasportare in direzione verticale

Numero Catalogo

45'C

—

Limite di temperatura massima (45°C)

Dispositivo Medico

Limite di umidita (20% — 80%)

L'identificazione unica dei dispositivi

Se la confezione & danneggiata non
utilizzarla e consultare le istruzioni di
uso.

Rappresentante Autorizzato nel Regno
Unito

Non riutilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Senza lattice

Non risterilizzare

0% @

Non Pirogenico

Sistema di barriera sterile singola

o
=3
<

Solo ad uso professionale

.....

Unico sistema di barriera sterile con
I'imballaggio protettivo esterno

i

elFU Indicator

Consultare le istruzioni di uso

Attenzione

UK
CAH

0086

Marcatura volta alla soddisfazione dei
requisiti del Regolamento di Dispositivi
Medici del Regno Unito

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

2797

Marcatura che dichiara la soddisfazione i requisiti di tutti i Regolamenti Europei Pertinenti sui
Dispositivi Medici/Normativa Europea. || numero di cui sotto si intende del Numero dell’Ente

Accreditato.

Stabilimento di Produzione

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Tel: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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m MHCTPYKUMA NO UCNOJIb3OBAHUIO TMNOAEPMA/IbHOIO LLUMNPULA C KATETEPHBIM TUITOM
COEAUHEHUA

Tun nspgenua

fMnogepmanbHbIi WINPUL, C KaTeTePHbIM TUNOM COeaUHEeHUsn
LLInpuL, ¢ KaTeTepPHbIM TUNOM cOoeaUHEeHUA 3-KOMMNOHEHTHbIN

50 mn/ 60 mn

Tvun uspenua F'MnogepmasnbHbIi LINPUL, C KaTeTePHbIM TUMOM COeANHEHUsA
Katetep-8 |

ueHTpe / (M

M
I

3 KOMNOHEHTA

Llenb ucnonb3osaHus

MycTble CcTepu/bHble OAHOPAa30Bble rMMNOAEPMasibHbIE LUMPULbI C KaTeTepHbIM TUMOM COEAMHEHMWsA, MW3roTOB/IEHHblE W3 MAACTUKOBbIX
MaTepuanos, NpefHasHayeHbl ANA WUCMONb30BAHMA KOHEUYHbIMM MNOTPebUTENaMM ANA BBELEHWUS B OPraHuM3M MUTAOWMX KUAKOCTEN B
MeAMUMHCKKX uensax. LUnpuubl B nepsByto odepeap npedHasHayeHbl 417 WCMO/Ab30BaHUA B OTHOLIEHMKW OpraHuM3ma yenoseka. CTepusbHble
LWINPULBI NpefHa3HaYeHbl AN UCNOAb30BaHUA HEMOCPEACTBEHHO NOC/IE UX HAMOJHEHUA U He NpeAHa3HayeHbl ANA AAUTENIbHOTO XPaHEeHUs
NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

CTepunbHble OAHOpPa30Bble TMNOAEPMAJibHbIE LWMAPULBI C KaTeTEPHbIM TUNOM COeAMHEHMA 3TO W34eNndA, KOTopble MCNOAb3YTCA ANA
BBeAeHMnA megUUMHCKMX NpenapaTtos 1 )KVIAKOCTGVI.

KomnoHeHTbl U3genus

HasBaHue getanm CbipbeBoi maTepuan

Unnunap MM - noarvnponunexr

MopweHb MM - noarvnponunexr

Mpoknapka M3onpeHoBbIV KayyyK, 6e3 natekca

KpbiwkKa MM - noavnponunexH

MaTtepuan ynakoBku MeauunHckasa bymara u npo3payHas naeHKa, NpUrogHasa ana ctepuansaumm
EO (MHAMBMAYaNbHAA ynakoBKa)

wnamm  UHCTPYKLMA NO MCNO/Ib30BaHUIO

BcKpoliTe ynakoBKy Yepes 0TBEPCTME, YKa3saHHOE CTPE/IKON.

B13yanbHO NpoBepbTe KOMMNIEKTHOCTb COAEPHKMMOrO U OTCYTCTBUE NOBPEKAEHUI YNAKOBKM.

B ynakoBKe HaxoAMTbCA CTEPU/IbHBIN WNPULL,.

Yb6eantecb B YETKOCTU U306paXKEHNA rPagyMPOBaAHHbIX IMHUIN Ha LWIMHAPE Wnpuua.

Ybeautecb B OTCYTCTBUM BO3AYLUHbIX NY3blPbKOB BHYTPW LWMNpULA. B ciydae Haavuma B lWNpuLe BO34YLWHbIX NYy3bIPbKOB YAANANUTE UX.
MNepep BBEAEHMEM NUTATENBHOrO BELLLECTBA NPOBEPLTE, MPOXOAMUT 1N MKUAKOCTb Yepes WNpuLL.

C 2/1eKTPOHHOI Bepcueit MHCTPYKLMKM Mo ncnonb3oBaHnio PR.A112 MmoXKHO 03HaKOMMUTbCA Ha canTe www.setmedikal.com.tr.

Ha6epMTe HEO6X0,D,MMOE KO/IN4eCTBO XUAKOCTU C NOMOLLbIO rpa,u,ymposaHHoi/‘l LWKaabl Ha Wnpuue.

[onycKk No eMKOCTM rpafyMpOBaHHOM WKasbl HA WNPULE YKa3aH B Tab/mue HUKe B COOTBETCTBUM cO cTaHaapTom EN 1SO 7886-1.
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HomMnHanbHaa eMKoCTb WnpuLa

0,
VX, (mn) [lonyck rpagympoBkm no emkocTu (%)

5<V<60 4

*V: EMKOCTb
LleneBas rpynna nayneHToB
YCcTaHOBNEHHbIX OrpaHMHEHMVI B OTHOLWEHWK rpynnbl NauneHToB HEe UMmeeTCA.
LleneBble nonb3oBaTtenu
MeaUUMHCKNIA nepcoHan
OnucaHue yCTPOICTB, NpegHa3sHaYeHHbIX 418 UCNOJIb30BaHUA C U3gennem
Mcnonb3yetca BMmecTe ¢ MeAULMHCKMMM YCTPOMCTBAMM AN NPOMbIBAHMSA, TAKUMU KaK KaTeTep ®onea 1 racTpocTtomuyeckan Tpybka.
MokasaHua

LUnpuubl ¢ KAaTETEPHBIM TUMOM COEANHEHUA UCNO/b3YIOTCA A5 BBEAEHUA MEeAULMHCKUX NPEnapaToB U Kuakocten. CpoK rogHOCTU u3aoenus
cocTtasnseTt 5 ner.

MpoTuBonokasaHuA

Lnpuupl C KaTeTepHbIM TUMOM COEAMHEHMA He MoAJexKaT UCNoAb30BaHWo 6onee yem Ans O4HOrO naumeHTa. U3genne moxkeTt 6biTb
MCMO/Nb30BAHO B CTEPU/IBHOM COCTOAHWW OAHOKPATHO A/A O4HOrO naumeHTa. OYMCTKA MAM NOBTOPHas CTEPUAM3AUMA He AOMNycKaeTcs.
Mcnonb3oBaTb NCKNHOUMTENBHO B COOTBETCTBUM C HazHavyeHWeM. Mocae UCnoNb30BaHUA YTUAN3MPOBATb KaK MeaULNHCKME OTXOAbI.

A MpeaynpexaeHus

®  He ucnonb3yiTte U3genne c NOBPEKAEHHOM UAN BCKPLITOM YNAKOBKOM.

®  Bu3yasibHO NPOBEpPbTE KOMMNIEKTHOCTb YNAKOBKM M OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUNA.

®  He ucnonb3syiTte n3genve nocne UCTEYEHUA CPOKA rOAHOCTU, YKa3aHHOroO Ha MHAMBUAYANbHOM YNaKoBKe.

® [locne BCKPbITUA CTEpUNbHON BapbepHOW cucTembl (MHAMBMAYANbHOM YNAKOBKWM) HEOBXOAMMO He3amea/MTeNbHO NOACOeAMHUTD
KaTeTep B COOTBETCTBMM C NPaBUIAMM aceNnTUKM.

®  Ecau npenapaT, BBOAMMbIN LWNPULLEM, UMEET CreLManbHble NPefoCTePeKEeHUA, UX CAeayeT YYUTbIBATb MPU NPUMEHEHUM.

®  [lpun MCNONb30BAHUWN U3LENUA CNefyeT YyYUTbIBaTb TabanLy AOMYCKOB MO EMKOCTU, MPUBEAEHHYIO B MHCTPYKLMM MO UCMO/Ib30BAHMIO.

® [locne BBeAEHWA UK 3ab60Pa KUAKOCTU YTUAUSUPYINTE U3AEINE KaK MeAULMHCKME OTXOAbI.

®  |3genve npegHasHaAYeHO MCKAOYUTENBHO AR OL4HOPA30BOrO0 WCMO/b30BAHWMA M HE MNOANEKMUT MOBTOPHOMY NPUMEHEHWUIO WAU

NMOBTOPHOMI CTEPUIM3ALUM.

L4 Ecaun CTEPUNIbHYIO YNaKOBKY BCKPbITb N HE MCNONb30BATb CPA3y, BOSHUKAET PUCK 3apa*KeHUA. U3penne yTpaynBaeT CTEPU/IbHOCTb, HE
VICI'IOJ1b3yl7ITe ero.

° nOBTOpHOE MCNONb30BaHNE U3OENNA MOXKET NPUBECTU K MHd)eKLI,MHM, nepexkpecTtHoOMY 3apa*XeHuto 1 cencucy.

®  [Ipy BO3HMKHOBEHUU CePbe3HbIX NOBOUHbIX 3P dEKTOB HE06X0AUMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENSA U KOMMETEHTHbIN OpraH.
Ycnosua XpaHeHuAa

XpaHuUTb Npu TeMnNepaType OKpyKatowein cpeabl He Bbiwe 45°C.
3awmLLaTh OT NPAMbIX CONTHEYHbIX Iy4ei U BNAXKHOM cpesbl.
XpaHUTb U3aenns, pacnonoKMB KOPOOKY B HANPABAEHUM CTPEKM.

CknagplBaTth He 60nee NATU KOPOBOK Apyr Ha Apyra.

CpOK rogHOCT n3genna coctasnsaet 5 ner.
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KomnaHua-nponssoauntenb

Ha

Xpynkoe nsgenue, obpaluatbea
OCTOPOXHO
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<
S

\/
i

3awWwmwaTh OT COTHEUYHbIX ydel
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[laTa OKOHYaHMA CPOKa roAHOCTH
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XpaHUTb B CyXom mecTe

LOT

Homep naptuu

=Y

I'Iepeme LaTb BEPTUKA/ZIbHO

REF

Homep no kaTanory

=3

BepxHuit npegen temnepatypbl (45°C)

MD

MeaununHckoe nsgenmve

T

OrpaHunyeHue BiaxKHocTu (20-80%)

YHUKaNbHbIA nAeHTUOUKATOP U3Lenms

He ncnonb3yite, eciv ynakoska
nospeaeHa, u obpaTmTech K
WHCTPYKLMU MO UCNONb30BAHMNIO

YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBUTENb B
BennkobputaHmm

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

CTepMI’IM3OBaH0 C UCnosib3oBaHMEM
OKUCU 3TU/IEHA

He comepXuT natekc

He cTepnnunsoBaTb NOBTOPHO

Pea(%) @

HennporeHHbIi

NHaveunayanbHan ctepunbHan bapbepHas

cucrtema

@)
=
<

TonbKo ana npodeccnoHanbHoro
MCNob30BaHMA

.....

NHauBrMAayanbHana ctepuibHas bapbepHas
CcMCTeMa C 3aLMTHOM YNaKOBKOM CHapyKu

]3]

elFU Indicator

Cm. NHCTPYKLMIO NO UCMONBb30BAHUIO

BHMMaHMe

UK
CRH

0086

3HaK cooTBeTCTBMA TpeboBaHMAM
PernameHTa 0 MeAMLMHCKUX U34eNnaxX
BenukobputaHum

Homep, yKasaHHbI BHU3Y, ABAAETCA
HOMEPOM HOTUPUUMPOBAHHOIO OpraHa

2797

3HaK cooTBeTcTBUA TpeboBaHMAM BCex cooTBeTCTBYoWMX Anpektus EC no megnumHCKUM
usaenvam / EBponeiickoro 3akoHoaaTe 1bCTea

Homep, yKasaHHbIW BHWU3Y, ABAAETCA HOMEPOM HOTUOULMPOBAHHOIO OpraHa

MecTo npousBoacTBa

AKUMOHepHas KomnaHua «CeT Megukan CaHaiu Be TuaapeT A.LL.» [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]
Agnpec: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typuus)
Ten.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr



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

KATETER SIRINGA KULLANIM TALIMATI / CATHETER SYRINGE
INSTRUCTION FOR USE

% SET MEDiH3aL

Dok./Doc.No: PR.A112 Tarih/Date: 8/14/2025 Rev.No: 1 Sayfa No/Page No: 23 /25

m IHCTPYKLIIAA 3 BUKOPUCTAHHSA MNMNOAEPMAJIBHOTO LUMPULA 3 KATETEPHUM TUMOM
3'€AHAHHA

Tun Bupoby

FinogepmanbHuii WINPUL, 3 KATeTEPHUM TUMNOM 3’ €AHAHHA
LLinpuL, 3 KaTeTepHMUM TUNOM 3’ €AHAHHA 3-KOMMNOHEHTHMUIA

50 mn/ 60 mn
Tun Bupoby FinogepmanbHUii WNpUL, 3 KATETEPHUM TUNOM 3’€QHaHHA
Katetep — y ueHTpi |

3 KOMNOHEHTHU

MeTa BUKOPUCTAHHA

MOpPOXKHi CTepuabHi 04HOPA30BI riNnoAepManbHi WNPULM 3 KaTeTEPHUM TUMOM 3’€AHAHHA, AKI BUrOTOB/AOTLCA i3 MJIACTUKOBUX MaTepianis,
npusHayeHi ANA BUMKOPUCTAHHA KiHLEBMMM CMOXKUBAYaMU ONA BBEAEHHA B OPraHism KMBUbHUX PiguMH B meauvHux uinax. Wnpuum
NnepLIoYeproBo MpuU3HayeHi A8 BUKOPUCTAHHA Y BiAHOLWEHHI A0 OpraHiamy noauvHu. CTepuAbHI WNpMUM NpU3HaAvYeHi ANA BUKOPUCTaHHA
6e3nocepeHbO NicA iX HANOBHEHHSA | He NPU3HAYeHi ANA TpuBanoro 36epiraHHA NiKapCcbKMX 3acobis.

CTepuibHi 0fHOPA30BI riNoAepMasibHi WNPULM 3 KaTeTEPHUM TUMOM 3’€4HaHHA Lie BUPOOU, AKIi BUKOPUCTOBYIOTLCA A1 BBEAEHHA MeAUYHUX
npenapartis Ta piguH.

KomnoHeHTU BUpoby

HasBa getani CVpPOBUHHMI MaTepian

Uuningp NN - noninponineH

MNopleHb MM - noninponineH

MNpoknagka I30nNpeHOBMI Kayvyk, 6e3 natekcy

Kpuwka NN — noninponineH

Martepian ynakoBku MepauuHuit nanip i npo3opa nAiBKa, NnpuaaTHa Ana ctepunisauii EO
(inguBigyanbHa ynakoBka)

womon  IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA

Po3KpuitTe ynakoBKy 4Yepes OTBip, BKa3aHWi1 CTPisIKOtO.
BisyanbHO nepeBipTe KOMMNAEKTHICTb BMICTY Ta BiACYTHICTb NOLKOAMXEHb YNAaKOBKW.
YNnaKkoBKa MiCTUTb CTEPUNBHUI LINPWLL.

MNepeKoHanTeca y 4iTKOMy 306parkeHHi rpasymoBaHUX NiHiM Ha UMAIHAPI Wnpuyua.

MNepeKkoHanTeca y BiACYTHOCTI NOBITPAHUX ByNbbalIOK BCcepeauHi wnpuua. Y BUNaaKy HasBHOCTI Y WNPUL NOBITPAHMX 6ynbballok
BUAANITD iX.

Mepen BBEAEHHAM NOXKUBHOI PEUYOBUHM NEPEBIPTE, UM NPOXOAUTb PigMHA Yepes LWnpuL,

3 e/IEKTPOHHOI0 BEPCi€t0 IHCTPYKLiT 3 BUKOpUcTaHHA PR.A112 MoKHa 03HaMomMMUTUCA Ha canTi www.setmedikal.com.tr.

Habepitb HEOBXiAHY KiNbKICTb PiAVUHU 32 AOMNOMOrO rpaaytoBaHOI WKaAM Ha WNpUL,.

[onycKk No EMHOCTI rpaZlytoBaHOI WKaAM Ha WNPULL BKa3aHWI y Tabanui HUxKYe BignosigHo ao ctaHgapty EN ISO 7886-1.


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

% SET MEDiH3aL

KATETER SIRINGA KULLANIM TALIMATI / CATHETER SYRINGE
INSTRUCTION FOR USE

Dok./Doc.No: PR.A112 Tarih/Date: 8/14/2025 Rev.No: 1 Sayfa No/Page No: 24 /25

HomiHanbHa EMHICTb WNpuua

1 (9
V* () Jonyck rpagytoBaHHs No eMHOCTI (%)

5<v<60 +4

*V: EMHiCTb

LlinboBa rpyna nawieHTiB

BcTaHOBNEHUX 0OMEKEHD LLOAO FPYNK NALEHTIB HEMAE.

LinboBi Kopucrysaui

MeauyHuit nepcoHan

Onuc NpUCTpoiB, NPU3HAYEHUX AN BUKOPUCTaHHA 3 BUpobom

BukopucToByeTbCa pasom 3 MegUUHUMM MPUCTPOAMM A1 MPOMMBAHHA, TaKMMU AK KaTeTep dosies Ta racTpOCTOMiYHA TPyBKa.

MoKa3aHHA

LLInprum 3 KaTeTepHUM TUNOM 3’ €4HAHHA BUKOPUCTOBYHOTLCA A/14 BBEAEHHA MeAMYHUX Npenaparis Ta piavH. TepmiH npugatHocTi Bupoby
CTaHOBWTb 5 POKIB.

MpoTnoKasaHHA

LLInpuum 3 KaTeTepHUM TUNOM 3’ €AHAHHA He NiANATAOTb BUKOPUCTAHHIO BiNblL HiXK A1 04HOro nauieHTa. Bupib moxke 6yTv BUKOPUCTAHWUI Y
CTEPUNBHOMY CTaHi 0HOPA30BO A1A OAHOrO NauieHTa. OuunLLeHHA abo NoBTOPHA CTepuAi3aLia He AOMNYCKAETbCA. BUKOPUCTOBYBATM BUKIOYHO
BiANOBIAHO A0 Npu3HaveHHsA. licnA BUKOPUCTAHHA YTUANI3yBaTK AK MeAWNYHI Bigxoaum.

A Monepea)XeHHA

He BMKOpuMCTOBYIiTE BMPIb 3 NOLWKOAKEHOI ab0 PO3KPUTOLO YNaKOBKOIO.
BisyanbHO nepeBipTe KOMMNIEKTHICTb YNAaKOBKM Ta BIACYTHICTb NOLWKOAMEHb.
He BMKopuWCTOBYIiTE BUPIO NicaA 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, 33a3HAYEHOro Ha iHAMBIAYaNbHIl yNaKoBL.

Micns BigKpUTTA cTepunbHOI Bap'epHOi cncTemun (iHAMBIAYaNbHOI YyNakoBKM) HeobXigHO HeraHO Nig'efHaTU KaTeTep BiAMNOBIAHO A0
npasua acenTUKMK.

AKLO Nnpenapar, Lo BBOAMTLCA LWNPULLOM, MAE CreLiasibHe 3acTepeXeHHs, Moro Cig BpaxoByBaTy Mif, Yac 3aCTOCYBaHHA.

MNia Yac BUKopUCTaHHA BUPOOY cnif BpaxosyBaTh TabMLIO AONYCKiB MO EMHOCTI, HaBeAEHY B iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.

Micns BBeAeHHA abo 3abopy pigvHM yTUNi3yinTe BUPIb AK MeauyHi Bigxogu.

Bupi6 npusHaYeHU BUKNIOYHO AN OAHOPA30BOr0 BWMKOPUCTAHHA i He NignArae NOBTOPHOMY 3acCTOCYBaHHIO abo NOBTOPHIM
cTepwunizauyii.

AKLWO CcTepuibHY YNAKOBKY PO3KPUTM i HE BUKOPWUCTATU Bigpasy, BUHWKAE PU3MK 3aparkeHHA. Bupib BTpayae cTepunbHicTb, He
BMKOPUCTOBYWTE MOTO.

MoBTOpHE BUKOPUCTAHHA BUPOBY MOXKe Npu3BecTn A0 iHdEKLiM, NepexpecHoro 3apaxeHHsA Ta cencucy.

Mpwn BUHUKHEHHI ceplio3HUX NobiYHMX edeKTiB HeObXigHO NOBIAOMUTY BUPOOHMKA Ta KOMMNETEHTHWUI OpraH.

YmoBu 36epiraHHA

36epirat Npy TemnepaTypi HABKONULLHBLOTO cepesoBuLLa He Bule 45°C.
3axuLLaTh Big NPAMMUX COHAYHUX NMPOMEHIB | BONOroro cepefosmLLa.
36epiraTi BUPO6U, po3TallyBaBLIM KOPODOKY B HANPAMKY CTPI/KK.
CKnagaTv He binblue n'aTM KOPOOOK OAHA Ha OAHIN.

TepMiH NpMAaTHOCTI BUPObY CTaHOBUTL 5 POKIB.
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KomnaHis-BMpoBHMK
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KpuxKkuit Bupi6, noBoantnca obeperxkHo
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36epirati B cyxomy micui

LOT

Homep naprii

MepemilaTv BEPTUKANbHO

REF

Horv\ep 3a KaTaz1orom

BepxHa mexa Temnepatypwm (45°C)

MD

MeanyHui Bupi6

O6merkeHHs Bonorocti (20-80%)

YHiKanbHui ineHTUdikaTop BUPOLY

He BMKOpUCTOBYWMTE, AKLLO YNaKOBKa
NOLIKOAKEHA, | 3BEPHITbCA 4,0 IHCTPYKLT
3 BUKOPUCTAHHA

YNoBHOBaXeHWU NpeaCcTaBHUK B
BenukobpuTtaHii

He BMKOpMCTOBYBATH NOBTOPHO

CTepunizoBaHO 3 BUKOPUCTAHHAM OKMUCY
eTuneHy

He micTntb natekcy

He cTepunisyBat NoBTOPHO

Pea(%) @

HeniporeHHui

IHAMBIAYanbHa cTepuabHa H6ap'epHa
cuctema
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Tinbkun gna npodecinHoro
BMKOPUCTaHHA

.....

IHAMBIAYanbHa cTepuabHa bap'epHa
CMCTEMA i3 3aXMCHOIO YMAKOBKOKO 30BHI
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elFU Indicator

[nB. iHCTPYKL,itO 3 BAKOPUCTAHHA

YBara

UK
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0086

3HakK BiANOBIAHOCTI BUMOram
PernameHTy npo meanyHi BUpooU
BenukobputaHii

Homep, 3a3HayeHni1 BHN3Y, E HOMEPOM
HoTUdiKOBaHOro opraHy

2797

3HaK BiANOBIAHOCTI BUMOram ycix BianosigHux Aupektus EC woa0 meanyHux snpobis /

€BponeincbKoro 3aKoHOA4aBCTBA

Homep, 3a3HaYeHn BHU3Y, € HOMEPOM HOTUIKOBAHOTO OpraHy

Micue BMpobHUUTBA

AKuioHepHa KomnaHisa "CeT Megikan CaHai Be TigskapeTt A.LL." [Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.]

Apnpeca: Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No:18 Esenyurt — istanbul, Tiirkiye (Crambyn, Typeuunna)
Ten.: 0212 622 04 00
www.setmedikal.com.tr
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