D

ARROW

SharpsAway® II Locking Disposal Cup

Rx only.

Indications for Use:

The Arrow® SharpsAway Il Locking Disposal Cup is intended as a single use needle
protection device, which covers the end of a needle after use to help prevent needle
sticks.

Contraindications:
None known.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

2. Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

Precautions:

1. Do not alter component.

2. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

A Suggested Procedure: Use Sterile Technique.

The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to
Figure 1).

Figure 1

«  Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that
they cannot be reused.

«  Discard entire cup, at completion of procedure, into an approved sharps container.

A Precaution: Do not attempt to remove needles that have been placed into cup.
These needles are secured in place. Damage may occur to needles if they are
forced out of disposal cup.

. i

For patient dinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard medical li and Arrow | LLC website:
www.teleflex.com

Apdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
information can be found on the following European Commission website: https://

europa. / h,
ec.europa.eu/g tor

medical-d / ts_en




Symbol Glossary: Symbols are in compliance with IS0 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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N " . Consult Do not Do not Sterilized by Single sterile Keep away Keep
Caution Medicaldevice instructions for use reuse resterilize ethylene oxide barrier system | from sunlight dry
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Donot use Not made
if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer Date of Importer
. number number manufacture
is damaged rubber latex

Arrow, the Arrow logo, SharpsAway, Teleflex, and the Teleflex logo are trademarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its
dffiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2021 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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Bezpeénostni odklddaci nddobka SharpsAway 11

Indikace pro pouziti:
Bezpecnostni odkladaci nddobka SharpsAway Il je urcena jako jednorazovy prostredek
na ochranu jehly, ktery zakryva konec jehly po poufiti jako prevence proti pichnutijehlou.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy.

/\Vseobecnd varovdni a bezpeénostni opateni

Varovani:

1. Sterilni, ur¢eno na jedno poutziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit degradaci G¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pred pouzitim prostudujte veskera varovéani a bezpecnostni
opatreni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

Bezpecnostni opatieni:

1. Komponentu neupravujte.

2. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpeéné likvidace prostiedkd.

Doporudeny postup: PouZijte sterilni techniku.
Bezpecnostni odklddaci nddobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. - 30 Ga.).

e Pomodi jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvorii odkladaci nadobky
(viz obrazek 1).

«  Poumisténi do odkladaci nadobky se jehly automaticky zajisti na misté, takze je nelze
Znovu pouzit.

«  Po zékroku celou nédobku zlikvidujte — k tomuto tcelu pouZijte nadobu na ostry
odpad odpovidajici pfislusnym predpisim.

A Bezpecnostni opatieni: Nepokousejte se vytahnout jehly, které jste jiz vlozili do
nadobky. Tyto jehly jsou pevné uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni
odkladaci nadobky vyjimate nasilim, mize dojit k jejich poskozeni.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich

technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

dnich ucebnicich, ické i fe a na webovych strankich
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pii pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zdvazné nezidouci
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym
vnitrostdtnim  orgdniim. Kontaktni informace pislusnych vnitrostatnich orgénii
(kontaktni body pro vigilanci) a dalsf informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth, ical-devices/s ts_en




GlosaF znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Upozoméni | Zavotnick nz‘;’;g:; Nepouivejte | Neprovadaite Sterilizovéno Systém jedné (L‘I’lf:e‘gnﬁ:d Chraiite pred
P prostiedek i opakované resterilizaci ethylenoxidem sterilnf bariéry . vlhkosti
k pouziti svétlem
® | ¥ |[REF||[LOT]| M M @
NepouZivejte, | Nenivyrobeno | ) Datum
je-libaleni zpirodniho | Cislo v katalogu Cislo sarze ouditelnosti Vyrobce Datum vyroby Dovozce
poskozeno latexu P

Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex
Incorporated nebo jejich pridruzZenych spolecnostiv USA a/nebo v dalsich zemich. © 2021 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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SharpsAway II lukket bortskaffelseskop

Indikationer for brug:
Arrow SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop er beregnet som en

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

til engangsbrug, der deekker enden af en kanyle efter brug for at forhindre kanylestik.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfgre doden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

2. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
i indlegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

Forholdsregler:

1. Delen ma ikke andres.

2. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

harpsAway Il lukket bor kop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).

«  Brug enkelthandsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pa bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

«  Nar kanylerne er anbragt i bortsk
sd de ikke kan bruges igen.

ppen, vil de isk blive fastholdt,

«  Bortskaf hele koppen ved endt procedure i en godkendt beholder il skarpe genstande.

AForholdsregeI: Forsag ikke at fjerne kanyler, der er lagt i en kop. Disse kanyler
er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive beskadiget, hvis de tvinges
ud af bortskaffelseskoppen.

Se oplysnil i dard laereboger og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur vedi patient: ing, udd Ise af Kliniker,
anleggel knikker og p ielle | likationer associeret med denne

procedure og bespg Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig handelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant
og de nationale dighed i for det b digede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden i findes pa Europa issi

ok m e di

p .europa.eu/g al-devices/ ts_en




Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.

[:E:I @ % STRRILETEO Q /:/.\K\ ?

. . . System med Hold
Forsigtig Medicinsk udstyr S? . Ma ke Ma.'lfke Slenlllsleret r.“fd enkelt steril Besky|1| mod produktet
’ 7 7 7 barriere Soys tort
® | ¥4 |[REF][LoT] & | ]| B

Ma ikke
anvendes, hvis
pakningen er
beskadiget

Ikke fremstillet
med Katalognummer Lotnummer | Anvendes inden Fabrikant Fabrikationsdato Importer
naturgummilatex

Arrow, Arrow-logoet, SharpsAway, Teleflex og Teleflex-logoet er ker eller regi tilhorende Teleflex Incorporated
eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.
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SharpsAway II-naaldenklembeker

Indicaties voor gebruik:

The Arrow SharpsAway II-naaldenklembeker is een voor eenmalig gebruik bestemd
hulpmiddel voor naaldbeveiliging, dat dient om het uiteinde van een naald na gebruik te
bedekken ter preventie van prikaccidenten.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden tot
gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in slechte
prestaties of verlies van functionaliteit.

2. Leesvoorgebruikalle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Voorzorgsmaatregelen:

1. De component niet modificeren.

2. Houd u aan de daardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

De SharpsAway ll-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de openingen van de
naaldenklembeker (zie afbeelding 1).

In de naaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

«  Voer de gehele beker na voltooiing van de procedure af in een goedgekeurde
naaldencontainer.

A Voorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de beker geplaatst zijn, daar niet

weer uit te verwijderen. Deze naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen

denklembek q

beschadigd raken als ze uit de worden gefi

Literatuur ~ betreffend luati leidi van de

clinicus,

inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
Igeving ( dening 2017/745/EU b je medische hulpmiddel als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een

ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:

P europa.eu/g ts_en




Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die
specifiek van toepassing zijn op dit product.

e
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Letol Medisch Gebruiksaanwijzing |  Niet opnieuw Niet opnieuw | Gesteriliseerd met e?\llljetleeesnt]er:;:re N;;:?(Etet Droog
P hulpmiddel raadplegen gebruiken steriliseren ethyleenoxide barrie houden
arriere plaatsen
® | wd | [ReF] |[LoT] o | aall [ ]| B
Niet gebruiken |  Niet gemaakt Uiterste
alsverpakking is | met natuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer ebruiksdatum Fabrikant Productiedatum Importeur
beschadigd rubberlatex 9

Arrow, het Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Teleflex
Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
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Réceptacle d’aiguilles sécurisé SharpsAway II

Indications :

Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il Arrow est un dispositif de protection pour
les aiguilles a usage unique, qui recouvre I'extrémité de |'aiguille apres utilisation pour
contribuer a la prévention des pigdres d‘aiguille accidentelles.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d’infection graves pouvant
conduire au décés. Le retraitement des dispositifs
médicaux prévus exclusivement pour un usage unique peut
conduire a une réduction des performances ou a une perte
de fonctionnalité.

[

Lire I'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des |ésions graves ou le décés du patient.

Précautions :

1. Ne pas modifier le composant.

2. Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sdre des dispositifs.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I€limination des aiguilles
(15a306a.).

«  D'une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (voir la figure 1).

«  Une fois en place dans le réceptacle d'aiguilles, les aiguilles sont automatiquement
immobilisées en place de fagon a ne pas pouvoir étre réutilisées.

«  Alacondlusion de lntervention, jeter tout le réceptacle d‘aiguilles dans un collecteur
a0PTC validé.

APvétaution : ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans
le réceptacle. Ces aiguilles sont immobilisées en place. Elles risquent d'étre
endommageées si elles sont extraites de force du réceptacle d'aiguilles.

Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d’Arrow International LLC & : www.teleflex.com

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Pour un patient/utilisateur/tiers dans |'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou & son mandataire et a l'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
:h / ts_en

europa
F P



Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter I€tiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.

e
=
(]| @ | & mm | (O] T |+
()
. Dispositif Consulter le - Ne pas Stérilisé a l'oxyde Sys_femefig Conserver a [abri Conserver
Mise en garde o . .| Ne pas réutiliser PN barriére stérile | du rayonnement
médical mode d'emploi restériliser déthylene N " au sec
unique solaire
® | W |[ReF]|[LoT]| o | el | AM]]| B
Ne pas utiliser si Produit fabriqué
I'emballage est sans Iatﬁx de Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant Da.te d.e Importateur
endommagé (aou:c o‘u( fabrication
naturel

Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex
Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
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SharpsAway II Entsorgungsbehilter mit Sperrfunktion

Indikationen:

Der Arrow SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit Sperrfunktion ist eine
Kaniilenschutzvorrichtung fiir den Einmalgebrauch, die zur Vorbeugung gegen
Kaniilenstichverletzungen das Ende der Kaniile nach Gebrauch abdeckt.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBBnahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur  zum einmaligen Gebrauch: Nicht

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mit sich, die zum Tod fiihren kénnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann LeistungseinbuBBen oder
Funktionsverlust verursachen.

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

VorsichtsmaBBnahmen:

1. An der Komponente diirfen keinerlei Anderungen
vorgenommen werden.

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tblichen Vorsichtsmanahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

2

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit
Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehdlters driicken
(siehe Abbildung 1).

«  Sobald eine Kanile in den Entsorgungsbehdlter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

e Nach Beendigung des Eingriffs den gesamten Behalter in einem zugelassenen
Behalter fiir scharfe Objekte entsorgen.

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den Behlter gesteckt
wurden, wieder herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert.
Beim gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter
kann diese beschadigt werden.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Ausbildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in Standardwerk dizinischer F; und auf

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU
zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:

g ices/ ts_en

europa
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Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.

(10| @ | @ [mmm O3] #

Gebrauchsanweisung Nicht Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid Einfaches Vor Sonnenlicht Vor Nasse
beachten wiederverwenden sterilisiert Sterilbarrieresystem schiitzen schiitzen

® | v e ot 2 a0 |

Nicht verwenden, | Filr die Herstellung

Vorsicht Medizinprodukt

di ke .
T’,ae?k"ung Natu‘r’;/(l;[ﬂichell:latex Katalog-Nummer Losnummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungsdatum Importeur
beschadigt ist verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
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Acparlopevo Komello andppryng SharpsAway 11

Eveieic xprong:

To aopahilopevo komeNo amdppupng Arrow SharpsAway Il mpoopiletar wg pnxaviopog
ipootaciag g BeNova piag xpriong mou KahUTel To dkpo ptag BeNovag Petd T xprion yia
va oupBdMet aTnv mpoAnyn Twv TpummpdTwy e PeAdva.

Avtevéeiéec:

Kapia yvowot).

/\ Fevikéc TpogIdomoloEl¢ Kat mpoUAdEeic

Nposidomouioeic:
1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnolpomoIEiTE, pNV
emaveneepydlecte KAl PNV EMOVATTOCTEIPWVETE.

H mavaypnotponoinon tng GLUoKEeURG SnHioupyei SuvnTikd
Kivuvo cofapou Tpavpaticpol r/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyfoouv ot Bdvato. H emaveneepyaocia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou Tipoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAE&la TG A€IToupyIKOTTAC.

AaBdaote ONeC TIG TPOEISOTIOINTEL, TIG TPOPUAAEELS Kat
TIG 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal oto £€vOETO CUOKEVATIaAg
TIPIV XPNOIUOTIOI|CETE TN CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei cofapdg tpavpatiopdg 1y Bavarog tou
acBeviy.

Npoguhagerc:

1. Mnv tpomonoleite To e§apTnpa.

2. Tnpeite TIg TUMKEG TPOPUAAEELG Kat AKONOUBEITE TIG TONITIKEG
TOU 18pUHATOC Yo OAEC TIG S1adikacieg, cupmepihapBavopévng
TNG A0PANOUG amdPPIPNE TWV CUCKEUWV.

Mpotewopevn dradikacia: Xpnotponouiote oTeipa TeyVIKN.

To aopahi{6pevo kumeNho Il ypnoy yia ™y anéppipn

Berovawv (15 -30 Ga.).

«  Xpnotgomoiwvtac TeKVIKI €vog Xepto, méote otabepd Tiq PeAGveC oTIC OMEC TOU
KkuméNhou anoppuyne (avatpé€te oty etkova 1).

« MoN TomoBemBouv ato kumeNo amoppuyng, ot BeNdve¢ aopahiCouv autopata ot
B0n ToUG, €101 WOTE v PNV Popolv va emavaypnotpomolnBoov.

«  Anoppipte oMokAnpo TO KUmEMo, uzm v olokhjpwon ¢ Siadikaoiac,
0€ EYKeKpIpEvo doyeio atxpnpwv

A"r @UAagn: Mnv emyerproete va Ti¢ BeNdveg mou éxouv
péoa oto Kunz)\).o Autéq ot Behdveg £xouv acpahioet ot Béon Toug. Ot Bs)\ov«
pmopei va umoatolv {npd edv Tpapnytodv amd To KimeAho améppIPng.

PPN P!

Na BiBhoypagia avagopdg oxetika pe v aflohdynon Ttou uaeavr], esuum
eKMaidevong Twv KAWIKOV 1aTp@y, TEXVIKY yoyic kat Suviy

o oyetiCovtat pe autiv ) Sladikaoia, cupBouevteite Ta TUmKA eyxelpidia, TV
1atpikiy Biphoypagia kat avatpéte oy 10tooehida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autwv Twv odnylev Xpriong oe popen apxeiov pdf oty
10t00NiSa www.teleflex.com/IFU
la zvuv aoBeviy/ypriotn/tpito pépo¢ oy Evpwnaiki Evwon kar oe ywpe¢ pe
0 oxnua (K H6¢ 2017/745/EE yia T watpotexvooyika
npolovw) Edv, katd T Sidpkeia TG xpriong autol Tou mPoiovVToE 1 w¢ anmotéleopa TG
Xpriong Tou, mpokAnGei éva coPapd MeEPIOTATIKG, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH
fi/kat otov e€ovatodotpévo avrimpdowno, kaBag kar oty eBvikr oag apyi. Mmopeite
va Bpeite T« znunpec v apuoslwv zevu(mv apyv (onuzlu enuqmg Yia enayponvnon)
Kat mep p 1P0QOp umv p ida ¢ E liki¢ Empormc:
h / /medical-devices/s .Len

europa
P P g /



Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpBoda cuppopp@vovTal e To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oUpBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auTo To mpoidv. Avatpé€Te 0TNV EMOIPAVON TOU POIGVTOG yia Ta cbjBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIPOTov.

e L,
=0
(1] ® Sy | oD Q A
a
X . Anootelpwpiévo Thompa Na datnpeitat .
Mpocoxr ‘ﬂTDD;Z)f]\;ZtﬂleO ZIL%BOI::EUSE,:ETK Nav . Na W, e o€gidlo Tou JovoU oTeipou | pakpid amd To Na 6‘;:2”‘:]:“
P MYECKPRIONG v atBuleviov ppaypol nhiaké gug ¥
® | w¢ [REF| [LoT]| & |l ||
Napnv .
Xenoiomoteitar v BevwaraokeuiCera ApiBpog Huepopnvia
T ouoKeuaciaéye 113 )\lilIE{ and ) xaakeyo ApiBpoc napridag Huepopnvia Méng Kataokevaotri KoK Eloaywyéag
P QUOIKO ENAOTIKO
unooei {nuid
To Arrow, ToAoydrumo Arrow, To SharpsAway, to Teleflex kau to Aoydturo Teleflex eivar epmopixd arjpata 1 orjy 0évraig Teleflex Incorporated
1j ouvdedepévwy e autijv etaipeiesv ati H.I1.A. ri/kat o dMe xopeg. © 2021 Teleflex Incorporated. Me T emguaén mavtig o
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SharpsAway 11 z4r6d6 hulladéktartd csésze

Hasznlati javallatok:
Az Arrow SharpsAway Il zér6d¢ hulladéktarté csésze egyszer tlivéds

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

szolgal, amely haszndlat utén lefedi a td végét a tiszdrasok megeldzése érdekében.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizélni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelli fertézés
kockazata. A kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszk6zok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
a miikodoképesség elvesztését okozhatja.

Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

N

Ovintézkedések:

1. Tilos médositani a komponenst.

2. Alkalmazza a szokasos ovintézkedéseket, és kovesse
az intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve
az eszkozok biztonsagos drtalmatlanitasat is.

A SharpsAway 1l zdrddd hull to csésze injekcios tik hulladékként torténd

dsszegy(jtésére haszndlatos (15-30 Ga.).

«  Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktart6 csésze
nyilésaiba (Iasd az 1. abrat).

o A hulladéktart6 csészébe hels
hogy nem haszndlhatdk fel jra.

utdn a tiik ligy rogziilnek,

o A mivelet befejezésekor az egész csészét dobja az elGirasoknak megfeleld,
éles hulladék gydjtésére szolgalo tartalyba.

Af‘ i Tilos megprahalni eltavolitani a csészébe helyezett tiiket. A tiik rdgzitve
vannak a helyiikon. A tiik megsériilhetnek, ha erélteti kihtizasukat a csészébl.

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikaciokat érintd referenciairodal
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az Arrow
International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf vdltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Eurdpai uniobeli vagy az Eurdpai Unioval azonos szabalyozsi eldirasok (az orvostechnikai
eszkozokrdl szol6 2017/745/EU rendelet) hatdlya alé tartozé orszagokbeli beteg/felhasznalé/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz haszndlata folyaman vagy haszndlatanak

fanesemény torténik jel

tseagyartonak és/vagy
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a https://ec.europa ts_en cimen egyéh
informaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

1 devicac/,




Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbdlumokat lasd a termék cimkézésén.

~e= L
a
. | Nememeg | iomételten | Tilos Bilén-oiddal | V2SSt yantenvtat | Szdrazon
igyelem! Orvosi eszkdz ahasznélati P . . s véddzdras : . .
e felhasznalni Gjrasterilizalni sterilizélva elzarvatartandd | tartando
utasitast rendszer
Tilos hasznélni, nfémsaif‘t::ex Felhasznalhatd
ha a csomagolds {elhgszna'lésa Katalogusszam Tételszam a kovetkezd Gyartd Gyartds datuma Importdr
sériilt J iddpontig
nélkiil készilt

Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvillalatainak a védjegyei
vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2021 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
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Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway 11

Indicazioni per I'uso
La coppetta di smaltimento con chiusura Arrow SharpsAway Il & da intendersi quale
dispositivo monouso per la protezione dell'ago, di cui copre l'estremita dopo I'uso per
la prevenzione di punture da ago.

Controindicazioni
Nessuna nota.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.
Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

Precauzioni

1. Non alterare il componente.

2. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano
lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

Esempio di procedura consigliata: usare una tecnica sterile.

La coppetta di

(da15Ga.a30Ga.).

« (Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta
di smaltimento (vedere la Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi i bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

« Al termine della procedura, gettare l'intera coppetta in un apposito contenitore
per taglienti.

APrecauzione — Non tentare di ri gli aghi prec inseriti
nella coppetta. Questi aghi sono bloccati permanentemente in posizione.
Gli aghi possono subire danni se si tenta di imuoverli con forza dalla coppetta
di smaltimento.

Perlal di riferi i | laval del paziente, la formazione
del clinico, le tecniche di i elep iali li associate alla
procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura medica standard, e visitare
il sito Web di Arrow International LLC allindirizzo www.teleflex.com

con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel sequente sito Web della Commissione Europea:

h europa.eu/ ts_en




Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

@ | Q@ |=m O] & [+

SR Consultare le - . Sistema di Tenere lontano | Conservare
N Dispositivo S — — Sterilizzato con ossido " . N
Attenzione N istruzioni per | Non riutilizzare | Non risterilizzare - barriera sterile dalla luce inunluogo
medico " dietilene N .
I'uso singola solare asciutto

® | v Ferlion] 2 | wdl || B

Non utilizzare se | Non & fabbricato . " .

RN T Numero di . Da utilizare . Data di

la confezione & in lattice di atalogo Numero di lotto entro Fabbricante fabbricazione
danneggiata | gomma naturale 9

Importatore

Arrow, il logo Arrow, SharpsAway, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa
dffiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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Pojemnik na odpady z blokada SharpsAway 11

Wskazania:
Pojemnik na odpady z blokada SharpsAway Il to urzadzenie jednorazowego uzytku
zabezpieczajace igte, ktdre zakrywa koniec igty po uzyciu, aby zapobiec uktuciu igta.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢
powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac
$mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wytacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowacé nieprawidtowe dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotfaczonej
do opakowania wkladce informacyjnej. Niespetnienie
tego zalecenia moze spowodowa¢ ciezkie obrazenia lub
zgon pacjenta.

Srodki ostroznosci:

1. Nie wolno modyfikowa¢ elementu.

2. Nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci i przestrzegac
zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,
w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.

Pojemnik na odpady z blokada SharpsAway Il jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15Ga.- 30 Ga.).

«  Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« lgly umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
<o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

e Po zakoriczeniu zabiegu, wyrzuci¢ caly jednorazowy pojemnik na odpady
do zatwierdzonego pojemnika na ostre narzedzia.

ASrodek ostroznosci: Po wiozeniu igty do pojemnika nie wolno jej wyjmowac.
Igly te s3 w miejscu. Wyji ie igiet z pojemnika na odpady
zuzyciem sity moze doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaji) oraz dalsze
informacje moina znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
h / h i ts_en

europa. ‘medical-d /
P



Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.

e
=
mp] | [l | @ | & mm || X | <
a
Sprawdzi¢ Nie uzywat Nie Sterylizowano System Przechowywac w Przechowywac
Przestroga Wyrdb medyczny winstrukgji onov);nie sterylizowac tlenkiem pojedynczej miejscu niedostepnym w suchym
uzycia P ponownie etylenu bariery sterylnej | dla $wiatta stonecznego miejscu
® | wi |[ReF][LoT] o | gl | ]| B
Nie stosowa¢, | Do wykonania nie
jesli uzyto naturalnego Numer " L . "
opakowanie Jateksu Katalogowy Numer serii Zuzy¢ do Wytworca Data produkji Importer
jestuszkodzone | kauczukowego

Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated
lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2021 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway 11

Indicacdes de utilizacao:

0 copo de seguranga para recolha de cortantes da Arrow SharpsAway Il destina-se a ser
um dispositivo de protecdo de agulha de utilizagdo tnica, que cobre a extremidade de uma
agulha ap6s a sua utilizacdo para prevenir picadas de agulhas.

Contraindicacdes:
Nenhuma conhecida.

/\ Adverténcias e precaucées gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizagao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Precaugdes:

1. Nao altere o componente.

2. Use as precaugbes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao
de agulhas (15 Ga. a 30 Ga.).

N

21

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

« Umavez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

< Apdsa conclusdo do procedimento, elimine todo o copo para um recipiente destinado
a objetos cortantes.

APre(augéo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo.
Estas agulhas estao fixas dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas
se a sua remogao do copo de recolha for forcada.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugoes de utilizagdo
em formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatrio e a autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:

europa h/e di
P

ts_en



Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

0| @ | @ |=m O] 5[+

Sistema de

Dispositivo Consultar as Esterilizado por dxido Manter afastado
Cuidado Pos instrucdes de Néo reutilizar | Nao reesterilizar 0P barreira estéril Manter seco
médico S de etileno L da luz solar
utilizagao linica

® | % Ferlion] 2 | 0| ®

Nao utilizar se

Nao fabricado

a emb;_:lagem com latex de Numgro de Ndmero de lote Pra_zo de Fabricante Data de fabrico Importador
estiver catdlogo validade
y borracha natural
danificada

Arrow e o logétipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex sGo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex
Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.
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3anuparoiascs eMKOCTh 1Jist 0Txo10B SharpsAway 11

Moka3zaHua K NPUMEHEHU

3anupaiowasca emkoctb AnA otxopo Arrow SharpsAway |l npepHasHaueHa Ana
NPUMEHeHIA B KauectBe YCTPOVICTBA 3alWTbl OAHOPa30BbIX WM, KOTOpoe nocne
CNONb30BAHIA Wbl 3aKPLIBAET e KOHUMK BO U36exaHme yKonos.

HPOTI/I BONOKa3aHuA
Heusgecthbl.

/\ 06uyue npedynpexdenus umepor
npedocmopoxxHocmu
Mpepynpexpexna

1. CrepunbHo, ANA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUA: He UCMONb30BaTh,
He 06pabaTbiBaTh 1 He CTePUAN30BaTb NOBTOPHO. MoBTOPHOE
1CMONb30BaHMe YCTPONCTBA CO3AAET PUCK CEPbE3HON TPaBMbl
1 (Mnn) nHPeKLMM, KOTOpble MOFYT NPUBECTY K CMepTenbHOMY
ncxopy. MoBTopHas 06paGoTKa MeANLMHCKNX

Mpeanaraemas npouepypa: Ucnonb3yiite acentuyeckue

npuembl.

anupalowasca emKocTb AnA oTxofoB SharpsAway Il ucnonb3yetca Ana yganeHua

B oTx0zb! urn (15-30 Ga.).

« OpHoii pyKoit NIOTHO BCTaBbTe UMbl B OTBEPCTHA €MKOCTI AANA OTXOA0B (cM. puc. 1).

BCTaBreHHble B €MKOCTb 1A OTXOA0B Ml
Ha MecTe, 4To X

KU1 TI0THO YC A
7[q

«  Tlocne 3aBeplerya NpoLeaypbl NOMECTUTE BClo éMKOCTb B KOHTEIHep AN 0CTPbiX
MHCTPYMEHTOB.
/N Mepa npegoctopoxHoctn. He mbiTaiiTecs u3eneds WrAbi, KoTopbie Gbimi
NOMELLEHbI B éMKOCTb. ITH UMbl XKECTKO 3aUKCUPOBAHDI B HEMOABIKHOM
MonbiTka W U3 eMKOCTU JNA OTXO0B MOXeT
NPUBECTH K UX NOBPEXACHHUIO.

Ina nony ap i uHop OTHOUTeNbHO 06CNe0BaHIA NaLeNTa,
y KOro nep MeToauK n oc i
« 370/ NP it, 06p. bKC Ko

npefjHasHa4YeHHbIX WCK/IOYNTENIbHO ANA  OAHOPa30BOro
MCMOMb30BaHNA, MOXET MPUBECTU K YXYALEHUIO paboumnx
XapaKTePUCTUK UAN NOTepe GpyHKLMOHANbHOCTU.

2. MMepep NprMeHeHNEM N3AENNA U3yunTe BCe NpeynpexaeHns,

nuTepatype v Be6-caiity komnauu Arrow International LL( www.teleflex.com

Konua HacToAei MHCTpYKLuM no np
www.teleflex.com/IFU

lna

B8 hopmare pdf o aapecy

Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY 1 MHCTPYKLMM NIMCTKA-BK
HecobniofeHne aaHHOTO NpepynpeXaeHNs MOXeT NpuBecTn
K Cepbe3Holi TpaBMe MaLyeHTa uim ero cMepTit.

Mepbi npepocTopoXHOCTH

1. He n3MeHAiiTe KOMNOHEHT.

2. MpuHMMaiiTe CcTaHAaApPTHblE Mepbl MPEfOCTOPOXKHOCTU
n CHEHYVITE npasunam neye6Horo yypexaeHna OTHOCUTENbHO
BCeX Npoueayp, BKNioyas 6€30nacHyio yTunn3aLumio yCTponcTs.
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it/cTopoHHux nuy B EBponeiickom Coloze - cTpaHax
C 8oM ([ 2017/745/EU 0  MeLMLMHCKHX
U3[eNUAX); e npu uc wm B p e HacToAwlero
YCTPOWCTBA  MPOM30IAAET  Cepbe3Hblii  HecyaCTHbII  Cyvaid, coobuwmte 06 3ToM
u (wm) ero y MPeACTaBUTENI U COOTBETCTBYIOLIMM
roCyAapCTBEHHbIM OpraHam. KoHTakTHas MH¢0pMaLllllﬂ KOMMETEHTHbIX roCyAapCTBEHHbIX
0praHoB (KDHTaKTHbIX TOYeK KOHTPONA 3a MeAULMHCKUMU VIBJJE]IIMIMM) n Gonee
noApobHan  UHGOPMALMA HAXOAMTCA  Ha cnenymmem Beﬁcame EBponeiickoit
Komuccum: http: europa.eu/g ts_en
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YcnosHble 0603HaueHna. (UMBONbI COOTBETCTBYIOT cTaHpapry IS0 15223-1.

HekoTopble cumBonb! MOrYT He UMeTb OTHOLUEHNA K 3TOMY U3AeNui0. CMmBONDI, UMEloLLME HeNOCPEACTBEHHOE OTHOLLEHHE K ITOMY U3eNNI0, CM. Ha MapKUPOBKE U3Aenua.

DE ® O 7 -
9
A I\ ?
3
W )
(morpute OpHocnoiiHas Mpenoxpaxats
Mepuuynckoe P MoBTOpHO He NosTopHo He (repunu3oao A PEAOXP: Xpahuts B
Npepoctepexenme UHCTPYKLMIO 11O CTepunbHas 0T CONHEYHOro
usnene WCMoAb30BaTL | CTEPUAM30BATL | STUAEHOKCHAOM CyXOM MecTe
NPUMEHEHIIO 6apbepHan cucrema (BeTa
W3rotoBneHo 6e3
He ncnonb3oBars,
UCONb30BaHMA Homep no
€CTU yNaKoBKa Homep naprun | Cpok rogHoct | Usrotosurens JlaTa urotosnenns Wnnoprep
naTeKca HaTypaibHoro Karanory
noBpexaeHa
Kayuyka

Arrow, nozomun Arrow, SharpsAway, Teleflex u

Teleflex. A Moeay SHAKAMU UJTY 3ape2UCmpUPOBAHHbIMU MOBAPHBIMU SHAKAMU
Komnanruu Teleflex Incorporated unu ee doyeprux npednpusmuti 8 CLUA u (unu) dpyaux cmparax. © 2021 Teleflex Incorporated. Bce npasa 3awjuiene.
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Uzamykacia odpadové nddoba SharpsAway 11

Indikdcie na pouZzitie:

Uzamykacia odpadové nadoba Arrow SharpsAway Il je urcend na pouzitie ako
jednorazové pomadcka na ochranu ihly, ktorou sa po poutiti zakryje koniec ihly,
aby nedoslo k pichnutiu ihlou.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte, nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie zariadenia
predstavuje mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie,
ktoré moézu zapri¢init smrt. Renovovanie zdravotnickych
pomacok na jednorazové pouzitie moze viest k znizeniu vykonu
alebo strate funkénosti.

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letédku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Komponent nepozmeniujte.

2. Privsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomécok
pouzite standardné bezpecnostné opatrenie a postupujte
podla zasad daného ustavu.
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Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway II sa pouziva na likvidaciu ihiel
(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

« Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri obrazok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nadoby budu ihly automaticky zaistené na mieste,
aby sa nedali opakovane pouzit.

«  Po ukoneni zékroku zlikvidujte celi nddobu do schvaleného kontajnera na ostré
predmety.

ABezpeinostne’ opatrenie: Ihly vlozené do nadoby sa nepokisajte vytiahnut.
Tieto ihly sti zaistené na mieste. Ak sa ihly vytahuji z odpadovej nadoby silou,
mbzu sa poskodit.

i had, . : ol

Referenénii tykajicu sa p A lekérov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stréanke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formate pdf sa nachadza na strénke: www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné daje prislusnych vnutrostatnych orgdnov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informécie s uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
h / h ts_en

europa, 'medical-d
P



Vysvetlivky symbolov: Symboly st v stilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

I:E] ® STERILETEO Q /:‘ii ?

. Idravotnicka | Pozrite sindvod | NepouZivaj ilizuj il é Systém jednej
Upozomenie . o P A
pomdcka na pouzitie i} p et sterilnej bariéry

Uchovévajte
mimo sinecného
svetla

® | % Ferlion] 2 | wl || B

Nepouzivajte, Na vyrobu sa

ak je obal nepouzil prirodny | Kataldgové ¢islo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca
poskodeny kaucukovy latex

Uchovavajte
vsuchu

Datum vyroby Dovozca

Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex
Incorp d alebo jej spri yich subjektov v USA alebo inyich krajindch. © 2021 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.
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Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway 11

Indicaciones de uso:

El clavagujas con dispositivo de bloqueo Arrow SharpsAway Il estd concebido como un
dispositivo de proteccion de la aguja para un solo uso, que cubre el extremo de una aguja
después de su uso para evitar pinchazos con ella.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para unsolo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccién o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

N

Precauciones:

1. No modifique el componente.

2. Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro
para todos los procedimientos, incluida la eliminacién segura
de los dispositivos.
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Procedimiento sugerido: utilice una técnica estéril.

El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion
de agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

«  Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas autométicamente
para que no se puedan volver a utilizar.

«  Alterminar el procedimiento, deseche el clavagujas completo en un contenedor para
material punzante aprobado.

A Precaucion: No intente extraer las agujas que se hayan colocado en el davagujas.
Estas agujas estdn inmovilizadas. Las agujas pueden resultar dafiadas
si se fuerza su extraccion del clavagujas.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a su repr doyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
http: .europa. devi ts_en

tors/medical /



Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacién sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
e L,
=
(1] @ | & | mm O] F | <
a
Consulte las 0 . Sistema de Mantener
. Producto R ) 4 . Esterilizado mediante o .
Aviso L instrucciones No reutilizar No reesterilizar o " barrera estéril | alejado de laluz | Mantener seco
sanitario oxido de etileno L
de uso (inica del sol
No utlllzar5|' N? fabricado con Nimero de . Fecha de . Fecha de
elenvaseestd | ltex de caucho atilogo Ndmero de lote caducidad Fabricante fabricacién Importador
dafiado natural 9

Arrow, el logotipo de Arrow, SharpsAway, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated
o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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SharpsAway II lasande avfallsbehallare

Indikationer for anvéndning:
Arrow SharpsAway Il lasande avfallshehallare & avsedd som en

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

£llchehs

for engangsbruk, vilken tacker en nalénde efter anvandning for att forhindra nalstick.

Kontraindikationer:
Inga kanda.

/\ Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dédsfall. Reprocessing
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i férpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra inte komponenten.

2. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.
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SharpsAway Il l3sande dllare anvénds for kassering av nalar (15 Ga. - 30 Ga.).

Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hélen i avfallsbehallaren
(se figur 1).

«  FEfter att ndlarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

o Kassera hela behallaren i en godkand behallare for vassa foremal nér ingreppet
slutforts.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Forsok inte ta ut nalar som placerats i behéllaren. Dessa
nalar & permanent fastsatta. Skador kan uppsta pa nélarna om de tvingas
ut ur avfallshehallaren.

av Kliniker,
och p I ioner forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

For

o kil

betréffande patientbedd

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt

regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt

tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
andning, rapporteradettilltillverk h/ellerd ochtilldin

nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for

akerhetsovervakning) och ytterligare i kan hittas pa foljande EU-kommissionens

hemsida: https://ec.europa.eu/growth/: dical-devi s en




Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som géller specifikt for denna produkt.

e
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DE] ® STERILE Q /l\ ?
a
. Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med Enkelt sterilt Skyddasfran | .
Var forsiktig - N . . ) . Forvaras torrt
produkt bruksanvisningen | dteranvandas omsteriliseras etylenoxid barridrsystem solljus

® | W |[ReF]|[LoT]| 2 |l | ] | B

F:arinte Tillverkad
anvandas om . e " " . .

. - utannaturlig | Katalognummer Satsnummer Anvands fore Tillverkare Tillverkningsdatum Importor
forpackningen i

har skadats gummilatex

Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdirken eller regi: de varumdrken som tillhdr Teleflex

Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2021 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
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