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(Tiirkce)

Tanim:

SAFIRA Sistemi (SAFIRA) steril bir SAFIRA Siringadan (20ml), SAFIRA Siriiciden ve bir SAFIRA
Operatoriinden olugmaktadir.

SAFIRA Siringa, SAFIRA Siirlict Ginitesinin tahrikiyle manuel olarak devreye girebilir ve
devreden gikabilir.

Pille galisan SAFIRA Siiriici, kablo ile baglantili bir SAFIRA Operatori araciligiyla etkinlestirilir.
Akis hizlari, tasarim itibariyla maksimum 0,5 ml/sn ile sinirlandirilir.

Onayli igne tirleri ve uzatma borusu, SAFIRA Siringanin ucundaki baglanti arabirimine
baglanabilir.

SAFIRA Sistemi sadece tek kullanimlik SAFIRA Siringa ile birlikte kullanilacaktir.

SAFIRA Siirtictsiintn dahili pil glici 200 prosediiri gergeklestirecektir.

Kullanim Endikasyonlari:

Medovate SAFIRA Sistemi, bolgesel anestezi icin bir sinir demetini hedeflemek igin belirlenen
bir basing esigi altinda lokal anestetik maddeleri uygulamak igin egitimli klinisyenler
tarafindan kullanim igin tasarlanmistir.

Onayli igne Tiirleri:

Asagidaki araliklara giren anestezi igneleri SAFIRA ile kullanim igin onaylanmistir:
. Bu sistem ile kullanim igin onaylanmis minimum ebattaki igne 6lgtisti 22G"dir.
. Bu sistem ile kullanim igin onaylanmis ignenin maksimum uzunlugu 120 mm’dir.

Kontrendikasyonlar:

SAFIRA, agagidaki kullanimlar igin tasarlanmistir:

. intravaskiiler dagrim.

° Kan, kan Urinleri, lipidler, yag emulsiyonlari ve Total Parenteral Beslenme (TPN)
dagitim.

° Dolasimdaki kana veya serebrospinal siviya girecek veya temas edecek sivilarin
inflizyonu.

° Disuk veya asirt dagitimin ciddi yaralanma veya 6liime neden olabilecegi yasami

destekleyen ilaglarin dagitimi.

. Yenidogan ve Pediyatrik vakalarda kullanim.
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Uyarilar:

1. Siringa dolumu, igne girisi ve baglanti sirasinda daimansteril teknik kullaniimalidir.
Cikarma igin aseptik teknik kullanilmahdir.

2. ilaglar veya sivilar ilag lireticisi tarafindan saglanan talimatlar uyarinca uygulanmalidir.
Doktor, her bir hastanin klinik durumuna dayali olarak ilacin regetelendirmesinden
sorumludur (6rnegin yas, vicut agirhgi, hastalik durumu, es zamanl ilaglar vb.).

3. Zerk edilen ilacin Bolgesel Anestezi / PNB’ler (or. Lidokain) igin onaylandigindan emin
olun; ilag kullanimi igin tim etiketleme talimatlarini izleyin.

4, SAFIRA, MRG’de kullanim igin glvenli degildir.

5. Acilis enjeksiyon basinci, igne ucu disik uyumlu dokuya yerlestirildiginde (6r. brakiyal
pleksus, tendon) en ylksek ve yumusak baglantili dokulara (6r., adipoz dokular,
perindral alan) enjekte edildiginde en diisiik olmak lzere farkh dokular arasinda
farkhhk gosterir. SAFIRA, enjeksiyon basincini 20psi’dan daha dusiik basingla
sinirlandirir.

6. SAFIRA Siringa, bir hastada tek kullanim igin tasarlanmistir ve yeniden sterilize
edilmemeli, yenilenmemeli veya yeniden kullaniimamalidir. SAFIRA Siringanin
yeniden kullanimi enfeksiyon (miteakiben enjekte edilen cihazda patojenlerin
birikmesi nedeniyle) veya potansiyel olarak tehlikeli ilag etkileri (tasarlanan ilaci ve
ardindan enjekte edileni kirleten artik ilag bilesikleri nedeniyle) riski yaratir.

7. Bu ekipmanin higbir modifikasyonuna izin verilmez.
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Onlemler:
FEDERAL YASA (ABD) BU CiHAZI BiR DOKTOR TARAFINDAN SATIS VEYA BiR DOKTOR
SiPARISI iLE KISITLAMAKTADIR

1. SAFIRA, kullanici tarafindan servis yapilabilir pargalar icermemektedir. Cihazi
onarmaya veya degistirmeye calismayin.

2. SAFIRA Siringa bileseni, tek kullanimliktir ve hastane, idare ve/veya yerel yonetim
politikasi dogrultusunda kullanimdan sonra atilmalidir.

3. Ambalaj agilirsa veya hasar goriirse veya steril bariyer tehlikeye girerse. SAFIRA
Siringayi kullanmayin.

4. SAFIRA Siringa bileseni sadece tek kullanimhktir.
5. SAFIRA Siirlici bileseni sinirli bir yeniden kullanim cihazidir.
6. Akis hizlari, dolum hacmi, viskozite ve/veya ilag konsantrasyonu, SAFIRA Siirtictistiiniin

enjeksiyon bolgesi Uzerinde veya altinda konumlandirilmasi ve sicaklik nedeniyle
farklilik gosterebilir.

7. SAFIRA Siringa doldurulduktan sonra, dagitima 8 saat icinde baslayin. 8 saatten daha
uzun bir stireyle doldurulmus bir SAFIRA Siringa bilesenin depolanmasi, daha yavas
akis hizlari ile sonuglanabilir.

8. SAFIRA, dogal kauguk lateks ile Uretilir.

9. SAFIRA sadece egitimli bir Saglik Meslek Mensubu tarafindan kullanilacaktir.

10. SAFIRA Siringa, 6lciim amach kullanim igin tasarlanmamigstir.
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SAFIRA Sistemi Kullanim Talimatlari

SAFIRA, 3 ayri bilesenden olusur. Bunlar SAFIRA Siringa; SAFIRA Siiriicii ve SAFIRA Operatorii

(tim0 asagida resimlendirilmis ve etiketlenmistir) bilesenleridir. Listelenen bilesenlerin
timinin tim bolgelerde mevcut olmayabilecegini lutfen unutmayin, daha fazla bilgi igin
|utfen yerel distribUtorinizle iletisime gegin.

1. Diyagram: SAFIRA Siringa
SAFIRA Luer Siringa (Sol) ve SAFIRA NRFit Siringa (Sag)

3. Diyagram: SAFIRA Operatoérleri
SAFIRA Ayak Pedali Operatoérii (Sol) ve SAFIRA Avugici Operatérii (Sag)
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SAFIRA Siringa Tanimi:

SAFIRA Siringa namlu baglanti tird ile tanimlanan iki model olarak sunulmaktadir. Bir
model bir Luer baglantisi ve digeri bir NRFit baglantisi kullanmaktadir. Tim SAFIRA Siringa
modelleri SAFIRA Siriicii ile uyumludur. Farkl modeller asagida gosterilmektedir:

€

4. Diyagram: SAFIRA Siringa (Luer Baglantisi)
Beyaz piston

5. Diyagram: SAFIRA Siringa (NRFit Baglantisi)
Sari piston
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SAFIRA Operatorii Tanimi:

SAFIRA Operatori, iki model halinde kullanima sunulur. SAFIRA Ayak Pedali Operatord,
prosedir sirasinda zeminde duran ayak ile kontrol edilen bir operatordir, diger yandan
SAFIRA Avugici Operatérii igne Eline eldiven altina giyilen ele takilan bir operatérdiir. igne Eli,
Sinir Blogu ignesini kontrol eden eldir.

6. Diyagram: SAFIRA Ayak Pedal Operatorii

7. Diyagram: SAFIRA Avugici Operatorii
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SAFIRA Operatori Kurulumu:

SAFIRA Ayak Pedali ve Avugici Operatorleri es islevlere sahiptir ancak kurulumlarinda farkhhk
gosterebilir.

SAFIRA sistemini kullanmadan 6nce, sistemde herhangi bir hasar belirtisi olup olmadiginin
kontrol edilmesi tavsiye edilir.

SAFIRA Ayak Pedal Operatorii:

1. SAFIRA Ayak Pedal Operatorini SAFIRA Siriiciye baglayin. SAFIRA Ayak Pedal 8.
Diyagramda gosterilen sekilde SAFIRA Siirliclye baglanir.

8. Diyagram: SAFIRA Ayak Pedal Operatori takili

2. SAFIRA Ayak Pedal Operatorinii Anestezi Uzmani igin kullanigh bir konumda cerrahi
alanin altina yerlestirin. Referans igin 9. Diyagrama bakin.

9. Diyagram: Cerrahi alanin altindaki zemine yerlestirilen SAFIRA Ayak Pedal Operatori
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SAFIRA Avucici Operatori:

1. SAFIRA Avugici Operatériinii igne Eline takin. SAFIRA Avugici Operatériiniin
gdvdesinin 10. Diyagramda gosterilen sekilde igne Elinin dérdiincii parmagiyla

hizalanmasini saglayin.

10. Diyagram: Sag elde pozisyonunda gosterilen Avugici Operatori

2. Parmak tutus bileseni, hem sol hem de sag ele uyacak sekilde yapilandirilabilir.
Operatoriin govdesini tek elle tutun ve bilesenleri ayirmak igin parmak tutucu
bileseninin parmak halkalarini gekin. Parmak tutucu bileseni 180° dondurin ve

yeniden yerlestirin.

o0 e

11. Diyagram: Sol ve sag eller igin yonlendirme

3. Avugici Operatér govdesi, rahat olana kadar proksimal ve distal olarak ayarlanabilir.

12. Diyagram: Avugici Operator Pozisyonunun Ayarlanmasi
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4, igne Elini steril bir cerrahi eldiven ile 13. Diyagramda gosterilen sekilde kapatin.
Avugici Operatoriin halen istenen pozisyonda oldugunu kontrol edin ve gerekirse,
ayarlayin.

13. Diyagram: Eldiven altinda konumlandiriimis Avugici Operator

5. SAFIRA Avugici Operatorini SAFIRA Sirlciye baglayin. SAFIRA Avugici Operatori 14.
Diyagramda gosterilen SAFIRA Siriiciiye soketine baglanir.

,\'// e

14. Diyagram: SAFIRA Avugici Operatori baglanir

SAFIRA Siringa ve SAFIRA Siiriicii Kurulumu:

1. Steril paketi agin ve SAFIRA Siringayi ¢ikarin. Siringayi doldurmak ve hazirlamak igin
normal hastane teknigini kullanin.

2. SAFIRA Siringayi uygun bir igneye baglayin. Baglandiginda, havayi
gidermek igin SAFIRA Siringayi, igneyi ve boru setini ¢alistirin.

15. Diyagram: igne SAFIRA Siringaya baglanir
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3. SAFIRA Siringay SAFIRA Surlclye baglanir; SAFIRA Siiriicii tertibatindan koruyucu
kopiik baghg! baglamadan 6nce gikarin (asagiya bakin). SAFIRA Siringayi 16.
Diyagramda gosterilen sekilde SAFIRA Suricl ile hizalayin. Hizalandigina, SAFIRA
Sirici igindeki SAFIRA Siringaya nazikge basin. “Klik” sesini duydugunuzda dogru
bigcimde oturacaktir.

16. Diyagram: SAFIRA Siringaya baglanmaya hazir olan SAFIRA Sirici

Operator islevini Kontrol Edin:

4, Borunun dogru bicimde takildigini ve SAFIRA Sisteminin beklenen sekilde ¢alistigini
kontrol etmek i¢in SAFIRA Operatériniin inflzyon islevine (yesil boltim / digme, 17.
Diyagramda gosterilen sekilde kablodan en uzakta) basin.

17. Diyagram: islevi test etmek icin yesil diigmeye / béliime basin
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SAFIRA Operatorii islevleri:

5. SAFIRA Ayak Pedal Operatérii iki renge sahiptir: Yesil = infiizyon ve Sari=18.

Diyagramda gosterilen sekilde Aspirasyon.

“infiizyon
“Aspirasyon ‘ i y
islevine” SAFIRA islevine” SAFIRA
Ayak Pedall \. Ayak Pedall
Operatoriiniin Operatériinin
f \ kablodan en uzak
kabloya en yakin enu
yerdeki Sari yerdeki yesil
yarisina basilarak yarisina basilarak
erisilebilir erisilebilir.

18. Diyagram: infiizyon ve Aspirasyon islevlerini gdsteren SAFIRA Ayak Pedal Operatérii

6. SAFIRA Avucici Operatérii iki renkli digmeye sahiptir: Yesil = infiizyon ve Sari=
Aspirasyon gosteren SAFIRA Avugici Operatord.

“infiizyon “Aspirasyon
islevine” SAFIRA islevine” SAFIRA
Avugigi Avugici
Operatorinde Operatoérinde

kabloya en uzak kabloya en yakin
yerdeki yesil yerdeki sari
digmeye digmeye
basilarak erisilir. basilarak erisilir.

19. Diyagram: gosterilen sekilde infiizyon ve aspirasyon islevleri

Cikarma:

7. In SAFIRA Suriiciden SAFIRA Siringayi ¢ctkarmak amaciyla, SAFIRA’nin yanindaki mavi

kare digmeye 20. Diyagramda gosterilen sekilde basin. SAFIRA Siringa SAFIRA
Surtcliden hemen gikacaktr.

Tekan tombol

P e R T T T T T S ]

pelepas persegi

berwarna hijau
kebiruan untuk

| SAFIRA
|

20. Diyagram: Tekan tombol pelepas persegi untuk melepas Jarum Suntik
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SAFIRA Siiriicii Gosterge Isiklari:

8. SAFIRA Siirlictinlin Ust kenarinda (21. Diyagrama bakin) renk gosterge isiklari
islemdeki gesitli fonksiyonlari veya ek islem gerektiren fonksiyonlari temsil ederek
goriintilenir. Gostergeler asagidaki gibidir:

LED Rengi Durum Anlam Operatér Yanit
Kirmizi Yanip sonen Uyari: Operator: inflizyon durmustur;
(infiizyon _Operator 1.igne agikhigini dogrulayin ve/veya
durmustur) _tarafindan anlik yanit | dustk basingh inflizyona izin vermek
gerekir icin igneyi
2.yeniden konumlandirin
SAFIRA’y1 sifirlayin (Ayrintilar igin 10
ve 11. adima bakin)
Kirmizi Surekli Uyari: Operator: Siringayi derhal sokiin ve
(Strtct Kullanim Operator ya Surucuyi
Omrii Sonu) _tarafindan anlik yanit Degistirin veya prosediirii manuel
gerekir olarak devam edin.
Yesil Surekli Normal: Sistem Operator: Tibbi sonug elde
(inflizyon islevi Aktif) | _inflizyon aktivitesini edilinceye kadar inflizyon
Belirterek tasarlanan aktivitesine devam edin.
sekilde calisiyor
Sari Siirekli Dikkat: Aspirasyon Operator: Aspirasyon islevinin
(Aspirasyon islevi gerceklesiyor - sistem kullanimi sirasinda Standart
Aktif) tasarlandig gibi Onlemleri izleyin.
gahsiyor
Aktif 151k Yok Uygulanamaz Normal: Sistem Operatér: Uygulanamaz
inflizyona veya
aspirasyona
Hazir
Yanip Sonen Surekli Kirmizi =
Yesil = Sari = Kirmizi = inflizyon Surtict Kullanim
infazyo Aspirasyo Durduruldu Omrii Sonu
| 0
B
| SAFI
: L.T.ﬂ.mi.iiim.ié*iﬁ;ﬁﬁ*a A RA
N B

21. Diyagram: Tim gostergeler yanmis halde, striictiniin Ust kenari
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10.

11.

12.

Standart hastane kilavuz ilkelerini uyarak prosedire baslayin. Enjeksiyon boyunca
SAFIRA, maksimum 20 psi’ya kadar inflzyon basincini sinirlandiracak sekilde
tasarlanmistir.

Prosediir sirasinda bir inflizyon durusu yasanirsa, bir intrandral enjeksiyona veya sivi
yolunda bir ttkanmaya isaret edebilir. igne agikligini dogrulayin ve/veya igneyi diisiik
basing inflizyonuna izin vermek icin yeniden konumlandirin ve ardindan SAFIRA
Siriciideki Yanip Sénen Isigini / infiizyon Kesildi 6gesini sifirlayin.

SAFIRA Siiriiciide Yanip Sonen Isigini / infiizyon Kesildi gesini sifirlamak igin,
asagida belirtilen iki (2) adimi izleyin.

a.  Kirmiziisiklar kayboluncaya kadar Aspirasyon (Sari alan/SAFIRA Operatori
kablosuna en yakin diigme) veya

b.  SAFIRA Siringayi Serbest Birakin (20. Diyagrama bakin) ve klik sesini duyarak
yerine takin.

Simdi prosedir devam edebilir.

Prosediir tamamlandiginda, asagidakiler igin standart hastane protokoliini izleyin:

a. Tehlikeli atik i¢in kabul edilebilir standart uygulamayi kullanarak SAFIRA
Siringayi atin.

b.  SAFIRA Sirici ve SAFIRA Operator bilesenleri yeniden kullanim igin hastane
uygulamasina gore saklanmalidir.

Siiriicii Kullanim Omrii Sonu Gostergesi:

13.

Atma:
SAFIRA

1.

MP-000

SAFIRA Siiriicii tizerindeki Kullanim Omrii Sonu Géstergesi (siirekli kirmizi isiklar)
yandiginda, bilesen hastane prosediirii dogrultusunda atilmahdir. Strict Kullanim
Omrii Sonu gdstergesi bastan itibaren zaten yaniyorsa bir prosediire baslamayin.
Siriict Kullanim Omrii Sonu géstergesi bir prosediir sirasinda yanarsa, derhal
siringayi sokiin ve ya siirliciiyl degistirin veya prosedirii manuel olarak tamamlayin.

bilesenleri igin, atmaya iliskin standart hastane protokollnii izleyin.
SAFIRA Siringa: Biyolojik tehlikeli atik i¢in kabul edilebilir uygulamayi kullanin.

SAFIRA Siiriicii: Ayristirilmamis belediye atigi olarak atilmamalidir. Yerel kilavuz
ilkeler ile uyumlu olarak birimi atin.

SAFIRA Operatorii: Ayristirimamis belediye atigi olarak atilmamalidir. Yerel kilavuz
ilkeler ile uyumlu olarak birimi atin.
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Yeniden Kullanim:

1. SAFIRA Siringa: SAFIRA Siringa bileseni yeniden kullanilamaz ve standart
biyotehlike bertaraf prosediirleri kullanilarak atilmahdir.

2. SAFIRA Siriciisii: SAFIRA Suriiciisu bileseni yeniden kullanilabilir ve en az %70
izopropil alkole batirilmis gazli bezle, Clinell Universal veya Clinell Clorox
mendillerle silinmesi gerekir.

3. SAFIRA Operatorleri: Her iki SAFIRA Operatori de yeniden kullanilabilir ve en az
%70 izopropil alkole batirilmis gazli bezle, Clinell Universal veya Clinell Clorox
mendillerle silinmeleri gerekir.

Hastane talimatnamelerine uyulmamasi, hastanin gapraz kontaminasyona maruz kalmasina
neden olabilir ve SAFIRA sisteminin kullanimdan 6nce temizlik denetimine tabi tutulmasi
gerekir.

Nasil Tedarik Edilir:

SAFIRA Siringa bileseni steril olarak saglanir; icerikler ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi
veya son kullanma suresi asilmadigi takdirde sterildir.

Ullanim Ortami:

SAFIRA, bir hastane veya cerrahi merkez ortaminda bir doktor tarafindan kullanim igin
tasarlanmistir. Cihaz, belirtilen ortamlar disinda kullaniimak igin tasarlanmamistir.

Cevresel Calisma Kosullari, Kullanimlar arasi Tasima ve Depolama

Sicaklik Araligi (Uriin Kullanimi): 50F (10C) ila 104F (40C)
Sicaklik Araligi (Sevkiyat ve Ellegleme): 14F (-10C) ila 104F (40C)
Nem Araligi: %10 ila %95, yogusmayan
Atmosferik Basing: 500 ila 1060 Milibar

Cihaz Tiirii:
SAFIRA bir Tip BF cihazdir.
SAFIRA bilesenleri, iletken degildir ve hastadan derhal gikarilabilir. SAFIRA’ya baglanan igne

ve boru seti (Medovate tarafindan saglanmaz) hasta ile fiziksel temas halinde olan bir
bilesendir ve hastadan derhal gikarilabilir.
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Calisma Modu:

Gegis.

Giic Kaynagi:
iki (2) AAA 1,5V alkali piller SAFIRA Siiriicii bilesenine giig verir.

Sorun Giderme:

Yanip sonen kirmizi isik veya sirekli kirmizi isik yanmasi halinde, gereken islemleri agiklayan
54. Sayfadaki 21. Diyagrama bakin.

Birim bir prosediiriin ortasinda ¢calismayi durdurursa, sadece SAFIRA Siiriicii bileseninin
yanindaki mavi diimeye basin ve SAFIRA Siringayi serbest birakin. Prosediirii geleneksel
manuel modda SAFIRA Siringayi kullanarak tamamlayabilirsiniz.

SAFIRA Siirlict bileseni bir prosediirden 6nce veya prosediir sirasinda ¢alismazsa,

lutfen degisim icin Medovate’e iade edin. Cihaz, yetkili Medovate personeli disindaki kisiler
tarafindan sékiilmemeli veya onarilmamalidir.

SAFIRA Sisteminin kullanimi sirasinda veya bunun bir sonucu olarak ciddi bir olay olusursa,
litfen Medovate ile iletisime gegin.

Yerel bir Medovate temsilcisinin ayrintilari igin Medovate web sitesine bakin.

Bolum Sonu

Onemli Teknik Bilgi:

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC):

SAFIRA, IEC TR 60601-4-2: Tibbi elektrikli ekipman — Boliim 4-2: Kilavuz ve yorumlama —
Elektromanyetik bagisiklik: tibbi elektrikli ekipmanin ve tibbi elektrikli sistemlerin
performansi, kapsaminda belirtilen tavsiyelere uygun olarak test edilmistir.

Bu Uriin EMC'ye iliskin dnlemlere ihtiyag duyar ve verilen EMC bilgisine gore hizmet igin
kuruluma ihtiyag duyar. Bu birim, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani tarafindan
etkilenebilir.

1. Birim yakininda elektromanyetik alanlar yayan bir cep telefonunu veya diger cihazlan
kullanmayin. Bunlar, birimin yanlis ¢alismasi ile sonuglanabilir.

2. SAFIRA, Elektrokoter veya Diyatermi ekipmaniyla ayni anda kullanilmamalidir.
Kullanilmasi, birimin hatali bir sekilde galismasina neden olabilir.

3. DIKKAT: SAFIRA, diger ekipmanin yaninda veya istiflenmis bicimde kullanilmamalidir ve
bitisik veya istiflenmis kullanim gerekirse, bu birim kullanilacagi konfiglirasyonda
normal ¢alismasini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.
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Elektromanyetik Emisyon:

Tavsiye ve Uretici Bildirimi: Elektromanyetik Emisyon

SAFIRA, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir.
SAFIRA misterisi ve/veya kullanicisi bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam: Tavsiye
RF Emisyonlari 1. Grup SAFIRA dahili fonksiyonu icin sadece RF enerjisi
CISPR 11 kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari gok diistiktur
ve yakindaki elektronik ekipman igin herhangi bir
karisma yaratma ihtimali bulunmamaktadir.
RF Emisyonlari A Grubu SAFIRA, konut amagh kullanilan binalara besleme

CISPR 11

yapan ev ve genel duslk gerilimli glic kaynagi agina
dogrudan baglananlar disindaki tim kuruluslarda

kullanima uygundur.

Elektromanyetik Bagisiklik

Tavsiye ve Uretici Bildirimi: Elektromanyetik Bagisiklik

SAFIRA, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir.
SAFIRA miusterisi ve/veya kullanicisi bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisikhk Testi IEC 60601 Uyum Elektromanyetik Ortam: Tavsiye
Testi Seviyesi
Seviye
Elektrostatik +2,4, 8 kV +8 kV kontakt | Zeminler ahsap, beton veya seramik
Desarj (ESD) kontakt +2,4,8,15 karo olmalidir. Zeminler sentetik
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15 kv materyal ile kaplanirsa, bagil
kv hava Nem en az %30 olmahdir.
hava
Glg Frekansi 30 A/m 30 A/m Glg frekansh manyetik alanlar,

(50Hz/60Hz)
Manyetik Alan
IEC 61000-4-8

tipik bir ticari veya hastane

ortaminda tipik bir konum
ozelligine

sahip seviyelerde olmaldir.

MP-0007-3037-v1.0

[MP-0007-3001-v5.0'den gevrilmistir.]

30 Mart 2026

Page 17 of 24




Elektromanyetik Bagisiklik (devam):

Tavsiye ve Uretici Bildirimi: Elektromanyetik Bagisiklik

SAFIRA, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir.

SAFIRA musterisi ve/veya kullanicisi bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisikhk IEC 60601 Uyum Elektromanyetik Ortam: Tavsiye
Testi Testi Seviyesi
Seviye
Isinim yapan 3V/m (1kHz 3V/m Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
RF IEC 61000 | 80%) 80MHz — kablolar dahil olmak tizere SAFIRA'nin
-4-3 6.0GHz herhangi bir par¢asina Onerilen 300 mm’lik

ayrim mesafesinden daha az olmamalidir.

Sabit RF transmiterlerinden alan kuvveti,
calismasindan® belirlenen sekilde, her bir
frekans arallélndab uyum seviyesinden daha
az olmalidir.

Karisma asagidaki sembolle isaretlenen
ekipman yakininda gergeklesebilir:

(©)

Not 1: Kilavuzlar, tim durumlar igin uygulanmayabilir. Elektromanyetik yayiima,
absorpsiyondan ve yapilardan, nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan yansimadan

etkilenir.
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Elektromanyetik Bagisiklik (devam) :

2 Sabit transmiterlerden alan kuvvetleri, 6rnegin telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve
karasal mobil telsizler, amator telsiz igin baz istasyonlari, AM ve FM telsiz yayini ve TV yayini
teorik olarak hassasiyetle tahmin edilemezler. Sabit RF transmiterleri nedeniyle
elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik saha galismasi
degerlendirilmelidir. SAFIRA’nin kullanildigi konumda 6lgilen alan kuvveti, yukarida gegerli
RF uyum seviyesini asarsa, SAFIRA normal ¢alismayi dogrulamak igin gézlemlenmelidir.
Anormal performans gézlemlenirse, ek tedbirler gerekebilir, 6rnegin SAFIRA’nin yeniden

yonlendirilmesi veya yerinin degistirilmesi.

P 150 kHz ila 80 MHZ'lik frekans araliginin Gzerinde, alan kuvvetleri 3 V/m’den daha az

olmalidir.

B&lim Sonu
SAFIRA Referanslari Kilavuzu:
900016 (Bilesen Seviyesi —SAFIRA Luer Siringa bileseni anlamina gelir)
900058 (Bilesen Seviyesi —SAFIRA NRFit Siringa bileseni anlamina gelir)
900029 (Bilesen Seviyesi —SAFIRA Siirtict bileseni anlamina gelir)
900044 (Bilesen Seviyesi —SAFIRA Ayak Pedal Operatéri anlamina gelir)
900059 (Bilesen Seviyesi —SAFIRA Avugici Operatorl anlamina gelir)

B&lim Sonu
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Semboller Kilavuzu:

Sayi Sembol Anlami

Bilesen referans numarasi

Lot numarasi veya parti kodu

Seri numarasi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Sadece Tek kullanimliktir

6 Son Kullanma Tarihi
7 Uretim Tarihi
8 Uretici

Dikkat: ABD Federal Yasasi bu cihazi bir
doktor tarafindan satis veya bir doktorun
siparisi ile kisitlar

Kullanim Talimatlarini Danisin (IFU)

iI>05 FELveeZER

10 B

(Onerilir)

Calistirma Talimatlarina veya IFU’ya danisin

11

(Zorunlu)
12 Dikkat
13 E Uriin etilen oksit kullanilarak sterilize edilir
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Semboller Kilavuzu (Devam):

Sayi Sembol Anlami
[ ]
14 R Tip BF: Elektrik sokuna karsi koruma saglar
15 (((i))> Elektromanyetik emisyonlar
16 /H/ Sicaklik sinirlamasi
17 Sterilize etmeyin
18 @ MRG’de kullanim igin glivenli degil
19 E WEEE uyumlu
—
20 ¢ ROHS uyumlu
RoHS
COMPLIANT
21 c E CE isareti
22 LU ER Luer Siringa
23 N R F It NRFit Siringa
24 EC |REP AB Temsilcisi
B6lim Sonu
MP-0007-3037-v1.0 30 Mart 2026 Page 21 of 24

[MP-0007-3001-v5.0'den gevrilmistir.]




(en) Page left intentionally blank

MP-0007-3037-v1.0 30 Mart 2026 Page 22 of 24
[MP-0007-3001-v5.0'den gevrilmistir.]



(en) Page left intentionally blank

MP-0007-3037-v1.0 30 Mart 2026 Page 23 of 24
[MP-0007-3001-v5.0'den gevrilmistir.]



Garanti Beyani:

Uriin ve sistemin her bir bileseni (bundan sonra “iiriin”) tiim makul 6zen gdsterilerek
tasarlanmis, Uretilmis, test edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak, Medovat€'in Griiniin
kullanildigi kosullar Gzerinde higbir kontroli bulunmamaktadir ve Grlniin tasarlanan
fonksiyonunda bir bozulma gesitli nedenlerden dolayi olusabilir. Bu baglamda, Griin
yayiminda/kullanim talimatlari igindeki uyarilar agik bigimde bu sorumluluk reddinin ayrilmaz
bir pargasi olarak degerlendirilecek ve daha ayrintili bilgi verecektir. Bu nedenle, Medovate
ticari elverislilige veya belirli bir tirin amacina uygunluk dahil ancak bunlarla sinirlh olmamak
tizere Griine iliskin tim acik veya &rtiilii garantileri reddetmektedir. Uriin agiklamalari veya
yayimlardaki kullanici kilavuz ilkeleri herhangi bir agik beyan veya agik veya 6rtiili garanti
teskil etmemektedir. Medovate, iddianin sdzlesme, garanti, haksiz fiil veya baska sekillerde
Uriniin herhangi bir kullaniminin, kusurunun, hatasinin veya arizasinin neden oldugu
herhangi bir dogrudan, tesadiifi veya sonug zararlardan ya da tibbi giderlerden yikimli
degildir. Bu, Medovate’in yasal temsilcilerinin veya yonetim personelinin kasti durumunda
veya agir ihmali durumunda gecerli degildir. Tacirler ile ilgili ticari islemlerde, ylikumlalik
tipik hasarlarin tazmin edilmesi ile sinirlidir; tipik olmayan veya tesadiifi hasara iliskin
tazminat kapsam disi birakilmistir. Bu yikiimlaliik ve garanti sinirlamalari, ilgili Glkede gegerli
olan hukukun zorunlu hikimleri ile gakismayacak sekilde tasarlanmamistir. Sorumluluk
reddinin herhangi bir maddesi, yetkin bir mahkeme tarafindan gecersiz veya gegerli yasa ile
ihtilafli olarak degerlendirilirse, bu maddenin geri kalani etkilenmeyecek ve tam olarak
yurdrlikte kalacaktir. Gegersiz madde, Medovate'in gegerli yasanin zorunlu maddelerini ihlal
etmeksizin yukimluligl veya garantiyi sinirlandirmada mesru gikarini en iyi yansitan gegerli
bir madde ile ikame edilecektir. Medovate’i bu triine iliskin herhangi bir garantiye baglama
veya ylukumlulige sokma konusunda hig kimsenin yetkisi bulunmamaktadir.

SAFIRA...Bolgesel Anestezi icin Daha Giivenli Enjeksiyon
SAFIRA’nin liretildigi kurulus:

Mot o lall

Medovate Ltd. Advena Ltd.
96 Hampstead Avenue EC R EP Tower Business Centre,

Mildenhall 2nd. FIr., Tower Street,
Suffolk Swatar, BKR 4013
United Kingdom Malta

IP28 7AS

Tel: +44 (0)1223 901 991
E: enquiries@medovate.co.uk
W: www.medovate.co.uk

NRFit ismi ve logosu Global Enteral Device Supplier Association, Inc.in miilkiyetindeki ticari
markalardir ve Medovate Ltd’in lisansi altinda kullaniimaktadir.
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