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Uputstvo za upotrebu (sr) 
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sr 

(Srpski) 

Definicija: 
Sistem SAFIRA (SAFIRA) sastoji se od sterilnog šprica SAFIRA (20 ml), pogona SAFIRA i uprav‐
ljača SAFIRA.  
Špric SAFIRA može se ručno uključiƟ i isključiƟ sa zupčanika pogona SAFIRA. 
Pogon SAFIRA na baterije akƟvira se pomoću upravljača SAFIRA spojenog kablom. 
Brzine protoka su konstrukciono ograničene na maksimalno 0,5 ml/s.   
Odobrene vrste igala i produžnih cevi mogu se pričvrsƟƟ na priključni interfejs na kraju špri‐
ca SAFIRA.  
Sistem SAFIRA sme da se korisƟ samo zajedno sa špricom SAFIRA za jednokratnu upotrebu.   
Unutrašnja baterija pogona SAFIRA dovoljna je za 200 postupaka. 

Indikacije za upotrebu: 
Sistem SAFIRA kompanije Medovate namenjen je obučenom kliničkom osoblju za 
primenu lokalnih anesteƟka ispod određenog praga priƟska na ciljni nervni snop za re‐
gionalnu anesteziju. 

Odobrene vrste igala: 
Anestezione igle, koje spadaju u sledeće raspone, odobrene su za upotrebu sa sistemom SA‐
FIRA: 
· Minimalna veličina igle odobrena za upotrebu sa ovim sistemom iznosi 22G. 
· Maksimalna dužina igle odobrene za upotrebu sa ovim sistemom iznosi 120 mm. 

Kontraindikacije: 
SAFIRA nije namenjena za sledeće upotrebe: 
· Intravaskularna primena. 
 
· Primena krvi, krvnih proizvoda, lipida, masnih emulzija ili potpune parenteralne 

prehrane (TPN). 
 
· Infuzija tečnosƟ koje će ući u krvotok ili cerebrospinalnu tečnost ili doći u kontakt s 

njima. 
 
· Primena lekova za održavanje života gde premala ili prevelika doza može uzroko‐

vaƟ ozbiljne povrede ili smrt. 
 
· Upotreba kod novorođenčadi i dece. 
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Upozorenja: 
1. Sterilna tehnika treba da se korisƟ celo vreme tokom punjenja šprica, uvođenja igle i 

priključivanja.  Za uklanjanje treba korisƟƟ asepƟčku tehniku. 
 
 
2. Lekovi ili tečnosƟ moraju se davaƟ prema uputstvima proizvođača leka.  Lekar je 

odgovoran za propisivanje leka na osnovu kliničkog stanja svakog pacijenta (kao što 
su uzrast, telesna težina, stanje bolesƟ pacijenta, istovremeno uzimani lekovi itd.). 

 
 
3. Proverite da li je lek koji se daje infuzijom odobren za regionalnu anesteziju / 

periferne nervne blokove (PNB) (npr. lidokain); sledite sva uputstva za upotrebu 
leka sa eƟkete. 

 
 
4. SAFIRA nije bezbedna za upotrebu sa magnetnom rezonancom. 
 
 
5. PriƟsak ubrizgavanja pri otvaranju varira zavisno od tkiva, a najviši je kada se vrh 

igle ubaci u tkivo sa niskom popustljivošću (npr. koreni brahijalnog pleksusa, teƟva), 
a najniži kada se ubrizgava u meka vezivna tkiva (npr. masno tkivo, perineuralni 
prostor).  SAFIRA ograničava priƟsak ubrizgavanja na manje od 20 psi.  

 
 
6. Špric SAFIRA namenjen je za jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta i ne sme 

ponovo da se steriliše, obnavlja ili korisƟ. Ponovna upotreba šprica SAFIRA nosi rizik 
od infekcije (zbog nakupljanja patogena u uređaju koji se naknadno ubrizgavaju) ili 
potencijalno opasnih dejstava leka (zbog zaostalih spojeva leka koji kontaminiraju 
predviđeni lek, a zaƟm se ubrizgavaju).  

 
 
7. Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove opreme. 
 
 
8. Ovaj proizvod može da vas izloži hemikalijama, uključujući eƟlen oksid, za koji je u 

državi Kaliforniji poznato da uzrokuje rak i/ili urođene mane ili druge reprodukƟvne 
štete. 

 
              Za više informacija poseƟte www.P65Warnings.ca.gov  
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Mere predostrožnosƟ: 
SAVEZNI ZAKON (SAD) OGRANIČAVA PRODAJU OVOG UREĐAJA OD STRANE ILI PO NALOGU 
LEKARA 

1. SAFIRA nema delova koje korisnik može da servisira.  Ne pokušavajte da popravljate ili 
menjate uređaj. 

2. Špric SAFIRA je za jednokratnu upotrebu i mora se odložiƟ u otpad nakon upotrebe u 
skladu sa bolničkim, administraƟvnim i/ili lokalnim pravilima. 

3. Ne korisƟte špric SAFIRA ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno ili ako je sterilna bari‐
jera narušena. 

4. Špric SAFIRA namenjen je isključivo za jednokratnu upotrebu.  

5. Pogon SAFIRA je uređaj sa ograničenom ponovnom upotrebom. 

6. Brzine protoka mogu variraƟ zavisno od volumena punjenja, viskoznosƟ i/ili koncen‐
tracije leka, postavljanja pogona SAFIRA iznad ili ispod mesta ubrizgavanja i tempera‐
ture. 

7. Započnite primenu unutar 8 saƟ od punjenja šprica SAFIRA.  Skladištenje napunjenog 
šprica SAFIRA duže od 8 saƟ može rezulƟraƟ sporijim protokom. 

8. SAFIRA nije izrađena od prirodnog lateksa. 

9. Sistem SAFIRA sme da korisƟ samo obučeni zdravstveni radnik. 

10. Špric SAFIRA nije namenjen za merenje. 
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 Uputstvo za upotrebu Sistema SAFIRA 
SAFIRA se sastoji od 3 zasebne komponente.  To su špric SAFIRA; SAFIRA pogon; i upravljač 
SAFIRA (svi su prikazani i označeni u nastavku). Imajte u vidu da nisu sve navedene 
komponente dostupne na svim područjima. Za više informacija obraƟte se lokalnom 
distributeru. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dijagram br. 2: Pogon SAFIRA 

Dijagram br. 1: Špric SAFIRA 
Luer špric SAFIRA (levo) i NRFit špric SAFIRA (desno) 

Dijagram br. 3: Upravljači SAFIRA 
Nožni upravljač SAFIRA (levo) i ručni upravljač SAFIRA (desno) 
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Definicija šprica SAFIRA 

Špric SAFIRA dostupan je u dve varijante definisane vrstom priključka na telo šprica Jedna 
varijanta korisƟ Luer vezu, a druga NRFit vezu.  Sve varijante šprica SAFIRA kompaƟbilne su sa 
pogonom SAFIRA. Različite varijante su prikazane u nastavku: 
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Dijagram br. 4: Špric SAFIRA (Luer veza) 
Beli klip 

Dijagram br. 5: Špric SAFIRA (NRFit veza) 
ŽuƟ klip 
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Definicija upravljača SAFIRA: 

Upravljač SAFIRA dostupan je u dve varijante. Nožni upravljač SAFIRA jeste upravljač kojim se 
upravlja nogom i koji se nalazi na podu tokom postupka, dok je ručni upravljač SAFIRA ručni 
upravljač koji se nosi ispod rukavice „ruke s iglom”. Ruka sa iglom je ruka koja kontroliše iglu 
za blokadu nerva. 

Dijagram br. 6: Nožni upravljač SAFIRA 

Dijagram br. 7: Ručni upravljač SAFIRA 

sr 



 

MP-0007-3034 v1.0   Page 8 of 24 

Podešavanje upravljača SAFIRA: 
Nožni i ručni upravljači SAFIRA imaju idenƟčne funkcije, ali se razlikuju u konstrukciji. 

Preporučuje se da se pre upotrebe sistema SAFIRA proveri da li na njemu ima bilo kakvih 
znakova oštećenja. 

Nožni upravljač SAFIRA: 

1. PričvrsƟte nožni upravljač SAFIRA na pogon SAFIRA.  Nožni upravljač SAFIRA 
priključuje se na pogon SAFIRA kao što je prikazano na dijagramu br. 8.  

 

2. Postavite nožni upravljač SAFIRA na pod ispod hirurškog mesta na prikladno mesto za 
anesteziologa.  Pogledajte dijagram br. 9 radi pregleda. 

 

Dijagram br. 8: Nožni upravljač SAFIRA uključen 

Dijagram br. 9: Nožni upravljač SAFIRA postavljen na podu ispod hirurškog mesta 
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Ručni upravljač SAFIRA: 
1. Postavite ručni upravljač SAFIRA na ruku sa iglom. Pazite da telo ručnog upravljača 

SAFIRA bude poravnato sa četvrƟm prstom ruke s iglom kao što je prikazano na 
dijagramu br. 10.  

2. Oslonac za prste može se konfigurisaƟ tako da odgovara i levoj i desnoj ruci.  Držite 
telo upravljača u jednoj ruci i povucite petlje za prste na osloncu za prste kako biste 
odvojili komponente. Okrenite oslonac za prste za 180° i ponovno ga umetnite. 

 

3. Telo ručnog upravljača može se podešavaƟ proksimalno i distalno dok ne bude 
udobno. 

Dijagram br. 12: Podešavanje položaja ručnog upravljača 

Dijagram br. 11: Orijentacija za levu i desnu ruku 

Dijagram br. 10: Ručni upravljač prikazan u položaju na desnoj ruci 
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 4. Pokrijte ruku sa iglom sterilnom hirurškom rukavicom kao što je prikazano na 
dijagramu br. 13. Proverite da li je ručni upravljač i dalje u željenom položaju i po 
potrebi ga prilagodite. 

5. PričvrsƟte ručni upravljač SAFIRA na pogon SAFIRA.  Ručni upravljač SAFIRA povezuje 
se na uƟčnicu pogona SAFIRA prikazanu na dijagramu br. 14. 

Podešavanje šprica SAFIRA i upravljača SAFIRA: 

1. Otvorite sterilno pakovanje i izvadite špric SAFIRA.  Za punjenje i pripremu šprica 
korisƟte uobičajenu bolničku tehniku.  

2. Spojite odgovarajuću iglu sa špricom SAFIRA. Nakon što je pričvršćen, napunite špric 
SAFIRA, iglu i cevčicu kako biste uklonili vazduh.  

Dijagram br. 13: Ručni upravljač smešten ispod rukavice 

Dijagram br. 14: Ručni upravljač SAFIRA je povezan  

Dijagram br. 15: Igla spojena na špric SAFIRA 
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3. Za priključivanje šprica SAFIRA na pogon SAFIRA; pre priključivanja uklonite zašƟtnu 
penastu kapicu sa zupčanika pogona SAFIRA (videƟ u nastavku).  Poravnajte špric 
SAFIRA sa pogonom SAFIRA kao što je prikazano na dijagramu br. 16.  Nakon 
poravnanja, lagano uƟsnite špric SAFIRA u pogon SAFIRA.  Biće ispravno postavljen 
kada čujete zvuk koji označava da je potpuno ulegao. 

. 

 

 

Proverite funkcionalnost upravljača: 
4. PriƟsnite funkciju infuzije (zeleni deo/dugme, najudaljenije od kabla kao što je 

prikazano na dijagramu br. 17) na upravljaču SAFIRA kako biste proverili da li je cev 
ispravno napunjena i da li sistem SAFIRA radi kako se očekuje. 

Dijagram br. 16: Pogon SAFIRA spreman za povezivanje sa špricom SAFIRA 

Dijagram br. 17:   PriƟsnite zeleno dugme / deo za tesƟranje funkcije 
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Funkcije upravljača SAFIRA: 
5. Nožni upravljač SAFIRA ima dve boje: Zelena= infuzija; i,žuta= aspiracija, kao što je 

prikazano na dijagramu br. 18. 

6. Ručni upravljač SAFIRA ima dugme u dve boje: Zelena = infuzija; i,žuta= aspiracija, 
kao što je prikazano na dijagramu br. 19. 

Uklanjanje:  
7.  Za uklanjanje šprica SAFIRA iz pogona SAFIRA priƟsnite četvrtasto Ɵrkizno dugme sa 

strane pogona SAFIRA, kao što je prikazano na dijagramu br. 20.  Špric SAFIRA odmah 
će se otpusƟƟ iz pogona SAFIRA. 

Dijagram br. 18:  Nožni upravljač SAFIRA sa funkcijama infuzije i aspiracije 

„Funkciji 
aspiracije“ 
pristupa se 

zakoračenjem na 
žutu polovinu 

SAFIRA nožnog 
upravljača 

SAFIRA, kraj 
najbliže kablu. 

„Funkciji 
infuzije“ 

pristupa se 
zakoračenjem 

na 
zelenupolovinu 

nožnog 
upravljača 

SAFIRA, najdalje 
od kabla. 

„Funkciji 
aspiracije“ 
pristupa se 

priƟskom na 
žuto dugme na 

ručnom 
upravljaču 

SAFIRA, najbliže 
kablu. 

„Funkciji 
infuzije“ 

pristupa se 
priƟskom na 

zeleno dugme 
na ručnom 
upravljaču 

SAFIRA,  
najdalje od 

kabla. 

Dijagram br. 19:  Ručni upravljač SAFIRA sa prikazanim funkcijama infuzije i aspiracije 

PriƟsnite 
četvrtasto 

Ɵrkizno 
dugme za 

otpuštanje 
kako biste 

uklonili 
špric SAFIRA 

Dijagram br. 20:  PriƟsnite četvrtasto dugme za otpuštanje kako biste uklonili špric 
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Indikatorska svetla pogona SAFIRA: 

8. Na gornjoj ivici pogona SAFIRA (videƟ dijagram br. 21) prikazana su indikatorska 
svetla u boji koja predstavljaju različite funkcije koje su u toku ili funkcije koje 
zahtevaju dodatnu radnju.  Indikatori su sledeći: 

LED boja Stanje Značenje Odgovor upravljača 

Crvena Trepće 
(Infuzija je 

zaustavljena) 

Upozorenje: 
Potreban je trenutni 
odgovor upravljača 

Operater:  Infuzija je zaustavljena; 
1. Proverite prohodnost igle i/ili 

premesƟte iglu kako biste omogućili 
infuziju pod niskim priƟskom 

2. Ponovno podesite SAFIRU (za 
pojedinosƟ pogledajte korake br. 10 i br. 

11) 

Crvena Stalno 
(Kraj radnog veka 

upravljača) 

Upozorenje:  
Potreban je trenutni 
odgovor upravljača 

Operater: Odmah otkačite špric i 
zamenite pogon ili nastavite postupak 

ručno. 

Zelena Stalno 
(Funkcija infuzije 

akƟvna) 

Normalno: Sistem radi 
kako je predviđeno, što 

ukazuje na akƟvnost 
infuzije 

Operater: Nastavite sa infuzijom dok se 
ne posƟgne medicinsko dejstvo. 

Žuta Stalno 
(Funkcija aspiracije 

akƟvna) 

Oprez: Dolazi do 
aspiracije - sistem radi 

kako je predviđeno 

Operater: Sledite standardne mere 
opreza tokom korišćenja funkcije 

aspiracije 

Nema 
akƟvnog 

svetla 

NP Normalno: Sistem je 
spreman za infuziju ili 

aspiraciju 

Operater: NP 

Zeleno = 
infuzija 

Žuta = 
aspiracija 

Trepćuće crveno = 
infuzija zaustavljena 

Stalno crveno = Kraj životnog 
veka pogona 

Dijagram br. 21: Gornja ivica pogona, ilustrovana sa svim indikatorskim svetlima. 
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9. Započnite postupak sledeći standardne bolničke smernice. SAFIRA je konstruisana 
tako da tokom ubrizgavanja ograniči priƟsak infuzije do maksimalno 20 psi. 

 
10. Ako tokom postupka dođe do prekida infuzije, to može ukazivaƟ na intraneuralno 

ubrizgavanje ili blokadu na putu tečnosƟ.  Proverite prohodnost igle i/ili premesƟte 
iglu kako biste omogućili infuziju pod niskim priƟskom, a zaƟm ponovo postavite 
Trepćuće crveno svetlo / Infuzija zaustavljena na pogonu SAFIRA. 

 
11. Da biste ponovo podesili Trepćuće crveno svetlo / Infuzija zaustavljena na pogonu 

SAFIRA, sledite jedan od dva (2) koraka navedena u nastavku: 
 

a. Aspirirajte (žuto područje/dugme najbliži kablu upravljača SAFIRA) dok se crvena 
svetla ne ugase: ili 

b. OtpusƟte špric SAFIRA (videƟ dijagram br. 20) i ponovno ga uƟsnite dok ne sedne 
na mesto. 

 
Postupak se sada može nastaviƟ. 

 
12. Nakon završetka postupka, sledite standardni bolnički protokol za sledeće: 
 

a. Odložite špric SAFIRA primenjujući prihvatljive standardne postupke za biološki 
opasan otpad 

b. Pogon SAFIRA i upravljač SAFIRA treba čuvaƟ u skladu sa bolničkom praksom 
ponovne upotrebe. 

 

Indikator kraja radnog veka pogona: 
13. Nakon što se upali indikator kraja radnog veka pogona SAFIRA (stalno crveno svetlo), 

komponentu treba odložiƟ u otpad u skladu sa bolničkim postupkom . Ne započinjite 
postupak ako je indikator kraja radnog veka već uključen od početka. Ako se tokom 
postupka upali indikator kraja radnog veka pogona, odmah otkačite špric i zamenite 
pogon ili ručno dovršite postupak.  

 

Odlaganje u otpad: 
Za komponente SAFIRA sledite standardni bolnički protokol za odlaganje otpada. 
 
1. Špric SAFIRA: KorisƟte prihvatljivu praksu za biološki opasan otpad. 
 
2. Pogon SAFIRA: Ne sme da se odlaže kao nesorƟrani komunalni otpad. Odložite uređaj 

u skladu sa lokalnim propisima. 

3. Upravljač SAFIRA: Ne sme da se odlaže kao nesorƟrani komunalni otpad. Odložite 
uređaj u skladu sa lokalnim propisima. 
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Ponovna upotreba: 
1. Špric SAFIRA: Špric SAFIRA nije predviđen za višekratnu upotrebu i mora se odlagaƟ 

u otpad u skladu sa standardnim postupcima odlaganja biološki opasnog otpada. 
 
2. Pogon SAFIRA: Pogon SAFIRA predviđen je za višekratnu upotrebu i treba ga obrisaƟ 

gazom natopljenom sa najmanje 70% izopropil alkoholom, Clinell Universal, ili 
maramicama Clinell Clorox. 

 
3. Upravljači SAFIRA: Oba upravljača SAFIRA predviđeni su za višekratnu upotrebu i 

treba ih obrisaƟ gazom natopljenom sa najmanje 70% izopropil alkohola, Clinell 
Universal, ili maramicama Clinell Clorox. 

 
Pre upotrebe sistema SAFIRA treba ga pregledaƟ u pogledu čistoće. Nepridržavanje bolničkih 
smernica može dovesƟ do unakrsne kontaminacije pacijenata. 
 
Kako se isporučuje: 
Špric SAFIRA isporučuje se sterilan; sadržaj je sterilan, osim ako pakovanje nije otvoreno, 
oštećeno ili mu je istekao rok trajanja. 
 
Okruženje za upotrebu: 
SAFIRA je namenjena za upotrebu od strane lekara, bilo u bolnici ili okruženju hirurškog 
centra. Uređaj nije namenjen za korišćenje izvan navedenih okruženja. 
 
Radni uslovi okruženja, prevoz i skladištenje između upotreba 
Raspon temperature (upotreba proizvoda):  od 10 °C do 40 °C 
 
Raspon temperature (otprema i rukovanje):       od -10 °C do 40 °C 
 
Raspon vlažnosƟ:                   10 % do 95 %, bez kondenzacije 
 
Atmosferski priƟsak:     500 do 1060 milibara 
 
 
Vrsta uređaja: 
SAFIRA je uređaj Ɵpa BF. 
 
Komponente sistema SAFIRA nisu provodljive i mogu se odmah ukloniƟ s pacijenta. Igla i cev 
(koje kompanija Medovate ne isporučuje) pričvršćene na SAFIRU jesu komponente koje su u 
fizičkom kontaktu sa pacijentom i mogu se odmah odvojiƟ od pacijenta. 
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Način rada: 
Prelazni. 

Napajanje: 
Pogon SAFIRA napajaju dve (2) AAA 1,5 V alkalne baterije.  

Rešavanje problema: 
1. Pogledajte dijagram br. 21 na stranici 12 koji opisuje potrebne radnje u slučaju 

treptanja crvenog svetla ili stalnog crvenog svetla. 
2. Ako uređaj prestane da radi usred postupka, jednostavno priƟsnite Ɵrkizno dugme 

sa strane pogona SAFIRA i otpusƟte špric SAFIRA. Postupak možete dovršiƟ 
pomoću šprica SAFIRA tradicionalnim ručnim načinom rada. 

3. Ako pogon SAFIRA ne radi pre ili tokom postupka, vraƟte ga kompaniji Medovate 
radi zamene. Uređaj ne sme da rastavlja ili popravlja niko osim ovlašćenog osoblja 
kompanije Medovate. 

4. U slučaju ozbiljnog incidenta tokom korišćenja ili kao posledice delovanja sistema 
SAFIRA, obraƟte se kompaniji Medovate. 

5. Za informacije o lokalnom predstavniku kompanije Medovate, poseƟte veb-stranicu 
kompanije Medovate. 

Kraj odeljka 
——————————————————  

Važne tehničke informacije: 

Elektromagnetna kompaƟbilnost (EMC): 
SAFIRA je tesƟrana u skladu sa preporukama IEC TR 60601-4-2: Medicinska 
električna oprema - deo 4-2: Smernice i tumačenje – elektromagnetski imunitet: 
performanse medicinske električne opreme i medicinskih električnih sistema 
 
Ovaj proizvod zahteva mere opreza u vezi sa elektromagnetskom kompaƟbilnošću i mora se 
instaliraƟ u skladu sa navedenim informacijama o elektromagnetnoj kompaƟbilnosƟ. Na ovaj 
uređaj može uƟcaƟ prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema.  
 
1. Ne korisƟte mobilni telefon ili druge uređaje koji emituju elektromagnetna 

polja u blizini uređaja. Mogu uzrokovaƟ nepravilan rad uređaja. 
2. SAFIRA ne sme da se korisƟ istovremeno sa elektrokauterizacijom ili dijatermijom.  To 

može za posledicu da ima nepravilan rad uređaja. 
3. OPREZ: SAFIRA ne sme da se korisƟ u blizini druge opreme ili na njoj, a ako 

je potrebna upotreba u blizini druge opreme ili na njoj, treba je posmatraƟ 
kako bi se potvrdilo da uređaj normalno radi u konfiguraciji u kojoj će se 
korisƟƟ. 
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Uputstva i izjava proizvođača: Elektromagnetni imunitet 
 

SAFIRA je namenjena za upotrebu u elektromagnetnom okruženju navedenom u nastavku.  
Kupac i/ili korisnik sistema SAFIRA treba da obezbedi da se on korisƟ u takvom okruženju. 

 

Test imuniteta Nivo 
ispiƟvanja IEC 

60601 

Nivo 
usklađenosƟ 

Elektromagnetno okruženje: 
Smernice 

ElektrostaƟčko 
pražnjenje 

(ESD) IEC 61000
-4-2 

± 2, 4, 8 kV 
kontakt 

± 2, 4, 8, 15 kV 
vazduh 

± 8 kV kontakt 
± 2, 4, 8, 15 kV 

vazduh 

Podovi treba da budu drveni, betonski ili 
od keramičkih pločica. Ako su podovi 
prekriveni sinteƟčkim materijalom, 

relaƟvna vlažnost vazduha treba da bude 
najmanje 30%. 

Frekvencija 
napajanja 

(50Hz/60Hz) 
Magnetno polje 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Magnetna polja mrežne frekvencije 
treba da budu na nivoima 

karakterisƟčnim za Ɵpičnu lokaciju u 
Ɵpičnom komercijalnom ili bolničkom 

okruženju. 

Elektromagnetna emisija: 

Elektromagnetni imunitet 

Uputstva i izjava proizvođača: Elektromagnetna emisija 

SAFIRA je namenjena za upotrebu u elektromagnetnom okruženju navedenom u nastavku.  
Kupac i/ili korisnik sistema SAFIRA treba da obezbedi da se on korisƟ u takvom okruženju.  

 

  Test emisija Usklađenost Elektromagnetno okruženje: Smernice 

RF emisije 
CISPR 11 

Grupa 1 Sistem SAFIRA korisƟ RF energiju samo za svoje interno 
funkcionisanje. Zato su njegove RF emisije vrlo niske i 

verovatno neće uzrokovaƟ smetnje na obližnjoj 
elektronskoj opremi. 

RF emisije 
CISPR 11 

Grupa A SAFIRA je pogodna za upotrebu u svim objekƟma, osim u 
domaćinstvima i onima koji su direktno spojeni na javnu 

niskonaponsku mrežu koja  
snabdeva zgrade koje se koriste u stambene svrhe. 
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Uputstva i izjava proizvođača: Elektromagnetni imunitet 

 

SAFIRA je namenjena za upotrebu u elektromagnetnom okruženju navedenom u nastavku.  

Kupac i/ili korisnik sistema SAFIRA treba da obezbedi da se on korisƟ u takvom okruženju. 

 

Test 
imuniteta 

Nivo 
ispiƟvanja IEC 

60601 

Nivo 
usklađenosƟ 

Elektromagnetno okruženje: Smernice 

Prenosna i mobilna RF komunikaciona 
oprema ne sme da bude bliže bilo kojem 
delu sistem SAFIRA, uključujući kablove, od 
preporučenog rastojanja razdvajanja od 
300 mm. 

Jakost polja fiksnih RF odašiljača, određena 
istraživanjima elektromagnetske lokacije, 
treba biƟ manja od nivoa usklađenosƟ u 
svakom frekvencijskom rasponu. 

Do smetnji može doći u blizini opreme oz‐
načene sledećim simbolom: 

 

 

Zračeno RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m (1 kHz 
80%) 80 MHz 

– 6,0 GHz  

3V/m 

Elektromagnetni imunitet (nastavak): 

Napomena 1: Smernice se možda ne odnose na sve situacije. Širenje 
elektromagnetnog polja je pod uƟcajem apsorpcije i refleksije od struktura, 
predmeta i ljudi. 
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Elektromagnetni imunitet (nastavak): 

 

Kraj odeljka 

——————————————————— 

 

Vodič za SAFIRA reference: 
 
900016  (Nivo komponente - označava komponentu Luer šprica SAFIRA) 
 
 
900058  (Nivo komponente - označava komponentu NRFit šprica SAFIRA) 
 
 
900029  (Nivo komponente - označava pogon SAFIRA) 
 
 
900044  (Nivo komponente - označava komponentu nožnog upravljača SAFIRA) 
 
 
900059  (Nivo komponente - označava komponentu ručnog upravljača SAFIRA) 
 
 
 

Kraj odeljka 
——————————————————— 

a Jačina polja fiksnih odašiljača, kao što su bazne stanice za radio (mobilne/bežične) tele‐
fone i mobilne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio emitovanje i TV emitovanje, 
ne može teoretski da se precizno predvidi. Za procenu elektromagnetnog okruženja zbog 
fiksnih RF odašiljača, potrebno je razmotriƟ sprovođenje elektromagnetnog istraživanja 
lokacije. Ako izmerena jačina polja na mestu na kojem se korisƟ SAFIRA prelazi 
gorenavedeni primenjivi nivo RF usklađenosƟ, sistem SAFIRA treba da se posmatra kako bi 
se potvrdilo da normalno radi. Ako se uoče abnormalne performanse, mogu biƟ potrebne 
dodatne mere, poput preusmeravanja ili premeštanja sistema SAFIRA. 

b U frekvencionom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jačina polja trebala bi da bude manja od 
3 V/m. 
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Vodič kroz simbole: 

br. Simbola Značenje simbola 

1  Referentni broj komponente 

2  Broj serije (lota) 

3  Serijski broj 

4  Ne korisƟƟ ako je pakovanje oštećeno 

5  Samo za jednokratnu upotrebu 

6  UpotrebiƟ do datuma 

7  Datum proizvodnje 

8  Proizvođač 

9  
Oprez: Savezni zakon SAD ograničava prodaju 

ovog uređaja od strane ili po nalogu lekara 

10  
Pogledajte Uputstvo za upotrebu (IFU) 

(Preporučeno) 

11  
Pogledajte Uputstvo za rad ili IFU 

(Obavezno) 

12  Oprez 

13  Proizvod sterilisan upotrebom eƟlen oksida 
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Vodič kroz simbole (nastavak): 
 

Kraj odeljka 

——————————————————— 

br. Simbola Značenje simbola 

14  Tip BF: Pruža zašƟtu od električnog udara 

15  Elektromagnetne emisije 

16  Ograničenje temperature 

17  Nemojte ponovo sterilisaƟ 

18  Nebezbedno za magnetnu rezonancu (MR) 

19  Usklađeno sa propisima WEEE 

20  Usklađeno sa RoHS 

21  CE oznaka 

22  Luer špric 

23  NRFit špric 

24  Ovlašćeni predstavnik 
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Izjava o garanciji: 
Proizvod i svaka komponenta njegovog sistema (u daljem tekstu „proizvod“) konstruisani su, 
proizvedeni, tesƟrani i pakovani sa svom razumnom pažnjom. MeđuƟm, kompanija Medovate 
nema kontrolu nad uslovima pod kojima se proizvod korisƟ te do poremećaja predviđene funkcije 
proizvoda može doći iz različiƟh razloga. U tom smislu, upozorenja u brošuri o proizvodu/
uputstvima za upotrebu izričito treba da se smatraju sastavnim delom ove izjave o odricanju od 
odgovornosƟ i pružaju detaljnije informacije. Iz tog razloga kompanija Medovate odriče se svih 
garancija, izričiƟh ili podrazumevanih u vezi sa proizvodom, uključujući, ali ne ograničavajući se na 
bilo kakvu garanciju o prikladnosƟ proizvoda za prodaju ili neku određenu svrhu. Opisi proizvoda ili 
korisničke smernice u publikacijama ne predstavljaju nikakvu izričitu izjavu, ni bilo kakvo izričitu ili 
podrazumevanu garanciju. Kompanija Medovate nije odgovorna ni za kakvu neposrednu, slučajnu 
ili posledičnu štetu ili medicinske troškove uzrokovane bilo kakvom upotrebom, nedostatkom, 
kvarom ili neispravnošću proizvoda, bez obzira na to da li se zahtev zasniva na ugovoru, garanciji, 
vanugovornoj odgovornosƟ ili nečem drugom. To se ne odnosi na slučaj namere ili grube nepažnje 
zakonskih predstavnika ili rukovodećeg osoblja kompanije Medovate. U komercijalnim 
transakcijama koje se odnose na trgovce, odgovornost je ograničena na naknadu Ɵpične štete; 
isključena je naknada za bilo kakvu neƟpičnu ili slučajnu štetu. Ova ograničenja odgovornosƟ i 
garancije nisu namenjena kršenju bilo kakvih obaveznih odredaba zakona koji se primenjuju u 
doƟčnoj zemlji. Ako nadležni sud utvrdi da je bilo koja klauzula izjave o odricanju odgovornosƟ 
nevažeća ili u suprotnosƟ s važećim zakonom, to neće uƟcaƟ na preostali deo izjave i on će ostaƟ 
na snazi u celosƟ. Nevažeća klauzula biće zamenjena valjanom klauzulom koja najbolje odražava 
legiƟmni interes kompanije Medovate za ograničavanje odgovornosƟ ili garancije bez kršenja bilo 
kakvih obaveznih odredaba važećeg prava. Niko nema ovlašćenje da obaveže kompaniju Medovate 
bilo kakvom garancijom ili odgovornošću u vezi sa ovim proizvodom. 
 
SAFIRA...SAFer injekcija za regionalnu anesteziju 
SAFIRA se proizvodi za: 
 

 
 
 
 
 

 
 
Medovate Ltd. 
96 Hampstead Avenue 
Mildenhall 
Suffolk 
United Kingdom 
IP28 7AS 
 
Tel: +44 (0)1223 901 991 
E: enquiries@medovate.co.uk 
W: www.medovate.co.uk 
 
Naziv i logoƟpovi NRFit zašƟtni su znakovi u vlasništvu kompanije Global Enteral Device 
Supplier AssociaƟon, Inc. i koriste se pod licencom kompanije Medovate Ltd.  
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Advena Ltd.  
Tower Business Centre, 
2nd. Flr., Tower Street, 
Swatar, BKR 4013 
Malta 


