SAFE

1. Przeznaczenie
Saferi jest to pfytka ochronna stworzona w celu zmniejszenia ryzyka zaktucia igh iniekcyjng przez jej uzytkownika, przede wszystkim personel
medyczny.

Instrukcja uzywania ptytki SafeTri

Phytka SafeTri jest odpowiednia do stosowania  liczrymi dosteprymi igtami iniekcyjnymi
Wystepuje w dwéch wersjach:

S - w kolorze z6ttym, z mniejszym otworem przelotowym w ptytce;

L - w kolorze pomarariczowym, z wigkszym otworem przelotowym w phytce.

Wykonana jest z tworzywa poliweglanowega

2. Zastosowanie
Phytka SafeTri jest przewidziana do uzycia przez pracownikow medycznych, a takze innych os6b postugujacych sie igh iniekcyjna. Prytka

Safefri jest przeznaczona do stosowania z igtami z tradycyjnym plastikowym facznikiem w uniwersalrym rozmiarze, np. igfy przeznaczone do
zamontowania do strzykawki, Jak i z igtami z innym rodzajem tacznika, np. igty przeznaczone do podtaczenia do karpuli. Do igiet iniekcyjnych

2 tradycyjnym plastikowym +acznikiem w uniwersalrym rozmiarze zazwyczaj bedzie odpowiednia pytka SafeTri S (w kolorze z6ttym), a do igiet

z innym, czesto wigkszym rodzajem facznika zazwyczaj bedzie odpowiednia ptytia Saferi L (w kolorze pomarariczowym). Dobierajac phytie do
danej ighy iniekcyjnej nalezy kierowac sie przede wszystkim rozmiarem i ksztattem ostonki danej igty iniekcyjne); najlepiel, kiedy érednica ostonki
igty na jej zakoficzeniu jest mniejsza niz rozmiar otworu przelotowego phytki Safdri i zwieksza sie stopniowo do przeciwlegtego otworu, dajac
tagodny, stopniowy wzrost rozmiaru ostonki na jej dtugoi. Dzigki temu bedzie si ona blokowac w otworze przelotowym phytki Safdiri S lub L.
Prawidtowe zastosowanie ptytki Safdr zmniejsza ryzyko zaktucia igta iniekcyjna, dzieki umozliwieniu ponownego umieszczenia igty w jej ostonce
2 dala od dfoni uzytkownika

3. Przeciwskazania
Jedli jednak rozmiar zakoriczenia ostonki igty iniekcyjne] jest wigkszy iz rozmiar otworu przelotowego phytki Safdri, nie bedzie mozliwe
zastosowanie phytki Safelri. Jezeli rozmiar zakoriczenia ostonki igfy iniekcyjnej jest mniejszy niz rozmiar otworu przelotowego prytki Safdri i nie
2wigksza sig na dtugosci ostonki, skuteczne zastosowanie ptytki bedzie utrudnione z uwagi na brak blolowania sie ostonki igty w otworze ptytki
Safelri

2 zagrozeniem zakazenia patogenem znajdujacym sie we krwi oraz prynach ustrojowych. W celu zwigkszenia ostroznoi i uwagi
uzytkownika igty iniekcyjnej, na powierzchni ptytki Safelri widnieje znak zagrozenia biologicznega Jest to graficzny element,
majacy na celu zwigkszenie czujnosi uzytkownika i stanowi dodatkowa pomoc w zmniejszeniu ryzyka zaktucia igha iniekcyjna.

j Phytka SafeTri jest stosowana wraz z igtq iniekcyjna. Operowanie igtg iniekcyjng moze pro-wadzi¢ do zaktucia sig, a to wiaze sie
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. Kliniczna instrukcja stosowania produktu
Chwy¢ palcami pytke SafeTri za dowolny z trzech wierzchotkdw.

. Ostonke ighy iniekcyjnej wraz z umieszczong wewnatrz igh wsur w otwar przelotowy ptytki Safdri. Ostonke igty iniekcyjnej przemieszcza
sie do momentu jej zakleszczenia lub braku mozliwosci dalszego przesuniecia w otworze przelotowym ptytki Safdi. Zazwyczaj ostonka ighy
iniekcyjnej blokuje sie w otworze przelotowym ptytki Safdri na dtugosci miedzy otworem ostonki, a jej zakoriczeniem.

. Wysuf igte iniekcyjnq z ostonki w celu wykonania za jej pomoca wymaganej czynnoi. Na przyktad, gdy ptytke SafeTri stosuje sie
do strzykawki z zamontowana igf infelcyjng w ostonce, na tym etapie wysur igte inielcyjng z ostonki

4. Na czas wykonywania czynnoici z zastosowaniem igty iniekcyjnej, prytke SafeTri wraz z obecna w niej ostonka igty iniekcyjnej odstaw na
praska powierzchnie. Phytka SafeTri wraz z ostonka ity iniekcyjnej spoczywaja na praskiej powierzchni w taki sposoh ze jedna z krawedzi
phytki Safelri oraz zakoriczenie ostonki igty iniekcyjnej, po stronie przeciwnej do jej otworu, sg w lontakcie z ptaska powierzchnia.

. Po wykonaniu czynnodci za pomoca igty iniekcyjnel, igte te wsuri do ostonki igty inietcyjne], obecnej w plytce Safelri, odstawionych wczesniej
jako catost na praska powierzchnie.
Chwy¢ ostonke igty iniekcyjne], znajdujaca sie w ptytce Safefri, od strony jej zakoriczenia przeciwlegtego do otworu ostonki i dociénij do igty
iniekcyjnej w celu jej zamkniecia w ostonce.
Zdejmij ptytke Safelri z ostonki ighy iniekcyjne, zawierajacej zamknieta wewnatrz igte inielcyjna
Phytke SafeTri mozna zastosowac po raz kolejny, jak opisano powyzej po wezesniejszej dezynfelcji i sterylizadji
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W celu whasciwego zastosowania phytki Safelri, upewnij sie, ze rozmiar zakoriczenia ostonki danej igty iniekcyjne] jest mniejszy niz otwdr
przelotowy phytki Safelri i zwigksza sie na drugoéci ostonki, osiagajac stopniowo na swoim przebiegu rozmiar wiekszy niz otwér przelotowy phytki
Safelri - dzieki temu ostonka igty iniekcyjnej bedzie mogta zablokowac sie w otworze przelotowym ptytki Saferi

Nalezy pamigtac, Ze ptytka SafeTri zmniejsza ryzyko zaktucia igtq iniekcyjna, ale nie eliminuje go catkowicie. Stosujac igte iniekcyjng wraz z prytka
SafeTri nalezy niezmiennie zachowac najwyzsza ostroznog | uwage. Jako ze stosujac igte iniekcyjna, nalezy jednoczeénie stosowat rekawiczki
ochronne, ryzyko wystapienia alergil na materiat, z kérego wykonana jest ptytka SafeTrl, jest niewielkie.

5. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
Phytka SafeTri jest dostarczana w niesterylrym Przed jej iem nalezy zdezy) ¢ ja dosteprym phynem do dezynfekcji
medyczne, a nastepnie wysterylizowac w autoklaie Klasy B do celéw medycznych w temperaturze 121°C. Szczegétowa instrukcja czyszczenia i
dezynfekdji znajduje sig na stronie internetowej wwwpoldent.pl oraz wwwendostar.eu w zaktadce do pobrania.

Temperatura sterylizacji wyzsza niz 1277C moze spowodowac znieksztatcenia phytki Safelri oraz doprowadzic do catiowitej utraty jej
funkgjonalnosci w wyniku zmiany rozmiaru otworu przelotowega Do, jak i po procesie sterylizadji ptytia Safelri powinna znajdowa¢

A sie w pakiecie sterylizacyjrym, otwieranym dopiero przed planowanym zastosowaniem ptytki Safelri. Niektére érodki dezynfekcyjne
moga spowodowat wystapienie odbarwier/prze-barwier phytki Safdri. Zmiana kolorystyki nie bedzie zazwyczaj wptywac na jej
funkgjonalnogc.

6. Zalecana ilo$¢ uzyé ptytki Safelri
Phytka SafeTri jest wyrobem wielokrotnego uzythu. Zostata zaprojektowana do 10 kolejnych zastosowar, 10 proceséw dezynfeidji i 10 cykli
sterylizacj

Phytka SafeTri moze utracié swoja funkcjonalnoé w wyniku wielokrotnego zytkowania, zazwyczaj w wyniku wytarcia sie brzegow
otworu przelotowego przez wielokrotne umieszczanie w nim ostonki igty iniekyjnej, co prowadzi w niektérych przypadkach do
stopniowego powiekszania rozmiaru otworu i ostatecznie braky sie ostonki igty w otworze przelotowym
phytki Safelri. W przypadku catkowite] niezdatnoci phytki Safelri do kolejnego wykorzystania zgodnie z jej przeznaczeniem, nie nalezy
jej uzywat ze wzgledéw bezpieczeristwa

7. Przechowywanie, transport
Produkt nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania, moze by¢ przechowywany temperaturach 5 do 25 stopni C, w suchym
pomieszczeniu (ze wzgledu na kartonowe opakowanie).

8. Reklamacje
Reklamacje oraz wystapienie nietorzystrych nastepstw w wyniku dziatania wyrobu nalezy zgfosic do producenta lub dystrybutora
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz Prezesowi URPWMIPB

9. Informacja dodatkowa
Produkt chroniony zarejestrowarnym wzorem pr.
() - rejestraca w toku

i wzorem uzytkowym (), wprowadzany do obrotu na podstawie umowy licendji

Wyréb medyczny  Sterylizacja w autoklawie Produkt
parowym w 121°C niesterylny
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1. Purpose
Safelri is a protective plate designed to reduce the risk of needlestick injury by its ser, primarily medical personnel,

Instruction manual for the SafeTri plate

The Safefri plate is suitable for use with numerous available injection needies. It comes in two versions:
S - in yellow color, with a smaller through-hole in the plate;

L - in orange color, with a larger through-hole in the plate.

It is made of polycarbonate material.

2. Application

The SafeTri plate is intended for use by medical personnel, as well as other individuals using injection needles. The Safdri plate is designed for
use with needles with a traditional plastic onnector in a universal size, e.q., needles intended for mounting to a syringe, as well as with needles
with a different type of connector, e.q., needles intended for connection to a carpule. For injection needles with a traditional plastic onnector
in a universal size, the Safelri S plate (in yellow color) will usually be suitable, and for needles with a different, dften larger type of connector,
the appropriate plate will usually be the Safdi L (in orange color). When selecting a plate for a particular injection needle, one should primarily
consider the size and shape of the needle cap; ideally, the diameter of the needle cap at its end should be smaller than the size  the through-
hole in the SafeTri plate and gradually increase to the opposite hole, providing a smooth, gradual increase in cap size along its length. This wil
allow it to be blocked in the through-hole of the SafeTri S or L plate. Proper use of the SafeTri plate reduces the risk of needlestick injury by
allowing the needle to be reinserted into its cap away from the user's hand,

3. Contraindications

However, if the size of the end of the injection needle cap is larger than the size df the through-hole of the SafeTri plate, the use of the SafeTri
plate will not be possible. If the size of the end of the injection needle cap is smaller than the size o the through-hole of the SafeTri plate and
does not increase along the length of the cap, effective use of the plate wil be difficult due to the lack of blocking of the needle cap in the hole
of the SafeTri plate

a risk of infection with pathogens found in blood and body fluids. b increase caution and attention of the user of the injection needle,
the SafeTri plate surface features a biological hazard sign. This is a graphic element intended to increas the user's vigilance and
serves as an additional aid in reducing the risk of needlestick injuries.

i The SafeTri plate is used together with an injection needle. Handling the injection needle can lead to needlestick injuries, which pos
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. Clinical instructions for using the prduct

- Hold the SafeTri plate by any of its three corers using your fingers
Insert the injection needle cap along with the neede inside the Safdri plate's through-hole. Move the injection neede cap until it is clamped
or cannot be moved any further in the through-hole of the SafeTri plate. Usually. the injection needle cap is locked in the through-hole of the
Safelri plate between the opening of the cap and the end of the cap.

. Remove the injection needle from the cap in order to perform the required action. For &@mple, when using the SafeTri plate with a syringe
fitted with an injection needle in the cap, at this stage, remove the injection needle from the cap.
While performing an action using the injection needle, place the Safdri plate, along with the injection needle cap preent in it, on a flat
surface. The Safelri plate with the injection needle cap rests on the flat surface in such a way that one d the edges of the Safeii plate and
the end of the injection needle cap, on the opposite side of its opening, are in contact with the flat surface

. After performing the action using the injection needle, inert the needle back into the injection needle cap prent i the Safelri plate, which
was earlier placed as a whole on the flat surface.

. Hold the injection needle cap located in the Safdri plate from the end opposite to the cap opening and pres it onto the injection needle in
order to close it in the cap.
Remove the Safelri plate from the injection needle cap. which contains the closed needle inside:

8. The SafeTri plate can be used again, as described above, after prior disinfection and sterilization.

~

N

o

o

<

To ensure proper use of the Saferi plate, make sure that the size of the end of the needle cap is smaller than the through-hole  the SafeTri
plate and gradually increases in size along its length, reaching a size larger than the through-hole  the SafeTri plate - this way, the needle cap
will be able to lock in the through-hole of the SafeTri plate

It should be noted that the Safelri plate reduces the risk of needlestick injury, but does not completely eliminate it. When using a needle with
the SafeTri plate, utmost care and attention must still be maintained. As glares should always be worn when using a needle, the risk d allergy
to the material from which the Safelri plate is made is minimal.

5. Cleaning, disinfection, and sterilization

The SafeTri plate is delivered in a non-sterile packaging. Before use, it should be disinfected with a medical disinfectant solution, and then
sterilized in a Class B medical autoclave at a temperature of 121°C.

Detailed instructions for cleaning and disinfection can be found on the websitewww.poldent.pl and www.endostar.eu in the download section

The sterilization temperature higher than 12TC can cause distortions of the SafeTri plate and lead to a complete loss of its
functionality due to the change in the size df the through -hole. The SafeTri plate should be in a sterilization package before and after
the sterilization process, opened only before the planned use of the SafeTri plate. Some disinfectants may caus discoloration of the
Saferi plate. The color change will not usually affect its functionality Detailed instructions for cleaning and disinfection can be found
on the websites www.poldent.pl and www.endostar.eu in the download section

6. The recommended number of uses for the Safelri plate
The SafeTri plate is a reusable product. It is designed for 10 onsecutive uses, 10 disinfection processes, and 10 sterilization cycles.

by multiple insertions of the needle cap, which in some cases leads to a gradual enlargement of the through-hole and ultimately to
the failure of the needle shield to block in the through-hole df the SafeTri plate. In case of complete unsuitability of the SafeTri plate
for further use according to its intended purpose, it should not be used for safety reasons.

j Saferi plate may lose its functionality due to multiple uses, usually due to the wear and tear df the edges of the through-hole caused

7. Storage, transport
The product does not require ary special storage conditions and can be stored at temperatures ranging from 5 to 25 degrees Celsius in a dry
room (due to its cardboard packaging)

8. Complaints
Complaints and any adverse effects resulting from the use of the product should be reported to the manufacturer or distributor Any serious
incidents related to the product should be reported to the manufacturer and the President 6 the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products.

9. Additional Information
The product protected by a registered design and an utility model (), placed on the market under a license agreement.
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