CLO1E, Rev. G

VanishPoint” Behilter fiir Allergie-Injektionsspritzen
Plateau a seringues pour allergies VanishPoint"
Vassoio per siringhe per prove allergiche VanishPoint”
Bandeja de jeringas para alergia VanishPoint®
VanishPoint” Set injectiespuiten tegen allergie

Bandeja de seringas de alergia VanishPoint"
VanishPoint™ 7 L)V —{es b LA
VanishPoint" Alerji Siringast Tepsisi

Taca strzykawek do alergii VanishPoint"

VanishPoint"
Allergy Syringe Tray

Automated Retraction Technology

VanishPoint" Allergy Syringe Tray

Automated Retraction Technology

VanishPoint" Behilter fiir Allergie-Injektionsspritzen

A tisierte Retrakti

gle

Plateau a seringues pour allergies VanishPoint”

Technologie de Rétraction Automatisée

Vassoio per siringhe per prove allergiche VanishPoint"

Tecnologia di Retrazione Automatizzata

Bandeja de jeringas para alergia VanishPoint”

Tecnologia de Retraccion Automatizada

VanishPoint" Set injectiespuiten tegen allergie
p ; mologi

de Retractietec

Bandeja de seringas de alergia VanishPoint"

Tecnologia de Retrag¢io Automatizada

VanishPoint” 7 L)VF—{EHHs kLA
EEV L k- $7228 37117
VanishPoint” Alerji Siringasi Tepsisi

Otomatik Geri Cekme Teknolojisi

Taca strzykawek do alergii VanishPoint"

Technologia Automatycznego Wycofywania

Ce

SINGLE USE 2797

RO»

§ RETRACTABLE
W TECHNOLOGIES, INC.

www.retractable.com

d Corporate Headquarters Sales and Marketing

Retractable Technologies, Inc.

Retractable Technologies, Inc.

fm Lglbo LTa”es P%?dgsoggog 51&1' Lglbo LTa“e’ P%gdgsoéc?og Precautions: Instructions for Use:
UIS : m. fexas ) UISK m. fexas ) * Single use only. Reuse of this device may result in exposure to bloodborne 1. Prepare and give injection using aseptic technique according to institutional

www.retractable.com

EU Auth. Rep.
@ (MDD93/42/EEC)
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Fax: (972) 294-4400
Toll Free 1-888-703-1010

Manufacturing Location
Retractable Technologies, Inc.
511 Lobo Lane, P.O. Box 9
Little Elm, Texas 75068-0009
USA

PATENTS--WWW.RETRACTABLE.COM / PATENTS

© 2000, 2020. Retractable Technologies, Inc. All rights reserved.

pathogens, including Hepatitis B virus (HBV), Hepatitis C virus (HCV), and

human immunodeficiency virus (HIV).
Contents are sterile, non-toxic, and non-pyrogenic.

Contents are sterile until package is opened. Do not use if product or package

is damaged.
Not made with natural rubber latex.

Use only with attached needle. Needle cannot be changed.
Automated needle retraction occurs only when barrel is emptied and plunger

is fully depressed.

For applications where full dose is not administered, expel remaining contents

policy.

2. For injection into patients, continue depressing plunger to activate automatic
needle retraction while needle is still in patient. Full dose is administered

only when needle retraction is activated.

3. Needle will automatically retract into syringe, preventing exposure to
contaminated needle and rendering syringe non-reusable. In the event that

needle retraction mechanism does not activate, discard syringe in an appropriate
sharps container per protocol of institution. Do not recap contaminated needles.

4. Dispose of VanishPoint® syringe in an appropriate sharps container per protocol

of institution.

according to institutional policy and activate needle retraction.
U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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DEUTSCH

VorsichtsmaBnahmen:

« Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung dieses Gerats kann zum Kontakt
mit durch Blut Ubertragenen Krankheitserregern fiihren, einschlieRlich Hepatitis B-Virus
(HBV), Hepatitis C-Virus (HCV) und HI-Virus (HIV).

« Inhalt ist steril, ungiftig und pyrogenfrei.

« Der Inhalt ist steril, bis die Verpackung gedffnet wird. Nicht verwenden, wenn das Produkt
oder die Verpackung beschéadigt ist.

« Ohne natrlichen Latexkautschuk hergestellt.

« Nur mit der angebrachten Nadel verwenden. Die Nadel kann nicht ausgetauscht werden.

« Die Nadel wird nur dann automatisch zuriickgezogen, wenn der Zylinder geleert und der
Kolben vollstandig nach unten gedriickt ist.

« Bei Anwendungen, bei denen nicht der vollstandige Inhalt verabreicht wurde, den
verbliebenen Inhalt entsprechend den Vorgaben lhrer Einrichtung entleeren und
Nadelretraktion aktivieren.

Gebrauchsanweisung:

. Injektionen sind gemaR der geltenden Bestimmungen mit aseptischen Techniken

vorzubereiten und zu verabreichen.

Fir Injektionen in Patienten den Kolben weiter nach unten driicken, um die

automatische Retraktion der Nadel auszulésen, wahrend sich die Nadel noch im

Patienten befindet. Die volle Dosis wird nur bei Aktivierung der Nadelretraktion

verabreicht.

. Die Nadel wird automatisch in die Spritze zurilickgezogen. So wird Kontakt mit der
kontaminierten Nadel verhindert, und die Spritze kann nur einmal verwendent werden.
Fir den Fall, dass der Nadelriickziehmechanismus nicht aktiviert wird, Spritze geman
Richtlinien der Einrichtung in einer Nadelnabwurfbox entsorgen. Kontaminierte Nadeln
nicht wieder verschlieBen.

. Die VanishPoint® Spritze vorschriftsgemaf in einem geeigneten Behalter fiir
scharfkantige Abfélle entsorgen.

FRANCAIS

Précautions:

« A usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut provoquer une exposition a des
pathogénes sanguins, y compris au virus de I'hépatite B (VHB), au virus de I'hépatite C
(VHC) et au virus d'immunodéficience humaine (VIH).

« Contenu stérile, non toxique et apyrogéne.

« Les contenus sont stériles jusqu'a I'ouverture de I'emballage. Ne pas utiliser si le produit
ou I'emballage est endommagé.

« Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

« A utiliser uniquement avec l'aiguille jointe. Ne pas remplacer I'aiguille.

« L'aiguille ne se rétracte automatiquement que lorsque le cylindre de la seringue est vide
et que le piston est complétement poussé.

« Pour des applications ne nécessitant pas I'administration de tout le contenu, expulser le
reste du contenu conformément au protocole de I'établissement et activer le retrait de
l'aiguille.

Mode d'emploi:

. Préparer et effectuer I'injection en utilisant la technique aseptique conforme au protocole
de |'établissement.

. Pour une injection a un patient, continuer a appuyer sur le piston pour activer la
rétraction automatique de l'aiguille tandis que celle-ci se trouve toujours dans le
patient. Une dose compléte n'est administrée que lorsque le retrait de I'aiguille est
activé.

. L'aiguille se rétracte automatiquement dans la seringue, évitant ainsi une exposition a
une aiguille contaminée et rendant la seringue non réutilisable. Si le mécanisme de
rétraction de l'aiguille ne s'active pas, jeter la seringue dans un conteneur pour objets
pointus approprié conformément au protocole de I'établissement. Ne pas remettre de
bouchon sur les aiguilles contaminées.

. Mettre au rebut la seringue VanishPoint® dans un récipient approprié aux instruments
pointus conformément au protocole de I'établissement.

ITALIANO

Precauzioni:

« Esclusivamente monouso. |l riutilizzo di questo dispositivo puo causare esposizione a
patogeni a trasmissione ematica, tra cui il virus dell’epatite B (HBV), il virus dell'epatite C
(HCV) e il virus dellimmunodeficienza umana (HIV).

« Il contenuto & sterile, non tossico e apirogeno.

« Il contenuto é sterile fino all'apertura della confezione. Non utilizzare se il prodotto e/o la
confezione sono danneggiati.

« Non fabbricato in lattice di gomma naturale.

« Adoperare solo con I'ago collegato. L'ago non pud essere cambiato.

« La retrazione automatica dell'ago avviene solo quando il cilindro & vuoto e dopo avere
premuto completamente lo stantuffo.

« Per applicazioni nelle quali non viene somministrata l'intera dose, espellere il contenuto
rimanente in conformita alla prassi ospedaliera e attivare la retrazione dell'ago.

Istruzioni per l'uso:

. Preparare e somministrare l'iniezione utilizzando una tecnica asettica secondo la politica
dell'istituto.

. Per l'iniezione nei pazienti, continuare a spingere lo stantuffo per attivare la retrazione
automatica dell'ago mentre quest'ultimo si trova ancora nei paziente. La dose

leta viene -ata solo quando la retrazione dell'ago ¢ attivata.

. L'ago si retrarra automaticamente nella siringa, evitando I'esposizione all'ago
contaminato e rendendo la siringa non riutilizzabile. Nel caso in cui il meccanismo di
ritrazione dell'ago non si attivi, gettare la siringa nell’apposito contenitore per taglienti e
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smaltire secondo la prassi adottata dall'istituto. Non rimettere il cappuccio ad aghi
contaminati.

4. Gettare la siringa VanishPoint® nell'apposito contenitore per taglienti, secondo la prassi
adottata dall'istituto.

ESPANOL

Precauciones:

« Para un solo uso. Si reutiliza este dispositivo puede exponer a las personas a patégenos
sanguineos, entre ellos el virus de la Hepatitis B (VHB), el virus de la Hepatitis C (VHC) y el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH).

« El contenido es estéril, no téxico y no pirégeno.

« El contenido es estéril hasta que el empaque se abre. No usar si el producto o el embalaje estan
dafados.

* No esta hecho con latex de caucho natural.

« Utilice unicamente con la aguja ya instalada. No es posible cambiar la aguja.

« La retraccion automatica de la aguja sélo tiene lugar cuando se vacia el cuerpo y se oprime a
fondo el émbolo.

« Para applicaciones en las que no se administra todo el contenido, expulse el contenido restante
de acuerdo con la politica de la institucién y active la retraccién de la aguja.

Instrucciones de uso:

. Prepare y administre la inyeccion utilizando una técnica aséptica segun la politica institucional.

. Para inyectar en el paciente, continte oprimiendo el émbolo para activar la retraccién
automatica de la aguja mientras ésta todavia se encuentra en el paciente. La dosis

K soélo se inistra cuando se activa la retraccién de la aguja.

. La aguja se retraera automaticamente al interior de la jeringa e impedira la exposicién a la

aguja contaminada y la reutilizacién de la jeringa. Si el mecanismo de retraccion de la aguja no

se activa, elimine la jeringa en un contenedor para objetos punzocortantes de acuerdo con el
protocolo de la institucién. No tape nuevamente las agujas contaminadas.

Deseche la jeringa VanishPoint® en un recipiente para objetos punzocortantes adecuado de

acuerdo con el protocolo de la institucion.

NEDERLANDS

Voorzorgsmaatregelen:

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel kan resulteren in blootstelling
aan via bloed overgedragen pathogenen, waaronder het hepatitis B-virus (HBV), hepatitis
C-virus (HCV) en het human immunodeficiency virus (HIV).

« De inhoud is steriel, niet toxisch en niet pyrogeen.

« De inhoud is steriel zolang de verpakking niet wordt geopend. Niet gebruiken als de verpakking
of het product beschadigd is.

« Niet gemaakt met natuurlijke latexrubber.

« Gebruik alleen met de bevestigde naald. Naald kan niet vervangen worden.

« De naald wordt automatisch ingetrokken wanneer de cilinder leeg is en de zuiger volledig is
ingedrukt.

« Voor toepassingen waarbij niet de volledige inhoud wordt toegediend, dient men de resterende
inhoud te verwijderen volgens het protocol van het instituut en de naaldintrekking te activeren.

Gebruiksaanwijzing:

. Bereid de injectie voor en dien deze toe aan de hand van aseptische technieken in

overeenstemming met het beleid van de instelling.

Voor injectie in patiénten blijf de zuiger ingedrukt houden om de automatische naaldintrekking

te activeren met de naald nog in de patiént. De volledige dosis wordt uitsluitend

toegediend wanneer de naaldintrekking is geactiveerd.

De naald trekt automatisch in de injectiespuit, waardoor blootstelling aan de besmette naald

wordt voorkomen en de spuit onbruikbaar wordt. Als het naaldretractiemechanisme niet wordt

geactiveerd gooit u de injectiespuit weg in een geschikte container voor scherpe items conform
het protocol van de instelling. Niet de dop weer aanbrengen op besmette naalden.

. De VanishPoint®-spuit wegwerpen in een geschikt afvalbak voor scherp materiaal volgens het
protocol van het instituut.

PORTUGUES

Precaugdes:

« Somente para uso unico. A reutilizagéo deste dispositivo pode ter como consequéncia a
transmissao de patdgenos pelo sangue, abrangendo o virus da hepatite B (HBV), o virus da
hepatite C (HCV) e o virus da imunodeficiéncia humana (HIV).

« Componentes estéreis, atéxicos e ndo pirogénicos.

« O contetdo da embalagem ¢ estéril até sua abertura. Nao use se o produto ou a embalagem
estiverem danificados.

+ N&o é fabricado com latex de borracha natural.

« Utilizar apenas com a agulha acoplada. A agulha nao pode ser trocada.

« Aretragdo automatica da agulha ocorre apenas quando o cilindro é esvaziado e o émbolo
totalmente pressionado.

« Em aplicagdes onde o conteudo total ndo for administrado, jogue fora o contetido remanescente
de acordo com as normas da instituicdo e ative a retragdo da agulha.

Instrucdes de uso:

. Prepare e aplique a injegéo usando técnicas de assepsia de acordo com as normas da
instituicdo.

. Para injecdo em pacientes, continue a pressionar o émbolo para ativar a retragdo automatica
da agulha enquanto esta estiver ainda no paciente. A dose total apenas é administrada
quando a retragao da agulha é acionada.

3. A agulha retraira automaticamente para dentro da seringa, evitando a exposi¢do a uma agulha
contaminada e tornando a seringa nao reutilizavel. Caso o mecanismo de retragéo nao
funcione, descarte a seringa em um recipiente para instrumentos pontiagudos apropriado, de
acordo com o protocolo da instituicdo. N&o faga recapeamento de agulhas contaminadas.

. Descarte a seringa VanishPoint® num recipiente adequado para instrumentos pontiagudos,
segundo os protocolos adotados pela instituigao.
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Onlemler:

« Tek kullanimliktir. Bu cihazin tekrar kullanilmasi, Hepatit B viriisti (HBV), Hepatit C virlisii (HCV)
ve insan immiin yetmezlik viriisti (HIV) gibi kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalma riskini
dogurur.

« Igindekiler sterildir, toksik ve pirojenik degildir.

« Ambalaj agilana dek icerik sterildir. Uriin veya ambalaj zarar gérmisse kullanmayiniz.

» Dogal kauguk lateks ile retiimemistir.

« Sadece takili igneyle kullaniniz. igne degistirilemez.

« Otomatik igne retraksiyonu sadece hazne bosaltilip pompa tamamen bastirildiginda
gerceklesir.

« Tam dozun verilmedigi uygulamalarda, kalan igerigi kurumsal politikaya gére bosaltin ve igne
retraksiyonunu etkinlestirin.

Kullanim Talimatlari:

. Kurumsal politikalara uygun sekilde aseptik teknik kullanarak hazirlayip enjeksiyonu yapiniz.

. Hastalara enjeksiyon igin, igne hastaya batirlmis durumdayken otomatik igne retraksiyonunu

etkinlestirmek igin pompaya basmaya devam ediniz. Tam doz sadece igne retraksiyonu

etkinlestirildiginde uygulanabilir.

igne otomatik olarak siringanin igine cekilip kontamine ignenin agikta kalmasini engelleyecek

ve siringay! kullaniimaz hale getirecektir. igne geri cekme mekanizmasinin etkinlesmemesi

durumunda, siringayi kurum protokolii dogrultusunda uygun bir kesici madde kabina atiniz.

Kontaminate ignelerin bagligini tekrar takmayin.

. VanishPoint® siringayi kurum protokolli dogrultusunda uygun bir kesici madde konteynerine
atiniz.

POLSKI

Srodki ostroznosci:

» Wylgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie urzgdzenia grozi narazeniem na patogeny
krwiopochodne w tym wirus zapalenia watroby typu B (HBV), wirus zapalenia watroby typu C
(HCV) oraz wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

« Zawartos¢ jest sterylna, nietoksyczna i apirogenna.

« Zawarto$¢ pozostaje sterylna do czasu otwarcia opakowania. Nie uzywac, jezeli produkt lub
opakowanie jest uszkodzone.

« Wykonane bez uzycia lateksu naturalnego.

» Uzywac wytgcznie z dotgczong igta. Igta nie moze by¢ zmieniona.

« Automatyczne wycofywanie igly nastepuje tylko, gdy cylinder jest pusty i ttok catkowicie
wcisniety.

* W przypadku zastosowan, gdy nie jest podawana petna dawka, nalezy usung¢ pozostatg
zawarto$¢ zgodnie z procedurg i aktywowac¢ wycofywanie igty.

Instrukcja stosowania:

. Przygotowac i podac¢ zastrzyk przy zastosowaniu techniki antyseptycznej zgodnie z

procedurami.

Przy podawaniu zastrzykéw pacjentom nalezy kontynuowac¢ wciskanie ttoka, aby

aktywowac automatyczne wycofywanie, podczas gdy igta jest ciagle w ciele pacjenta.

Catkowita dawka jest podawana tylko wtedy, gdy aktywowane jest wycofywanie igty.

. Igta automatycznie wycofa sig do strzykawki, zapobiegajac ekspozycji na skazong igte i

powodujgc, ze strzykawka nie moze by¢ uzyta powtdrnie. W przypadku, gdy mechanizm

wycofywania igly nie aktywuje sie, strzykawke nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na
ostre elementy zgodnie z procedurg. Nie naktadaj ponownie ostonki na skazone igty.

Wyrzuci¢ strzykawke VanishPoint® do odpowiedniego pojemnika na ostre elementy zgodnie z

procedurg.
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SYMBOL KEY

EN - Use by Date
TR - Son Kullanma Tarihi

- EN - Batch Code EN - Single Use
TR - Parti Kodu TR - Tek Kullanimliktir
EN - Do not use if package is damaged EN - Reuse Prevention
DE - Nicht verwend n, wenn die c ist 1) - Tekrar kullanim engellemesi
FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
RE F EN - Catalogue Number
TR - Katalog Numarasi

IT - Non utilizzare se la confezione € danneggiata
EN - Date of Manufacture
TR - Uretim Tarihi

ES - No utilizar si el paquete esta dafiado
EN - See Instructions for Use
TR - Kullanim talimatlarina bakiniz

JA - BENBIEL TV BBAIRFERLELTREN
TR - Ambalaji zarar gérmiigse kullanmayiniz
PL - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

EN - Sterilized by Gamma Irradiation
STERILE E TR - Gamma isimasi sterilize edilmistir

EN - EU Authorized Rep
ECIREP] 5 "5 v Tomsice

NL - Niet gebruiken als de ing is
PT - N&o utilize se a embalagem estiver danificada

EN - Manufacturer
TR - Uretici
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