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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Blutgas-Monovette® und Zubehoér DE

Verwendungszweck

Blutgas-Monovette® Systeme sind Blutentnahmesysteme und werden zusammen mit Kantilen, Adapter oder Kathetern fiir die arterielle und in seltenen Féllen vendse Blutentnahme in der Blutgas-Analytik eingesetzt.
Blutgas-Monovette® Systeme dienen der Entnahme von Blutproben und der patientennahen (POCT) und unmittelbaren Bestimmung von Blutgasen, pH-Wert oder Elektrolyten an einem Blutgas-Analysengerét innerhalb
von 15 Minuten* nach der Blutentnahme. Die Produkte sind fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Blutgas-Monovette® Systeme bestehen aus einem KunststoffgefaB, einer Kolbenstange, einem Luer-Anschluss mannlich (Schraubkappe), einer orangefarbenen Kunststoffkappe sowie Calcium-balanciertem Heparin
(50 I.E./ml Blut, sprihdosiert in Tropfchenform**) als Praparierung. Das Blutentnahmesystem gibt es in den Ausfuhrungen innen steril oder einzeln verpackt innen und auBen steril.

Zubehor ist ein Entllfter (Art.-Nr. 14.1148), den es wie den Membran-Adapter (Art.-Nr. 14.1112) separat, aber auch vormontiert an dem Blutgas-Monovette® System gibt.
HINWEIS: Aus der Blutgas-Monovette® diirfen keine Lithium-Bestimmungen durchgefiihrt werden.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Beschreibung

Blutgas-Monovette® mit Verschlusskappe, steril

Blutgas-Monovette® mit Entlufter, steril

Blutgas-Monovette® mit Membran-Adapter, steril

Entlifter, unsteril

@ 0O 0 0o

Membran Adapter, steril

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausristung, um sich vor Blut und einer moglichen Exposition gegentiber durch Blut
Ubertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Blutentnahmeutensilien (Kantilen) geméaB den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung.
Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kénnen.
Benutzen Sie Safety-Kantlen mit eingebautem Nadelschutz. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren lhrer Einrichtung mussen befolgt werden.

3. Wird Blut Uber einen arteriellen oder auch intravendsen (IV) Katheter entnommen, muss sichergestellt werden, dass der Katheter gemaB der Einrichtung ordnungsgeman gespdilt
(= von der IV-Lésung gereinigt) wird, bevor die Blutentnahme begonnen wird. Das ordnungsgeméBe Spiilen des Katheters vermeidet fehlerhafte Laborergebnisse.

4. Eine Unterflllung der Blutgas-Monovette® fihrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut zu Praparierung/Additiv und kann zu falschen Analysenergebnissen fihren.
Eine Uberflillung ist aus geometrischen Griinden nicht moglich.

5. Das mit der Blutgas-Monovette® entnommene und verarbeitete Blut ist nicht zur Reinjektion in den menschlichen Kérper bestimmt.
6. Entsorgen Sie alle scharfen/spitzen Gegensténde (z.B. KanUlen) zur Blutentnahme in geeigneten Abwurfoehaltern fir scharfe/spitze Gegenstande.

7. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung
Die Blutgas-Monovette® ist bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Das Produkt dient als Primargefal3 dem hausinternen zeitnahen Transport zur patientennahen Blutgas-Analytik bei Raumtemperatur.

Einschréankungen

Eine Probenlagerung im Rahmen der Blutgas-Analytik ist nicht moglich, da die Analytik patientennah erfolgt und nach 15 min abgeschlossen sein soll.
Nur fUr hausinternen zeitnahen Transport vorgesehen.

HINWEIS: Aus der Blutgas-Monovette® diirfen keine Lithium-Bestimmungen durchgefiihrt werden.
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Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER VENENPUNKTION BEGINNEN.

Fiir die Probennahme bendtigtes Arbeitsmaterial:

1. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektiosen Materialien.
Blutgas-Monovette® und Entlifter bereitlegen.

Etiketten zur Probenidentifikation.

S-Monovette® Safety-Kantle und Membran-Adapter, arterieller Katheter oder intravendser Katheter.

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung zur Vorbereitung der Entnahmestelle fir die Probenentnahme befolgen).
Trockene, keimarme Tupfer.

Bei Entnahme am Katheter: Verschlussstopfen o.4. fur Katheter geméaB den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

Venenstaubinde im Fall der vendsen Blutentnahme.

Pflaster oder Verband.

2 © © N o o A~ DN

0. Abwurfbehalter fir scharfe/spitze Gegensténde zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

Riickfluss vermeiden

Die Blutgas-Monovette® enthélt ein chemisches Additiv. Zur Verhinderung von Rickfluss sind die folgenden Hinweise zu beachten:

1. Verwenden Sie ausschlieBlich die im Gebrauchshinweis empfohlenen Materialen.

Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Arterie bzw. zur Vene gegeben ist und den Arm oder anderen Punktionsbereich des Patienten moglichst nach unten richten.
Halten Sie die Blutgas-Monovette® zuséatzlich moglichst unterhalb des Armniveaus / Punktionsbereiches.

Es muss sichergestellt werden, dass der Inhalt der Blutgas-Monovette® bei der Punktion den Luer-Anschluss bzw. die Schraubkappe nicht berthrt.

o » 0N

Im Fall einer vendsen Blutentnahme die Venenstaubinde 16sen, wahrend das Blut in die Blutgas-Monovette® flieft.

GefaBpunktion / GefaBzugang

Allgemeine Anweisungen:
ZUR MINIMIERUNG DES EXPOSITIONSRISIKOS WAHREND DER BLUTENTNAHME HANDSCHUHE TRAGEN.

A: Arterielle Punktion / Konnektieren mit arteriellem Katheter
Arterielle Punktionsstelle / arteriellen Katheter auswéhlen und entsprechend den Richtlinien der Einrichtung vorbereiten.

@ Orangefarbene Verschiusskappe abziehen und zur Seite legen.

@ Die Blutgas-Monovette® wird am GefaBkérper (NICHT am Schraubverschiuss) gefasst und mit dem Membran-Adapter konnektiert, indem die Blutgas-Monovette® in den Luer-Anschluss weiblich des
Membran-Adapters hineingeschoben und mit einer Bewegung im Uhrzeigersinn fixiert wird. Dieses System wird mit einer SARSTEDT Kantile (z.B. der S-Monovette® (Safety-)Kantile) komplettiert, oder

@ die Blutgas-Monovette® wird mit dem Luer-Anschluss weiblich eines arteriellen Katheters konnektiert, indem die Blutgas-Monovette® in den Luer-Anschluss weiblich des Katheters hineingeschoben
und mit einer Bewegung im Uhrzeigersinn fixiert wird.

@ Die Arterie wird in einem Winkel von 45° punktiert. AnschlieBend erfolgt die Blutentnahme durch behutsames Ziehen der Kolbenstange der Blutgas-Monovette® bis zum Anschlag.
Wenn der Blutfluss stoppt, wird die Blutgas-Monovette® diskonnektiert und die Punktionsstelle entsprechend den Richtlinien der Einrichtung versorgt, oder

@ die Blutentnahme erfolgt durch behutsames Ziehen der Kolbenstange der Blutgas-Monovette® bis zum Anschlag. Wenn der Blutfluss stoppt, wird die Blutgas-Monovette® diskonnektiert
und der Katheter entsprechend den Richtlinien der Einrichtung versorgt.

o Unmittelbar nach der Blutentnahme wird die Luft Gber der Blutprobe mit dem aufgesetzten Entlifter entfernt, um Fehimessungen auf Grund von Luftkontamination zu vermeiden.

e Nach der Probenentliiftung wird die Blutprobe unmittelbar mit aufgesetzter Verschlusskappe™ gemischt, indem die Blutgas-Monovette® zwischen den Handflachen 10x hin und her gerollt wird.
NICHT tiber Kopf schwenken!
** Die Variante der Blutgas Monovette® mit Entlifter (ohne Verschlusskappe) wird mit aufgesetztem Entlifter gemischt.

e Blutgasanalysen sollen bis zu 15 Minuten nach der Blutentnahme durchgefihrt werden.
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B: Venenpunktion / Konnektieren mit intravenésem Katheter

Venose Punktionsstelle / intravendsen Katheter auswéhlen und entsprechend den Richtlinien der Einrichtung vorbereiten.

(1]
23]
20)
@

Siehe unter A. Arterielle Punktion/Konnektieren mit arteriellem Katheter.
Siehe unter A. Arterielle Punktion/Konnektieren mit arteriellem Katheter, oder

Siehe unter A. Arterielle Punktion/Konnektieren mit arteriellem Katheter, allerdings mit intravenésem Katheter.

Die Vene wird in einem flachen Winkel punktiert und anschlieBend erfolgt die Blutentnahme durch behutsames Ziehen der Kolbenstange der Blutgas-Monovette® bis zum Anschlag.

Wenn der Blutfluss stoppt, wird die Blutgas-Monovette® diskonnektiert und die Punktionsstelle entsprechend den Richtlinien der Einrichtung versorgt, oder

@ - G siehe unter A. Arterielle Punktion/Konnektieren mit arteriellem Katheter.

14.1148

(6]

0-15 min.

Entsorgung

1.

o S

Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fiir die ordnungsgeméBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.

Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

Kontaminierte oder beflillte Blutentnahmesysteme mussen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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Normen und Empfehlungen

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:
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Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostika

Gebrauchshinweis beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschditzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten

Zusétzlich gilt fiir sterile Produkte:

@ Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

e === 51

Ss=—=" Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

STERILE| R | |
Sterile Flissigkeitsbahn

@ Nicht erneut sterilisieren

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behorde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use - SARSTEDT Blood Gas Monovette® and accessories EN

Intended use

Blood Gas Monovette® systems are blood collection systems and are used together with needles, adapters or catheters for arterial and in rare cases venous blood collection for blood gas analysis. Blood Gas
Monovette® systems are used to collect blood samples and for point-of-collection testing (POCT), as well as for direct determination of blood gases, pH or electrolytes on a blood gas analyser within 15 minutes* after
the blood has been collected. The products are intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

Blood Gas Monovette® systems consist of a plastic container, a plunger, a male Luer connector (screw cap), an orange plastic cap and calcium-balanced heparin (50 IU/ml blood, spray-dosed in droplet form**)
as a preparation. The blood collection system is available in a sterile inside version or in an individually packaged version sterile on the inside and outside.

The accessory is a venting device (art. no. 14.1148), which like the membrane adapter (art. no. 14.1112) is available separately, but also pre-assembled on the Blood Gas Monovette® system.
NOTE: No lithium determinations may be carried out from the Blood Gas Monovette®.

* Thomas Clinical Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al. Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Description

(A) Blood Gas Monovette® with cap, sterile

Blood Gas Monovette® with venting device, sterile

Blood Gas Monovette® with membrane adapter, sterile

Venting device, non-sterile

@0 006

Membrane adapter, sterile

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself against blood and possible exposure to pathogens transmitted by blood.

2. Handle all bioclogical specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures of your facility.
In case of direct contact with biological specimens or a needlestick injury, consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases.
Use safety needles that have a built-in needle guard. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. If blood is withdrawn via an arterial or intravenous (IV) catheter, it must be ensured that the catheter is properly flushed (= cleaned from the IV solution) according to the rules of
the facility before the blood collection is started. Properly flushing the line prevents faulty laboratory results.

4. Underfilling the Blood Gas Monovette® leads to an incorrect ratio of blood to preparation/additive and can lead to incorrect analysis results.
Overfilling is not possible due to the shape.

5. The blood removed and processed with the Blood Gas Monovette® is not intended for re-injection into the human body.
6. Dispose of all sharp objects (e.g. needles) for blood collection in suitable sharps containers.

7. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year indicated.

Storage

The Blood Gas Monovette® should be stored at room temperature.

Transport

The product serves as a primary container for in-house, timely transport for point-of-collection blood gas analysis at room temperature.

Limitations

Storing the sample for blood gas analysis is not possible, since the analysis takes place near the point of collection and should be finished after 15 minutes.
Intended only for in-house transport in a timely manner.

NOTE: No lithium determinations may be carried out from the Blood Gas Monovette®.

#| SARSTEDT
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Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A VENIPUNCTURE.

Equipment needed to collect a specimen:

1.
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Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against bloodborne pathogens or potentially infectious materials.
Prepare the Blood Gas Monovette® and venting device.

Labels for specimen identification.

S-Monovette® safety needle and membrane adapter, arterial catheter or intravenous catheter.

Disinfectant for cleaning the puncture site (follow the facility's guidelines for preparing the puncture site for taking blood samples).
Dry, clean swabs.

When collecting the sample from the catheter: Stoppers or similar for catheters according to your facility’s guidelines.

Vein tourniquet for venous blood collection.

Plaster or dressing.

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

Preventing reflux

The Blood Gas Monovette® contains a chemical additive. To prevent reflux, the following should be noted:

1.
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Use only the materials recommended in the instructions for use.

Position the patient so that there is easy access to the artery or to the vein and the arm or other puncture site on the patient is directed downwards as much as possible.
In addition, keep the Blood Gas Monovette® below the arm level/puncture range as far as possible.

It must be ensured that the contents of the Blood Gas Monovette® do not touch the Luer connection or the screw cap during puncture.

For venous blood collection, loosen the vein tourniquet while the blood is flowing into the Blood Gas Monovette®.

Vascular puncture / vascular access

General instructions:
WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING BLOOD COLLECTION.

A: Arterial puncture / connection with arterial catheter
Select arterial puncture site / arterial catheter and prepare according to the facility’s guidelines.

© 066 66 6 0

©

Pull off the orange cap and set aside.

Grip the Blood Gas Monovette® on the container body (NOT on the screw cap) and connect to the membrane adapter by pushing the Blood Gas Monovette® into the female Luer connection of the membrane
adapter and securing it with a clockwise movement. This system is completed with a SARSTEDT needle (e.g. the S-Monovette® (safety) needle), or

connect the Blood Gas Monovette® to the female Luer connection of an arterial catheter by pushing the Blood Gas Monovette® into the female Luer connection of the catheter and securing it in place with a clockwise movement.

Puncture the artery at an angle of 45°. Subsequently, draw the blood by gently pulling the plunger of the Blood Gas Monovette® until it stops.
When the blood flow stops, the Blood Gas Monovette® is disconnected and the puncture site treated in accordance with the facility's guidelines, or

the blood is drawn by gently pulling the plunger of the Blood Gas Monovette® up to the stop. When the blood flow stops, disconnect the Blood Gas Monovette® and handle the catheter according to the facility’s guidelines.
Immediately after blood collection, the air above the blood sample is removed with the attached venting device in order to avoid incorrect measurements due to air contamination.

After venting the sample, mix the blood sample directly with the closure cap** placed on it, by rolling the Blood Gas Monovette® back and forth between the palms of the hands 10x.

DO NOT mix by swinging overhead!

** The variant of the Blood Gas Monovette® with venting device (without cap) is mixed with the venting device attached.

Blood gas analyses should be performed up to 15 minutes after blood collection.

o (5] (6]
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0-15 min.
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B: Venipuncture /connection with intravenous catheter
Select venipuncture site / intravenous catheter and prepare according to the facility’s guidelines.

(1]
23]
20)
@

See under A. Arterial puncture/Connecting with an arterial catheter.
See A. Arterial puncture/connecting with the arterial catheter, or

See A. Arterial puncture/connecting with the arterial catheter, but also with an intravenous catheter.

Puncture the vein at a flat angle and then draw the blood by gently pulling back the plunger of the Blood Gas Monovette® until the stop.
When the blood flow stops, the Blood Gas Monovette® is disconnected and the puncture site treated in accordance with the facility's guidelines, or

@ - G see under A. Arterial puncture/Connecting with an arterial catheter.

14.1148

(6]

0-15 min.

Disposal

1.

ol S

The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.

Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled blood collection systems must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and burned.

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

SARSTEDT




Standards and recommendations

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 “WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Key for symbols and labels:
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Technical modifications

All' serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

Order no.

Batch number

Use by

CE mark

In vitro diagnostic devices

Follow the instructions for use

Risk of contamination if reused

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

reserved

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

The following also applies to sterile products:

l’ \)
STERILE| R ]
or:

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sterilisation by irradiation

Sterile fluid path

Do not resterilise

SARSTEDT
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MHcTpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT-Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe, BKJ1. akcecoapu BG

MpunoxeHne

Cuctemute Monovette® 3a KPBBHM ra3oBe npeactaBngasar CUCTEMM 3a B3EMaHE Ha KPbB, KOUTO, 3aeHO C KaHtov, afanTtepn Nnmn KatetTpu, ce U3Non3eart 3a B3eMaHe Ha apTepuasnHa 1 B pedKu Cllydan Ha BeHO3Ha
KPBB 3a aHann3 Ha KpbBHU radose. Cuctemmte Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe Cry»kaT 3a B3eMaHe Ha Npo6u KPbB 1 3a TecTBaHe B 61n130cT Ao nauneHTa (POCT), KakTo 1 3@ HEMOCPEeLCTBEHO YCTaHOBSBaHE

Ha KpbBHUTE ra3ose, pH CTOMHOCTUTE MW ENEKTPONUTUTE C MOMOLLTA Ha aHANN3aTOP Ha KPBbBHM ra3oBe B NOpAAbKa Ha 15 MUHYTU® cnep B3emMaHeTo Ha KpbB. [podyKTuTe ca npeaHasdHadeHn 3a ynotpeba B
npocecroHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MEAVLIMHCKM 1 NabopaTopeH NepcoHal.

OnuvcaHne Ha npogyKTa

Cuctemute Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe Ce CbCTOSAT OT MIACTMACOB KOHTEMHED, ByTano, MK BXOA, Ha Jlyep KOHEKTOP (kanadka Ha BUHT), OpaHKeBa nnacTMacoBa 3anyLlanka Kakto 1 06paboTka ¢ XernapuH,
GanaHcupaH ¢ kanuuii (50 1U/ml kpbB, kaTo cripeii B KankosuaHa hopma*™). Crictemata 3a B3eMaHe Ha KPbB Ce Npeaniara Ui BbB BapuaHT CTEPUIHA OTBLTPE, UM KaTo CTEPUIIHA OTBBTPE ¥ OTBbH eayH1YHa
OrnaKoBKa.

EnnH oT akcecoapuTte npeacTasnssa 06e3sbaayLumnten (MpoaykTos Ne 14.1148), KorTto Nogo6HO Ha MembpaHHUs aganTep (MpoaykToB Ne 14.1112) ce npennara KakTo OTAENHO, Taka 1 NPeaBapuTeNIHO MOHTUPAH KbM
cvicTemarta Monovette® 3a KpbBHY ra3ose.

SABENEXXKA: Monovette® 3a KpbBHY rasoBe He TpsiBa [a ce U3nonasa 3a onpeaensiHe Ha NNTUR.
* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Bup OnucaHue

Monovette® 3a KpbBHY ra3oBe CbC 3anyLuanka, CTepuiHa

Monovette® 3a KpbBHYM ra3oBe ¢ 06e3BL3AYLLMTEN, CTEPUTHA

Monovette® 3a kpbBHY ra3oBe ¢ MeMbpaHeH afanTtep, CTepunHa

O6e38b3ayLINTEN, HECTEPUIEH

@ 0O 0 0o

MeMm6paHeH agarTep, CTepuseH

YkasaHus 3a 6e3onacHocT
1. OB NpeanasHn Mepkyt: V13nonassarite pbkasyiLy 1 Apyrv OGLLW NYHM NPeanasHn CPeacTsa, 3a Aa ce NPeanasvTe oT KPbB UM eBEHTYAHO V3naraHe Ha NaToreHu, NpeHacsHn ¢ KpbaTa.

2. Beundku 6ronornyiHm npobu 1 oCTpr/ OCTPOBBPXM akCecoapu 3a B3eMaHe Ha KPbB (kaHionu) Tpsabea Aa 6baaT TPeTupaHn CbrfiacHo Hapeadute 1 NpoLefypuTe Ha CbOTBETHOTO Ne4ebHO 3aBefeHue.
B cnyyait Ye 6baeTe ANPEKTHO U3NOXEHW Ha BMONOrMYHM MNPOGBU NN Ce HapaHUTe C OCTbP MPEAMET, MOTbPCETE NleKapcka NOMOLLL, 3aLL0TO € Bb3MOXHO 3apassiare ¢ HIV, HCV, HBV vunu apyrv MHMeKLmMo3Hn
3abonsBaHus. 3nonaearite o6e3onaceHn KaHonm ¢ BrpageH npeanasuten Ha urnata. Cnasgante HapeaouTe v npoledypute 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO SIe4e6HO 3aBefeHne.

3. Tlpu B3eMaHe Ha KpbB OT Beve MoCTaBeH apTepuaneH v MHTPaBEHO3EH (11.B.) KaTeTbp TPsioBa fia Ce MOACUTYPUTE, Ye KaTETbPbT € MPOMUT (= MPOYMCTEH C U.B. Pa3TBOP) MPeay Aa 3ano4HeTe B3eMaHeTo Ha
KpbB. MPaBNIHOTO MPOMMBAHE Ha KaTeTbpa NPEAOTBPaTsBa MOrPeLLHN Pe3ynTaTi OT NabopaTopHYs aHama.

4. Ako Monovette® 3a KPBbBHM ra3oBe He Ce Halb/IHK A0CTaTb4HO, TOBa MOXXe Aa [oBeae [0 NMOrpeLHo CbOTHOLLEHE Mexdy KpbBTa 1 ﬂpeﬂapaTa/ﬂOﬁaBKaTa 1 CbOTBETHO A0 NorpeLleH pesyntar oT aHanmsa.
[MpenbnBaHeTo He € Bb3MOXHO Nopaan reoMeTpuaTa.

5. KpbBTa, B3eTa 1 o6paboteHa ¢ Monovette® 3a KpbBHY ra3oBe, He TPSGBa [a Ce MHKEKTUPa 06paTHO B YOBELLKOTO TSSO,
6. VI3xBbpnsiiTe BCUYKN OCTPW/ OCTPOBBPXM NPEAMETU (HaMp. KaHIoNM) 3a B3eMaHe Ha KPbB B CbOTBETHUTE KOHTEHEPH 3@ OCTPU/ OCTPOBBPXM OTMNabLiy.

7. He nsnonssante npoaykKTa cnen n3tndaHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CDOKbT Ha rogHoCT Ha NpoAyKTa U3Tn4a Ha nocneaHa AeH Ha NoCoYeHnTe Mecel, 1 rognHa.

CbxpaHeHne

Monovette® 3a KpbBHY razoBe TPsiGBa [la Ce CbhxpaHsBa NMpy CTaiHa TemMneparypa.

TpaHcnopT

MPOAYKTBT CY)XM KaTO OCHOBEH Cbf, 38 GbP3 BBTPELLEH TPAHCMOPT MPU aHanM3 Ha KPbBHYW ra3ose Mpu CTarHa TemnepaTypa B 6iIM30CT A0 naLyeHTa.

OrpaHuyeHus

CbXxpaHsiBaHeToO Ha npobaTa No BpeMe Ha aHanmaa Ha KPbBHWTE ra3oBe He € Bb3MOXHO, 3alL0TO aHanM3bT ce 13BbPLUBA B 6GNM30CT A0 NauneHTa 1 Tpsiesa aa npuknioyy cned 15 MuHyTu.
MpenHasHa4eHo camo 3a 6bP3 BLTPELLEH TPAHCMOPT.

BABEJIEXKKA: Monovette® 3a kpbBHU rasose He TpsibBa 4a ce u3ronasa 3a ornpegessiHe Ha JINTUiA.

#| SARSTEDT
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BsemaHe Ha npobu n ynotpeba

MNPOYETETE TO3M AOKYMEHT U3UANO NPEOU LA 3ANOYHETE C BEHO3HATA MYHKUUA.

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoaMMm 3a B3eMaHEeTO Ha Npo6u:

1.
2
3
4
5
6.
7
8
9
1

0.

PbKaBuLy, NpecTunka, o4una 1 Apyrv NoaxoasaLLm npeanasHi Matepuany, 3a aa ce npeanasute oT naToreHy, NPeHOCUMM C KPpbBTa, MW APYrv MOTEHLMANHO UH(DEKLVIO3H MaTepuani.
Moprotoska Ha Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe 1 Ha 06E3BL3AYLLNTENS.

EtvkeTn 3a naeHTudmkaumsa Ha npobarta.

O6esonaceHa kaHiona S-Monovette® 1 MemMBpaHeH afanTep, apTepuaneH KateTbp U MHTPaBEHO3EH KaTeTbp.

ﬂeBI/IHEDeKTaHT 3a NoYncTBaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha npoéa (Hapeuém Ha CbOTBETHOTO Jle4ebHO 3aBefeHre 3a NoAroToBka Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha rlpoéa).

nyw, acenTU4H TaMnoHn,

Mpu B3emMaHe Ha KPBbB OT KaTeTbp: 3anyLuanka vy Apyro 3a KaTeTbp B CbOTBETCTBYE C HACOKUTE Ha Ne4ebHOTO 3aBedeHe.

TYPHUKET B Cry4aii Ha B3eMaHe Ha BEHO3Ha KPbB.

JlelikonnacT unv Npespb3aka.

KoHTelHep 3a 0CTpK/OCTPOBBPXV OTNaAbL, 3a 6830MacHO U3XBBLPISHE Ha yroTpebsiBaHy MaTepyani.

MpepoTBparsiBaHe Ha o6paTeH NOTOK

Monovette® 3a KpbBHY razoBe CbabpKa XMMKYHa fobaska. 3a fa n3berHete obpaTteH NoTok, TPsibBa Aa cnassaTe CnefHUTe HaCoKU:

1.

o » 0N

Vanonsgarte camo mMarepuanu, NoCOYeHN B NHCTPYKUMUTE 3a ynmpeﬁa.

MonoxxeTe naupeHTa Taka, 4e Aa OCUrypuTe IeCeH AOCTBIN A0 apTepusiTa Uy BeHaTa 1 Mo Bb3MOXKHOCT HACO4ETE pbKara MW apyrara obnact 3a NyHKUVS Ha nauueHTa Hagony.
OcBeH ToBa N0 Bb3MOXXHOCT OPpbXTEe Monovette® 3a KPBbBHM rasose nof HMBOTO Ha pbKa‘ra/oGnac‘rra 3a NMyHKUWS.

yBepeTe ce npu NyHKUMA, Ye CbObp>XKaHNEeTO Ha Monovette® 3a KPBBHW ra3oBe He JoKoCBa ﬂyep KOHEKTOpa 1 Kanadkara Ha BUHT.

Korato B3emare BEeHO3Ha KpbB, OCBOGOAETE TYPHIKETa, [OKATO KpbBTa Ce BTida B Monovette® 3a KpbBHY rasose.

BackynapHa nyHkuus / BackynapeH goctbn

O6LWM UHCTPYKLMK:
HOCETE PbKABVLW, 3A JA HAMATIUTE PUCKA OT U3NMATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA B3EMAHE HA KPBB.

A: ApTepranHa nyHkuus / Bpb3ka ¢ apTepuaneH kateTbp

N36epeTe MACTO 3a apTepuanHa nyHKUus / apTepuaneH KateTbp v ro NofroTBETe CbIIACHO HACOKUTE Ha NeYeGHOTO 3aBefeHue.

©06 6 6 6 6 0

©

3BapfeTe oparykesata 3anyLuanka v 8 nocTaseTe HacTpaHa.

Monovette® 3a KPBbBHM ra3oBe ce xBallla 3a Ta10To (HE 3a Kanadkara Ha BI/IHT) 1 Cce CBbp3Ba C MeMﬁpaHHMﬂ apgantep, kato Monovette® 3a KPBbBHW ra3oBe Ce MNocTaBsa B XXEHCKMNA BXO, Ha J'Iyep KOHeKTopa Ha
MeMBpaHHUA afanTep v ce hUKcrpa CbC 3aBbpTaHe Mo NMocoka Ha YacoBHMKOBATa CTpenka. Tasu cucTema 3asbpluBa ¢ kaHiona SARSTEDT (Hanp. S-Monovette® (o6esonaceHa kaHtona) unm

Monovette® 3a KpPbBHI ra30Be Ce CBBbP3BA C XKEHCKUS BXOA Ha Jlyep KoHeKTopa Ha apTepuaneH kareTsp,
kaTo Monovette® 3a KpbBHY ra3oBe Ce MoCTasst B XKEHCKS BXOZ, Ha JTyep KOHEKTOpa Ha KaTeTbpa 1 ce (h1Keupa ChC 3aBbpTaHe Mo Nocoka Ha HacoBHVKOBATA CTPENKa.

ApTepusiTa ce NyHKTUpa nof, bren oT 45°. CrieAsa B3emMaHeTo Ha KpbB, KaTo GyTanoTo Ha Monovette® 3a KpbBHU ra3oBe BHUMATENHO Ce U3AbPMBa [IOKPaii.
KoraTo noTokbT KpbB cripe, Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe ce paskada 1 MICTOTO Ha MyHKLSTa ce 06patoTea B CbOTBETCTBIE C HACOKWTE Ha NIEHEGHOTO 3aBefeHe U

B3EMaHETO Ha KPbB CTaBa Ype3 BHUMATENHO U3abprnBaHe Ha 6yT8ﬂOTO Ha Monovette® 3a KPBbBHM rasose ,D.OKpaI;I. Korato noTtoksT KPBB crnpe,
Monovette® 3a KpbBHY ra3oBe Ce paskada 1 KaTeTbPbT Ce TPeTUpa B CbOTBETCTBYIE C HACOKUTE Ha NEHEGHOTO 3aBefeHMe.

Bb3ayxbT Haf KpbBHaTa Mpoba ce OTCTPaHsBa C NPUIOKEHNS 06E3BL3AYLLMTEN HEMOCPEACTBEHO CNEe B3EMAHETO Ha KPBB, 3a Aa Ce 13berHar HETOYHN M3MepBaHUs Mopaan 3aMbPCEH Bb3AYX.

HenocpeacTteeHo cnep, 06e38b3ayLLIaBaHETO KpbBHaTa Npoba C nocTaBeHa kanadka™ ce pasbbpkea, Kato 3a Tadv Len Monovette® 3a KpbBHU ra3oBe ce ThpKkans Hanped-Hasag Mexay AnaHute okono 10 nbtu.
HE o6pbLyaiite Haonaku!
**BapuaHTbT Ha Monovette® 3a KpbBHM rasose ¢ 06e38b3ayLUMTEN Ce pas3bbpKea C NocTaBeH 06e3BbaayLLMTeN (6e3 kanadka).

AHanmauTte Ha KPBbBHU rasose quGBa Aa ce 13BbpLiBaT 4o 15 MWHYTW Ccnepf B3eMaHeTO Ha KPbB.

o (5] (6]

14.1148

0-15 mMuHyTH.
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B: BeHosHa nyHkuus / Bpb3ka ¢ MHTpaBeHO3eH KaTeTbp

N36epeTe MSICTO 3a BEHO3HA NYHKLWS / UHTPABEHO3EH KaTeTbp 1 ro NMOArOTBETE CbINIACHO HACOKUTE Ha NIEYEGHOTO 3aBEAEHME.

(1]
23]
20)
@

D

Bk A. ApTepuranHa nyHKuus/ Bpb3ka ¢ apTepuraneH KateTbp.
Bk A. ApTepuranHa nyHKkuys/ Bpb3aka ¢ apTeprianeH Katetsp unm

Bk A. ApTepuanta nyHKkuvs/ Bpb3aka ¢ apTepyianeH kateTsbp, HO C MHTPaBEHO3EH KaTeTbp.

BeHaTa ce nyHKTMpa Nog OCTbP bbb/ 1 Cef ToBa Ce B3eMa KpbB, kaTo ByTanoto Ha Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe BHYMATENHO Ce M3Abprsa AoKpai.

KoraTto noTokbT KpbB cnpe, Monovette® 3a KpbBHM ra3oBe ce paskada 1 MACTOTO Ha MyHKLYSTa ce 06paboTsa B CbOTBETCTBME C HACOKUTE Ha N1e4eGHOTO 3aBedeHe N

- G B A. ApTepuanHa nyHKUyst/ Bpb3aka ¢ apTepraneH Kkatetsp.

@ o

14.1148

(6]

0-15 MunyTIN.

N3xBbpnsiHe

1.

ol S

Cnasgante O6LLLVIT6 XUFMEHHW HAaCOKN 1 3aKOHOBWUTE Hapeﬂ6Vl 3a NpPaBuHOTO N3XBBPAHE Ha VIH(beKLI'I/IOBHI/I Marepumanu.

P'bKaBI/ILLI/ITe 3a eHOKpaTHa yl'lOTpeGa npenoTreparaBar prcka ot I/IHd)eKLLI/IM.

3amMbpCeHnTe U MbJIHW CUCTEMU 3a B3EMaHE Ha KpbB TPsioBa [ja Cce U3XBBLPAT B MOAXOASALLW KOHTENHEPW 3a OMacHM G1ONOr1YHY OTnagbLy, Cnep, KoeTo MoraT Aa 6baaT aBTOKIaBUPaHN 1 3rOPEHN.

OTnagbyHMTe NPOAYKTY TPSIEBa A2 MUHAT MPEe3 NOAXOASILL, MHCYHEPATOP VM MPOLIEC Ha aBTOKNaBMPaHe (CTepuamsaLyis ¢ napa).

SARSTEDT

BG
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CTaHp,ame N NpenopbKn
CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Kop Ha cumBonu n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha apTvikyn

MapTtvoa

g fooHo fo

c E CE mapkupoBka

MHBMTpO AnarHocTuka

Cnasgaite HCTPYKUMMTE 3a ynotpeba

Mpu nosTopHa ynoTtpeba: onacHOCT OT 3aMbpcsiBaHe

e

N
0 Maszete OT cibHYeBa CBET/IMHA
j CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

MpowussoauTen

@I [bp>xaBa Ha NPON3BOACTBO

3anasea ce NpasoTo 3a N3BbPLUBAHE HA TEXHUHECKMN MPOMEHN

B ponbnHeHWe 3a CTEPUNTHN NPOAYKTN BaXKU:

@ He nsnonagaiite, ako e HapyLleHa LieflocTTa Ha onakoskata
=

f ) ObuKHOBEHa CrICTema CbC CTepuiiHa 6apuepHa ¢ BbHLIHA
Ss==" 3aliuTHa onakoBKa

STERILE E Crepunusauus 4pes obbuysaHe

STERILE| R | |
CTepmneH MbT Ha Te4HOoCTTa

@ [a He ce cTepunmanpa NoBTOPHO

Beunykm CEePUO3HN MHLIMOEHTW, CBbP3aHn C NpoayKTa, ce C'bO6U_I,aBaT Ha Npomn3BoanTeNs 1 Ha KOMMNETEHTHUA HaLlMOHaeH opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

#| SARSTEDT

BG

13



Navod k obsluze - Systémy Blood Gas Monovette® SARSTEDT a pfislusenstvi CS

Ugel pouziti

Systémy Blood Gas Monovette® jsou systémy pro odbér krve a pouzivaji se ve spojeni s jehlami, adaptérem nebo katétry pro odbér arteridlni a ve vyjimecnych pfipadech i vendzni krve pfi analyze krevnich plynd.
Systémy Blood Gas Monovette® slouzi k odbéru vzorkd krve a k okamzitému stanoveni krevnich plynd, hodnoty pH nebo elektrolytl v misté péce o pacienta (POCT) na analyzatoru krevnich plynd do 15 minut* po
odbéru krve. Produkty jsou uréeny k pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky ve zdravotnickém zarizeni.

Popis produktu

Systémy Blood Gas Monovette® tvori plastova zkumavka, pist, koncovka Luer (Sroubovaci vicko), oranzové plastové vicko. Odbérova strikacka je preparované heparinem balancovanym véapnikem (50 IU/ml krve,
ve formé aerosolového spreje). Systém pro odbér krve je k dispozici v provedenich se sterilnim vnittkem nebo jednotlivé zabaleny se sterilnim vnitrkem i vnéjskem.

Prislusenstvim je odvzdusnovac (C. vyr. 14.1148), ktery je k dispozici samostatné jako membranovy adaptér (€. vyr. 14.1112), nebo také pfedmontovany na systému Blood Gas Monovette®.
UPOZORNENI: Ze zkumavky Blood Gas Monovette® se nesmi provadét stanoveni lithia.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Typ ‘ Popis

Blood Gas Monovette® s uzavérem, sterilni

Blood Gas Monovette® s odvzdusiiovacem, sterilni

Blood Gas Monovette® s membranovym adaptérem, sterilnf

Odvzdusnovag, nesterilni

(A)
(E)
(C)
(D)
(€]

Membranovy adaptér, sterilnf

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. V&eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomUcky na ochranu pred potfisnénim krvi a moznym vystavenim plvodcim chorob prenasenych krvi.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$picatymi prostredky pro odbér krve (jehlami) zachazejte podle smémic a postupt vageho zdravotnického zarizeni.
V pripadé primého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly vyhledeijte Iékarskou pomoc, nebot mlize dojit k prenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnénti.
Pouzivejte bezpecnostni jehly s instalovanou ochranou jehly. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy vaseho zdravotnického zarizeni.

3. Pokud krev odebiréte arteridinim nebo intravendznim (IV) katétrem, musite zajistit, aby byl katétr pred zahajenim odbéru krve fadné proplachnuty (= ocistény od intravendzniho roztoku) v souladu s pozZadavky
zafizeni. Radné proplachnuti katétru eliminuje chybné laboratorni vysledky.

4. Nedostate¢né naplnéni zkumavky Blood Gas Monovette® vede k nespravnému poméru krve a pipravku/aditiva a maze byt pri¢inou chybnych vysledkd analyzy,
(tzn. odsat z katétru intravendzni roztok s minimalné 1 ml krve) Preplnéni zkumavky neni z geometrickych divodd mozné.

5. Krev odebrana a zpracovana pomoci systému Blood Gas Monovette® neni uréena k reinjekci do lidského téla.
6. VSechny ostré/$picaté predméty (napf. jehly) pro odbér krve zlikvidujte ve vhodnych odpadnich kontejnerech na ostré/spicaté predméty.

7. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Systém Blood Gas Monovette® musi byt skladovan pri pokojové teploté.

Preprava
Produkt slouZi jako primarni zkumavka pro interni a okamzitou prepravu za Gcelem analyzy krevnich plynd pii pokojové teploté v misté péce o pacienta.

Omezeni

Skladovani vzork( v ramci analyzy krevnich plyn( neni mozné: analyza se provadi v misté péce o pacienta a méla by byt do 15 minut dokoncéena.
Ur&eno pouze pro interni a okamzitou prepravu.

UPOZORNENI: Ze zkumavky Blood Gas Monovette® se nesmi provadét stanoveni lithia.

#| SARSTEDT
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Odbér vzorkl a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE S PUNKCI ZiLY, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomucky potfebné pro odbér vzorku:

1.

2
3
4
5
6.
7
8
9
1

0.

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencialné infekénimi materialy.
Priprava systému Blood Gas Monovette® a odvzdu$iovace.

Etikety k identifikaci vzorkd.

Bezpecnostni jehla S-Monovette® a membranovy adaptér, arteridini katétr nebo intravendzni katétr.

Dezinfekéni pripravek na oigténi mista punkce (dodrzujte smérnice zafizeni pro pipravu mista odbéru vzorkd krve).

Suché sterilni tampony.

Pri odbéru z katétru: Uzaviraci zatka nebo podobny uzavér pro katétr podle smérnic vaseho zafizeni.

Skrtidlo v piipadé odbéru krve z Zily.

Néplast nebo obvaz.

Odpadni kontejner na ostré/$picaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.

Zabrarite zpétnému toku krve

Blood Gas Monovette® obsahuje chemické aditivum. Pro zabranéni zpétného toku krve je nutné dodrzovat nésledujici pokyny:

1.

o » 0N

Pouzivejte vyhradné materidly doporuc¢ené v navodu k pouZiti.

Ulozte pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k tepné, resp. k Zile, a pazi pacienta nebo jinou oblast punkce umistéte pokud mozno tak, aby sméfovala dold.
Zkumavku Blood Gas Monovette® kromé toho pfidrzujte pokud mozno pod Urovni paze/oblasti punkce.

Je nutné zajistit, aby obsah zkumavky Blood Gas Monovette® pii punkci nebyl v kontaktu s koncovkou Luer, resp. se Sroubovacim vickem.

Pri odbéru krve ze Zily uvolnéte skrtidlo a nechte krev odtékat do zkumavky Blood Gas Monovette®.

Cévni punkce / cévni pfistup

VSeobecné pokyny:
PRO MINIMALIZACI RIZIKA KONTAMINACE POUZIVEJTE PRI ODBERU KRVE RUKAVICE.

A: Arteridlni punkce / pfipojeni k arteridlnimu katétru
Zvolte misto pro arteridlni punkci / arterialni katétr a pripravte je podle smérnic zdravotnického zafizeni.

©06 6 6 6 6 0
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Sejméte oranzovy uzaveér a odlozte jej stranou.

Uchopte zkumavku Blood Gas Monovette® za télo (NIKOLIV za Sroubovaci uzavér) a pripojte ji k membranovému adaptéru tak, ze zkumavku Blood Gas Monovette® zasunete do koncovky Luer female
membranového adaptéru a zafixujete ji pootocenim ve sméru hodinovych ruci¢ek. Tento systém se pouziva bud spolu s jehlou SARSTEDT (napf. s (bezpecnostni) jehlou S-Monovette®), nebo

se zkumavka Blood Gas Monovette® pripoji ke konektoru Luer female arteriélniho katétru tak,
Ze zkumavku Blood Gas Monovette® zasunete do konektoru Luer female katétru a zafixujete ji pootocenim ve sméru hodinovych rucicek.

Vpich do tepny je veden pod thlem 45°. Poté se odebere krev opatrnym tazenim pistu zkumavky Blood Gas Monovette® az na doraz.
Jakmile se tok krve zastavi, zkumavku Blood Gas Monovette® odpojte a misto punkce o$etiete v souladu se smérnicemi daného zdravotnického zafizeni, nebo

odeberte krev opatrnym tazenim pistu zkumavky Blood Gas Monovette® az na doraz. Jakmile se tok krve zastavi,
zkumavku Blood Gas Monovette® odpojte a katétr oSetfete v souladu se smérnicemi daného zdravotnického zafizeni.

Ihned po odbéru krve vzduch nad vzorkem krve vytlaéte pomoci nasazeného odvzdusiovade, aby se zabranilo chybnym méfenim kvili kontaminaci vzduchem.
lhned po odvzdusnéni vzorek krve s nasazenym uzavérem™ promichejte valenim zkumavky Blood Gas Monovette® mezi dlanémi 10x sem a tam.
NEOBRACEJTE dnem vzhtiru!

** Variantu zkumavky Blood Gas Monovette® s odvzdusiovacem (bez uzavéru) promichejte s nasazenym odvzdusriovacem.

Analyza krevnich plyn(i by méla byt provedena do 15 minut po odbéru krve.

o 23]
[

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.
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B: Zilni punkce / pfipojeni k intravenéznimu katétru
Zvolte misto pro Zilni punkci / intravendzni katétr a pripravte je podle smérnic zdravotnického zafizeni.

(1]
23]
20)
@

Viz bod A. Arteridini punkce/pripojent k arteridinimu katétru.
Viz bod A. Arteridini punkce/ pripojeni k arteriéinimu katétru, nebo
Viz bod A. Arteridini punkce/pripojent k arteridinimu katétru, ovéem k intravenéznimu katétru.

Vpich do zily vedte pod plochym Uhlem a poté odeberte krev opatrnym tazenim pistu zkumavky Blood Gas Monovette® az na doraz.
Jakmile se tok krve zastavi, zkumavku Blood Gas Monovette® odpojte a misto punkce osSetiete v souladu se smérnicemi daného zdravotnického zafizeni, nebo

@ - G viz bod A. Arteridlni punkce/ pripojeni k arteridinimu katétru.

@ o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

Likvidace

N

ol S

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuiicich fadnou likvidaci infekénino materiélu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.
Kontaminované nebo naplnéné systémy pro odbér krve je tfeba ulozit do vhodnych odpadnich kontejnerl na biologicky nebezpecny materidl, které potom mohou byt sterilizovany v autoklavu a spaleny.

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

#| SARSTEDT
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Normy a doporuceni
CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Kli€¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

g Pouzitelné do

c E Oznaceni CE

Diagnostika in vitro

[:E‘] Dodrzujte névod k obsluze

® Pri opakovaném pouZiti: nebezpeci kontaminace
4
AN

0 Uchovéavejte mimo dosah slunecniho zareni

j Skladujte v suchu

Vyrobce

@I Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny

V8echny zévazné incidenty tykajici se produktu musf byt oznémeny vyrobci a piislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

e === 51

Ss===" Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem
STERILE E Sterilizace ozarenim

STERILE| R | |
Sterilni draha tekutiny

@ Nesterilizujte opakované

#| SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT blodgas-Monovette® og tilbehor DA

Anvendelse

Blodgas Monovette®-systemer er blodtagningssystemer og bruges sammen med kanyler, adaptere eller katetre til arteriel og i sjeeldne tilfeelde venes blodprevetagning i blodgasanalyse. Blodgas Monovette®-systemer
bruges til at tage blodprever og patientnaer (POCT) og umiddelbar bestemmelse af blodgasser, pH-veerdi eller elektrolytter pa en blodgasanalysator inden for 15 minutter* efter blodprevetagningen. Produkterne er
beregnet til anvendelse i et professionelt miljo og til at blive brugt af medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Blodgas-Monovette®-systemer bestar af en plastbeholder, en stempelstang, en han-luer-tilslutning (skruehestte), en orangefarvet plasthastte samt calciumbalanceret heparin (50 I.E./ml blod, spraydoseret i drabeform**)
som praeparation. Blodtagningssystemet fas sterilt indvendigt eller individuelt pakket sterilt indvendigt og udvendigt.

Tilbeher bestar af en udiufter (art.nr. 14.1148), der ligesom membranadapteren (art.nr. 14.1112) fas separat, men ogsa faerdigmonteret pa blodgas-Monovette®-systemet.
BEMZERK: Med blodgas-Monovette® ma der ikke udferes lithiumbestemmelser.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Beskrivelse

(A) Blodgas-Monovette® med skruehastte, steril

Blodgas-Monovette® med udlefter, steril

Blodgas-Monovette® med membranadapter, usteril

Udlofter, usteril

@0 006

Membranadapter, steril

Sikkerheds- og advarselsinformationer
1. Generelle forsigtighedsforanstaltninger: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne patogener.

2. Handter alle biologiske prover og skarpt/spidst blodprevetagningstilbeher (kanyler) i henhold til din institutions politikker og procedurer.
| tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prover eller en stikskade, skal du opsege en leege, fordi HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overfores.
Brug safety-kanyler med indbygget nalebeskyttelse. Din organisations sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.

3. Huvis der udtages blod via et intravengst (IV) kateter, skal det sikres, at katetret skylles korrekt i henhold tilinstitutionens anvisninger (=rengeres for IV-oplesning), fer blodtagningen pabegyndes.
Korrekt skylning af katetret forebygger forkerte analyseresultater.

4. En underfyldning af blodgas-Monovette® forer til et forkert forhold mellem blod og preeparat/additiv og kan fere til forkerte analyseresultater.
En overfyldning er af geometriske arsager ikke mulig.

5. Det blod, der er udtaget og behandlet ved hjeelp af blodgas-Monovette®, er ikke beregnet til geninjicering i den menneskelige krop.
6. Bortskaf alle skarpe/spidse genstande (f.eks. kanyler) til blodprevetagning i egnede affaldsbeholdere til skarpe/spidse genstande.

7. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méned og det angivne ar.

Opbevaring

Blodgas-Monovette® skal opbevares ved stustemperatur.

Transport

Produktet anvendes som primaer beholder til intern umiddelbar transport til patientnzer blodgasanalyse ved stuetemperatur.

Begraensninger

Proveopbevaring som led i blodgasanalysen er ikke mulig, fordi analysen udferes test pa patienten og ber afsluttes efter 15 minutter.
Kun beregnet til intern og umiddelbar transport.

BEMAERK: Med blodgas-Monovette® ma der ikke udfores lithiumbestemmelser.

#| SARSTEDT
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Prgvetagning og handtering
L/S DETTE DOKUMENT FULDT UD, FGR DU BEGYNDER VENEPUNKTUR.

Materiale, der kraeves til preveudtagning:

1. Handsker, kittel, ejenbeskyttelse eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbarne patogener eller potentielt smitsomme materialer.
Blodgas-Monovette® og udlufter leegges parat.

Etiketter til identifikation af prover.

S-Monovette® safety-kanyle og membranadapter, arterielt kateter eller intravenest kateter.

Desinfektionsmateriale til rengering af preveudtagningsstedet (felg anordningens retningslinjer for klargering af preveudtagningsstedet til preveudtagning).
Torre, aseptiske vatpinde.

Ved udtagelse ved kateteret: Lukkepropper e.l. til katetre i henhold til din institutions retningslinjer.

Venes tourniquet i tilfeelde af venes blodpreve.

Plaster eller forbinding.

2 © ©®© N o o A~ DN

0. Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.

Forebyggelse af tilbagelob
Blodgas-Monovette® indeholder et kemisk additiv. Tilbageleb forhindres ved at overholde folgende anvisninger:
1. Brug udelukkende de materialer, der er anbefalet i brugsanvisningen.

Placér patienten, s& der er let adgang til arterien eller venen, og positionér armen eller andet punktionsomrade pé patienten s& det vender nedad, hvis det er muligt.
Hold desuden blodgas-Monovetten under armniveauet/punkturomradet, hvis det er muligt.

Det skal sikres, at indholdet af blodgas-Monovette® ved punktion hverken bererer luer-tilslutningen eller skruehaetten.

o » 0N

| tilfeelde af venes blodopsamling lesnes den venese tourniquet, mens blodet leber ind i blodgas-Monovette®.

Vaskulaer punktering / vaskuleer adgang

Generelle anvisninger:
TIL MINIMERING AF EKSPONERINGSRISIKOEN SKAL DER BRUGES HANDSKER UNDER BLODPR@VETAGNINGEN.

A: Arteriepunktur / tilslutning med arteriekateter
Udveelg arteriepunktursted / arteriekateter og klarger dette i henhold til institutionens retningslinjerne.

© Fiern den orangefarvede lukkehastte og laeg den til side.
@  Blodgas-Monovette® holdes i beholderens krop (IKKE ved skrueléget) og forbindes til membranadapteren ved at skubbe Blodgas-Monovette® ind i membranadapterens kvindelige luer-tilslutning og fastgeres vha.
en beveegelse med uret. Dette system kompletteres med en SARSTEDT-kanyle (f.eks. S-Monovette® (safety-)kanyle), eller
@ blodgas-Monovette® tilsluttes til arteriekatetrets kvindelige luer-tilslutning ved at skubbe blodgas-Monovette® ind i kateterets kvindelige luer-tilslutning og fastgeres vha. en bevaegelse med uret.
@ Arterien punkteres i en 45° vinkel. Blodet udtages derefter ved forsigtigt at traekke i blodgas-Monovette's stempelstang sa langt som muligt.
Nar blodgennemstremningen stopper, frasluttes blodgas-Monovette®, og punkturstedet behandles i henhold til institutionens retningslinjer, eller
@ blodet udtages ved forsigtigt at treekke i blodgas-Monovette's stempelstang sa langt som muligt.
Nar blodgennemstremningen stopper, frasluttes blodgas-Monovette®, og katetret handteres i henhold til institutionens retningslinjer.
o Umiddelbart efter blodtagningen fiernes Iuften fra blodpreven vha. den pasatte udlufter for at undga forkerte méalinger pa grund af luftforurening.
@ Efter udluftningen af preven blandes blodpreven straks med hestten pasat**, idet blodgas-Monovette® rulles 10x frem og tilbage mellem handfladerne.
MA IKKE vendes hen over hovedet!
** Varianten af blodgas-Monovette® med udlufter (uden skrueheette) blandes med udlufteren pésat.
0 Blodgasanalyse ber udferes op til 15 minutter efter blodprevetagning.

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.
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B: Venepunktur / tilslutning med intravengst kateter
Udvaelg punktursted / intravengst kateter og klarger det i henhold til institutionens retningslinjer.

(1]
23]
20)
@

Se under A. Arteriepunktur/tilslutning med arteriekateter
Se under A. Arteriepunktur/tilslutning med arteriekateter, eller

Se under A. Arteriepunktur/tilslutning med arteriekateter, dog med intravenest kateter.

Venen punkteres i en flad vinkel og derefter udtages blodet ved forsigtigt at treekke i blodgas-Monovette's stempelstang sé langt som muligt.
Nar blodgennemstremningen stopper, frasluttes blodgas-Monovette®, og punkturstedet behandles i henhold til institutionens retningslinjer, eller

@ - G se under A. Arteriepunktur/tilslutning med arteriekateter

14.1148

(6]

0-15 min.

Bortskaffelse

N

ol S

De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.

Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

Kontaminerede eller fyldte blodtagningssystemer skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og braendes.

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanlaeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

SARSTEDT
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Standarder og anbefalinger
CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Symbol- og identificeringskoder:

o=
725

o
el

Varenummer

Batchbetegnelse

Anvendes for

CE-meerke

In vitro diagnosticeringer

Folg brugsanvisningen

Ved genanvendelse: Fare for kontamination

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer

Derudover gezelder folgende for sterile produkter:

@ Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

e === 51

Ss=—=" Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage
STERILE E Sterilisering med straling

STERILE| R | |
Steril vasskebane

@ Ma ikke resteriliseres

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Odnyiecg xprioewg — Monovette® aepiwv aipatog SARSTEDT kat tapeAkopyeva EL

Mpoopigdpevn xprion

Ta ovotripata Monovette® agpiwv aipaTog eival cuoTApaTa aoAnwiag Kat xpnoporolovvTal padi pe BEAOVEG, TIPOCAPHOYEIC I} KABETHPEG YA apTNPIAKN KA, 08 OTIAVIEG TIEPIMTTWOELC, GAEBIKA CUAOYN ailaTog oTnv
avahuon aepiwv aipatog. Ta cuotripata Monovette® agpiwv aipatog poopifovral yia TN cLANOYH SelypdTwyY aiiaTog KAl TOV APECO TIPOCAIOPIoHO aepiwv aiiatoc, pH fi NAEKTPOAUTWY Oe avaAuTr agpiwv aiaTog,
kovtd otov acBevr) (POCT) evtog 15 Aemtwv* petd Tnv alpoAnyia. Ta mpoiévta ripoopifovTal yia edappoyr| g eMayyeAUATIKO TEPIBANOVY Kal XPrion ard KATAPTIOHEVO IATPIKO KAl EPYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog
Ta ovotripata Monovette® aepiwv aiiatog anmoTeAolvTal anod évav TIAACTIKO TIEPIEKTN, Eva BAKTPO eBOAOL, Evav apoevikd ouvdeapo Luer (BISwTo Mwpa), £va TIOPTOKAAL TTAACTIKO TIWHA KAl EEI00PPOTINHEVN HE

aoBéoTio nriapivn (50 1U/ml aipatog, Tporapackeuaopévn pe Wekaouo oe popdr| otayovidiwv™). To cbotnua aipoAnpiag SiaTiBeTal armooTEIPWHEVO ECWTEPIKA I} ATOHIKE CUOKEUAOHEVO, AMOCTEPWHEVO ECWTEPIKA KAl
efwTEPIKA.

Ta rapeAkopeva TiepapBavouy éva Twpa e6aeptopol (ap. TipoidvTtog 14.1148), To omoio, OTIWE Kal O TIPOCAPHOYEAS HepBPAvns (apt®. poidvtog 14.1112) SiatiBovtal xwploTd, aAAA Kal TIPOCUVAPHIOAOYNHEVO OTO
olbotnua Monovette® aepiwv aipatoc.

YNOAEI=ZH: Aev erutpérnetat n Sle€aywyr) poodloplopwv ABiou arnoé To ovotnua Monovette® agpiwv aipatog.
*Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www:.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Mepiypadn

(A) Monovette® aepiwv aipaTtog pe Twpa oppAaylons, arnooTEPWHEVN

Monovette® aepiwv aipaTog pe Twpa eEAEPIOHOV, AMOTTEIPWHEVN

Monovette® aepiwv aipatog pe pocappoyea HEPBPAVNG, AMOCTEIPWHEVN

Mwpa eEUEPIOPOV, HN AMOCTEPWHEVO

@0 006

Mpooappoyeag pepBpAavng, anooTEPWHEVOG

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIOINTELG

1. Tevikég TIPODUAGEEIG: XPNOILOTIOIEITE TIAVTA YAVTIA KAl AOITTO YEVIKO ATOUIKO TTPOCTATEUTIKG EEOTTAIOHO,
yla TNV TIpooTacia oag anod To aipa kat arnd tnv rbavr) EKBeon Og AATOYEVWE PETASIOOPEVOUG TIABOYOVOUG HIKPOOPYAVICHOUG.

2. XelpiCeote OAA Ta BIOAOYIKA delypaTa Kat Ta axpnEd/ uTepd avTikeipeva cUAOYAG aipatog (BeAdveq) olpdwva pe TIG 0dnyieg Kal TIG dladikasied Tou ISPLPATOC OaG.
2 TNV MEPITTWoN GUeoNG enadnq e BIOAOYIKA Selyata fi ATUXAMATOG TPALHATIONOL artd BeAOVA, ETIOKEPTEITE Evav YIATPO, KABWGE LTIAPXEL THBAVOTNTA PETAS00NG TOU 10U avBPWTIVNG AvoCoEeTIdpKelag (HIV),
nratindag C (HCV), nnatindag B (HBV) kat GAMwv Aoipwdwy voonpdaTwy.
Xpnoworoleite BeAdveq Safety Pe eVOWHATWHEVO MPOCTATEUTIKO KAALHHA. Ot TTOMTIKEG Kat ot Sladikacieq aodaieiag Tou I9pUPATOG 0ag TTPETEL VA TNPOVVTAL

3. Edv ouMéyeTe aipa péow aptnplakoU f kat evoodAERIoL (IV) kaBetrpa, mpénel va BeBaiwbeite 6Tl 0 kKABeTHPAG EEMAEveTAl CWOTA (= kaBapileTal arnd To didAvpa IV) cuupwva pe To Bpupa TPV EEKvAoeL n
aipoAnyia. H owaoTr EKTTALCN TOL KABETHPA AMOTPETIEl E0DAAUEVA EQYACTNPIOKA AMOTEAECHATA.

4. H el m\npwon Tou cuotrpatog Monovette® agpiwv aipatog odnyel oe eodaipévn avaloyia aipatog TIPoG apackelaopa/ mPOcBETO Kal PITIOPEL va 0dnyroel oe AavBaopéva anoTeEAECHATA aVAAUONG.
H urneprArpwon dev eivat duvatr) Adyw oXAHATOG/ KATAOKEUNG.

5. To diya rmou cUMEYETAL Kal LTOBGAAETAL OE eMEEepyaaia pe To Monovette® aepiwv aipatog Sev TiPoopICETAL Yia EMIAVEYKUON OTO QVBPWITIVO WA,
6. Amnoppintete OAQ TA AKPNPEA/ PUTERA QVTIKEUEVA (TT.X. BEAOVEC) YA TN CUAAOYH QiNATOG 08 KATAANAOUG KASOUG SIABEONG YIa AlXHNEA/ HUTEPA QVTIKEEVA.

7. AmnayopeleTal N XPrion ToU TIPOIOVTOC PETA TO TEPAG TNG NHEPOUNVIACS AENG. H SlaTnenotpdtNTa Afjyel TNV TEAEUTAIA NUEPA TOU avaypPadOUEVOL Urva KAl £TOUG.

®uAaén

DduhdooeTe To Monovette® agpiwv aipatog oe Beppokpacia dwuatiou.

MeTtadopd

To mpoidv mpoopifeTal WG KUPIO GIAAIBIO yia Gpeon HeTadopd OTo BPLKA, YIa AVAALON AEPIWV AiIATOC O BePUOKPAsIa SWHATIOL KOVTA OTOV aoBevr.

Meploplopoi
Aev eival Suvatr) n GUAAEN SEyPATWY OTO TAQIOIO TNG AVAALONG aePiwV aipaTog, KaBWE N avaAuon MEAYHATOTIOETAL KOVTA OTOV 0BV Kal TIPETIEL VO OAOKANPWOE! PeTd arod 15 Aertd.
MpoopiCeTal pdvo yia gykaipn petadopd oto dpupa.

YMOAEIZH:  Aev ermutpénetatl n Sie§aywyr) mpoodiopiouwv Aifiov aré to abatnua Monovette® agpiwv aiparog.

#| SARSTEDT
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ZUuAAoyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG
AIABASTE MAHPQX TO NMAPON EFTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH AIAAIKASIA OAEBOKENTHEHS.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T GUAAOYH SELYHATWV:

1. Tavta, poma, POOTATEUTIKA YUAAK 1) AAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKY) EVOLHACIA, YIa TNV TTPOOTACIA 0ag artd Maboydvous OpyavIoHoUG TTOU HETASBOVTAL HECW TOL AUATOG 1) TUXOV HOAUCHATIKWY LAIKWV.
Etowdate To Monovette® agpiwv aipiaTtog Kat To Tpa e€agpiopon.
ETKETEG avayvwplong SelypdTwy.
Beldva Safety S-Monovette® kat pooappoyeag pepBpdavng, apTnpiakog KABeTPag rf evOodAERIOG KABETHPAG.

AVTIONTTTIKO YA TOV KABaPIoHO TOU ONUEIOL CUAAOYNG QIPATOG (YIa TNV TIPOETOIACIA TOU CNUEIOL CUANOYNG AKOAQUBEITE TIG 08NYIEG TOL IBPUHATOG 0AG OXETIKA HE TNV CUAAOYT SEYHATWVY).

2
3
4
5
6. Zteyvo aonmriké e€ApTNHA EMAAENPNC.
7. Katd tn ouMoyn otov kaBetripa: Mwpata oppdylong r mapdpola yia KaBeTAPES, oUUGWVA Pe TIG 08nyieg Tou IBPLHATOC oac.
8.  Awpootatikd AAoTIXO OE TIEPITTTWON CUAAOYNC PAERIKOL aiaToc.

9. 'EumAactpo 1 emidecpog.

1

0. Kdadog andppihng yia axpned/ JuTepd aVTIKEPeVa yia TNV aohalr| ardppubn Twy XPNOIHOTIOINUEVWY UAKWV.

AmodUyeTE TNV ETIAVEITPON

To Monovette® agpiwv aiuatog TMePIEXEL XNUIKO TIPOOBETO. MMa va arnodLyeTe TNV EMAVEICPON, AKOAOUBNOTE TIC MAPAKATW 0dnyiec:

1. XpNOWOTOIE(TE HOVO TA LAIKA TIOU CLVIOTWVTAL OTIG 0dNYieq XPNoEWG.

Kpatdre 1o x€pt Tou aoBevolg oe BEON ToL va KaBIoTA EVKOASTEPN TNV TIPOORacn oTnv aptnpEia r TN GAERA Kal OTPEYTE TO XEPL TOU acBevoUG 1 GAAN TIEPLOXT TIAPAKEVTNONG GO0 TOV SLUVATOV TIPOG TA KATW.
ErurAéov, kpatrote To Monovette® agpiwv aipatog 600 to Suvatdv Tio KATW ard To LPOG ToL BPaxiova/To CNUED TTAPAKEVTNONG.

MpEnel va SIaohaNaTEl OTL TO TEeplEXdUEVO ToL Monovette® agpiwv aiuatog dev pxetal ae enadr| pe Tov oUVEECHO Luer i To BIBWTO MWHA KATA T SIAPKEIR TNG TIAPAKEVTNONG.

o » 0N

2 e MepimTwon Selypatog GAERIKOU QiATOG, XAAAPWOTE TO AIOOTATIKO AACTIXO eVW) PEEL aia péoa oto Monovette® agpiwv aiuatog.

Ayyelakn Ttapakévinon / ayyelakn mpdoBaon
Fevikég odnyieq:

A TH MEIQZH TOY KINAYNOY EKOEZHS KATA TH AIAPKEIA THX XYAAOIHZ AIMATOZ. GOPATE FANTIA.

A: ApTnplakr) Ttapakévtnon / olvoeon pe aptnplaké kabetripa
ETUAEETE onpgio apTnPIaKG TTapakeévTnong / aptnplakd KabBeTrpa Kal TIPOETOPACTE CUPPWVA PE TIG 0dNYieg Tov 1POPATOG.

Adalp€oTe TO MOPTOKAA WA oppdylong Kat adprioTe TO oTnV AKpn.

MiGote To Monovette® agpiwv aiyatog anod To owpa Tou TepEKTn (OXI ard To BIBWTO MWHA) Kat CUVEEDTE TO UE TOV TIPOCAPHOYEQ PePBPAVNG opwxvovTag To Monovette® aepiwv aipiatog péoa aTov BnAUKO
oUVSeapo Luer ToL TIPOCapHOYEA PEUBPAVNG, KAl OTEPEWOTE TO MEPIOTPEDOVTAC SEEOOTPODA. ZUPMANPWOTE AUTO TO CUOTNUA e pia BeAdva SARSTEDT (.. BeAdva (Safety) S-Monovette®), 1)

ouvdéaTte To Monovette® agpiwv aipatog atov BnAuKSd cUVEECHO Luer evdg apTnEIaKol KABETPA, oTpwxvovTag To Monovette® agpiwv aipatog peca otov BnAukd ouvdeopo Luer Tou kaBeTrpa,
Kl OTEPEWOTE TO TEPIOTPEPOVTAG Se€ldoTPOdA.

TpurrioTe TNV aptnpia LT ywvia 45°. 3T cuvexela, N aipoAnia MEAyHATOTOETAl TPARWVTAG AraAd To BAKTPO epBdAoL Tou Monovette® aepiwv aipaTog PEXPL TO TEPUA.
‘Otav otapatricet n por) aipatog, anoouvdEoTe To Monovette® agpiwv aipatog Kat GpovTioTe TO ONUEId MAPAKEVTNONG CUUGWVA HE TIC 0dNYieg TOU IBPVUATOC, 1

TPEAYHUATOTOOTE TNV aoAndia TpaBwvtag arnard to BAKTPo epBoAou Tou Monovette® agpiwv aiatog HéxpL To TEpUA.
‘Otav otapatricel N por) aipaTtog, arnocuvdEaTe To Monovette® agpiwv aiuatog Kat GPOVTIoTE TO CNUEID TTAPAKEVTNONG CUPPWVA E TIG 0SNYIEC TOU IBPVHATOC.

Apéowe PeTA TV alpoAnvia, adaipéote Tov agpa mévw arnd To Selypa aipaTog pe TO TPOCaPTNUEVO TIWHA E6AEPIOHOV, TTIPOKEILEVOL Va ArodeLXBoUV AavBaoUEVES HETPNOEIG AOyw HOAUVONG TOU agpa.

©06 6 6 6 6 O

MEeTA Tov e60epIopo Tou SelypaTog, To Selypa aiiaTog avapelyVOETAl APECWE HE TO TWHA 0hpAylong™ TomoBeTNUEVO,
HeTaKvWwvTag To Monovette® aepiwv aipatog prpog-miow 10 ¢popég avapeoa oTiq MAAAUES OaG.
MHN avakiveite vTtepBoAKa!

** H napaiayr) Tou Monovette® aepiwv aipatog pe mwpa eEAEPIoHOL (XwPIG MwHa ohpdylons) avapelyVOETAL PE TO TWHA EEQEPICHOL TOTTOBETNHEVO.

©

Ot avaAVoELG agpiwv QipaTog MPETEL VA TIPAYHATOMOOLVTAL £wE Kal 16 AeTtTd HETA TNV alpoAnpia.
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14.1148

0 -15 Aemrtd.
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B: ®AePokeévinon / olvdeon pe evoodAEPLo kabetrpa

EmuAé€Te onpeio dAeBokévinong / evOodAERLO KABETHPA KAl TIPOETOINACTE cUHdWVA PE TIG 08NYIEG TOL 16PLHATOG.

(1]
23]
20)
@

D -

BA. evotnTa A. ApTnplakri mapakevtnon/ouvdeon pe aptnpiakd kaBetrpa.
BA. evotnTa A. ApTnplakri mapakévtnon/ouvdeon pe aptnplakd kaBetripa iy

BA. evotnTa A. ApTnplakr) mapakevtnon/ouvdeon pe apTnpiakd kaBeTripa, aAhd pe eviodAERIO KaBeTripa.

TpurioTte TN PAERQ LTIO ETIMEDN ywWVIQ KAL, TN CLVEXELQ, TIPAYUATOTIONOTE TNV AlpoANPia TPaBWvTag anaAd To BAKTEO euBOAoL Tou Monovette® aepiwv aipaTog PEXPL TO TEpUA.

‘Otav otapaticet n por) aipatog, anocuvdéoTe To Monovette® agpiwv aipatog kat GPOVTIOTE TO ONUEID TIAPAKEVTNONG CUMPWVA PE TIC 08NYIES TOU IBPVHATOC, 1

G BA. evotnTa A. ApTNPIaKT TIAPAKEVTNON/OVVOEDN HE APTNPIAKO KABETHPA.

@ o

14.1148

(6]

0 - 15 Aemtd.

Amtoppidn

1.
2.
3.

Mpénet va AapBdavovtal urdpn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 00NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATALEIC yia TNV 0pBr andppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.

Ta yavtia piag xpriong anoTpENouV Tov Kivouvo JOALVONG.

Ta goAuopEVA 1 YepdTa cuoTrhpaTa aipoAnyiag meénel va dlatiBevtal oe KAaTAANAa SOXEIQ anoppPng ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWV UAKWY,

T OToia PTIOPOUV OTN CLVEXEID VA LTIOPANBOLV OE eMEEEPYATia OE AUTOKAUOTO 1} va anoTedpwBoLV.

H andppupn mpEnet va mpaypatornoleital oe KATAAANAN Hovada anoTePPWong rf HECW eMECEPYAOIAC 08 AUTOKAVOTO (AMOCTEPWON PE ATHO).

SARSTEDT
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MpoTuTta Kal CLUCTACELG

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Ytépvnua cupBOAwvY Kal ETiioNUAvoewv:
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Kwdikog gisoug EmumtA€ov, 1ox0ouv Ta akoAouBa yia armootelpwuéva Tipoidvta:

®

ApiBpdg napTidag

Mnv To XxpNnoWoNoINoETE €AV N CLOKeLATIA Xl LTTOOTEL (NHIA

EL

=
-
Huepopnvia ArEng Ss===" AMAS oloTnpa OTelPOL PPAYHOL HE EEWTEPIKN TIPOCTATEVTIKY CUOKELAGIA

>UpBoro CE STERILE E AnooTeipwaon He axkTivoBoAia

n:

STERILE| R | |
In vitro 81ayvwOoTIKA [ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA >Teipa diodog vypwv

®

Mnv enavanooTeEPWVETE

Tnpeite TIC 0dNyieg XPNoews

2 € MeP(MTWON EMAVAXPNOILOTIONONG: Kivduvog JOALVONG

DuAdooeTal OE OKIEPO PEPOG

DuldooeTal oe ENPd PEPOG

KartaokevaoTrg

Xwpa Kataokeunq

Y16 TNV ETUGUACEN TEXVIKWY TPOTIOTOINOEWY

‘Oha Ta coPapd MEPIOTATIKA TTOL adOPOVV TO TIPOIGV KOWVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV apHOdIa EBVIKN apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — Monovette® de gas SARSTEDT y accesorios ES

Uso previsto

Los sistemas Monovette® de gas son sistemas de extraccion de sangre que se utilizan junto con agujas, adaptadores o catéteres para la extraccion de sangre arterial y, en raras ocasiones, venosa para el anélisis de los
gases en sangre. Los sistemas Monovette® de gas se utilizan para la extraccién de muestras de sangre para el diagndstico analitico inmediato de los gases en sangre, el pH o los electrolitos en un analizador de gases
en sangre en los 15 minutos* siguientes a la extraccion de sangre. Los productos estan destinados a la aplicacion en el &mbito profesional y deben ser empleados por parte de personal sanitario y de laboratorio.

Descripcion del producto

Los sistemas Monovette® de gas constan de un recipiente de pléstico, un émbolo, un conector Luer macho (tapén roscado), un tapén de pléstico naranja y un preparado de heparina equilibrada con calcio (50 Ul/ml
de sangre, pulverizada en forma de gotas*). El sistema de extraccion de sangre esté disponible en las versiones interior estéril o interior y exterior estéril.

Los accesorios disponibles son un ventilador (n.° de art. 14.1148), que se adquiere por separado, como el adaptador de membrana (n.° de art. 14.1112), o premontado en el sistema Monovette® de gas.
NOTA: La Monovette® de gas no debe utilizarse para hacer andlisis de litio.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Descripcion

(A) Monovette® de gas con tapdn, estéril

() Monovette® de gas con ventilador, estéril

@ Monovette® de gas con adaptador de membrana, estéril
® Ventilador, estéril

(E) Adaptador de membrana, estéril

Indicaciones de seguridad y advertencias
1. Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y un equipo de proteccién individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a agentes patdgenos de transmision sanguinea.

2. Manipule las muestras bioldgicas y los utensilios cortopunzantes para la extraccion de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico.
Acuda a un médico en caso de contacto directo con las muestras bioldgicas o de una herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas.
Utilice las agujas de seguridad con el protector incorporado. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Silasangre se extrae a través de un catéter arterial o intravenoso (IV), cercidrese de que el catéter se lave adecuadamente (es decir, se lave de la solucion V) de acuerdo con las normas del centro
médico antes de iniciar la extraccion de sangre. El lavado adecuado del catéter evita resultados de laboratorio erréneos.

4. Elllenado insuficiente de la Monovette® de gas da lugar a una relacion incorrecta entre la sangre y la preparacion/el aditivo y puede generar resultados de andlisis incorrectos.
El llenado excesivo no es posible por razones de geometria.

5. Lasangre recogida y procesada con la Monovette® de gas no es apta para la reinyeccién en el cuerpo humano.
6. Elimine todos los objetos punzocortantes (p. €j., las agujas) para la extraccion de sangre en un contenedor adecuado para la eliminacion de objetos punzocortantes.

7. No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
La Monovette® de gas debe almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
El producto se utiliza como recipiente primario para el transporte rapido interno para el diagndstico analitico inmediato de los gases en sangre a temperatura ambiente

Limitaciones

La muestra no se almacena, ya que el diagndstico analitico de los gases en sangre se realiza de forma inmediata y debe haber terminado después de 15 minutos.
Destinado Unicamente al transporte rapido interno.

NOTA: La Monovette® de gas no debe utilizarse para hacer analisis de litio.

#| SARSTEDT
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Extraccion de la muestra y manipulacion

LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA PUNCION VENOSA.

Material de trabajo necesario para la extracciéon de la muestra:

1.

2 © © N o o A~ N

0.

Guantes, bata, proteccién ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.

Preparar la Monovette® de gas vy el ventilador.

Etiquetas para la identificacion de la muestra.

Aguja de seguridad S-Monovette® y adaptador de membrana, catéter arterial o intravenoso.

Material de desinfeccion para la limpieza de la zona de extraccion (observe las normas del establecimiento para preparar la zona de extraccion de la muestra).
Hisopo seco y aséptico.

Al retirarse del catéter: tapones de cierre o similares para catéteres de acuerdo con las directrices de su centro médico.

Torniquete para la extraccion de sangre venosa.

Apdsito o vendaje.

Contenedor de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.

Evitar el retroceso

La Monovette® de gas contiene un aditivo quimico. Para evitar el retroceso, deben observarse las siguientes indicaciones:

1.

o » 0N

Utilice unicamente los materiales recomendados en las instrucciones de uso.

Coloque al paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena o arteria y, a ser posible, dirija el brazo u otra zona de puncién del paciente hacia abajo.
Sujete ademés la Monovette® de gas por debajo del nivel del brazo o la zona de puncion si es posible.

Cercidrese de que el contenido de la Monovette® de gas no entre en contacto con el conector Luer ni el tapon de rosca durante la puncion.

Si la extraccion es de sangre venosa, afloje el torniquete mientras la sangre fluye en la Monovette® de gas.

Puncioén vascular / via vascular

Indicaciones generales:
UTILICE GUANTES PARA REDUCIR AL MINIMO EL RIESGO DE EXPOSICION DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE.

A: Puncion arterial / conexidn con catéter arterial
Elija el lugar de la puncion arterial / el catéter arterial y preparelo de acuerdo con las directrices del centro médico.

©06 6 6 6 6 0

©

Retire el tapdn de rosca naranja y coléquelo a un lado.

La Monovette® de gas se sujeta por el cuerpo del recipiente (NO por el tapdn de rosca) y se conecta al adaptador de membrana deslizando la Monovette® de gas en el conector
Luer hembra del adaptador de membrana y fijandola en su lugar con un movimiento en sentido horario. Este sistema se completa con una aguja SARSTEDT (p. €]., la aguja [de seguridad] S-Monovette®) o

la Monovette® de gas se conecta al conector Luer hembra de un catéter arterial deslizando la Monovette® de gas en el conector Luer hembra del catéter y fijdndola en su lugar

con un movimiento en sentido horario.

La puncién en la arteria se efecttia en un dngulo de 45°. A continuacion, se extrae la sangre tirando suavemente del émbolo de la Monovette® de gas hasta el tope.
Cuando se detiene el flujo de sangre, se desconecta la Monovette® de gas y la zona de puncién se atiende de acuerdo con las directrices del centro médico, o

se extrae la sangre tirando suavemente del émbolo de la Monovette® de gas hasta el tope. Cuando se detiene el flujo de sangre, se desconecta la Monovette® de gas y

el catéter se prepara de acuerdo con las directrices del centro médico.

Inmediatamente después de la extraccion de sangre, se elimina el aire de la muestra de sangre con el ventilador acoplado para evitar mediciones incorrectas debido a la contaminacion con aire.

Una vez desaireada la muestra, esta se mezcla inmediatamente con el tapdn roscado™ colocado haciendo girar diez veces la Monovette® de gas de un lado a otro entre las palmas de la mano.

iNO voltear!
** La version de Monovette® de gas con ventilador (sin tapén roscado) se mezcla con el ventilador acoplado.

Las gasometrias deben realizarse en los 15 minutos siguientes a la extraccion de sangre.
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B: Venopuncion / conexion con catéter intravenoso
Elija el lugar de la puncion venosa / el catéter intravenoso y preparelo de acuerdo con las directrices del centro médico.

(1]
23]
20)
@

D

Véase el apartado A. Puncién arterial/conexién con catéter arterial.
Véase el apartado A. Puncién arterial/conexién con catéter arterial o
Véase el apartado A. Puncién arterial/ conexién con catéter arterial, pero con catéter intravenoso.

La vena se punciona en un angulo plano y, a continuacion, se extrae la sangre tirando suavemente del émbolo de la Monovette® de gas hasta el tope.
Cuando se detiene el flujo de sangre, se desconecta la Monovette® de gas y la zona de puncién se atiende de acuerdo con las directrices del centro médico, o

- G Véase el apartado A. Puncion arterial/ conexion con catéter arterial.

@ o (5]

14.1148

(6]

0a15
minutos

Eliminacién

Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

Los sistemas de extraccion de sangre llenos o contaminados deben eliminarse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales biolégicos
peligrosos que admitan un posterior procesamiento en autoclave e incineracién.

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

SARSTEDT
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Normas y recomendaciones

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

ES

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, y cols. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Ginebra: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Leyendas de simbolos y marcas:
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Referencia

Numero de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagnésticos in vitro

Constiltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase fuera de la exposicion solar

Almacenar en lugar seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas

Se aplica de forma adicional para productos estériles:

@ No utilizar si el embalaje esta danado

e === 51

Ss===" Sistema de barrera estéril individual con embalaje de proteccion externa
STERILE m Esterilizacion por irradiacion

STERILE| R | |
Circuito de fluidos estéril

@ No reesterilizar

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend - veregaasisiisteem SARSTEDT Monovette® ja tarvikud ET

Kasutusotstarve

Veregaasististeemid Monovette® on verevotusiisteemid ning neid kasutatakse koos kantlide, adapterite voi kateetritega arteri- ning harvadel juhtudel veenivere votmiseks veregaaside anallilisimisel. Veregaasististeeme
Monovette® kasutatakse vereproovide vétmiseks ning veregaaside, pH-vaartuse voi elektrollititide patsiendi laheduses (POCT) ja koheseks maaramiseks 15 minuti jooksul* pérast verevotmist. Tooted on ette nahtud
professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Veregaasististeemid Monovette® koosnevad plastanumast, kolvivardast, Luer-pistikust (keermeskork), oranzist plastkorgist ja kaltsiumiga tasakaalustatud hepariinist (50 RU/vere ml kohta, tilkadena pihustuspudelis*)
prepareerimiseks. Verevotustisteem on saadaval kas sisemiselt steriilsena voi Uksikult pakituna ning sisemiselt ja valimiselt steriilsena.

Ventiil (art-nr 14.1148) on tarvik, mis on saadaval eraldi membraan-adapterina (art-nr 14.1112), aga ka veregaasististeemile Monovette® eelpaigaldatuna.
NOUANNE. Veregaasististeemist Monovette® ei tohi teha litiumi maaramisi.

* Thomas Clinical Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Kirjeldus

Q Veregaasiststeem Monovette®, sulgurkorgiga, steriine

Veregaasiststeem Monovette®, ventiiliga, steriiine

Veregaasislisteem Monovette®, membraanadapteriga, steriilne

Ventiil, mittesteriilne

@0 006

Membraanadapter, steriilne

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest vere kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid (kantlle) asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi ndelatorkevigastuse korral pdérduge arsti poole, kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda.
Kasutage sisseehitatud ndelakaitsmega Safety-kanddle. Jargida tuleb asutuse turvasuuniseid ja -protseduure.

3. Kui vereproov voetakse arteri- voi intravenoosse (IV) kateetri kaudu, siis tuleb tagada, et enne vereproovi vétmise alustamist oleks kateeter asutuse suuniste kohaselt nduetekohaselt loputatud
(= IV lahusest puhastatud). Kateetri nbuetekohase loputamise abil valditakse valesid analliUsitulemusi.

4. Veregaasiststeemide Monovette® alataitmine pohjustab vere vale vahekorra preparaadi/lisaaine suhtes ja voib tuua kaasa valesid analtisitulemusi.
Uletaitmine ei ole geomeetrilistel pdhjustel voimalik.

5. Veregaasiststeemiga Monovette® prooviks voetud ja toodeldud veri ei ole ette néhtud taasslstimiseks inimese kehasse.
6. Korvaldage koik teravad/teravaotsalised verevotmisel kasutatud esemed (nt kantdlid) teravate/teravaotsaliste esemete kogumismahutisse.

7. Toodet ei tohi pérast séilivusaja [6ppemist enam kasutada. Séilivusaeg I6peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine
Veregaasislisteemi Monovette® tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Toodet kasutatakse esmase anumana véljaspool laborit voetud veregaasianaltilsi i

toatemperatuuril transportimiseks.

Piirangud
Veregaasianallilisi puhul ei ole proovi séilitamine voimalik, sest anallilis tehakse patsiendi léhedal ja see tuleb teha 15 minuti jooksul.
Ette nahtud vaid majasiseseks transportimiseks.

NOUANNE. Veregaasististeemist Monovette® ei tohi teha liitiumi mééramisi.

#| SARSTEDT
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Proovide vétmine ja kéitlemine

ENNE VEENIPUNKTSIOONI ALUSTAMIST LUGEGE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivéatuks vajalik todmaterjal

1.

2 © © N o o A~ N
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Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
Pange valmis veregaasististeem Monovette® ja ventiil.

Etiketid proovi identifitseerimiseks.

Safety-kantul S-Monovette® ja membraanadapter, arterikateeter voi intravenoosne kateeter.

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (proovivotukoha ettevalmistamisel jargige asutuse suuniseid proovivotu kohta).

Kuivad nakkustekitajateta tampoonid.

Kateetrist votmisel: kateetri sulgurkorgid vms, teie asutuse suuniste kohaselt.

Veenist vere votmise korral veenisulgur.

Plaaster voi side.

Teravate/teravaotsaliste esemete konteiner kasutatud materjali turvaliseks kdrvaldamiseks.

Tagasivoolu véltimine

Veregaasislisteem Monovette® sisaldab keemilist lisaainet. Tagasivoolu takistamiseks tuleb jargida jargmisi juhiseid.

1.

o » 0N

Kasutage eranditult kasutusjuhendis soovitatud materjale.

Paigutage patsient nii, et juurdepaas arterile voi veenile oleks lihtne, ja voimaluse korral suunake patsiendi kasivars voi moni teine punktsioonikoht allapoole.
Hoidke veregaasististeemi Monovette® voimaluse korral kaest/punktsioonikohast allpool.

Peab olema tagatud, et veregaasisiisteemi Monovette® sisu ei puudutaks punktsioonil ei Luer-litmikku ega keermeskorki.

Veenist vere votmisel tehke veenisulgur lahti, kui veri voolab veregaasististeemi Monovette®.

Veresoone punktsioon / veresoonesisene juurdepais

Uldised juhised
KOKKUPUUTERISKI MINIMEERIMISEKS VEREVOTMISE AJAL KANDKE KAITSEKINDAID.

A. Arteripunktsioon / lhendamine arterikateetriga
Valige vélja arteripunktsiooni koht / arterikateeter ja valmistage need asutuse suuniste kohaselt ette.

©060 6 66 6 0

©

Votke oranz sulgurkork dra ja pange korvale.

VeregaasisUisteemi Monovette® hoitakse anuma korpusest (MITTE keermeskorgist) ja ihendatakse membraanadapteriga, nii et veregaasististeem Monovette® Iikatakse membraanadapteri Luer-pistmikku ja
kinnitatakse péripéeva ligutusega. Seda stisteemi tdiendatakse SARSTEDTI kantitliga (nt (Safety-)kantitl S-Monovette®); voi

veregaasislisteem Monovette® Uhendatakse arterikateetri Luer-pistmikuga, nii et veregaasististeem Monovette® Ilikatakse kateetri Luer-pistmikku ja kinnitatakse périp&eva ligutusega.

Arterit punkteeritakse 45° nurga all. Seejérel voetakse verd, nii et veregaasististeemi Monovette® kolvivarras tdommatakse ettevaatlikult kuni piirajani tagasi.
Kui verevool 16peb, voetakse veregaasististeem Monovette® lahti ning punktsioonikohta hooldatakse asutuse suuniste kohaselt, voi

verd voetakse nii, et veregaasististeemi Monovette® kolvivarras tmmatakse ettevaatlikult kuni piirajani tagasi. Kui verevool 16peb, voetakse veregaasististeem Monovette® lahti ning kateetrit kasitsetakse edasi
asutuse suuniste kohaselt.

Vahetult parast verevotmist eemaldatakse pealepaigaldatud ventiili kaudu vereproovist 6hk, et véltida dhusaastest pohjustatud valesid méotmisi.
Pérast proovist 6hu eemaldamist segatakse vereproov kohe pealepaigaldatud sulgurkorgiga™, nii et veregaasisusteemi Monovette® veeretatakse peopesade vahel 10 korda edasi-tagasi.
ARGE keerake tagurpidi!

** VeregaasisUsteemi Monovette® ventiliga (ilma sulgurkorgita) variante segatakse pealepaigaldatud ventiiliga.

Veregaasianallisid tuleb teha 15 minuti jooksul parast verevotmist.

o 23]
[

o (5] (6]

14.1148

0-15 min

/
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B. Veenipunktsioon / ihendamine intravenoosse kateetriga

Valige vélja veenipunktsiooni koht / intravenoosne kateeter ja valmistage need asutuse suuniste kohaselt ette.

(1]
23]
20)
@

Vt punkti A. Arteripunktsioon/Uihendamine arterikateetriga.
Vt punkti A. Arteripunktsioon/Uihendamine arterikateetriga voi

Vt punkti A. Arteripunktsioon/Uhendamine arterikateetriga, aga praegusel juhul intravenoosse katestriga.

Veeni punkteeritakse véikese nurga all ja seejérel voetakse verd, nii et veregaasististeemi Monovette® kolvivarras tdmmatakse ettevaatlikult kuni piirajani tagasi.
Kui verevool 16peb, voetakse veregaasististeem Monovette® lahti ning punktsioonikohta hooldatakse asutuse suuniste kohaselt, voi

@ - G vt punkti A. Arteripunktsioon/hendamine arterikateetriga.

14.1148

0-15 min

Jaatmekaitlus

1.
2.
3.

Tuleb jargida Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase korvaldamise kohta ja neist kinni pidada.

Uhekordselt kasutatavad kindad véhendavad nakatumisriski.

Saastunud voi taidetud verevotustisteemid tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse, mille saab seejérel autoklaavida ja &ra poletada.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

SARSTEDT
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Standardid ja soovitused

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Sumbolite ja méargistuste voti

o=
725

o
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Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostika

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutuse korral: saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjariik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Lisaks kehtib steriilsete toodete kohta jargmine.

@ Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

e === 51

Ss=—=" Uhekordse steriilse barjaéri stisteem valise kaitsepakendiga
STERILE m Steriliseerimine kiiritamise teel

STERILE| R | |
Steriilne vedelikutee

@ Arge resteriliseerige
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Mode d’emploi — Monovette® Gaz du Sang SARSTEDT et accessoires FR

Emploi prévu

Les systemes Monovette® Gaz du Sang sont des systémes de prélevement sanguin. lls sont utilisés avec des aiguilles, des adaptateurs ou des cathéters pour les prélevements de sang artériel et, dans de rares

cas, veineux dans le cadre de I'analyse des gaz du sang. Les systémes Monovette® Gaz du Sang sont destinés au prélevement d’échantillons de sang. lls permettent de déterminer directement au chevet du patient
(POCT) les gaz du sang, le pH ou les électrolytes sur un dispositif d’analyse des gaz du sang, et ce, dans les 15 minutes* qui suivent le prélévement sanguin. Les produits sont congus pour une utilisation dans un
environnement professionnel par un personnel médical professionnel et de laboratoire qualifié.

Description du produit

Les systemes Monovette® Gaz du Sang se composent d'un tube en plastique, d’une tige de piston, d’un raccord Luer méle (bouchon a vis), d’un bouchon en plastique orange, contiennent de I'héparine équilibrée en
calcium (50 Ul/ml de sang, vaporisée sous forme de gouttelettes™). Le systeme de prélévement sanguin est disponible dans les versions suivantes : intérieur stérile ou emballé individuellement, (intérieur et extérieur
stériles).

Il est équipé d’un évent (réf. : 14.1148), disponible séparément ou prémonté au systeme Monovette® Gaz du Sang, tout comme I'adaptateur membrane (réf. : 14.1112).
REMARQUE : La Monovette® Gaz du Sang ne doit pas étre utilisée pour mesurer le lithium.

* Thomas Clinical Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Description

(A) Monovette® Gaz du Sang avec bouchon, stérile

Monovette® Gaz du Sang avec évent, stérile

Monovette® Gaz du Sang avec adaptateur membrane, stérile

Event, non stérile

@0 006

Adaptateur membrane, stérile

Consignes de sécurité et avertissements
1. Précautions générales : Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle global pour vous protéger du sang et d’une exposition éventuelle & des agents pathogénes transmissibles par le sang.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement sanguin tranchants/pointus (aiguilles) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En
cas de contact direct avec des échantillons biologiques ou de blessure par piglre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie infectieuse.
Utilisez des aiguilles de sécurité avec protecteur d’aiguille intégré. Vous devez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. En cas de prélevement du sang a I'aide d’un cathéter artériel ou intraveineux (IV), assurez-vous que le cathéter soit rincé convenablement (= nettoyé avec de la solution IV), conformément aux prescriptions
de I'établissement avant de réaliser le prélevement sanguin. Le ringage correct du cathéter permet d’éviter des résultats de laboratoire erronés.

4. Un remplissage insuffisant de la Monovette® Gaz du Sang a pour conséquence un rapport incorrect entre le sang et la préparation/I'additif, entrainant ainsi des résultats d’analyse incorrects.
Un remplissage excessif est impossible du fait de la conception du tube de prélevement.

5. Le sang prélevé et analysé avec la Monovette® Gaz du Sang n’est pas destiné a étre réinjecté dans le corps humain.
6. Eliminez tous les objets tranchants/pointus (p. ex. aiguilles) nécessaires au prélévement sanguin dans des conteneurs & déchets destinés aux objets tranchants/pointus.

7. N'utilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

La Monovette® Gaz du Sang doit étre stockée a température ambiante.

Transport

En tant que tube primaire, ce produit est destiné au transport interne de courte durée a température ambiante dans le cadre de I'analyse des gaz du sang au chevet du patient.

Restrictions

Un stockage de I'échantillon dans le cadre de I'analyse des gaz du sang n’est pas possible, car celle-ci est réalisée au chevet du patient et doit &tre terminée apres 15 minutes.
Dispositif uniquement destiné au transport interne de courte durée.

REMARQUE : La Monovette® Gaz du Sang ne doit pas étre utilisée pour mesurer le lithium.

#| SARSTEDT
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Prélevement d’échantillon et manipulation

AVANT DE COMMENCER LA PONCTION VEINEUSE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon :

1.

2 © © N o o A~ DN

0.

Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger du sang et des agents pathogenes
transmissibles par le sang ou des matiéres potentiellement infectieuses.

Préparer la Monovette® Gaz du Sang et I'évent.

Etiquettes pour I'identification de I'échantillon.

Aiguilles de sécurité et adaptateur membrane S-Monovette®, cathéter artériel ou cathéter intraveineux.

Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respecter les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le prélévement de I'échantillon).
Des compresses seches a faible charge microbiologique.

Pour un prélevement sur le cathéter : Bouchon obturateur ou similaire pour cathéter, conformément aux prescriptions en vigueur au sein de votre établissement.

Garrot, en cas de prélevement sanguin veineux.

Pansement ou bandage.

Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d’une élimination stre du matériel utilisé.

Eviter le reflux

La Monovette® Gaz du Sang contient un additif chimique. Afin d’empécher un reflux, les instructions suivantes doivent étre respectées :

1.

S

N'utilisez que les matériaux recommandés dans le mode d’emploi.

Installer le patient de maniére a pouvoir accéder facilement a I'artere ou la veine et orienter le plus possible le bras ou autre point de ponction du patient vers le bas.
Maintenez en outre la Monovette® Gaz du Sang le plus possible au-dessous du niveau du bras/point de ponction.

Veiller impérativement a ce que le contenu de la Monovette® Gaz du Sang ne touche pas le raccord Luer ou le bouchon a vis lors de la ponction.

Dans le cas d’un prélévement sanguin veineux, desserrer le garrot pendant que le sang coule dans la Monovette® Gaz du Sang.

Ponction vasculaire / accés vasculaire

Consignes générales :
POUR MINIMISER LE RISQUE D’EXPOSITION PENDANT LE PRELEVEMENT SANGUIN, PORTER DES GANTS.

A:

Ponction artérielle / connexion avec un cathéter artériel

Choisir le point de ponction artériel / le cathéter artériel et préparer conformément aux directives de I’établissement.

©06 6 6 6 6 0

©

Retirer le bouchon orange et le mettre de coté.

FR

Saisir la Monovette® Gaz du Sang au niveau du corps du tube (PAS du bouchon a vis) et la connecter & I'adaptateur de membrane. Pour ce faire, enfoncer la Monovette® Gaz du Sang dans le raccord Luer femelle

de I'adaptateur membrane et la fixer en effectuant un mouvement dans le sens des aiguilles d’une montre. Ce systéme est complété d’une aiguille SARSTEDT (p. ex. I'aiguille (de sécurité) S-Monovette®) ou

la Monovette® Gaz du Sang est connectée a un cathéter artériel avec le raccord Luer femelle. Pour ce faire, enfoncer la Monovette® Gaz du Sang dans le raccord Luer femelle du cathéter et la fixer en effectuant

un mouvement dans le sens des aiguilles d’une montre.

L'artere est ponctionnée a un angle de 45°. Le sang est ensuite prélevé en tirant précautionneusement la tige du piston de la Monovette® Gaz du Sang jusqu’a la butée.
Lorsque le débit sanguin s’arréte, déconnecter la Monovette® Gaz du Sang et traiter le point de ponction conformément aux directives de I'établissement ou

le sang est prélevé en tirant précautionneusement la tige du piston de la Monovette® Gaz du Sang jusqu’a la butée. Lorsque le débit sanguin s'arréte, déconnecter la Monovette® Gaz du Sang et traiter le cathéter

conformément aux directives de I'établissement.

Pour éviter de faux résultats dus a une contamination par I'air, éliminer I'air de I'échantillon de sang immédiatement aprés le prélévement sanguin a I'aide de I'évent mis en place.

Apres la désaération de I'échantillon, mélanger immédiatement I'échantillon de sang avec le bouchon mis en place™ en roulant la Monovette® Gaz du Sang 10 fois entre les paumes des mains.
Ne PAS agiter I’échantillon en le retournant !
** La variante avec évent (sans bouchon) de la Monovette® Gaz du Sang est mélangée avec I'évent mis en place.

Les analyses des gaz du sang doivent étre réalisées au maximum 15 minutes apres le préléevement sanguin.

o (5] (6]

14.1148

0-15min
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B:

Ponction veineuse / connexion avec le cathéter intraveineux

Choisir le point de ponction veineux / le cathéter intraveineux et préparer conformément aux directives de I'établissement.

(1]
23]
20)
@

D -

Voir A. Ponction artérielle/ connexion avec un cathéter artériel.
Voir A. Ponction artérielle/ connexion avec un cathéter artériel, ou
Voir A. Ponction artérielle/ connexion avec un cathéter artériel, mais avec un cathéter intraveineux.

La veine est ponctionnée a un angle plat et le sang est ensuite prélevé en tirant précautionneusement la tige du piston de la Monovette® Gaz du Sang jusqu’a la butée.
Lorsque le débit sanguin s’arréte, déconnecter la Monovette® Gaz du Sang et traiter le point de ponction conformément aux directives de I'établissement ou

G voir A. Ponction artérielle/ connexion avec un cathéter artériel.

o (5]

14.1148

(6]

0-15min

Elimination

Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les systemes de prélévement sanguin contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses,
qui peut ensuite étre placé en autoclave et incinéré.

L’élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

SARSTEDT
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Normes et recommandations

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

FR

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Clés de symbole et d’identification :
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Référence

Numéro de lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostics in vitro

Respecter le mode d’emploi

Risque de contamination en cas de réutilisation

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com

En outre, ce qui suit s’applique aux produits stériles :

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

e === 51

Ss=—=" Systeme a barriére simple stérile avec emballage de protection extérieur
STERILE E Stérilisation par irradiation

STERILE| R | |
Voie fluide stérile

@ Ne pas restériliser
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT sustav za plinsku analizu krvi Blood Gas Monovette®i pribor HR

Namjena

Blood Gas Monovette® su sustavi za prikuplianje krvi i upotrebliavaju se zajedno s iglama, adapterima ili kateterima za uzorkovanije arterijske i u rijetkim sluajevima venske krvi za potrebe analize plinova u krvi.
Blood Gas Monovette® sluze za uzorkovanije krvi i za neposredno odredivanje plinova u krvi uz bolesnika (POCT), pH-vrijednosti ili elektrolita na uredaju za plinsku analizu krvi u roku od 15 minuta* od uzimanja krvi.
Proizvodi su namijenjeni za primjenu u profesionalnom okruzenju te za uporabu od strane medicinskog i laboratorijskog stru¢nog osoblja.

Opis proizvoda

Sustavi Blood Gas Monovette® sastoje se od plasti¢nog tijela Strcaljke, Klipa s drskom, muskog luer-prikljucka (navojni zatvara¢ Strcalike s luer-priklju¢kom), narancastog plasticnog ¢epa te aditiva u obliku kalcijem
izbalansiranog heparina (50 IJ/ml krvi, u obliku kapljica**). Proizvod je dostupan u izvedbama sa sterilnom unutrasnjoscu ili u pojedinacnim pakiranjima sterilnim iznutra i izvana.

Pribor se sastoji od odzracivaca (kat. br. 14.1148) koji je u ponudi zasebno ili ve¢ postavijen na Blood Gas Monovette®, te membranskog adaptera (kat. br. 14.1112).
NAPOMENA: Pomocu proizvoda Blood Gas Monovette® ne smije se odredivati vrijednost litija.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Tip ‘ Opis

(A) Blood Gas Monovette® s ¢epom, sterilan

() Blood Gas Monovette® s odzracivacem, sterilan

@ Blood Gas Monovette® s membranskim adapterom, sterilan
® Odzragivag, nesterilan

(E) Membranski adapter, sterilan

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mjere opreza: Upotrijebite rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu za zastitu od krvi i potencijaine izlozenosti patogenima koji se prenose krviju.

2. Rukuijte svim bioloSkim uzorcima i ostrim/Siljastim priborom za vadenje krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove.
U slucaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozljede iglom potraZite lije¢nicku pomo¢ jer moze doci do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti.
Upotrebljavajte sigurnosne igle s oznakom Safety s ugradenim stitnikom za iglu. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Ako se krv uzima putem arterijskog il i intravenskog (IV) katetera, prije uzimanja krvi kateter se mora pravilno isprati (t.j. ocistiti od IV otopine) u skladu sa smjernicama ustanove.
Pravilnim ispiranjem katetera sprijecavaju se netocni rezultati laboratorijske analize.

4. Nedovolino punjenje Blood Gas Monovette® dovodi do pogresnog omiera krvi i pripravka-aditiva i moze prouzroéiti neto¢ne rezultate analize.
Prepunjavanje nije moguce zbog geometrije proizvoda.

5. Krv uzeta i obradena proizvodom Blood Gas Monovette® nije namijenjena ponovnom ubrizgavanju u ljudsko tijelo.
6. Sve ostre/Siliaste predmete za vadenije krvi (npr. igle) odlozite u prikladne spremnike za odlaganje os$trog medicinskog otpada.

7. Nakon isteka roka trajanja proizvod se viSe ne smije upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod Blood Gas Monovette® mora se ¢uvati na sobnoj temperaturi.

Prijevoz
Proizvod sluzi kao primarni spremnik za brzi interni transport na sobnoj temperaturi za potrebe plinske analize uz pacijenta (point-of-collection).

Ogranic¢enja
Skladistenje uzoraka u sklopu plinske analize krvi nijle moguce jer se analiza obavlja uz pacijenta i mora se dovrsiti u roku od 15 minuta.
Predvideno samo za brzi interni transport.

NAPOMENA: Iz uzorka uzetog pomocu Blood Gas Monovette® ne smije se odredivati vrijednost litija.
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HR

Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE UZORKOVANJA KRVI.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. Rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krvlju ili potencijalno infektivnog materijala.
Pripremite Blood Gas Monovette® i odzracivac.
Naljepnice za identifikaciju uzoraka
Igla S-Monovette® Safety i membranski adapter, arterijski kateter ili intravenski kateter.

Dezinfekcijska sredstva za ¢iScenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove)

2

3

4

5

6. Suhi, asepticni jastucici.

7. Prilikom uzimanja uzorka kroz kateter: Cep ili sl. za kateter u skladu sa smjernicama vade ustanove.
8. Poveska u slu¢aju venskog uzimanja krvi.
9. Flaster ili zavoj.

1

0. Spremnik za odlaganje medicinskih ostrica za sigurno zbrinjavanje iskoristenih materijala.

|1zbjegavajte povratni tok

Blood Gas Monovette® sadrzi kemijski aditiv. Radi sprecavanja povratnog toka pridrzavajte se sliedecih naputaka:

1. Upotrebljavajte iskljucivo materijale preporu¢ene u uputama za uporabu.

Pacijenta postavite u polozZaj u kojem je arterija lako dostupna, a ruku ili drugo mjesto uboda po moguénosti usmjerite prema dolje.
Uz to Blood Gas Monovette® drzite po moguénosti ispod razine ruke/mijesta punkcije.

Morate osigurati da sadrzaj epruvete Blood Gas Monovette® prilikom punkcije ne dodiruje luer-prikljucak ili navojni zatvara¢ $trcaljke na kojem se nalazi luer-prikljucak.
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U sluéaju venskog uzimanja krvi otpustite povesku dok se epruveta Blood Gas Monovette® puni krvlju.

Punkcija krvne zile / pristup krvnoj zili
Opce upute:

KAKO BISTE PRILIKOM UZORKOVANJA KRVI RIZIK INFEKCIJE SVELI NA NAJMANJU MOGUCU MJERU, NOSITE RUKAVICE.

A: Punkcija arterije / priklju¢ivanje na arterijski kateter
Odaberite mjesto punkcije arterije / arterijski kateter i pripremite mjesto u skladu s uputama vase institucije.

Skinite narancasti ¢ep i odlozite ga sa strane.

Blood Gas Monovette® pridrzava se za tijelo $trcalike (NE za navojni zatvara¢ s luer-prikljuckom) i prikljuéuje na membranski adapter tako $to se Blood Gas Monovette® potisne u Zenski luer-prikljucak
membranskog adaptera i u¢vrsti pokretom u smijeru kretanja kazaljike na satu. Ovaj se sustav upotpunjuje iglom SARSTEDT (npr. S-Monovette® (Safety) igla) ili

se Blood Gas Monovette® prikljucuje na Zenski luer-prikljucak arterijskog katetera tako sto se Blood Gas Monovette® potisne u Zenski luer-priklju¢ak membranskog adaptera i uévrsti pokretom u smjeru
kretanja kazaljke na satu.

Arterija se punktira pod kutom od 45°. Nakon toga uzima se krv pazljivim poviacenjem drske klipa Blood Gas Monovette® do grani¢nika.
Kad krv prestane teci, igla se izvuce iz arterije i odvoji od Blood Gas Monovette®, a mjesto punkcije zbrinjava u skladu sa smjernicama ustanove ili

se krv uzima pazljivim poviacenjem drske Klipa Blood Gas Monovette® do grani¢nika. Kad krv prestane teci, Blood Gas Monovette® odspaja se i kateter zbrinjava u skladu sa smjernicama ustanove.

Neposredno nakon uzimanja krvi uklanja se zrak iznad krvnog uzorka pomocu odzracivaca kako bi se izbjegla pogre$na mjerenja uzrokovana kontaminiranjem zrakom.

© 06 6 6 6 0

Nakon odzracivanja postavite narancasti ¢ep na luer-prikljucak i promijesajte uzorak krvi** kotrljanjem Blood Gas Monovette® izmedu dlanova 10 puta.
NEMOJTE mijesati obrtanjem!

**Varijanta Blood Gas Monovette® s odzracivacem (bez narancastog ¢epa) mijesa se s postavijenim odzradivacem.

©

Analize krvi moraju se obaviti najkasnije u roku od 15 minuta od uzimanja krvi.
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B: Venepunkcija / priklju€ivanje na intravenski kateter
Odaberite mjesto venepunkcije / intravenski kateter i pripremite mjesto u skladu s uputama vase institucije.
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Pogledajte pod A. Punkcija arterije/ prikljucivanje na arterijski kateter.
Pogledajte pod A. Punkcija arterije/ prikljucivanje na arterijski kateter ili

pogledajte pod A. Punkcija arterije/prikljucivanje na arterijski kateter.

Vena se punktira pod malim kutom, a nakon toga uzima se krv pazljivim povla¢enjem drske klipa Blood Gas Monovette® do grani¢nika.
Kad krv prestane teci, igla se izvuce iz vene i odvoji od Blood Gas Monovette®, a mjesto punkcije zbrinjava u skladu sa smjernicama ustanove ili

G pogledajte pod A. Punkcija arterije/ prikljucivanje na arterijski kateter.

14.1148

(6]

0-15min

Zbrinjavanje

1.

oS

Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o praviinom zbrinjavanju infektivnog materijala.

Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirani ili napunjeni sustavi za vadenje krvi moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).

SARSTEDT
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Norme i preporuke

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Objasnjenja simbola i oznaka
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Broj artikla

Broj serije

Upotrebljivo do

Oznaka CE

In vitro dijagnosticki proizvodi

Pogledajte upute za uporabu

U slu¢aju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije

Cuvati zadticeno od sundeve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

@ Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

e === 51

Ss===" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
STERILE E Sterilizacija zraenjem

STERILE| R | |
Sterilni put tekucine

@ Ne smije se ponovno sterilizirati

#| SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT vérgaz-Monovette® és tartozéka HU

A felhasznalas célja

A vérgdz-Monovette® rendszerek vérvételi rendszerek, és kantlokkel, adapterekkel vagy katéterekkel egyltt artérids és ritka esetekben vénés vérvételre haszndljak a vérgéz analitikdban. A vérgaz-Monovette®
rendszereket vérvételnez és a vérgézok, pH-érték vagy elektrolitok betegagy melletti (POCT) és kozvetlen meghatérozasara haszndliak egy vérgaz-elemzé késziilék segitségével a vérvétel utan 15 percen* bellil.

A termékeket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras

A vérgaz-Monovette® rendszerek egy miianyag tartalybdl, egy dugattyds ridbdl, egy férfi Luer-csatlakozébdl (csavaros fedél), egy narancsszinl miianyag fedélbdl, valamint preparatumként kalciummal kiegyensulyozott
Heparinbdl (50 I.E./ml vér, csepp forméaban permetezve™) llnak. A vérvételi rendszer bellll steril vagy egyenként csomagolt bellil és kiviil steril kiviteloen kaphato.

A tartozék egy légtelenitS (cikksz. 14.1148), amely - akéarcsak a membran adapternél (cikksz. 14.1112) - kulon, de a vérgaz-Monovette® rendszerre elGszerelve is kaphato.
UTASITAS: A vérgaz-Monovette® rendszerbdl nem szabad litiumos meghatérozasokat végezni.

* Thomas Clinical Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Termékleiras

(A) Vérgaz-Monovette® zardkupakkal, steril

() Vérgaz-Monovette® légtelenitével, steril

® Vérgaz-Monovette® membran adapterrel, steril
(D] Légtelenits, nem steril

(E) Membran adapter, steril

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy védje magat a vértél, valamint hogy egy esetlegesen vér tjan terjedd kérokozétdl megvédje magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket (kantildket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje.
Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kozvetlendl érintkezett vagy ha tliszirasos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fert6zé betegségeket kaphat el.
A biztonsagi kantildket bedpitett tlivédével haszndlja. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

3. Ha avért artérias vagy intravénas (IV) katéteren keresztll veszi, biztositani kell, hogy a katéter a rendelkezésnek megfeleléen rendesen el legyen 6blitve (= a IV-oldattdl meg legyen tisztitva),
miel6tt a vérvételt elkezdi. A katéter rendes eldblitésével elkertilheték a hibas laboreredmények.

4. A vérgaz-Monovette® csé alultoltése a vér és a preparatum/adalékanyag hamis aranyahoz vezethet és hibas elemzési eredményeket adhat.
Tultoltés geometriai okokbdl nem lehetséges.

5. A vérgdz-Monovette® csével vett és feldolgozott vér nem alkalmas emberi testbe vald visszainjekcidzasara.
6. A vérvételhez hasznélt éles/hegyes targyakat (pl. kantloket) az éles/hegyes targyak tarolasara szolgald, megfeleld tartélyba dobja ki.

7. Aterméket a lejarati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsd napjan jar le.

Térolas
A vérgadz-Monovette® terméket szobahdmérsékleten kell tarolni.

Szdllitas
A termék elsédleges edényként szolgal a hazon bellli, kdzeli szallitdsokhoz, a betegégyhoz kézeli, szobahémérsékleten végzett vérgaz-elemzések céljgbdl.

Korlatozasok

A minta térolasa a vérgéz-analitika keretében nem lehetséges, mivel az elemzés a betegagyhoz kézel torténik és 15 percen bellll le kell zarni.
Csak hazon bellli, kdzeli idében torténd szalltdshoz tervezték.

UTASITAS: A vérgaz-Monovette® rendszerbél nem szabad litiumos meghatarozasokat végezni.

#| SARSTEDT
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Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A VENAS PUNKCIOT ELKEZDI.

A vérvételhez szilkséges munkaanyagok:

1.

2 © © N o o A~ N

0.

Keszty(, kdpeny, véddszemiveg vagy mas véddéruhédzat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
Vérgaz-Monovette® és légtelenité rendelkezésre dllésa.

Cimkék a minta azonositdsahoz.

S-Monovette® biztonsagi kantlok és membran adapterek, artérias katéter vagy intravénas katéter.

Fertétlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be a mintavételi hely el6készitésére vonatkozd intézkedés iranyelvét).

Szaraz, steril vattacsomo.

Katéternél valé mintavételnél: Zarékupak vagy hasonlo a katéterhez az intézményének iranyelvei szerint.

Vénas érszoritd vénas vérvétel esetén.

Ragtapasz vagy kotszer.

Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitdsahoz.

Visszafolyas elkertilése

A vérgadz-Monovette® kémiai adalékanyagot tartalmaz. A visszafolyas elkertlése érdekében a kovetkezé utasitasokat kell betartani:

1.
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Kizardlag a haszndlati utasitasban ajanlott anyagokat hasznalja.

A beteget Ugy fektesse le, hogy kdnnyen hozzaférjen az artériahoz, ill. a vénahoz, és a beteg karja vagy mas punkcids terllet lehetéleg lefelé nézzen.
Tartsa a vérgaz-Monovette® csovet ezenkivil lehetbleg a kar szintje/punkcios terllet alatt.

Biztositani kell, hogy a vérgaz-Monovette® tartalma a punkcié soran ne érintkezzen a Luer csatlakozéval, ill. a csavaros fedéllel.

Vénés vérvétel esetén lazitsa meg a vénas érszoritét, mikdzben a vér a vérgéz-Monovette® csébe folyik.

Er punkcié / Véredény hozzaférés

Altalanos utasitasok:
A KOCKAZATOK CSOKKENTESE ERDEKEBEN A VERVETEL SORAN VISELJEN KESZTYUT.

A: Artérids punkcio / artérias katéterhez valod csatlakoztatas
Valassza ki az artéridas punkcio helyét / artérias katétert és az intézménye iranyelvei szerint készitse elG.

©06 6 6 6 6 0
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Huzza le a narancsszin( zérékupakot és tegye félre.

A vérgaz-Monovette® csovet az edény testénél kell megfogni (NEM a csavaros kupakjandl) és csatlakoztatni kell a membran adapterhez, mikozben a vérgaz-Monovette® csévet a membran adapter néi
Luer csatlakozdjaba betoljuk és az dramutato jardsaval megegyezé iranyba torténé mozgatéassal rogzitjik. Ez a rendszer egy SARSTEDT kantillel (pl. S-Monovette® (biztonségi) kantll) lesz telies, vagy

a vérgaz-Monovette® csdvet egy artérids katéter néi Luer csatlakozdjahoz kell csatlakoztatni, mikozben a vérgaz-Monovette® csévet a katéter néi Luer csatlakozojaba betoljuk és az dramutatd jarasaval

megegyezd irdnyba torténé mozgatassal rogzitjik.

Az artériat 45°-0s szogben kell megszurni. Ezt kovetéen a vérvétel tgy torténik, hogy a vérgdz-Monovette® csé dugattyus rudjat tUtkozésig dvatosan kihtizzuk.
Ha a vér folyasa megéll, a vérgédz-Monovette® csé csatlakoztatasat meg kell sziintetni és a punkcio helyét az intézménye iranyelveinek megfeleléen el kell latni, vagy

a vérvétel Ugy torténik, hogy a vérgaz-Monovette® csé dugattyls rudjat Utkozésig dvatosan kihtizzuk. Ha a vér folyasa megdll, a vérgdz-Monovette® csé csatlakoztatasat meg kell sziintetni és a katétert az

intézménye iranyelveinek megfeleléen el kell latni.

Kozvetlenll a vérvétel utan a leveg6t a vérmintan keresztiil a rahelyezett Iégtelenitével el kell tavolitani a levegd altali szennyezés miatti hibéds mérések elkerlilése érdekében.

A minta Iégtelenitése utan a vérmintat kdzvetlenll a rahelyezett zarokupakkal™ 6ssze kell keverni, mikdzben a vérgaz-Monovette® csovet a tenyerek kozott 10-szer ide-oda gorditjlik.

NE forditsa fejre!
**A légtelenitds (zarokupak nélkuli) vérgédz Monovette® csdvet a réhelyezett légtelenitével kell megkeverni.

A vérelemzéseket a vérvétel utan 15 percen belll el kell végezni.
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0-15 perc
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B: Vénapunkcié / csatlakoztatas intravénas katéterhez
Valassza ki a vénas punkcio helyét / vénas katétert és az intézménye iranyelvei szerint készitse el6.
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Lasd az A. Artérias punkcio/artérias katéterhez vald csatlakoztatas pontot
Lasd az A. Artérias punkcio/artérias katéterhez vald csatlakoztatas pontot, vagy
Lasd az A. Artérids punkcid/artériés katéterhez vald csatlakoztatés pontot, csak intravénds katéterrel.

A vénét lapos szdgben kell megszurni és ezt kdvetden a vérvétel Ugy torténik, hogy a vérgéz-Monovette® csé dugattyus rudjat Utkdzésig dvatosan kihtizzuk.
Ha a vér folyasa megall, a vérgédz-Monovette® csé csatlakoztatasat meg kell szlintetni és a punkcio helyét az intézménye iranyelveinek megfeleléen el kell latni, vagy

G lasd az A. Artérids punkcié/artérias katéterhez vald csatlakoztatas pontot

o (5]

14.1148

0-15 perc

Artalmatlanitas

Az dltaldnos higiéniai irdnyelveket, valamint a fert6zé anyagok szabdlyszer(i artalmatlanitasara vonatkozé torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhaté keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fert6zé vagy megtoltétt vérvételi rendszereket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni,
amelyeket azt kovetden autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.

Az artaimatlanitast megfelelé hulladékégetdben vagy autoklavval (gbzsterilizalassal) kell elvégezni.

SARSTEDT
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Szabvanyok és ajanlasok

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Szimbdlumok és jelélések magyarazata:
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Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejérat napja:

CE-jeldlés

In vitro diagnosztika

Tartsa be a hasznélati utasitast!

Ujrafelhasznalds esetén: szennyezésveszély

Napfénytdl védve tarolandd

Széraz helyen térolja

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk

A steril eszkdzokre a tovabbiak is vonatkoznak:

@ Ha a csomagolds megseérdlt, ne hasznalja!

=
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S===" Egyszer( steril gatrendszer kilsé védécsomagolassal
STERILE E Sterilizalés besugarzas révén

STERILE| R | |
Steril folyadékpalya

@ Ne sterilizalja djra!

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com
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Istruzioni d’'uso — Monovette® per emogasanalisi SARSTEDT e unita di ventilazione IT

Destinazione d'uso

| sistemi Monovette® per emogasanalisi sono sistemi di prelievo ematico utilizzati insieme ad aghi, adattatori e cateteri per il prelievo ematico arterioso e, in rari casi, venoso nell'emogasanalisi. | sistemi Monovette® per
emogasanalisi servono al prelievo di campioni ematici e alla determinazione immediata presso il punto di assistenza (POCT) dei gas ematici, del valore del pH o degli elettroliti mediante un dispositivo di emogasanalisi
entro 16 minuti* dal prelievo. | prodotti sono destinati all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto

| sistemi Monovette® per emogasanalisi sono costituiti da un contenitore in plastica, uno stantuffo, una chiusura Luer maschio (tappo a vite), un tappo in plastica di colore arancione ed eparina bilanciata con calcio
(50 UI/ml di sangue, dosato a spruzzo sotto forma di gocce™) come preparazione. Il sistema di prelievo ematico € disponibile nelle seguenti versioni: sterile internamente, oppure imballato singolarmente e sterile
esternamente.

L'accessorio & costituito da una unita di ventilazione (n. art. 14.1148), disponibile separatamente, come adattatore a membrana (n. art. 14.1112), ma anche premontato sul sistema Monovette® per emogasanalisi.
NOTA: Dalla Monovette® per emogasanalisi non possono essere eseguite determinazioni del litio.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Descrizione

Q Monovette® per emogasanalisi con tappo di chiusura, sterile

Monovette® per emogasanalisi con unita di ventilazione, sterile

Monovette® per emogasanalisi con adattatore a membrana, sterile

Unita di ventilazione, non sterile

@0 006

Adattatore a membrana, sterile

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a patogeni trasmissibili dal sangue.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per il prelievo di sangue affilati/appuntiti (aghi) nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto.
In caso di contatto diretto con campioni biologici o di puntura, consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive.
Utilizzare aghi Safety con copriago incorporato. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. Incaso di prelievo ematico mediante catetere arterioso o anche endovenoso (EV), occorre assicurarsi che il catetere venga risciacquato correttamente in base al presidio (ossia, che venga ripulito dalla soluzione
endovenosa) prima di iniziare il prelievo di sangue. Il lavaggio corretto del catetere previene risultati di laboratorio errati.

4. Il iempimento insufficiente della Monovette® per emogasanalisi provoca una proporzione errata tra sangue e preparazione/additivo e pud causare risultati di analisi errati.
Il iempimento eccessivo, per motivi geometrici, non & possibile.

5. Il sangue prelevato e manipolato con la Monovette® per emogasanalisi non deve essere nuovamente iniettato nell'organismo umano.
6. Smaltire tutti gli oggetti affilati/appuntiti (ad es. aghi) per il prelievo di sangue in un contenitore idoneo per oggetti di tali caratteristiche.

7. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell’anno indicati.

Conservazione
Conservare la Monovette® per emogasanalisi a temperatura ambiente.

Trasporto
Il prodotto € un contenitore primario utile al tempestivo trasporto interno per I'emogasanalisi presso il punto di assistenza a temperatura ambiente.

Limitazioni
La conservazione dei campioni nel’emogasanalisi non & possibile, poiché I'analisi avviene presso il punto di assistenza e deve essere conclusa dopo 15 minuti.
Previsto solo per trasporti tempestivi interni alla struttura.

NOTA: dalla Monovette® per emogasanalisi non possono essere eseguite determinazioni del litio.
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Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI INIZIARE LA VENIPUNTURA, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

1.

2 © © N o o A~ DN

0.

Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
Preparare Monovette® per emogasanalisi e unita di ventilazione.

Etichette per I'identificazione dei campioni.

Ago Safety S-Monovette® e adattatore a membrana, catetere arterioso o catetere endovenoso.

Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo del campione).

Tamponi asciutti e asettici.

Al momento del prelievo sul catetere: Tappo di chiusura o simili per cateteri ai sensi delle linee guida dell’ente di appartenenza.

Laccio emostatico in caso di prelievo di sangue venoso.

Cerotto o bendaggio.

Contenitore per oggetti affilati/ appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

Evitare riflussi

La Monovette® per emogasanalisi contiene un additivo chimico. Attenersi alle seguenti indicazioni per evitare il riflusso:

1.
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Utilizzare esclusivamente i materiali consigliati nelle istruzioni d’uso.

Posizionare il paziente in modo da godere di un facile accesso all’arteria o alla vena e dirigere il piti in basso possibile il braccio o altra sede della puntura.
Inoltre, tenere la Monovette® per emogasanalisi il piti possibile sotto il livello del braccio/sede della puntura.

Occorre assicurarsi che, al momento della puntura, il contenuto della Monovette® per emogasanalisi non tocchi la chiusura Luer o il tappo a vite.

In caso di prelievo venoso allentare il laccio emostatico mentre il sangue fluisce nella Monovette® per emogasanalisi.

Puntura nel vaso sanguigno / accesso al vaso sanguigno

Istruzioni generali:
PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE, DURANTE IL PRELIEVO DI SANGUE INDOSSARE | GUANTI.

A: Puntura arteriosa / connessione con catetere arterioso
Scegliere la sede della puntura arteriosa / il catetere arterioso e preparare secondo le linee guida dell’ente.

©060 6 66 6 0

©

Togliere e mettere da parte il tappo di chiusura arancione.

Afferrare la Monovette® per emogasanalisi sul corpo del contenitore (NON sul tappo a vite) e connetterla all’adattatore a membrana; a questo scopo spingere la Monovette® nella chiusura Luer femmina
dell’adattatore a membrana e fissarla con un movimento in senso orario. Questo sistema & completato da un ago SARSTEDT (ad es. ago Safety S-Monovette®); oppure,

connettere la Monovette® per emogasanalisi alla chiusura Luer femmina di un catetere arterioso spingendo la Monovette® nella chiusura Luer femmina del catetere e fissandola con un movimento in senso orario.

L'arteria viene punta rispettando un angolo di 45°. Il prelievo di sangue awiene quindi estraendo con cautela il pistone della Monovette® per emogasanalisi fino all’arresto.
Non appena il flusso di sangue si ferma, la Monovette® per emogasanalisi viene disconnessa e occorre procedere alla medicazione della sede della puntura secondo le linee guida dell’ente; oppure,

il prelievo di sangue avviene estraendo con cautela il pistone della Monovette® per emogasanalisi fino all’arresto. Non appena il flusso di sangue si ferma,
la Monovette® per emogasanalisi viene disconnessa e occorre procedere alla medicazione del catetere secondo le linee guida dell’ente.

Subito dopo il prelievo il campione di sangue viene fatto sfiatare con il disareatore per evitare errori di misurazione dovuti alla contaminazione dell’aria.
Il campione di sangue, una volta fatto sfiatare, viene direttamente mischiato con il tappo di chiusura inserito* facendo ruotare la Monovette® per emogasanalisi tra le mani per 10 volte.
NON capovolgere!

** La variante della Monovette® per emogasanalisi con unita di ventilazione (senza tappo di chiusura) viene ruotata con I'unita di ventilazione inserita.

Le emogasanalisi devono essere effettuate entro 15 minuti dal prelievo.

o 23]
[

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

/
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!
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B: Venipuntura / connettere con il catetere intravenoso
Scegliere la sede della puntura venosa / il catetere intravenoso e preparare secondo le linee guida dell’ente.

(1]
23]
20)
@

D -

Vedi al punto A: puntura arteriosa/connessione con catetere arterioso.
Vedi al punto A: puntura arteriosa/connessione con catetere arterioso, oppure

Vedi al punto A: puntura arteriosa/connessione con catetere arterioso, in alternativa con catetere intravenoso.

La vena viene punta con un angolo piatto, quindi ha luogo il prelievo di sangue estraendo con cautela il pistone della Monovette® per emogasanalisi fino all’arresto.

Non appena il flusso di sangue si ferma, la Monovette® per emogasanalisi viene disconnessa e occorre procedere alla medicazione della sede della puntura secondo le linee guida dell’ente; oppure,

G vedi al punto A: puntura arteriosa/connessione con catetere arterioso.

14.1148

(6]

0-15 min.

Smaltimento

1.
2.
3.
4.

E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

| sistemi di prelievo ematico contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere autoclavati e inceneriti.

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

SARSTEDT
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Norme e raccomandazioni

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

o=
725

o
el

Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Dispositivi medici diagnostici in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:

®

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

% 3

[ )

Ss===" Sistema a barriera sterile semplice con confezione di protezione esterna
STERILE m Sterilizzazione per irradiazione

oppure

[STERILE[ R |

]

Percorso del fluido sterile

®

Non risterilizzare
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A A
CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

+*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,Blutgas-Monovette®“ ir priedai LT

Naudojimo paskirtis

,Blutgas-Monovette® sistemos yra kraujo méginiy émimo sistemos, naudojamos kartu su kaniulémis, adapteriais ar kateteriais, arteriniam ir retais atvejais veniniam kraujo meéginiui imti, atliekant kraujo duju analize.
,Blutgas-Monovette® sistemos naudojamos kraujo méginiams paimti ir paciento artimoje aplinkoje (POCT) bei kraujo dujoms, pH ar elektrolitams kraujo dujy analizatoriuje nedelsiant nustatyti per 15 minuc¢iy* po kraujo
paemimo. Gaminiai skirti naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Produkto aprasymas

,Blutgas-Monovette® sistemas sudaro plastikiné talpykla, stimoklio strypas, kistukiné Luerio jungtis (uzsukamas dangtelis), oranzinis plastikinis dangtelis ir kalciu subalansuotas heparinas (50 TV/ml kraujo, purskiant
laseliy pavidalu**). Kraujo émimo sistema tiekiama sterili viduje arba atskirai supakuota viduje ir iSoréje.

Priedas yra oro Salinimo jtaisas (gaminio Nr. 14.1148), kuris, kaip ir membranos adapteris (gaminio Nr. 14.1112), tiekiamas atskirai, bet taip pat i§ anksto surinktas ,Blutgas-Monovette®".
NURODYMAS: [$ ,Blutgas-Monovette® licio tyrimy atlikti negalima.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/Chapter 9 Acid-base balance and blood gases/Chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

‘ Aprasymas

Q L,Blutgas-Monovette® su dangteliu, steril

,Blutgas-Monovette® su oro Salinimo jtaisu, steril

,Blutgas-Monovette® su membranos adapteriu, steril

Oro i8leidimo jtaisas, nesterilus

@0 006

Membranos adapteris, sterilus

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Bendrosios atsargumo priemonés: Mivekite pirstines ir naudokite kitas bendras asmenines apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja plintanciy patogenuy poveikio.

2. Suvisais biologiniais meéginiais ir astria/smailia kraujo surinkimo jranga (kaniulemis) elkités laikydamiesi savo jstaigos politikos ir procedury.
Susilietus tiesiogiai su biologiniais méginiais arba susizeidus punkcijos biidu, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali pernesti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas.
Naudokite apsaugines kaniules su jmontuota adatos apsauga. Turi biti laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

3. Jei kraujas istraukiamas per arterinj arba intraveninj (IV) kateter, prie$ pradedant kraujo paémima butina jsitikinti, kad kateteris bty tinkamai praplautas (=iSvalytas IV tirpalas) pagal jstaiga.
Tinkamai praplaunant kateterj iSvengiama neteisingy laboratoriniy rezultaty.

4. Nepakankamai pripildZius ,Blutgas-Monovette® kraujo ir preparato/priedo santykis gali biti neteisingas ir tyrimo rezultatai gali bati netikslUs.
Perpildymas negalimas dél geometriniy priezasciu.

5. Kraujas, surinktas ir apdorotas naudojant ,Blutgas-Monovette®, néra skirtas pakartotinai Svirksti j zmogaus kina.
6. Visus astrius/smailius daiktus (pvz., adatas), skirtus kraujui imti, iSmeskite j talpyklas, tinkamas astriems/smailiems daiktams.

7. Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio produkto naudoti negalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas
,Blutgas-Monovette® turi biti laikoma kambario temperattroje.

Transportavimas
Produktas naudojamas kaip pirminis indas, skirtas greitam transportavimui jstaigos viduje, kad kambario temperattroje netoli paciento buty galima atlikti kraujo dujy analize.

Apribojimai
Kraujo dujy analizei méginio negalima laikyti, nes analizé turi bti atliekama netoli paciento ir uzbaigiama po 15 minuciy.
Skirta transportuoti tik jstaigos viduje.

PASTABA: I8 ,,Blutgas-Monovette® licio tyrimy atlikti negalima.
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Meginio émimas ir elgsena

PRIES PRADEDAMI VENOS PUNKCIJA ATIDZIAI PERSKAITYKITE §] DOKUMENTA.

Méginiams imti reikalinga darbo medziaga:

1.

2 © © N o o A~ DN

0.

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanéiy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagu.
Paruoskite ,Blutgas-Monovette® ir oro iSleidimo jtaisa.

Meginiy identifikavimo etiketes.

,S-Monovette® saugos kaniulé ir membranos adapteris, arterinis kateteris arba intraveninis kateteris.

Dezinfekavimo medziaga meginiy emimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos rekomendacijomis dél méginiy émimo vietos paruosimo).

Sausi tamponai be mikroby.

ISimant prie kateterio: Kateteriy kamsteliai ar pan. pagal jusy jstaigos rekomendacijas.

Veny turniketas, jei imamas veninis kraujas.

Pleistrai arba tvarsciai.

Talpykla astriems/smailiems daiktams, skirta saugiai iSmesti panaudotas medziagas.

Venkite atgalinio srauto

,Blutgas-Monovette® sudétyje yra cheminio priedo. Siekiant iSvengti atgalinio srauto, reikia laikytis Siy nurodymu:

1.

o » 0N

Naudokite tik naudojimo instrukcijose rekomenduojamas medziagas.

Pacientas turi buti tokioje padétyje, kad bity lengva pasiekti arterijg ar vena, o paciento ranka ar kita punkcijos vieta nukreipkite Zemyn.
Be to, ,Blutgas-Monovette® laikykite kiek jmanoma Zemiau svirties lygio/punkcijos diapazono.

Batina uztikrinti, kad praduriant ,Blutgas-Monovette® turinys neliesty Luerio jungties arba uzsukamo dangtelio.

Jei renkamas veninis kraujas, atlaisvinkite veninio kraujo turniketa, kol kraujas teka j ,Blutgas-Monovette®".

Kraujagysliy punkcija / prieiga prie kraujagysliy

Bendroji instrukcija:
MUVEKITE PIRSTINES, KAD SUMAZINTUMETE SALYCIO SU VAISTU RIZIKA KRAUJO MEGINIY EMIMO METU.

A: Arterijos punkcija / jungtis su arterijos kateteriu
Pasirinkite arterijos punkcijos vieta / arterijos kateterj ir paruoskite pagal jstaigos rekomendacijas.

(1]
23]
20)
@
t)
(4]
(5]

(6]

Nuimkite oranzinj dangtelj ir padekite j Salj.

,Blutgas-Monovette® suimama uz krgiujagys\és korpuso (NE ant uzsukamo dangtelio) ir prijungiama prie membranos adapterio, jstumiant ,Blutgas-Monovette® | membranos adapterio lizding Luerio jungtj
ir fiksuojant pagal laikrodzio rodykle. Sioje sistemoje yra SARSTEDT kaniulé (pvz., ,S-Monovette® (Safety tipo) kaniulé) arba

,Blutgas-Monovette®, prijungiama prie arterinio kateterio lizdinés Luerio jungties, jstumiant ,Blutgas-Monovette® | lizding kateterio Luerio jungtj ir fiksuojant pagal laikrodZio rodykle.

Arterija praduriama 45° kampu. Tada kraujas imamas atsargiai traukiant ,Blutgas-Monovette® stimoklio strypa, kol jis sustos.
Kai kraujo tékme sustoja, ,Blutgas-Monovette® atjungiama ir punkcijos vieta apsaugoma pagal jstaigos nurodymus arba

kraujas imamas atsargiai traukiant ,Blutgas-Monovette® sttimoklio strypa, kol jis sustos. Kai kraujo tékmé sustoja, ,Blutgas-Monovette® atjungiama ir kateteris utilizuojamas pagal jstaigos rekomendacijas.

I8kart po kraujo méginio paémimo oras vir§ kraujo méginio pasalinamas prijungtu oro Salinimo jtaisu, kad buty iSvengiama neteisingy matavimy dél oro uzter§imo.
I8leidus meginj, kraujo méginys tiesiogiai sumaiSomas su dangteliu™, pritvirtintu sukant ,,Blutgas-Monovette® pirmyn ir atgal tarp delny 10 kartu.

NESUKITE virs galvos!

** Blutgas-Monovette® variantas su oro $alinimo jtaisu (be dangtelio) sumaiSomas su prijungtu oro Salinimo jtaisu.

Kraujo dujy analize reikia atlikti praéjus ne daugiau kaip 15 minuciy po kraujo méginio paémimo.

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.
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B: Venos punkcija / jungtis su intraveniniu kateteriu
Pasirinkite venos punkcijos vieta / intraveninj kateterj ir paruoskite pagal jstaigos rekomendacijas.

(1]
23]
20)
@

D

Zr. A. Arterijos punkcija/jungtis su arterijos kateteriu.
Zr. A. Arterijos punkcija/jungtis su arterijos kateteriu arba
Zr. A. Arterijos punkcija/jungtis su arterijos kateteriu, bet su intraveniniu kateteriu.

Vena praduriama ploksciu kampu ir kraujas imamas atsargiai traukiant ,Blutgas-Monovette® stimoklio strypa, kol jis sustos.
Kai kraujo tékme sustoja, ,Blutgas-Monovette® atjungiama ir punkcijos vieta apsaugoma pagal jstaigos nurodymus arba

- G Zr. A. Arterijos punkcija/jungtis su arterijos kateteriu.

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

Salinimas

1.

ol SN

Reikia laikytis bendrujy higienos rekomendacijy ir jstatyminiy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy Salinimo.
Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
Uztersta arba pripildyta kraujo paémimo sistema reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias veliau galima autoklavuoti ir sudeginti.

Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Standartai ir rekomendacijos

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Simboliy ir zenkly paaiskinimas

o=
725

o
el

Dalies numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikykités naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausai

Gamintojas

Pagaminimo Salis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com

Taip pat galioja steriliems produktams:

@ Nenaudokite, jei pakuote pazeista

e === 51

Ss=—=" Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
STERILE E Sterilizuota spinduliuote

STERILE| R | |
Sterilizuota skysciy voneléje

@ Nesterilizuoti pakartotinai

#| SARSTEDT

LT

57



LietoSanas norades — SARSTEDT asins gazu Monovette® un piederumi Lv

LietoSanas mérkis

Asins gazu Monovette® sistémas ir asins paraugu nemsanas sistémas, ko izmanto kopa ar kanulam, adapteriem vai katetram arterialo un, retos gadijumos, venozo asins paraugu panemsanai asins gazu analize.
Asins gazu Monovette® sistémas ir paredzéts asins paraugu panemsanai un pacientu vai (POCT) un tiesai asins gazu, pH limena vai elektrolitu noteikSanai asins gazu analizatora 15 mintsu* laika péc asins paraugu
panemsanas. Izstradajumi paredzéti lietosanai profesionala vide, un tie jalieto medicinas specialistiem un laboratoriju specialistiem.

Izstradajuma apraksts

Asins gazu Monovette® sistémas sastav no plastmasas trauka, virzula, virisSka tipa Luer savienojuma (skriveéjams vacins), oranza plastmasas vacina, ka ari sabalanséta kalcija heparina (50 SV/ml asinu,
izsmidzinama veida pilienu forma**) preparata veida. Asins paraugu panemsanas sistéma ir pieejama modelos ar sterilu iekSpusi vai atseviska iepakojuma ar sterilu iekSpusi un arpusi.

Piederumi ir atgaisotajs (art. Nr. 14.1148), kur§ pieejams gan atseviski ka membranas adapteris (art. Nr. 14.1112), gan arf ieprieks uzstadits asins gazu Monovette® sistema.
PIEZIME: Ar asins gazu Monovette® nedrikst veikt litija noteik$anas analizes.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Tips Apraksts
Q Asins gazu Monovette® ar vacinu, sterils
@ Asins gazu Monovette® ar atgaisotaju, sterils
@ Asins gazu Monovette® ar membranas adapteri, sterils
(D] Atgaisotajs, nesterils
G Membranas adapteris, sterils

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi
1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai aizsargatu sevi no asinim un iespéjamas iedarbibas uz asinis esosiem patogéniem.

2. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins panemsanas piederumus (kanules) apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku.
Tiesi saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas briices gadijuma, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas.
Lietojiet drosibas kanulas ar ieblvétu adatas aizsargu. levérojiet jusu iestades droSibas vadiinijas un metodiku.

3. Jaasinis tiek panemtas pa arterialu vai arf intravenozu (IV) katetru, ir janodrosina, lai pirms asinu panemsanas katetra tiktu pienacigi izskalota (= atfirits no IV $kiduma) saskana ar iestades noteikumiem.
Katetras pienaciga izskaloSana novers kludainus laboratorijas rezultatus.

4. Asins gazu Monovette® nepietiekama piepilde izraisa nepareizu asins attiecibu pret preparatu/piedevu, un var rasties kltdaini analizu rezultati.
Geometrisku iemeslu dé| parpilde nav iespéjama.

5. Arasins gazu Monovette® panemtas un apstradatas asinis nav paredzétas ievadiSanai atpakal cilvéka kermen.
6. Visus asins nemsanai lietotos asos/smailos priekSmetus (kanules) likvidéjiet piemérotas atkritumu tvertnés.

7. lzstradajumu nedrikst lietot pec deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita gada ménesa pedéja diena.

Uzglabasana
Asins gazu Monovette® jauzglaba istabas temperatara.

Parvadasana
Izstradajums ir paredzéts ka primara tvertne atrai parvadasanai iestades ietvaros, lai veiktu pacienttuvu asins gazu analizi istabas temperattra.

lerobezojumi

Paraugu uzglabasana asins gazu analizes ietvaros nav iespéjama, jo analize notiek pacienttuva veida un japabeidz péc 15 mintsu laika.
Paredzéts tikai atrai parvadasanai iestades ietvaros.

PIEZIME: Ar asins gazu Monovette® nedrikst veikt litija noteik$anu.
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Paraugu panems$ana un apstrade

PIRMS VENAS PUNKCIJAS SAKUMA IZLASIET VISU SO DOKUMENTU.

Darba materiali, kas nepiecieSami paraugu panemsanai:

1.

2 © © N o o A~ DN

0.

Cimdi, halati, acu aizsargi vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai aizsargatu no asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
Sagatavojiet asins gazu Monovette® un atgaisotaju.
Etiketes paraugu identifikacijai.

S-Monovette® drosibas kanula un membranas adapteris, arteriala katetra vai intravenoza katetra.

Dezinficejoss materials paraugu nemsanas vietas tiri$anai (sagatavojot paraugu nemsanas vietu paraugu nemsanai, ievérojiet iestades noradijumus).

Sauss tampons bez mikroorganismiem.

Nemot paraugu ar katetru: Aizbaznis vai tml. katetrai saskana ar jusu iestades vadiinjam.
Znaugs, nemot asinis no vénas.

Plaksteris vai parsejs.

Atkritumu tvertne asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidétu izlietotos materialus.

|zvairieties no pretplismas

Asins gazu Monovette® satur Kimisku piedevu. Lai novérstu atpakalplismu, ir jaievero §adi noradijumi:

1.

o » 0N

lzmantojiet tikai lietoSanas instrukcija ieteiktos materialus.

Noguldiet pacientu ta, lai varétu vienkarsu piek|tt artérijai vai vénai un pacienta roka vai punkcijas zona péc iespéjas butu versta uz leju.
Papildus turiet asins gazu Monovette® péc iespéjas zem rokas imena/punkcijas zonas.

Janodrosina, lai asins gazu Monovette® saturs punkcijas laika nepieskartos Luer savienojumam vai skrivéjamam vacinam.

Nemot asinis no vénas, atbrivojiet Znaugu, kameér asinis ieplust asins gazu Monovette®.

Asinsvadu punkcija / asinsvadu pieeja

Visparigi noradijumi:
LAI MAZINATU IEDARBIBAS RISKU ASINS PARAUGU NEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

A: Arteriala punkcija / savieno$ana ar arterialo katetru
Izvélieties arterialas punkcijas vietu / arterialo katetru un sagatavojiet atbilstosi iestades vadlinijam.

© 066 66 6 0

©

Novelciet oranzo vacinu un nolieciet mala.

Asins gazu Monovette® satver aiz trauka korpusa (NEVIS aiz skrivéjama vacina) un savieno ar membranas adapteri, iebidot asins gazu Monovette® Luer savienojumu mebranas adaptera sieviskaja dala un ar
vienu kustibu nofiksgjot pulkstenraditaja virziena. ST sistéma tiek komplektéta ar SARSTEDT kanulu (pieméram, S-Monovette® (drosibas) kanula), vai

asins gazu Monovette® savieno ar arterialas katetras Luer savienojuma sievisko dalu, iebidot asins gazu Monovette® katetra Luer savienojuma sieviskaja dala un ar vienu kustibu nofiksgjot pulkstenraditaja virziena.

Artérijas punkciju veic 45° lenki. Pec tam asins panemsanu veic, rupigi idz galam velkot asins gazu Monovette® virzuli.
Kad asins plisma apstajas, asins gazu Monovette® atvieno un punkcijas vietu apripé atbilstosi iestades vadiinijam, vai

asins panemsanu veic, ripigi lidz galam velkot asins gazu Monovette® virzuli. Kad asins plisma apstajas, asins gazu Monovette® atvieno un katetru apstrada atbilstosi iestades vadiinijam.

Uzreiz pec asins panemsanas virs asins parauga eso$o gaisu izvada ar uzliktu atgaisotaju, lai izvairitos no kludainiem mérijumiem gaisa piesarnojuma de.

Péc parauga atgaiso$anas asins paraugu uzreiz samaisa ar uzliktu vacinu**, asins gazu Monovette® 10x Surpu turpu ripinot starp plaukstam.
NEAPGRIEZIET otradi!

** Asins gazu Monovette® variantu ar atgaisotaju (bez vacina) samaisa ar uzliktu atgaisotaju.

Asins analizes javeic 15 mintsu laika péc asins panemsanas.

14.1148

(6]

0-15 min.
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B: Vénas punkcija / savienoSana ar intravenozo katetru
Izvélieties venozas punkcijas vietu / intravenozo katetru un sagatavojiet atbilstosi iestades vadlinijam.

(1]
23]
20)
@

D

Skafit A punktu. Arteriala punkcija/savienosana ar arterialo katetru.
Skatit A punktu. Arteriala punkcija/savienosana ar arterialo katetru, vai
Skatit A punktu. Arteriala punkcija/savieno$ana ar arterialo katetru, tomér ar intravenozo katetru.

Venas punkciju veic maza lenki un péc tam veic asins panemsanu, rupigi idz galam velkot asins gazu Monovette® virzuli.
Kad asins plisma apstajas, asins gazu Monovette® atvieno un punkcijas vietu apripé atbilstosi iestades vadiinijam, vai

- G Skatit A punktu. Arteriala punkcija/savieno$ana ar arterialo katetru.

14.1148

(6]

0-15 min.

Utilizacija

1.
2.
3.

Nemiet vera un ieverojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Piesamotas vai uzpilditas asins nemsanas sistémas jalikvidé piemeérotos atkritumu konteineros biologiski bistamam vielam, ko péc tam var apstradat autoklavos un sadedzinat.

Utilizacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

SARSTEDT

Lv
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Standarti un ieteikumi

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Produkta numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:
LoT Partijas nosaukums @ Neizmantot, ja ir bojats iepakojums
g " - \’
Derigs idz Ss===" Vienkarsas barjeras sistema ar aréjo aizsargiepakojumu
C E CE Zime STERILE E Sterilizacija apstarojot
vai:

STERILE| R | |
In vitro diagnostika Sterila $kidruma trajektorija

[:E‘] levérot listoSanas norades @ Nesterilizét atkartoti

® lzmantojot atkartoti: kontaminacijas risks
S

4*\ Glabat tumsa vieta

j Glabat sausa vieta

Razotajs

@I Razosanas valsts

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT bloedgas-Monovette® en toebehoren NL

Gebruik

Bloedgas-Monovette®-systemen zijn bloedafnamesystemen en worden samen met naalden, adapters of katheters gebruikt voor arteriéle en, in zeldzame gevallen, veneuze bloedafname bij bloedgasanalyse.
Bloedgas-Monovette®-systemen worden gebruikt voor de afname van bloedmonsters, en de bedside-(POCT) en onmiddellijke bepaling van bloedgassen, pH-waarde of elektrolyten op een bloedgasanalysator binnen
15 minuten* na de bloedafname. De producten zijn bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

Bloedgas-Monovette®-systemen bestaan uit een kunststof buisje, een zuigerstang, een mannelijke Luer-aansluiting, een oranje kunststof dop en calciumgebalanceerde heparine (50 I.E./ml bloed,
gespoten in druppelvorm™) als preparaat. Het bloedafnamesysteem is verkrijgbaar in de uitvoeringen aan de binnenkant steriel of individueel verpakt aan de binnen- en buitenkant steriel.

Het toebehoren is een ontluchter (art.-nr. 14.1148) die net als de membraanadapter (art.-nr. 14.1112) afzonderlijk verkrijgbaar is, maar ook voorgemonteerd op het bloedgas-Monovette®-systeem.
OPMERKING: Lithiumbepalingen mogen niet uitgevoerd worden met de bloedgas-Monovette®.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Beschrijving

Q Bloedgas-Monovette® met dop, steriel

@ Bloedgas-Monovette® met ontluchter, steriel

@ Bloedgas-Monovette® met membraanadapter, steriel
® Ontluchter, onsteriel

(E) Membraanadapter, steriel

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen bloed en een mogelijke
blootstelling aan door bloed overdraagbare pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor bloedafname (naalden) volgens het beleid en de procedures van uw instelling.
Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische monsters of een prikwond, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden.
Gebruik veiligheidsnaalden met ingebouwde naaldbescherming. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd opgevolgd worden.

3. Als er bloed afgenomen wordt via een arteri€le of intraveneuze (IV) katheter, moet ervoor gezorgd worden dat de katheter volgens de plaatselijke voorschriften gespoeld wordt (= gereinigd van IV-oplossing)
voordat met de bloedafname begonnen wordt. Een spoeling van de katheter volgens de voorschriften voorkomt foutieve laboratoriumresultaten.

4. Onderwvulling van de bloedgas-Monovette® leidt tot een onjuiste verhouding tussen bloed en preparaat of additief en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten.
Overvulling is om geometrische redenen niet mogelijk.

5. Bloed dat met de bloedgas-Monovette® afgenomen en verwerkt is, is niet bestemd voor herinjectie in het menselijk lichaam.
6. Gooi alle scherpe/puntige voorwerpen (bijv. naalden) voor bloedafname weg in geschikte afvalcontainers voor scherpe/puntige voorwerpen.

7. Het product mag niet meer gebruikt worden na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Bewaring

De bloedgas-Monovette® moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

Het product wordt gebruikt als primair buisje voor snel intern transport voor bloedgasanalyse in de buurt van de patiént bij kamertemperatuur.

Beperkingen
Bewaring van het monster tijdens de bloedgasanalyse is niet mogelijk, aangezien de analyse in de buurt van de patiént uitgevoerd wordt en na 15 minuten voltooid moet zijn.
Alleen bedoeld voor snel intern transport.

OPMERKING: Lithiumbepalingen mogen niet uitgevoerd worden met de bloedgas-Monovette®.

#| SARSTEDT
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Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE ADERPUNCTIE BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername:

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
Bloedgas-Monovette® en ontluchter klaarleggen.
Labels voor identificatie van de monsters.
S-Monovette® Safety-naald en membraanadapter, arteriéle katheter of intraveneuze katheter.

Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijinen van de instelling voor de voorbereiding van het afnamepunt voor de monstername).

2

3

4

5

6. Droge, kiemarme wattenschiifjes.

7. Bijafname met katheter: Afsluitstop o.a. voor katheter volgens de richtlijnen van uw instelling.
8. Stuwband in geval van veneuze bloedafname.
9. Pleister of verband.

1

0. Container voor scherpe/puntige voorwerpen om het gebruikte materiaal veilig te verwijderen.

Terugstroming vermijden

De bloedgas-Monovette® bevat een chemisch additief. De volgende instructies moeten in acht genomen worden om terugstroming te voorkomen:

1. Gebruik alleen de in de gebruiksaanwijzing aanbevolen materialen.

Plaats de patiént zo dat u gemakkelijk bij de slagader of ader kunt komen en leg de arm of een andere punctiezone van de patiént indien mogelijk naar beneden.
Houd bovendien de bloedgas-Monovette® indien mogelijk onder het niveau van de arm/punctiezone.

Zorg ervoor dat de inhoud van de bloedgas-Monovette® tiidens het aanprikken niet in aanraking komt met de Luer-aansluiting of de schroefdop.

o » 0N

In geval van veneuze bloedafname, maakt u de stuwband los terwijl het bloed in de bloedgas-Monovette® stroomt.

Vasculaire punctie / vasculaire toegang
Algemene instructies:

DRAAG HANDSCHOENEN TIJDENS DE BLOEDAFNAME OM HET BLOOTSTELLINGSRISICO TE BEPERKEN.

A: Arteriéle punctie / Verbinden met arteri€le katheter
Selecteer een arteriéle punctieplaats / arteriéle katheter en bereid deze voor volgens de richtlijnen van de instelling.

Verwijder de oranje dop en leg hem opzij.

Pak de bloedgas-Monovette® vast bij het buisje (NIET bij de schroefsluiting) en sluit hem aan op de membraanadapter door de bloedgas-Monovette® in de vrouwelijke Luer-aansluiting van de membraanadapter
te schuiven en met een rechtsdraaiende beweging vast te zetten. Dit systeem wordt met een SARSTEDT-naald (bijv. de S-Monovette® (Safety-)naald) vervolledigd, of

de bloedgas-Monovette® wordt aangesloten op de vrouwelijke Luer-aansluiting van een arteriéle katheter door de bloedgas-Monovette® in de vrouwelijke Luer-aansluiting van de katheter te schuiven en met een
rechtsdraaiende beweging vast te zetten.

De slagader wordt aangeprikt onder een hoek van 45°. Het bloed wordt dan afgenomen door de zuigerstang van de bloedgas-Monovette® zachtjes tot tegen de aanslag te trekken.
Wanneer de bloedstroom stopt, wordt de bloedgas-Monovette® losgekoppeld en wordt de punctieplaats verzorgd volgens de richtljnen van de instelling, of

het bloed wordt afgenomen door de zuigerstang van de bloedgas-Monovette® zachtjes tot tegen de aanslag te trekken. Wanneer de bloedstroom stopt, wordt de bloedgas-Monovette® losgekoppeld en wordt de
katheter verzorgd volgens de richtlijnen van de instelling.

Onmiddellik na de bloedafname wordt de Luchtbelboven het bloedmonster verwijderd met de bijgevoegde ontluchter om valse metingen als gevolg van luchtverontreiniging te voorkomen.

©06 6 6 6 6 0

Na de ontluchting van het monster wordt het bloedmonster onmiddellijk met erop geplaatste dop*™* gemengd, door de bloedgas-Monovette® tien keer heen en weer te rollen tussen de handpalmen.
NIET ondersteboven draaien!

** De variant van de bloedgas-Monovette® met ontluchter (zonder dop) wordt met de erop geplaatste ontluchter gemengd.

©

Bloedgasanalyses moeten uitgevoerd worden binnen 15 minuten na de bloedafname.
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0-15 min.
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B: Aderpunctie / Verbinden met intraveneuze katheter
Selecteer de plaats voor de aderpunctie / intraveneuze katheter en bereid deze voor volgens de richtlijnen van de instelling.

(1]
23]
20)
@

Zie A. Arteriéle punctie/Verbinden met arteriéle katheter.
Zie A. Arteriéle punctie/Verbinden met arteriéle katheter, of
Zie A. Arteriéle punctie/Verbinden met arteriéle katheter, in elk geval met intraveneuze katheter.

Prik de ader in een ondiepe hoek en neem dan bloed af door de zuigerstang van de bloedgas-Monovette® voorzichtig tot tegen de aanslag te trekken.
Wanneer de bloedstroom stopt, wordt de bloedgas-Monovette® losgekoppeld en wordt de punctieplaats verzorgd volgens de richtlijnen van de instelling, of

@ - G zie A. Arteriéle punctie/Verbinden met arteriéle katheter.

@ o (5]

14.1148

(6]

0-15 min.

Verwijdering

1.

ol S

De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten in acht worden genomen en nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde bloedafnamesystemen moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens kunnen worden geautoclaveerd en verbrand.

Verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

SARSTEDT
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Normen en aanbevelingen

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 'WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Informatie over symbolen en markeringen

Artikelnummer

Lotnummer

g EXP

c E CE-markering

In-vitrodiagnosticum

[:]3'] Gebruiksaanwijzing opvolgen

® Bij gebruik: besmettingsgevaar
-

—

4*\ Niet aan zonlicht blootstellen

j Droog bewaren

Fabrikant

@I Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud

Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

l’ \)
STERILE| R ]
of:

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

NL

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

Sterilisatie door bestraling

Steriele vioeistofbaan

Niet opnieuw steriliseren

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT Blodgass-Monovette® og tilbehor NO

Bruksformal

Blodgass-Monovette®-systemet er ett blodprevetakingssytem som benyttes sammen med kanyle, adapter eller kateter for arteriell og venes blodprevetaking for blodgass-analyse.. Blodgass-Monovette®-systemer
benyttes for tapping av blodprever for pasientnzer (POCT) og umiddelbar bestemmelse av blodgasser, pH-verdi eller elektrolytter i et blodgass-analyseapparat i lopet av 15 minutter* etter blodprevetakingen. Produktene
er ment til bruk i profesjonelt milig og av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Blodgass-Monovette®-systemer bestar av en plastbeholder, en stempelstang, en hannluerkobling (skruehette), en oransje plasthette samt kalsium-balansert Heparin (50 I.E./ml blod, spreytedosert i drapeform**)
som preparering. Blodprovetakingssystemet finnes i innvendig sterile pakker eller i enkeltpakninger som er innvendig og utvendig sterile.

Tilbeher er en ventilator (art.nr. 14.1148), som leveres enten med separat membranadapter (art.nr. 14.1112) eller ferdig montert pa Blodgass-Monovette®-systemet.
MERKNAD: Man kan ikke bruke blodgass-monovette® til bestemmelse av litium" instead of "fra blodgass-monovette(R) ma det ikke

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Beskrivelse

(A) Blodgass-Monovette® med hette, steril

Blodgass-Monovette® med ventilator, steril

Blodgass-Monovette® med membranadapter, steril

Ventilator, ikke steril

@0 006

Membranadapter, steril

Sikkerhetsmerknader og advarsler
1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod og en mulig eksponering overfor sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overferes via blod.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet nalestikk, ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes.
Bruk sikkerhets-kanyler med innebygget nalehette. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Dersom blod tas ut via et arterielt eller ogsa intravenest (IV) kateter, s& méa det sikres at kateteret skylles pa fagmessig mate i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer (= rengjeres for IV-lasningen)
for bloduttaket begynnes. En fagmessig utfert skylling av kateteret serger for at feil laboratorieresultater unngas.

4. Enunderfylling av Blodgass-Monovette® ferer til et feilaktig forhold mellom blod og preparering og kan fere til feil analyseresultater.
Overfylling er ikke mulig av geometriske arsaker.

5. Blodet som er tatt ut og beabeidet med Blodgass-Monovette® skal ikke reinjiseres i menneskekroppen.
6. Alle skarpe/spisse gjenstander (kanyler) til blodprevetaking skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for skarpe/spisse gjenstander.

7. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

Oppbevaring

Blodgass-Monovette® skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport

Produktet benyttes som primaerrer ved intern, tidsnaer transport i huset for blodgass-analyse ved romtemperatur.

Innskrenkninger

Lagring av prover i forbindelse med blodgass-analyse er ikke mulig, da analyse skal giennomferes pasientnaert og skal avsluttes innen 15 min.
Kun beregnet for intern, tidsnaer transport internt i huset.

MERKNAD:  Fra Blodgass-Monovette® ma det ikke gjennomferes noen litium-bestemmelser.

#| SARSTEDT
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Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER VENEPUNKSJONEN.

Arbeidsmateriale som behoves til provetaking:

1.
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0.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverferbare patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Gjor klar Blodgass-Monovette® og ventilator.

Etiketter til proveidentifikasjon.

S-Monovette® safety-kanyle og membranadapter, arterielt kateter eller intravenest kateter.

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av provetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer til klargjering av uttaksstedet for provetakingen).
Torr, steril vattdott.

Ved uttak i kateter: Hette eller lignende for kateter i henhold til retningslinjene ved din helseinstitusjon.

Staseband i tilfelle venost bloduttak.

Plaster eller Gassbind.

Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker avfallshandtering av brukte materialer.

Unnga tilbakestremning

Blodgass-Monovette® inneholder en kjemisk tilsetning. For & forhindre tilbakestremning, ma de felgende instruksjonene overholdes:

1.
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Bruk utelukkende de materialene som anbefales i bruksanvisningen.

Posisjoner pasienten slik at du fér lett tilgang til en arterie eller en vene, og legg pasientens arm eller et annet punksjonsomrade i mest mulig nedadrettet stilling.
Hold ogsa Blodgass-Monovette® mest mulig under armniva/punksjonsomrade.

Det ma sikres at innholdet | Blodgass-Monovetten ikke bererer luerkoblingen eller skrukappen under punksjonen.

Ved venest bloduttak ma stasebandet lesnes mens blodet stremmer inn i Blodgass-Monovetten.

Karpunksjon / kartilgang

Generelle instrukser:
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSKPONERING UNDER BLODUTTAKET.

A: Arteriell punksjon / Tilkobling med arterielt kateter

Velg arterielt punksjonssted / arterielt kateter og klargjer i henhold til retningslinjene ved din helseinstitusjon.

©060 6 66 6 0

©

Trekk av oransjefarget hette og legg den til side.

Blodgass-Monovette® festes pé karet (IKKE pé skruekoblingen) og kobles til membranadapteren, idet Blodgass-Monovette® skyves inn i Luerkoblingen pa membranadapteren
og festes med en bevegelse i klokkeretningen. Dette systemet kompletteres med en SARSTEDT-kanyle (f.eks. S-Monovette® (safety-kanyle)), eller

Blodgass-Monovette® kobles med Luerkoblingen til et arterielt kateter, idet Blodgass-Monovette® skyves inn i Luerkoblingen pa kateteret og festes med en bevegelse i klokkeretningen.

Arterien punkteres i en vinkel pa 45°. Til slutt skjer bloduttaket ved a trekke stempelstangen pa Blodgass-Monovette® forsiktig frem til anslaget.
Nar blodstremmen stopper, frakobles Blodgass-Monovette®, og punkteringsstedet behandles i henhold til retningslinjene ved din helseinstitusjon, eller

bloduttaket skjer ved & trekke stempelstangen pa Blodgass-Monovette® forsiktig frem til anslaget. Nar blodstremmen stopper, frakobles Blodgass-Monovette®,
og kateteret behandles i henhold til retningslinjene ved din helseinstitusjon.

Umiddelbart etter bloduttaket fiernes luften over blodpreven med den pasatte ventilatoren for & unngé feilmalinger pa grunn av luftkontaminering.
Etter aviufting av preven blandes blodpreven umiddelbart med den pésatte hetten*, ved at Blodgass-Monovette® rulles 10 ganger frem og tilbake mellom handflatene.
IKKE sving prevene opp/ned!

** Varianten av Blodgass-Monovette® med ventilator (uten hette) blandes med pésatt ventilator.

Blodgass-analyser skal giennomferes innen 15 minutter etter bloduttaket.

o 23]
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0-15 min.
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B: Venepunksjon / Tilkobling med intravenost kateter
Velg vengst punksjonssted / intravengst kateter og klargjer i henhold til retningslinjene ved din helseinstitusjon.

(1) Se under A. Arteriell punksjon/Tilkobling med arterielt kateter.

2] Se under A. Arteriell punksjon/Tilkobling med arterielt kateter, eller

@ Se under A. Arteriell punksjon/Tilkobling med arterielt kateter, men i dette tilfellet med intravenost kateter.

@ Venen punkteres i en flat vinkel, og deretter finner bloduttaket sted ved at stempelstangen pa Blodgass-Monovette® trekkes forsiktig frem til anslaget.

Nar blodstremmen stopper, frakobles Blodgass-Monovette®, og punkteringsstedet behandles i henhold til retningslinjene ved din helseinstitusjon, eller

@ - G se under A. Arteriell punksjon/Tilkobling med arterielt kateter.

@ o (5] (6]

14.1148

0-15min.

Avfallshandtering
1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for en infeksjon.

Kontaminerte eller fylte blodprevetakingssystemer ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer som kan autoklaveres og forbrennes etter bruken.

o S

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Standarder og anbefalinger

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Forklaring av symboler og kjennetegn:

o=
725

o
el

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostika

Overhold bruksanvisningen

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

For sterile produkter gjelder i tillegg:

®

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

% 3
[ )

Ss=—=" Enkelt sterilt barrieresystem med ytre beskyttelsesemballasje
STERILE E Sterilisering med bestraling

eller:

[STERILE[ R |

]

Steril vaeskebane

®

Skal ikke resteriliseres
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Instrukcja obstugi — probéwko-strzykawka do gazometrii Monovette® wraz z akcesoriami SARSTEDT  PL

Przeznaczenie

Systemy do gazometrii Monovette® sg systemami do pobierania krwi. Przeznaczone sa do stosowania razem z igtami, adapterami i cewnikami do pobierania krwi tetniczej oraz — w rzadkich przypadkach — zylnej w celu
analizy gazometrii. Systemy do gazometrii Monovette® sg uzywane do pobierania prébek krwi i natychmiastowego oznaczania badari w migjscu opieki nad pacjentem (POCT), w tym gazometrii krwi, warto$ci pH lub
poziomu elektrolitdw za pomoca analizatora do gazometrii w ciagu 15 minut* po pobraniu krwi. Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny oraz personel
laboratorium.

Opis produktu

Systemy do gazometrii Monovette® sktadaja sie z plastikowego naczynia, tioka, meskiego ztacza Luer, pomarariczowej nasadki z tworzywa sztucznego i preparatu w postaci heparyny o zréwnowazonym stezeniu
wapnia (50 j.m./ml krwi, rozpylone w postaci kropli**). System do pobierania krwi jest dostepny w wersji sterylnej wewnatrz lub pakowanej pojedynczo, sterylnej zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz.

Filtr odpowietrzajacy to akcesorium (nr art. 14.1148), ktére podobnie jak adapter membranowy (nr art. 14.1112), jest dostepne osobno lub wstepnie zamocowane w systemie Monovette® do gazometrii.
WSKAZOWKA: Za pomoca zestawu do gazometrii Monovette® nie mozna oznaczac zawartosci litu.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Typ ‘ Opis

Probéwko-strzykawka do gazometrii Monovette® z zatyczka, steryina

Probéwko-strzykawka do gazometrii Monovette® z filtrem odpowietrzajacym, sterylna

Probdéwko-strzykawka do gazometrii Monovette® z adapterem membranowym, sterylna

Filtr odpowietrzajacy, niesterylny

@ 0O 0 0o

Adapter membranowy, sterylny

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Ogolne $rodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z krwia,
potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi w krwi patogenami.

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania krwi (igtami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki.
W przypadku bezposredniego kontaktu z prébkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych.
Uzywac bezpiecznych igiet ze zintegrowang nasadka ochronng. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Jesli krew jest pobierana za pomoca cewnika tetniczego lub dozylnego (IV), przed rozpoczeciem pobierania krwi nalezy sig upewnic, ze cewnik jest odpowiednio przeptukany (= oczyszczony z roztworu dozylnego),
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w placéwce. Prawidfowe przeptukanie cewnika pozwoli unikna¢ btednych wynikéw laboratoryjnych.

4. Niedostateczne napetnienie probdwko-strzykawki do gazometrii Monovette® prowadzi do nieprawidtowego stosunku krwi do preparatu/dodatku i moze prowadzi¢ do bfednych wynikéw analizy.
Przepetnienie nie jest mozliwe.

5. Krwi pobranej i przetworzonej w probéwko-strzykawce do gazometrii Monovette® nie mozna wprowadzac ponownie do organizmu ludzkiego.
6. Wszystkie ostre/spiczaste przedmioty (np. igty) do pobierania krwi nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania ostrych/spiczastych przedmiotow.

7. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie

Probdwko-strzykawki do gazometrii Monovette® nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe.

Transport

Produkt jest uzywany jako gtéwne naczynie przeznaczone do szybkiego transportu na terenie placéwki w celu przeprowadzenia analizy gazometrii krwi w miejscu opieki nad pacjentem, w temperaturze pokojowej.

Ograniczenia

Nie ma mozliwosci przechowywania prébek w ramach analizy gazometrii, poniewaz analiza jest przeprowadzana w miejscu opieki nad pacjentem i powinna zosta¢ zakoriczona w ciggu 15 minut.
Wytacznie do szybkiego transportu na terenie placowki.

WSKAZOWKA: za pomoca zestawu do gazometrii Monovette® nie mozna oznaczaé zawartosci litu.
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PL

Pobieranie prébek i obchodzenie sie z nimi
NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CALOSCI PRZED WYKONANIEM WKLUGIA DO ZYLY.

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
Przygotowaé probéwko-strzykawke do gazometrii Monovette® i filtr odpowietrzajacy.

Etykiety do identyfikacji probek.

Bezpieczna igta i adapter membranowy S-Monovette®, cewnik tetniczy lub dozyiny.

Srodek dezynfekujacy do oczyszczenia miejsca pobierania prébek (nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania prébek).
Suche, wyjatowione waciki.

Podczas wyjmowania z cewnika: Zatyczki lub podobne zamkniecia przeznaczone do cewnikéw zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Opaska uciskowa w przypadku pobierania krwi zylnej.

Plaster lub bandaz.
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0. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.

Unikanie przeptywu wstecznego

Probowko-strzykawka do gazometrii Monovette® zawiera dodatek chemiczny. Aby zapobiec przeptywowi wstecznemu, przestrzegac nastepujacych wskazdwek:
1. Uzywac wytgcznie materiatow zalecanych w instrukcji obstugi.

Utozy¢ pacjenta w sposob utatwiajacy dostep do tetnicy lub zyty, tak aby w miare mozliwosci ramig lub inne miejsce wktucia byto skierowane w doét.

Ponadto probdwko-strzykawke do gazometrii Monovette® nalezy w miarg mozliwosci trzymac ponizej poziomu ramienia/migjsca wkiucia.

Podczas naktuwania nalezy dopilnowaé, ze zawarto$¢ proboéwko-strzykawki do gazometrii Monovette® nie ma kontaktu ze ztaczem Luer ani z nakretka.

o » 0N

W przypadku prébki krwi zylnej poluzowac opaske uciskowa, podczas gdy krew przeptywa do probdwko-strzykawki do gazometrii Monovette®.

Wktucie naczyniowe / dostep naczyniowy

Wskazoéwki ogdlne:
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI, NALEZY NOSIC REKAWICE.

A: Wktucie tetnicze / podtaczenie do cewnika tetniczego
Wybra¢ miejsce wktucia tetniczego / cewnik tetniczy i przygotowac je zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

Zdja¢ pomarariczowa zatyczke i odtozy¢ ja na bok.

Probowko-strzykawke do gazometrii Monovette® nalezy ztapac za korpus (NIE przy nakretce) i podtaczy¢é do membranowego adaptera, wkiadajac probéwko-strzykawke do gazometrii Monovette® do zerskiego
Zzlacza Luer adaptera membranowego i mocujac ja poprzez obracanie zgodne z ruchem wskazéwek zegara. System jest wyposazony w igle SARSTEDT (np. bezpieczna igte) S-Monovette®); lub

proboéwko-strzykawke do gazometrii Monovette® mozna potaczy¢ z zeriskim ztaczem Luer cewnika tetniczego poprzez wcisniecie probdwko-strzykawki do gazometrii Monovette® w zenskie ztacze Luer cewnika i
zamocowanie jej poprzez obracanie zgodne z ruchem wskazéwek zegara.

Tetnice nalezy nakiu¢ pod katem 45°. Krew jest nastepnie pobierana przez ostrozne odciagniecie tioka probéwko-strzykawki Monovette® az do oporu.
Kiedy przeptyw krwi ustanie, nalezy odtaczy¢ probdwko-strzykawke do gazometrii Monovette®, a miejsce wkiucia opatrzy¢ zgodnie z wytycznymi placowki; lub

pobiera¢ krew przez delikatne odciaganie ttoka probdwko-strzykawki do gazometrii Monovette® az do oporu. Kiedy przeptyw krwi ustanie, nalezy odtaczy¢ probdwko-strzykawke do gazometrii Monovette®,
a cewnik opatrzyé zgodnie z wytycznymi placowki.

Natychmiast po pobraniu prébki krwi powietrze zgromadzone nad prébka krwi jest usuwane za pomoca dotaczonego filtra odpowietrzajacego, aby uniknac blednych wynikéw z powodu zanieczyszczenia powietrzem.

©06 6 6 6 6 0

Po odpowietrzeniu prébki probke krwi nalezy natychmiast wymiesza¢ poprzez rolowanie probéwko-strzykawki do gazometrii Monovette® z zatozong zatyczka.
Nalezy rolowac ja w dioniach 10 razy w jedna i w druga strone.
NIE obraca¢ prébki do géry dnem!

** Wariant probdwko-strzykawki do gazometrii Monovette® z filtrem odpowietrzajacym (bez zatyczki) nalezy rolowac wraz z dotaczonym filtrem odpowietrzajacym.

©

Gazometrig nalezy analizowa¢ do 15 minut po pobraniu krwi.

o (5] (6]

14.1148

0 -15 minut
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B: Naktucie zyty / podtaczanie do cewnika dozylnego

Wybra¢ miejsce wktucia zylnego / cewnik zylny i przygotowac je zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce.

(1]
23]
20)
@

D -

Patrz punkt A. Wkiucie tetnicze/podtaczenie do cewnika tetniczego.
Patrz punkt A. Wkiucie tetnicze/podtaczenie do cewnika tetniczego; lub

Patrz punkt A. Wkiucie tetnicze/podtaczenie do cewnika tetniczego, jednak z cewnikiem zylnym.

Whkiucie dozylne nalezy wykonac pod ptaskim katem. Krew jest nastepnie pobierana przez ostrozne odciagniecie ttoka probéwko-strzykawki Monovette® az do oporu.
Kiedy przeptyw krwi ustanie, nalezy odtaczy¢ probéwko-strzykawke do gazometrii Monovette®, a miejsce wkiucia opatrzy¢ zgodnie z wytycznymi placéwki; lub

G patrz punkt A. Wkiucie tetnicze/podtaczenie do cewnika tetniczego.

14.1148

(6]

0 -15 minut

Utylizacja

1.
2.
3.
4.

Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekciji.

Skazone lub napetnione systemy do pobierania krwi nalezy usuwaé do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Normy i zalecenia:

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 ,WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002".

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Objasnienie symboli i oznaczen:

o=
725

o
el

Numer katalogowy

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

Znak CE

Diagnostyka in vitro

Przestrzegac instrukcji obstugi

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowiazuje:

@ Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania
e === S System pojedynczej bariery sterylnej z zewngtrznym
Ss===" opakowaniem ochronnym

STERILE E Sterylizacja promieniowaniem

STERILE| R | |
Sterylna Sciezka ptynu

@ Nie sterylizowaé ponownie

#| SARSTEDT
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Instrucées de utilizacao — Monovette® para gases sanguineos SARSTEDT e acessorios PT

Aplicagdes

Os sistemas Monovette® para gases sanguineos séo sistemas de colheita de sangue que s&o usados em conjunto com cénulas, adaptadores ou cateteres para a colheita de sangue arterial e, em casos raros, para
a colheita venosa no &mbito da andlise de gases sanguineos. Os sistemas Monovette® para gases sanguineos destinam-se a colheita de amostras sanguineas e a determinacéo perante o paciente (POCT) e imediata
de gases sanguineos, pH ou eletrdlitos num analisador de gases sanguineos no espaco de 15 minutos* apds a colheita de sangue. Os produtos destinam-se a utilizagdo em ambiente profissional e a utilizagéo por
profissionais médicos e pessoal de laboratorio.

Descrigéo do produto

Os sistemas Monovette® para gases sanguineos sdo compostos por um recipiente de pléstico, uma haste do émbolo, uma conexao Luer macho (tampa roscada), uma tampa de pléstico cor de laranja e preparado de
heparina equilibrada com célcio (50 Ul/ml sangue, em goticulas dosadas por spray™). O sistema de colheita de sangue esta disponivel nas versodes estéril por dentro ou em embalagens individuais estéreis por dentro e
por fora.

Os acessorios sao um ventilador (n.° art. 14.1148), que existe em separado, como o adaptador de membrana (n.° art. 14.1112), mas também pré-montado no sistema Monovette® para gases sanguineos.
OBSERVAGAO: No Monovette® para gases sanguineos ndo podem ser realizadas determinagdes de ltio.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Descrigao

(A) Monovette® para gases sanguineos com tampa de fecho, estéril

Monovette® para gases sanguineos com ventilador, estéril

Monovette® para gases sanguineos com adaptador de membrana, esteéril

Ventilador, ndo esteéril

@0 006

Adaptador de membrana, estéril

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecéo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposicao a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

2. Manuseie todas as amostras biolégicas e utensilios perfurocortantes para colheita de sangue (canulas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituigao.
Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas
infecciosas. Utilize canulas Safety com protecao de agulha embutida. As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. Se o sangue for colhido por meio de um cateter arterial ou intravenoso (IV), deve-se garantir que o cateter seja devidamente enxaguado (= limpo da solugéo V) de acordo com a montagem,
antes do inicio da colheita de sangue. A lavagem correta do cateter evitara resultados laboratoriais incorretos.

4. O enchimento insuficiente do Monovette® para gases sanguineos leva a uma proporgao incorreta de sangue para preparagao/aditivo e pode levar a resultados de andlise incorretos.
Por motivos geométricos, um enchimento excessivo nao é possivel.

5. O sangue colhido e processado com o Monovette® para gases sanguineos ndo se destina a reinjecéo no corpo humano.
6. Descarte todos os objetos perfurocortantes (p. ex., canulas) para colheita de sangue em recipientes de descarte adequados para objetos perfurocortantes.

7. O produto nao pode ser usado apds a expiragdo do prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

Armazenamento
O Monovette® para gases sanguineos deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Transporte
O produto funciona como recipiente priméario durante o transporte junto ao paciente dentro da instituicdo com vista a anélise de gases sanguineos realizada junto ao paciente a temperatura ambiente.

Restricoes

No ambito da andlise de gases sanguineos, ndo € possivel armazenar as amostras, uma vez que a andlise é realizada junto ao paciente e deve estar concluida no espaco de 15 min.
Previsto apenas para o transporte junto ao paciente dentro da instituicao.

OBSERVAGAO: no Monovette® para gases sanguineos ndo podem ser realizadas determinacées de litio.

#| SARSTEDT

74



PT

Amostragem € manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO NA iNTEGRA ANTES DE DAR INIiCIO A PUNGAO DE VEIA.

Material de trabalho necessario para a colheita da amostra:

1.

2 © © N o o A~ DN

0.

Luvas, batas, protegao para os olhos ou outros vestudrios de protegao adequados para protegao contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infecciosos.
Manter o Monovette® para gases sanguineos e o ventilador prontos a usar.

Rotulos de identificacdo das amostras.

Céanula Safety S-Monovette® e adaptador de membrana, cateter arterial ou cateter intravenoso.

Material desinfetante para limpar o local de amostragem (siga as recomendacgdes da instituigao para preparar o local de amostragem para colheita de amostras).

Cotonetes secos e com baixo teor de germes.

Amostragem no cateter: Tampao ou semelhante para cateteres, em conformidade com as diretrizes da sua instituicao

Garrote em caso de colheita venosa de sangue.

Penso rapido ou bandagem.

Recipiente de descarte para objetos perfurocortantes, para o descarte seguro do material utilizado.

Evitar o refluxo

O Monovette® para gases sanguineos contém um aditivo quimico. Para evitar o refluxo, respeite as seguintes observagoes:

1.

o » 0N

Utilize exclusivamente os materiais recomendados nas instrugdes de utilizagao.

Posicione o paciente de modo que haja um fécil acesso a artéria ou veia e vire o brago ou outra drea de pungao o mais para baixo possivel.

Segure 0 Monovette® para gases sanguineos por baixo do nivel do brago/zona de pungéo, tanto quanto possivel.

E necessario garantir que, durante a pungao, o contetido do Monovette® para gases sanguineos n4o entra em contacto com a conexao Luer nem com a tampa roscada.

Em caso de colheita venosa de sangue, solte o garrote enquanto o sangue entra para o Monovette® para gases sanguineos.

Puncéo / acesso vascular

Instrugdes gerais:
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSIGAO, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE.

A: Puncéo arterial / conexdo com cateter arterial
Selecionar e preparar o local da puncéo arterial / o cateter arterial em conformidade com as diretrizes da institui¢ao.

©060 6 66 6 0
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Tire a tampa cor de laranja e reserve.

Segure o Monovette® para gases sanguineos pelo corpo (NAO pela tampa roscada) e conecte ao adaptador de membrana, introduzindo o Monovette® para gases sanguineos no conector Luer fémea do
adaptador de membrana e fixando-o com um movimento para a direita. Este sistema é complementado com uma canula SARSTEDT (p. ex., canula (Safety) do S-Monovette®), ou

0 Monovette® para gases sanguineos é conectado ao adaptador de membrana, introduzindo o Monovette® para gases sanguineos no conector Luer fémea do cateter e fixando-o com um movimento para a direita.

A artéria é puncionada num angulo de 45°. Em seguida, a colheita de sangue é realizada, puxando cuidadosamente a haste do émbolo do Monovette® para gases sanguineos até ao batente.
Quando o fluxo de sangue parar, 0 Monovette® para gases sanguineos é desconectado e o local da puncéo é tratado em conformidade com as diretrizes da instituicéo, ou

a colheita de sangue € realizada, puxando cuidadosamente a haste do émbolo do Monovette® para gases sanguineos até ao batente. Quando o fluxo de sangue parar, o Monovette® para gases sanguineos &
desconectado e o cateter é tratado em conformidade com as diretrizes da instituigao.

Imediatamente a seguir a colheita de sangue, o ar por cima da amostra é removido com o ventilador inserido, a fim de evitar medi¢des incorretas devido a contaminagéo do ar.
Depois da purga da amostra, a amostra de sangue € misturada de imediato com a tampa* colocada, rolando o Monovette® para gases sanguineos entre as palmas das maos 10x para tras e para a frente.
NAO virar ao contrario!

** A variante do Monovette® para gases sanguineos com ventilador (sem tampa) € misturada com o ventilador inserido.

As andlises aos gases sanguineos devem ser realizadas até 15 minutos apds a colheita de sangue.

o 23]
[

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

/

y
!
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B: Puncao venosa / conexao com cateter intravenoso
Selecionar e preparar o local da puncgdo venosa / o cateter intravenoso em conformidade com as diretrizes da instituicao.

(1]
23]
20)
@

D -

Ver em A. Pungao arterial/conexao com cateter arterial.
Ver em A. Pungao arterial/ conexao com cateter arterial, ou

Ver em A. Pungao arterial/conexao com cateter arterial, mas com cateter intravenoso.

A veia é puncionada em angulo plano e, em seguida, a colheita de sangue € realizada, puxando cuidadosamente a haste do émbolo do Monovette® para gases sanguineos até ao batente.

Quando o fluxo de sangue parar, 0 Monovette® para gases sanguineos é desconectado e o local da pungéo € tratado em conformidade com as diretrizes da instituicao, ou

G ver em A. Puncgao arterial/conexao com cateter arterial.

o (5]

14.1148

(6]

0-15 min.

Descarte

As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

Os sistemas de colheita de sangue contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes de descarte adequados para substancias bioldgicas perigosas,
que podem entdo ser autoclavados e incinerados de seguida.

O descarte deve ocorrer numa instalagdo de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagao a vapor).

SARSTEDT
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Normas e recomendacdes

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Re

v02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Lista de simbolos e sinais:

o=
725

o
el

Numero do artigo Além disso, aplica-se o seguinte a produtos estéreis:
Numero do lote @ Nao utlilizar se a embalagem se encontrar danificada
e === 51
Prazo de validade Ss===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior
Marcagao CE STERILE E Esterilizagao por irradiagao

STERILE| R | |
Diagnésticos in vitro Caminho de fluido estéril

Observar as instrugdes de utilizagao @ Nao esterilizar novamente
No caso de reutilizagao: risco de contaminacao

Armazenar ao abrigo da luz solar

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

Modificacdes técnicas reservadas

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D'51588 N 4| sARSTEDT

77



Instructiuni de utilizare - Monovette® pentrugaz sanguin SARSTEDT si accesorii RO

Scopul utilizarii
Sistemele Monovette® pentru gaz sanguin sunt sisteme de recoltare a sangelui si sunt utilizate impreuna cu canule, adaptoare sau catetere pentru prelevarea sangelui arterial si, in cazuri rare, venos in analiza gazelor

sanguine. Sistemele Monovette® pentru gaz sanguin sunt utilizate pentru recoltarea probelor de sénge si determinarea imediata a gazelor sanguine 1anga pacient (POCT), a pH-ului sau a electrolitilor la un analizor de
gaze sanguine in decurs de 15 minute* dupa recoltarea sangelui. Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical si personal de laborator instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Sistemele Monovette® pentru gaz sanguin constau intr-un vas de plastic, o tija piston, un conector Luer taté (capac cu filet), un capac de plastic portocaliu si heparina echilibrata cu calciu (50 Ul/ml sénge, doza
pulverizata sub forma de picaturi) ca preparat. Sistemul de recoltare a sangelui este disponibil in variantele steril in interior sau ambalat individual steril in interior si exterior.

Accesoriul este un dezaerator (art. 14.1148), care, la fel ca adaptorul cu membrana (art. 14.1112), este disponibil separat, dar si pre-asamblat pe sistemul Monovette® pentru gaz sanguin.
INDICATIE: Din Monovette® pentru gaz sanguin nu este permisa efectuarea de determinari pentru continutul de litiu.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Tip Descriere

Q Monovette® pentru gaz sanguin cu capac, steril

@ Monovette® pentru gaz sanguin cu dezaerator, steril

@ Monovette® pentru gaz sanguin cu adaptor cu membrana, steril
(D] Dezaerator, nesteril

G Adaptor pentru membrana, steril

Indicatii si atentionari privind siguranta
1. Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la agenti patogeni transmisibili prin séange.

2. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/varfuri ascutite (canule, adaptoare) conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii dvs.
In cazul unei expuneri directe la probe biologice sau o leziune din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase.
Folositi canule de siguranta cu protectie integrata pentru ac. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/unitatea dvs.

3. Daca se preleveaza sénge printr-un acces arterial sau chiar intravenos (IV), trebuie asigurat faptul ca punctul de acces este spalat (=curatat de solutia V) corespunzator standardelor unitatii medicale inainte de
nceperea prelevarii sangelui. Spalarea corespunzatoare a cateterului evita obtinerea rezultatelor eronate de analiza.

4. Umplerea insuficienta sau excesiva a Monovette® pentru gaz sanguin duce la un raport gresit intre sénge si preparat/aditiv si poate duce la rezultate gresite ale analizei
Supraincarcarea nu este posibila din motive geometrice.

5. Sangele prelevat si procesat in Monovette® pentru gaz sanguin nu este destinat pentru reinjectarea in corpul uman.
6. Eliminati ca deseu toate obiectele cu muchii/varfuri ascutite (de exemplu canule) utilizate pentru recoltarea de sénge capilar in recipiente de salubrizare adecvate.

7. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare
Monovette® pentru gaz sanguin se depoziteaza la temperatura camerei.

Transport

Produsul serveste ca vas principal pentru transportul intern, in timp util, la analiza gazelor sanguine in apropierea pacientului, la temperatura camerei.

Restrictii

Stocarea probelor in cadrul analizei gazelor sanguine nu este posibild, deoarece analiza are loc aproape de pacient si trebuie finalizata dupa 15 minute.
Destinat numai transportului intern in timp util.

INDICATIE: Din Monovette® pentru gaz sanguin nu este permisa efectuarea de determinari pentru continutul de litiu.
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Prelevarea si manipularea probelor

CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE CU PUNCTIA VENEI.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor:

1.

2 © © N o 0o A~ DN

0.

Utilizati manusi, halat, echipament de protectie pentru ochi sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva agentilor patogeni transmisi
prin sange sau impotriva materialelor potential infectioase.

Pregatiti Monovette® pentru gaz sanguin si dezaeratorul.

Etichete pentru identificarea probei.

Canula de siguranta Monovette® S si adaptorul pentru membrana, cateterul arterial sau cateterul intravenos.

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru pregétirea zonei de prelevare pentru prelevarea probei).
Tampoane uscate, fara germeni.

La prelevare la cateter: Dopuri de inchidere sau similare pentru catetere, in conformitate cu ghidurile unitatii dvs.

Garou in cazul prelevérii de sange venos.

Un plasture sau tifon de pansare.

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

Evitarea refluxului

Monovette® pentru gaz sanguin contine un aditiv chimic. Pentru evitarea refluxului trebuie respectate indicatiile urméatoare:

1.

S

Folositi numai materialele recomandate in instructiunile de utilizare.

Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la artera, respectiv vena acestuia si orientati bratul sau alte zone de punctie ale pacientului in jos.

In plus, mentineti Monovette® pentru gaz sanguin cat mai jos posibil sub nivelul bratului/zona de punctie.

Trebuie sa va asigurati ca continutul Monovette® pentru gaz sanguin nu atinge nici capacul insurubat, nici capatul canulei in momentul inteparii venei.

In cazul prelevarii de sange venos, slabiti garoul in timp ce sangele curge in Monovette® pentru gaz sanguin.

Punctie vasculara / acces vascular

Instructiuni generale:
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE.

A: Punctie arteriald / conectare cu cateterul arterial
Selectati locul de punctie arteriala / cateterul arterial si pregatiti-l conform instructiunilor unitatii.
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Scoateti capacul portocaliu si puneti-l deoparte.

Monovette® pentru gaz sanguin este prinsa pe corpul vasului (NU pe capacul filetat) si conectatéa la adaptorul cu membrana prin impingerea Monovette® pentru gaz sanguin in conectorul mama Luer al adaptorului
cu membrana si fixarea acestuia printr-o miscare in sens orar. Acest sistem este completat cu o canula SARSTEDT (de exemplu, canula Monovette® S (de sigurantd)) sau

Monovette® pentru gaz sanguin este conectata la conexiunea mama Luer a unui cateter arterial prin impingerea Monovette® pentru gaz sanguin in conexiunea mama Luer a cateterului si fixarea acestuia printr-o
miscare in sens orar.

Artera este perforata la un unghi de 45°. Sangele este apoi recoltat tragand usor tija pistonului Monovette® pentru gaz sanguin pana cand se opreste. Daca fluxul sanguin se opreste, Monovette® pentru gaz
sanguin este deconectata si locul de punctie este tratat in conformitate cu instructiunile unitatii sau

séngele este apoi recoltat tragénd usor tija pistonului Monovette® pentru gaz sanguin pana cand se opreste. Daca fluxul sanguin se opreste, Monovette® pentru gaz sanguin este deconectata si cateterul este
furnizat in conformitate cu instructiunile unitatii.

Imediat dupa prelevarea probelor de séange, aerul de deasupra probei de sénge este indepartat cu ajutorul dezaeratorului atasat, pentru a evita masuratorile incorecte cauzate de contaminarea aerului.
Dupa ce proba a fost ventilatd, proba de sénge este amestecata direct cu capacul™ atasat prin rostogolirea de 10 ori inainte si inapoi intre palme a Monovette® pentru gaz sanguin.
NU intoarceti cu susul in jos!

** Varianta Monovette® pentru gaz sanguin cu dezaerator (fara capac) este amestecata cu dezaeratorul atasat.

Analizele gazelor sanguine trebuie efectuate pana la 15 minute dupa recoltarea probelor de sange.

o 23]
[

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

/

y
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B: Venipunctura / conectarea cu cateterul intravenos

Selectati locul de punctie intravenos / cateterul arterial si pregatiti-l conform instructiunilor unitatii.

(1]
23]
20)
@

D -

Vezi A. Punctia arteriald/ conectarea cu cateterul arterial.
Vezi A. Punctia arterialéa/ conectarea cu cateterul arterial sau

Vezi A. Punctia/conectarea cu cateterul arterial, insa cu cateter intravenos.

Vena este perforata la un unghi plat si apoi séngele este extras tragand usor tija pistonului Monovette® pentru gaz sanguin pana cand se opreste.
Daca fluxul sanguin se opreste, Monovette® pentru gaz sanguin este deconectata si locul de punctie este tratat in conformitate cu instructiunile unitatii sau

G vezi A. Punctia arteriald/conectarea cu cateterul arterial.

14.1148

(6]

0-15 min.

Eliminare
Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Sistemele de recoltare a sangelui contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase,

care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

SARSTEDT
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Standarde si recomandari

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol in plus, pentru produsele sterile se aplica urmatoarele:
Lot | ® - N
Denumire lot Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat
g " - \’
A se utiliza Tnainte de Ss===" Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior
c E Marcaj CE STERILE m Sterilizare prin iradiere
sau:

D STERILE| R | |
Diagnostic in vitro Circuit de fluide steril

[:]3'] Respectati instructiunile de utilizare @ A nu se resteriliza

® La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare
4

AN

0) A se pastra protejat de lumina soarelui

j A se depozita intr-un loc uscat

Producator

@I Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpykuma no npumeHeHntio — SARSTEDT Monovette® gns razoB KpoBu v NpuHaaNeXXHoOCTn RU

HasHayeHune

Cuctembl Monovette® ansi ra3oB KpPoBU — 3TO CUCTEMbI B3STVISI KDOBU, VICMOSNb3YEMble B KOMMIEKTE C UrMamu, afantepamn Unv katetepami [ifist B3STVSt apTEPUasibHON 1, B PEAKVIX Cryyasix, BEHO3HOW KPOBW
NS ccnefoBaHys rasoB Kposu. Crctembl Monovette® ansi rasoB KpoBy npeaHadHaqeHbl Ans B3sTyis 06pasLioB KPOBY, a TakKe Afs B3ATUS KaruspHOM KPOBY Y NaLWeHTa (amarHocTuka y noctenu 6o5sHoro)
1 BbICTPOro NMOMYYEHUS PE3YNETATOB aHaNK3a Ha radbl KPoBW, PH 1nv aneKTponuTel C MOMOLLBIO aHanM3aTopa ra3oB KPoBUW B TedeHne 15 MUHYT* nocne B3aTvst obpasua. [aHHble nafenvs npeaHasHadeHs! ans
VICMOMb30BaHVS B MPOGECCHoHanbHOM cpeae KBannduumpoBaHHbIM MEAVLIMHCKIM NEPCOHANOM 1 COTPYAHNKaMM nabopaTopun.

OnvcaHve npopykTa

Cuctembl Monovette® anst ra3oB KPOBM COCTOST M3 MIACTVIKOBOrO KOHTEHEPA, LLITOKa NOPLUHS, afantepa ¢ Hacaakon Tina Jlyep (pe3bboBasi KpbilLKa), OpaHXEeBOro MnacTMKOBOro Konnayka 1 KanbLyii-
cbanaHcupoBaHHoro renapyta (50 ME/Mn KpoBK, pacrbiisieMoro B KarnensHoM Brae™) B kadecTse fobaski. Cuctema B3fTUS KPOBY MOXET NMOCTaBNISTECS Kak B BUAE VIBAENNS C BHYTPEHHEV CTEPUBHOCTBIO,
TaK v B UHAVBUAYaIbHOV YNaKoBKe A5t COOMOAEHNSA BHELUHEV 11 BHYTPEHHEN CTEPUNBHOCTU.

B ka4ecTBe AONOMHUTENBHON MPUHAANEXHOCTY NpeaaraeTca BO3ayLUHbIA hunnbtp (Kat. Ne 14.1148), koTopblit, Kak 1 MembparHbii aganTep (Kat. Ne 14.1112), MOXXHO NproBpecT OTAENBHO UK XKe B
npeayCTaHOBNEHHOM BiAfe BMECTE C cucTemMol Monovette® Ans rasos Kpos.

NPUMEYAHME: He ncnonbayiite cuctemsl Monovette® ansa ra3oB kKpoBsu A8 MPOBEAEHWS aHAM30B Ha ONPeAeneHne NnTus.
* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

OnuncaHue

Monovette® ansa ra3oB KPoOBY C KONMa4YKOM, CTEPUIIbHASA

Monovette® Ans rasos KpPOBYW C BO3AYLLHBIM (UIETPOM, CTEpUIbHAs

Monovette® ans razoB kKPoBM ¢ MeEMBPaHHBIM aarnTepoM, CTepuibHas

BoszpayLwHbIN hynsTp, HECTEPWIBHBIV

@ 0O 0 0o

Mem6GpaHHbI aganTep, CTepUbHbIN

Mepb! NPeRoCTOPOXXHOCTY

1. O6Lme Mepbl NPEfOCTOPOXKHOCTY: BO M3GEXKAHNE BO3MOXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLMaNbHO UHPEKLMOHHBIMI MaTepuranamm 06pasLoB 1 NEPEHOCUMBIMI B HUX BO3BYAUTENSIMI 3a60NeBaHNA MCMOMb3YiTe
3aLUMTHbIE NepYaTky 1 ObLLIMe CPeaCcTBa UHAVIBIUAYANBHON 3aLLnTbI.

2. O6pallaiitect CO BCeM BMONOrMHECKVIMI NPOGamMy U OCTPbIMIU/ OCTPOKOHEYHBIMM UHCTPYMEHTaMU AN B3ATUA KPOBY (Mramu) B COOTBETCTBIAM C MpaBunamMy 1 NpoLieaypamm, MpUHATLIMY B Batliem y4pexaeHun.
B crnyyae npsiMoro KoHTakTa ¢ 61MonorvyecKmm npoGamm Uiv NosyHeHrst TpaBMbl OT YKOSA UMOo HEOBX0AMMO 0BpaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOMbKY 3TO MOXET NpuBeCTU K nepeaade BY, renatuta C,
renatuta B 1 npoumx NHPEKUMOHHbIX 3abonesaHuin. icnoneayiite nrmbl Safety co BCTPOEHHbIM 3aLLMTHBIM KONNadYkoM. PyKOBOACTBYIMTECE NpeancaHnamMm, AeNCTBYOWMMN ANns Ballero yqpexaeHns.

3. [epen npoBeaeHvieM NpoLeaypbl B3STUA KPOBY Yepes apTepuanbHbI UV BHYTPUBEHHBIN (B/B) KaTeTep y6eamTeCh, YTO KaTeTep NPOMBIT HaanexallyM o6pa3om (OHMLLEH OT OCTaTKOB pacTBopa ANist B/B
BBel:leHI/IH) B COOTBETCTBMM C Mpasuiamu, ,D.el;ICTBy}OLLI.I/IMVI ana Bawwero yHpexxaeHus. Ha,u,ne»(au.\aﬂ 06pa60TKa KateTepa no3BofifeT NpeaoTBpaTnuTb NonyyeHne OLUMBOYHBIX pesynesratoB na60paToprl><
1cenenoBaHni,

4. HepocTaTo4HOE 3aMofHeHe crucTeMsl Monovette® ans rasos KPOBY NMPYBOANT K HEMPAaBIILHOMY COOTHOLLEHIO KPOBY 1 NMpenapata/A06aBK1 N MOXET CTaTb NMPUHUHON HEAOCTOBEPHbIX Pe3y/sTaToB aHanmsa.
dopma NPOBMPKY UCKNIOHAET ee YPE3MEPHOE 3arosHEHME.

5. KpOBb, B3ATaA 1 O6p860TaHHaF| C NMOMOLLbIO Monovette® N8 ra3oB KPOBW, He npefHasHaveHa 14 NoOBTOPHOIo BBEAEHWS B OpraHi3M Yenoseka.
6. y'rmnmswpyme BCe OCTPble MHCTPYMEHTbI (HaﬂpVIMep, Ml’ﬂbl), ncnonb3yemble O5is B3ATVSA KDOBW, B COOTBETCTBYOLLIE KOHTePIHepr AN&A yTunnsauym oOCTpbIX NpeameToB.

7. He ucnonb3yite NpoayKT NOCHE UCTEYEHNS ero Cpoka roaHOCTW. CPOK roAHOCTU MPOAYKTa COOTBETCTBYET NOCHEAHEMY [HIO YKa3aHHOrO Mecsilia 1 roaa.

XpaHeHne
Cuctemy Monovette® ans ra3oB KpoBK CrefyeT XpaHuTb NPy KOMHATHOW TeMnepaTtype.

TpaHcnopTuposka
V13nenue CRyxuT B Ka4eCTBe NEPBUHHOTO KOHTEHEePa A5t CBOEBPEMEHHOI TPAHCMOPTUPOBKY 11 NOCHEAYIOLLIErO aHav3a ra3os KPOBU NP KOMHATHOW TemrepaTtype.

OrpaHuyeHmns

AHanm3 ra3oB KPOBU He MpegronaraeT ANMUTENbHOro XpaHeHst 06pasLIoB, MOCKOSbKY NMPOBOAUTCS MO MECTY HAXOXAEHVISt MaLMeHTa 1 He [OMDKeH 3aHMaTh 6onee 15 MUHYT.
MpeaHasHayeH ToMNbKO NSt ONepPaTUBHON BHYTPEHHEV TPaHCMOPTVIPOBKM.

MPUMEYAHUE: He ucronb3yiTe cuctemsl Monovette® s ra3os KpoBY A1 NPOBEAEHUSI aHANIN30B HA ONPEJENEeHNE JINTUS.
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B3atne n o6paboTka npob
MOSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA JOKYMEHT NEPE/, HAYANIOM MPOLIEAYPbI BEHEMYHKLWN.

PeKOMeH}J,yeMbIe mMaTtepuanbl ona B3ATmA I'IpOG:

1. OpHopasosble NepYaTku, MEAVLIMHCKWIA XanaT, 3aLUUTHbIE O4KW UV ApYrine NOAXOASLLME CPEACTBA MHAVBILYANbHON 3aLTLI ANF NPeAoTBPALLEHISt KOHTaKTa C NaTtoreHamm Wan NOTEHLMAaNLHO MHDEKUMOHHbIMY
Marepuanamui, NePeHOCUMBIMI C KPOBbIO.

MopgrotossTe cuctemy Monovette® ans rasos KPOBW 1 BO3AYLUHbBIA (DUNLTP.

OTVKETKY AN naeHTudrkaumm npoo.

Wrna Safety S-Monovette® 1 MemGpaHHbIi aganTep, apTepuasbHbIA UM BHYTPYBEHHBIN KaTeTep.

[eavHdbuuppytoLLiee CpeacTBo Afis 06paboTki MecTa Npokosia (CoBNoaaiiTe CaHUTAPHO-MMMEHHECKIE NPaBIIa 1 UHCTPYKLAM MO MOArOTOBKE MECTA MPOKONa Af1A B3ATUS 06Pa3LI0B KPOoBY, MPYHSATLIE B Ballem yypexkaeHum).
CTepunbHble cangeTku.

Mpv B3ATUM KPOBY C MCTIONBb30BaHNEM KaTeTepa: UCTIoNb3YiiTe 3armyLLKI U aHaNOorNYHbIE KOMMNEKTYIOLME 1S KaTETepOB B COOTBETCTBIV C MPEANMCaHUSMY, AENCTBYIOLLMMM B Ballem y4pexxaeHum.

[Mpw B3ATUM KPOBW 13 BEHbBI NCMONB3YATE XIYT.

MnacTbipb nnn GUHT.

2 © © N o o A~ DN

0. KoHTerHep ans 6e3onacHoi yTunmMaawmm Ucnosib30BaHHOro Matepuana.

He ponyckaiite 06paTHOro Toka KpoBu.
Cuctema Monovette® ans rasoB KpOBY COAEPKMT XMMUHECKYO A06aBKY. [1N1si NpeaoTBpalleHns 06paTHOro Toka KPOBY CneflyeT NpUHUMaTL CreaytoLme Mepbi:
1. I/Icnonbsyme NCKNIOYUTENBbHO MaTtepuaribl, yKadaHHble B NHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO.

Pacnonoxute nauyieHTa Takum 06pa3om, YToGbl Gbl 06ecrieqeH yaoGHbIN AOCTYN K apTepu U1 BeHe, a pyka Wi APYroe MECTO MyHKLW Bblio HANPaBeHo Kak MOXHO HIDKE.
Takoke CTapanTech yaepxuBarb Npobrpky Monovette® Ans rasos KPOBI Kak MOXHO HUXKE YPOBHS PYK/MECTa MyHKLWM.

YO0CTOBEPLTECH, YTO COAEPXKMMOE NPOoBKpKk Monovette® Ans rasos KpoBW NPy NPOBEAEHNN NYHKLWW HEe COMPUKACcaeTCs Hi C Hacafkow Jlyepa, H1 ¢ pe3bGOBOI KPbILLIKOW.

S

IMpu B3ATIN BEHO3HOI KPOBY OCNAGETE XIyT, NMOKa KPOBb NOCTYNaeT B Mpo6upky Monovette® ans rasos kposu.

MyHKuma cocypa / cocyaucTbiii 4OCTyn

O6wwme ykasaHus:
VICMONB3YUTE MEPYATKN, HTOBbI CBECTI K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHISA BO BPEMSA B3ATUA KPOBW.

A: ApTepranbHasi NyHKUUs / COefyHeHe C apTepuasbHbIM KaTeTEPOM

BbiGepuTte MeCTo NyHKLuM apTepun / NOAXOASALLNIA apTepuanbHbIii KaTeTep 1 MOArOTOBLTE €r0 B COOTBETCTBUM C NMPEANUCaHNAMY, AeiiCTBYOWMMY B Baluem yupexaeHun.

CHumuTe OpaH)KeBbH;I KONMa4oK 1 OTNIOXNTE ero B CTOPOHY.

Ynepxugasi npobupky Monovette® ans rasos kposu 3a kopryc (HE 3a pe3b6oByo KpbILLKY) COeaMHUTE ee C MeMBPaHHbIM afanTepoM, YCTaHOBIUB MeMBPaHHbI aaanTep Ha Jlyep-pasbemM Ha KPbILLKE
Monovette® ans razos kpoBw. B KOMMEKT MOCTaBKy AaHHOW cucTembl BxoanT urna SARSTEDT (Hanpumep, 6e3onacHan urma Safety S-Monovette®) unm

noacoeaumHnTe Monovette® Ans rasos KpoBU, BCTaBNB ee B Jlyep-pasbem apTepuarnsHoro Karetepa.

® 6 6 O

[MyHKTUPYWiTE apTepuio Nof yriom 45°, 3ateM BO3bMUTE KPOBb, OCTOPOXXHO OTTAMMBas 40 ynopa noplueHs Monovette® ans razoB kposu.
[oXxanTech NpekpalleHs Toka KpoBu, oTcoeamnHuTe Monovette® ans rasos kpoBm 1 06paboTaiTe MeCTO NyHKLMN B COOTBETCTBUM C NPEANMCaHsSMI, AENCTBYIOLLMMA B Baluem ydpexxaeHim, nméo

BO3bMUTE KPOBb 113 KATETEPa, OCTOPOXKHO OTTANBas 40 yropa nopLueHb Monovette® ans rasos KpoBM.
[loxanTech npekpalLeHis Toka Kposu, oTcoeauHiTe Monovette® ans rasos Kposw 1 06paboTaiiTe KaTetep B COOTBETCTBUN C NPEANUCaHVSIMA, ASNCTBYIOLLMM B Ballem y4pexxaeHin.

Cpaay nocne B3ATUS KPOBI YAANMTE BO3AyX, CKOMMBLUMIACS Ha, 06paaLioM, C MOMOLLIBIO MpuiaraeMoro BO3AyLLHOMO (unsTpa BO M3BeXaHMe UCKaXKEHIS PE3ySsTaToB aHan3a 13-3a KOHTaKTa C 3arpsi3HEHHbIM BO3LYXOM.

© 6 ©

Mocne ynaneHnst Bozayxa 13 obpasua nepemellaiite Npoby kposw, Bpallias Monovette® st ra3oB KPoBM C HaAETbIM Ha Hee KonnadkoM™ Mexy nafoHsmm 10 pas.
HE nepeBopauusaiite!
** Mpy ucnonb3oBaHmy BapraHta Monovette® Ans ra3oB KPOBM C BO3AYLLUHbIM (DUMETPOM (663 KONnayka) He CHUMaiTe BO3AYLLHbIN (UNBTP Nepef, nepemeLlBaH1eM.

©

AHann3 ra3oB KpoBW CleayeT NpoBoauTb B TedeHne 15 MUHYT nocne B3ATUS KPOBU.

o (5] (6]

14.1148

0-15 muH.
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B: BeHnenyHkuus / coegnHeHre ¢ BHYTPUBEHHbIM KaTeTePOM

BbiGepuTte MECTO MYHKLWN BEHbI / MOAXOASALLMIA BHYTPUBEHHDIN KaTeTep 1 NOAroTOBLTE €ro B COOTBETCTBUN C NPEANMCaHNAMM, ASCTBYOLMMY B Balem yupexaeHnm.

o Cm. pasgen A. «ApTepuanbHast NyHKLYIS/ COBOMHEHNE C apTepuaibHbIM KaTeETEPOM».

@ Cm. pasgen A. «ApTepuanbHast NyHKLYISH/ COeayHEHNE C apTepuaibHbIM KaTeETEPOM» W

@ Cm. paspen A. «ApTepuanbHast NyHKLYS / COeayHEHIE C apTepuaibHbIM KaTeTepoM» (OnmcaHmne paboTbl C BHYTPUBEHHbIM KaTETEPOM).

@ BbINOnHUTE NYHKLMAIO BEHbI MOA HEGOMBLLMM YIIOM 1 BO3bMUTE HEOBXOAVMOE KONMYECTBO KPOBM, OCTOPOXHO OTTAMMBasi 4o yropa noplueHs Monovette® ans rasos Kposu.

[oxavTech NpekpaLLeHns Toka KpoBu, oTcoeayHiTe Monovette® ans ra3os kKpoBu 1 o6paGoTaiiTe MeCTO NyHKLMW B COOTBETCTBIN C NMPEANMCaHUsMUI, AeCTBYIOLLVIMI B Ballem ydpexxaeHnn, nnéo

@ -0 om. paspen A. «ApTepranicHas NyHKLVS / COSMMHEHNE C apTEPNAbHBIM KATETEPOM.

o (5] (6]

14.1148

0-15 muH.

YTunusauus
1. Cobniopaiite CaHUTapHO-MMrVEHNYECKUE Npasuna 1 NPeanncaHns No Haanexallen yTmnmsaumm MHEKLUMOHHbLIX MaTepuaos.
2. [Anst CHYWXeHWs pricka MHPULIMPOBaHNS MCMOSb3YITe OAHOPA30Bble NepHaTKu.

3. 3arpsi3HeHHble Unn 3arosHeHHble CUCTEMbI B3ATUS KPOBW CedyeT YTUM3poBaTb B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPb! AN1S YTUAM3aLMM GUOMOrMHECKN OMacHbIX OTXOA0B C UX MOCNEAyIoLLEen cTepunmnsalyiel B
aBTOKIaBe U CXXUraHem.

4. anmsauwﬂ A0IMKHa OCYLLIECTBNATLCA B CI'IeLLVIaﬂbHOI;I neyn Ana OxKuraHns OTxXo40B U C MOMOLLBLIO aBTOK1aBa (CTepVIﬂMBﬁLLVIﬂ ﬂapOM).
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CTtaHpapTbl U peKkoMeHaaumm

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

PacwundpoBka cumMBOnoOB 1 0603HAYEHUIA:

Kar. Ne [ononHutenbHble 0603HAYEHUA A1l CTEPUSIbHbIX NMPOAYKTOB:
®
Homep naptumn He ncnonb3osatb, ecnv ynakoBka nospexaeHa
e === S OnMHOYHas cucTema CTePUNLHOMO 6apbepa ¢ Hapy KHOM
Cpok rogHocTH Ss==" 3alLLMTHON yrnakoBKon
C E 3Hak cooTtBeTCTBUS AnpexTBam CE STERILE E PaauaLmonHas cTepunvaauust

méo:

[STERILE[ R |

]

[varHocTuka in vitro CrepunbHas XUOKOCTb BHYyTPY U3Aenns

®

OB6paTUTLES K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO He cTepunusosaTs MOBTOPHO

He vcnonb3osatb MOBTOPHO: PUCK KOHTamuHaumm
O MpenoxpaHsTe OT BO3LENCTBISI COTHEYHBIX JTyHen

j XpaH1Tb B CyxOM MecTe
“ WarotosuTens

CTpaHa N3roToBneHvs

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNEe N3MEHEHNA

O Beex CepPbE3HbIX NHLIMAEHTaX, CBA3AaHHbIX C MPOAYKTOM Mpu ero NpyMeHeHUn, crnenyeT yBeoOMNATL Npon3BOaMNTENA wwnm YNOHOMOYEHHOro NpeacTaBUTeNs Npon3BoanUTeNd 1 COOTBeTCTBy}OLLLMIz yI'IOJ'IHOMOHeHHbHZ opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod na pouzitie - SARSTEDT systémy Blood Gas Monovette® a prislusenstvo na analyzu krvnych plynov  SK

Ugel pouzitia
Systémy Blood Gas Monovette® st systémy na odber krvi a pouzivaju sa spolu s ihlami, adaptérmi alebo katétrami na odber arteridinej a v zriedkavych pripadoch aj vendznej krvi na analyzu krvnych plynov. Systémy

Blood Gas Monovette® sa pouzivaju na odber vzoriek krvi a okamzité stanovenie krvnych plynov, hodnoty pH alebo elektrolytov na mieste starostlivosti o pacienta (POCT) na analyzatore krvnych plynov do 15 minut*
po odbere krvi. Vyrobky su uréené na pouzitie odbornym zdravotnickym a laboratérnym personalom v profesionalnom prostredi.

Opis vyrobku

Systémy Blood Gas Monovette® pozostavaju z plastovej skimavky, piesta, nastivacej koncovky Luer (skrutkovaci uzaver), oranzového plastového uzéveru, a kalciom balancovaného heparinu (50 IU/ml krvi,
rozpraSované vo forme kvapiek™) ako preparacia. Systém na odber krvi je k dispozicii vo vyhotoveni s vnutornou sterilizéciou alebo jednotlivo baleny s vnitornou a vonkajsou sterilizaciou.

Prislusenstvo predstavuje odvzdusnovaci ventil (kataldgové ¢. 14.1148), ktory je rovnako ako membranovy adaptér (katalégové ¢. 14.1112) k dispozicii samostatne, ale aj predmontovany na systéme Blood Gas
Monovette®.

POZNAMKA: Skiimavka Blood Gas Monovette® sa nesmie pouzivat na stanovovanie hodnoty litia.
* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Typ ‘ Opis

Blood Gas Monovette® s uzaverom, steriiné

Blood Gas Monovette® s odvzdusriovacim ventilom, sterilné

Blood Gas Monovette® s membranovym adaptérom, sterilné

Odvzdusnovaci ventil, nesteriiny

(A)
(E)
(C)
(D)
(€]

Membranovy adaptér, sterilny

Bezpecénostné pokyny a varovné upozornenia
1. V8eobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenasanym patogénom.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi pomockami na odber krvi (ihly) zaobchadzajte podia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze moze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chorob.
Pouzivajte Safety bezpec¢nostné ihly so zabudovanym ochrannym krytom ihly. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Ak sa krv odobera cez arteridiny alebo aj intravendzny (IV) katéter, musi sa zabezpedit, aby bol katéter pred odberom krvi riadne preplachnuty (= vycisteny od IV roztoku) podia postupov platnych v zariaden.
Spravnym preplachnutim katétra sa vyhnete chybnym laboratérnym vysledkom.

4. Nedostatocné naplnenie skiimavky Blood Gas Monovette® vedie k nespravnemu pomeru krvi a prepardcie/aditiva a méze viest k nespravnym vysledkom analyzy.
Preplnenie nie je mozné z geometrickych dévodov.

5. Krv odobraté a spracovana pomocou skimavky Blood Gas Monovette® nie je uréena na opatovné podanie do ludského tela.
6. Ostré/Spicaté predmety (napr. ihly) na odber krvi zlikvidujte vo vhodnych néddobéch urc¢enych na likvidaciu ostrych/$picatych predmetov.

7. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Blood Gas Monovette® skladuite pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobok sa pouziva ako primarna nadoba na rychlu internti prepravu na Ucely analyzy krvnych plynov pri izbovej teplote pri 16zku pacienta.

Obmedzenia

Skladovanie vzoriek pocas analyzy krvnych plynov nie je mozné, pretoze analyza sa vykonéva v blizkosti pacienta a mala by sa do 15 minut ukoncit.
Urcené iba na rychlu internti prepravu.

UPOZORNENIE: Skumavka Blood Gas Monovette® sa nesmie pouzivat na stanovovanie hodnoty litia.
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Odber vzoriek a manipulacia
PRED PUKNCIOU ZILY S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny materidl potrebny na odber vzorky:

1. Rukavice, plast, ochrana odi alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materialmi.
Pripravte skimavku Blood Gas Monovette® a odvzdusiovaci ventil.
Stitky na identifikéciu vzoriek.
S-Monovette® Safety bezpecnostna ihla a membranovy adaptér, arteridiny katéter alebo intravenézny katéter.

Dezinfekény materidl na vycistenie miesta odberu (postupuijte podla smernic zariadenia tykajlcich sa pripravy miesta odberu vzorky).

2

3

4

5

6. Suché steriiné tampony.
7. Priodbere z katétra: Uzatvaracie zatky alebo podobny uzdver pre katétre podlia smernic vasho zariadenia.
8. Skrtidlo v pripade odberu krvi zo Zily.

9. Néplast alebo obvéaz.

1

0. Néadoba na ostré/Spicaté predmety na bezpecnu likvidaciu pouzitého materidlu.

Zabranenie spatnému toku

Skumavka Blood Gas Monovette® obsahuje chemickeé aditivum. Aby ste zabréanili spatnému toku, dodrziavajte nasledujiice pokyny:

1. Pouzivajte iba materidly odporucané v ndvode na pouZitie.

Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup k tepne alebo Zile a ak je to mozné, nasmeruijte horni koncatinu pacienta alebo ind oblast vpichu smerom nadol.
Okrem toho drzte skimavku Blood Gas Monovette® ¢o najviac pod Uroviiou hornej kon&atiny / oblasti vpichu.

Zabezpecte, aby sa obsah skiimavky Blood Gas Monovette® pri punkcii nedotykal koncovky Luer, resp. skrutkovacieho uzaveru.

o » 0N

V pripade odberu krvi zo Zily uvolnite $krtidlo, kym krv prudi do skimavky Blood Gas Monovette®.

Punkcia cievy / pristup k cieve
VSeobecné pokyny:

POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KRVI.

A: Punkcia tepny / pripojenie arteridlneho katétra
Vyberte miesto punkcie tepny / arteridlny katéter a pripravte ho podla smernic zdravotnickeho zariadenia.

Stiahnite oranzovy uzaver a odlozte ho nabok.

Skumavku Blood Gas Monovette® uchopte za telo (NIE za skrutkovaci uzaver) a pripoji sa pomocou nasuvacej koncovky Luer arteridineho katétra tak, Ze sa Blood gas Monovette® skimavka na analyzu krvnych
plynov zasunie do koncovky Luer katétra a zafixuje sa pootocenim v smere hodinovych ruciciek Tento systém sa pouziva bud spolu s inlou SARSTEDT (napr. s (bezpecnostnou) ihlou S-Monovette®) alebo

sa skuimavka Blood Gas Monovette® pripoji ku konektoru Luer female arteridineho katétra tak, ze sa skimavku Blood Gas Monovette® zasuniete do Luer female konektora katétra a zafixujete ju pootocenim v
smere hodinovych ruciciek.

Vpich do tepny je vedeny pod uhlom 45°. Krv sa potom odoberie opatrnym tahanim piesta skimavky Blood Gas Monovette® az na doraz.
Ked'sa prietok krvi zastavi, skimavka Blood Gas Monovette® sa odpoji a miesto vpichu sa osetri podla smernic zariadenia, alebo

odoberte krv opatrnym tahanim piesta skimavky Blood Gas Monovette® aZ na doraz.
Ked'sa tok krvi zastavi, skimavku Blood Gas Monovette® odpojte a katéter oSetrite v stilade so smernicami daného zdravotnickeho zariadenia.

Bezprostredne po odbere krvi sa vzduch nad vzorkou krvi odstrani pomocou pripojeného odvzdusiovacieho ventila, aby sa zabréanilo chybnym meraniam v dosledku kontaminacie vzduchom.

©06 6 6 6 6 0

lhned' po odvzdusneni vzorky krvi s nasadenym uzaverom™ premiesajte skimavku Blood Gas Monovette® 10x rolovanim medzi dlafiami.
NEPREVRACAJTE hore dnom!

** Variant skiimavky Blood Gas Monovette® s odvzdusnovacim ventilom (bez uzaveru) sa premiesa s nasadenym odvzdusnovacim ventilom.

©

Analyza krvnych plynov by sa mala vykonat do 15 minut po odbere krvi.

/

y
!

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

o 23]
[
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B: Punkcia zily / pripojenie intraven6zneho katétra
Vyberte miesto venéznej punkcie / intravendzny katéter a pripravte ho podla smernic zdravotnickeho zariadenia.

(1) Pozri bod A. Punkcia tepny/pripojenie arteridineho katétra

2] Pozri bod A. Punkcia tepny/ pripojenie arteridineho katétra, alebo

[20) Pozri bod A. Punkcia tepny/ pripojenie arteriéineho katétra, resp. intravenézneho katétra.

@ Vpich do zily vedte pod plochym uhlom a potom odoberte krv jemnym tahanim piesta skimavky Blood Gas Monovette® az na doraz. Ked sa tok krvi zastavi, skiimavku Blood Gas Monovette® odpojte a

miesto vpichu oSetrite v stlade so smernicami zdravotnickeho zariadenia, alebo

@ - G pozri bod A. Punkcia tepny/pripojenie arteridlneho katétra.

@ o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

Likvidacia

Respektujte a dodrZiavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

N

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené systémy na odber krvi sa musia zlikvidovat vo vhodnych néddobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spdlit.

o S

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autokléavovanim (sterilizacia parou).
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Normy a odporucania
CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Legenda symbolov a oznaceni:

Cislo vyrobku

Cislo $arze

g Pouzitelné do

c E Znacka CE

Diagnostika in-vitro

[:]3'] Dodrziavajte navod na pouzitie

® Pri opatovnom pouziti: riziko kontaminécie
S
4*\ Chrarite pred slneGnym Ziarenim

j Skladujte v suchu

Vyrobca

@I Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt ozndmené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

@ NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

e === 51

Ss===" Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom
STERILE E Sterilizované Ziarenim

STERILE| R | |
Sterilna draha tekutiny

@ Nesterilizujte opakovane
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Navodila za uporabo - epruveta za krvne pline Monovette® STARSTEDT in pribor SL

Namen uporabe

Sistemi za krvne pline Monovette® so sistemi za odvzem krvi in se skupaj s kanilami, nastavki ali katetri uporabljajo za odvzem arterijske krvi in redkeje za odvzem venske krvi za analizo plinov v krvi. Sisteme za krvne
pline Monovette® uporabliamo za odvzem krvnih vzorcev in dolo¢anje krvnih plinov, vrednosti pH ali elektrolitov ob bolniku (POCT) in neposredno z aparatom za analizo krvnih plinov v roku 15 minut* po odvzemu krvi.
Izdelke lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Sistemi za krvne pline Monovette® so sestavijeni iz plasti¢ne epruvete, batnice, moskega prikljucka Luer (navojni pokrovéek), oranznega plasticnega pokrovcéka in iz pripravka heparina z uravnotezenim kalcijem
(50 I.E./ml krvi, odmerjanje s préenjem v obliki kapljic™). Sistem za odvzem krvi je na voljo v znotraj sterilnih izvedbah ali v posamicnih pakiranjih, ki so sterilni znotraj in zunaj.

Pribor je odzragevalnik (8t. art. 14.1148), ki je na voljo kot membranski adapter (St. art. 14.1112) lo¢eno ali tudi Ze vgrajen na sistemu za krvne pline Monovette®.
POZOR: Iz epruvete za krvne pline Monovette® doloGanje ravni litija ni dovoljeno.

*Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www:.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Vrsta Opis
(A) Epruveta za krvne pline Monovette® s pokrovékom, sterilna
@ Epruveta za krvne pline Monovette® z odzracevalnikom, sterilna
@ Epruveta za krvne pline Monovette® z membranskim adapterjem, steriina
(D] Odzradevalnik, nesterilen
G Membranski adapter, nesterilen

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavijenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi.
Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnis$ko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni.
Kanile Safety uporabljajte samo, ¢e je namescena zascita igle. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Ce kri odvzamete 7 arterijskega ali tudi intravenoznega (IV) katetra, morate kateter ogistiti (= z raztopino IV) v skladu s predpisi vase ustanove, preden boste zadeli z odvzemom krvi.

Pravilno ocis¢en kateter je pogoj za pravilne laboratorijske izvide.

4. Premalo napolnjena epruveta za krvne pline Monovette® pomeni napa¢no razmerje med krvjo in pripravkom/dodatkom ter je lahko vzrok napacnih rezultatov analize.
Epruvete Ze zaradi geometricnih vzrokov ni mogoge preve¢ napolniti.

5. Kri, odvzeta in obdelana z epruveto za krvne pline Monovette®, ni primerna za ponovno vbrizganje v ¢lovesko telo.
6. Vse ostre/konicaste predmete (npr. kanile) za odvzem krvi odvrzite v ustrezen zbiralnik ostrih/konicastih predmetov.

7. lzdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
Epruvete za krvne pline Monovette® hranite pri sobni temperaturi.

Prevoz
Izdelek je primarna epruveta za hiter interni bolnisni¢ni prenos do analize krvnih plinov ob bolniku pri sobni temperaturi.

Omejitve
Shranjevanje vzorca v okviru analize krvnih plinov ni mogoce, ker se analiza opravi ob bolniku in mora biti zaklju¢ena po 15 minutah.
Primerna samo za hiter interni bolnisni¢ni prenos.

POZOR: Iz epruvete za krvne pline Monovette® dolocanje ravni litija ni dovoljeno.
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Odvzem vzorca in rokovanje
PRED VBODOM VENE V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. Rokavice, halja, zas¢ita za oci ali druga ustrezna zas¢itna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
Pripravite epruveto za krvne pline Monovette® in odzracevalnik.
Etikete za oznacevanje vzorcev.
Epruveta S-Monovette® varnostna kanila Safety in membranski adapter ali intravenozni kateter.

Material za razkuzevanje mesta odvzema krvi (upostevajte smernice ustanove za pripravo mesta odvzema vzorca).

2

3

4

5

6. Suhi, sterilni tamponi.

7. Priodvzemu s katetrom: Zamas$ek ali podobno v skladu s smernicami vase ustanove.
8. Venska preveza v primeru odvzema venske krvi.
9. Obliz ali preveza.

1

0. Posoda za odlaganije ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganije rablienega materiala.

Preprecite povratni pretok
Epruveta za krvne pline Monovette® vsebuje kemicni dodatek. Povratni pretok preprecite, kot je opisano v nadaljevanju:
1. Uporabljajte izklju¢no in samo materiale, priporoGene v navodilih za uporabo.

Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do arterije oz. vene in roko ali drug predel za vbod bolnika usmerite ¢imbolj navzdol.
Poleg tega epruveto za krvne pline Monovette® drZite ¢im bolj pod nivojem roke/predelom vboda.

Prepricajte se, da se vsebina epruvete za krvne pline Monovette® pri vbodu ne bo dotaknila prikljucka Luer oz. navojnega pokrovcka.

o » 0N

Pri odvzemu venske krvi sprostite vensko prevezo, ko kri te¢e v epruveto za krvne pline Monovette®.

Vbod v zilo / dostop do zile
Splosna navodila:

ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KRVI NOSITE ROKAVICE.

A: Vbod v arterijo / prikljuek z arterijskim katetrom
Izberite mesto vboda v arterijo / arterijski kateter in ga pripravite v skladu s smernicami vase ustanove.

Odvijte oranzni pokrovcek in ga poloZzite na stran.

Epruveto za krvne pline Monovette® primite za ohisje (NE za navoj pokrovéka) in jo prikljucite na membranski adapter, epruveto za krvne pline Monovette®
potisnite v Zenski prikljucek Luer membranskega adapterja in jo fiksirajte z obratom v smeri urnega kazalca. Sistem dopolnjuje kanila SARSTEDT (npr. (Safety) kanila S-Monovette®) ali

prikljucite epruveto za krvne pline Monovette® v Zenski priklju¢ek Luer arterijskega katetra,
epruveto za krvne pline Monovette® potisnite v Zzenski prikljucek Luer katetra in jo fiksirajte z obratom v smeri urnega kazalca.

Vbod v arterijo naj bo pod kotom 45°. Nato sledi odvzem krvi s previdnim potegom batnice epruvete za krvne pline Monovette® do prislona.
Ko se pretok krvi ustavi, izkljucite epruveto za krvne pline Monovette® in mesto vboda oskrbite skladno s smernicami vase ustanove ali

odvzem krvi s previdnim potegom batnice epruvete za krvne pline Monovette® do prislona. Ko se pretok krvi ustavi,
izkljucite epruveto za krvne pline Monovette® in kateter oskrbite skladno s smernicami vase ustanove.

Takoj po odvzemu krvi se prek namescenega odzracevalnika odstrani zrak nad vzorcem krvi, da se preprecijo napacne meritve zaradi kontaminacije z zrakom.

©06 6 6 6 6 0

Po odzracenju vzorca je treba vzorec krvi takoj po namestitvi pokrovéka™ premesati, tako da epruveto za krvne pline Monovette® med dlanmi 10-krat povaljate sem ter tja.
NE obracajte na glavo!

** Razli¢ico epruvete za krvne pline Monovette® z odzracevalnikom (brez pokrovéka) se premesa z namescenim odzracevalnikom.

©

Analize krvi je treba izvesti v 15 minutah po odvzemu krvi.
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14.1148

0-15min

o 23]
[

#| SARSTEDT

91



B: Vbod v veno / prikljuek na intravenozni kateter
Izberite mesto vboda v veno / intravenozni kateter in ga pripravite v skladu s smernicami vase ustanove.

(1]
23]
20)
@

Glejte tocko A: vbod v arterijo/ prikljucek z arterijskim katetrom
Glejte tocko A: vbod v arterijo/ prikljucek z arterijskim katetrom, ali
Glejte tocko A: vbod v arterijo/ prikljucek z arterijskim katetrom, ali z intravenoznim katetrom.

Vbod v veno mora biti pod topim kotom in nato sledi odvzem krvi s previdnim potegom batnice epruvete za krvne pline Monovette® do prislona.
Ko se pretok krvi ustavi, izkljucite epruveto za krvne pline Monovette® in mesto vboda oskrbite skladno s smernicami vase ustanove ali

@ - e glejte tocko A: vbod v arterijo/ prikljucek z arterijskim katetrom.

@ o (5]

14.1148

(6]

0-15min

Odlaganje med odpadke

1.
2.
3.

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.
Onesnazene ali napolnjene sisteme za odvzem krvi je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jin je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

SARSTEDT
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Standardi in priporocila

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Simboli in ozna¢evalne kode:

o=
725

o
el

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

Diagnostika in vitro

Upostevajte navodila za uporabo

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Hranite zasciteno pred son¢no svetlobo

Hranite na suhem

Proizvajalec

Drzava proizvodnje

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za sterilne izdelke:

@ Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

e === 51

Ss=—=" Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno embalazo
STERILE E Sterilizirano z obsevanjem

STERILE| R | |
Sterilno dovajanje tekocin

@ Ne sterilizirati ponovno
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Bruksanvisning - SARSTEDT blodgas-Monovette® med tillbehor SV

Anvandning

Blodgas-Monovette® ar ett blodprovtagningssystem som anvands tillsammans med kanyler, adaptrar eller katetrar for arteriell och i séllsynta fall vents blodprovstagning inom blodgasanalys. Blodgas-Monovette®
anvands for blodprovtagning och patientnéra (POCT) for direkt bestdmning av blodgaser, pH-varde eller elektrolyter pa ett blodgasinstrument inom 15 minuter* efter provtagningen. Produkterna &r avsedda for
professionell anvandning av medicinskt utbildad personal samt laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Blodgas-Monovette® bestar av ett plastrdr, en pistong, en Luer-anslutning hane (skruviock), ett orangeférgat plastiock samt kalciumbalanserat heparin (50 I.E./ml blod, sprejdoserat i droppform**)
som tillsats. Blodprovtagningssystemet finns som invandigt steril eller enskilt férpackat och sterilt invandigt och utvandigt.

Tillbendr ar en avluftare (art.-nr. 14.1148), som liksom membranadaptern (art.-nr. 14.1112) finns separat, men &ven formonterad pa blodgas-Monovette®.
OBSERVERA: Fran blodgas-Monovette® far inga litiumbestamningar géras.

* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

Beskrivning

Blodgas-Monovette® med lock, steril

Blodgas-Monovette® med avluftare, steril

Blodgas-Monovette® med membranadapter, steril

Avluftare, icke steril

@ 0O 0 0o

Membranadapter, steril

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetsatgérder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och majlig exponering for blodéverférda smittamnen.

2. Hantera alla biologiska prover och vassa blodprovstagningsredskap (kanyler) enligt de riktlinjer och férfaranden som géller pa kliniken dér du arbetar.
Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller ndlsticksskada, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan Gverforas pa detta sétt.
Anvand Safety-kanyler med inbyggt nalskydd. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste foljas.

3. Om blod tas via en arteriell eller &ven intravends (IV) kateter, maste det sakerstéllas att katetern har spolats ordentligt (= rengjorts fran IV-Iésningen) innan blodprovstagningen paborjas.
Korrekt spolning av katetern forhindrar felaktiga laboratorieresultat.

4. Underfylining av blodgas-Monovette® leder till ett felaktigt férhallande mellan blod ochtillsats och kan leda till felaktiga analysresultat.
En dverfylining &r av geometriska skél inte majlig.

5. Det med blodgas-Monovette® tagna och bearbetade blodprovet &r inte avsett for aterinjektion i manniskokroppen.
6. Kassera alla vassa foremal (t.ex. kanyler) for provinsamling i 1ampliga avfallsbehallare for stickande/skérande féremal.

7. Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.

Férvaring
Blodgas-Monovette® ska forvaras i rumstemperatur.

Transport

Produkten anvands som ett priméarkérl fér snabb intern transport for patientnéra blodgasanalys i rumstemperatur.

Viktigt
Provtagning maste ske i anslutning till analystillfallet d& analysen sker patientnara och ska vara slutférd inom 15 minuter.
Endast for snabb intern transport.

OBSERVERA: Fran blodgas-Monovette® far inga litumbestdmningar géras.
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Provtagning och hantering

LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU BORJAR MED PROVTAGNINGEN.

For provtagning nédvandigt arbetsmaterial:

1.

2 © © N o o A~ DN

0.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverférda sjukdomar eller potentiellt infektiésa material.
Forbered blodgas-Monovette® och avluftare.

Etiketter for providentifiering.

S-Monovette® Safety-kanyl och membranadapter, arteriell kateter eller intravends kateter.

Desinfektionsmaterial fér rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer angéende forberedelse av provtagningsstéllet).

Torr svabb med lag bakteriehalt.

Vid provtagning via kateter: Forslutningsplugg el. dyl. for kateter i enlighet med klinikens riktlinjer.

Stasband vid vends blodprovstagning.

Plaster eller forband.

Avfallsbehdllare for stickande/ skarande foremal for saker avfallshantering av anvant material.

Undvik aterfléde
Blodgas-Monovette® har en kemisk tillsats. Beakta foljande anvisningar for att forhindra aterflode:

1.

o » 0N

Anvand endast de material som rekommenderas i bruksanvisningen.

Placera patienten s& att artaren resp. venen blir attatkomlig och armen eller annat provtagningsomréde pa patienten vetter nedéat.
Hall dessutom blodgas-Monovette® under armnivan/punktionsomradet.

Kontrollera vid punktionen att innehallet i blodgas-Monovette® inte vidror Luer-anslutningen eller skruviocket.

Vid vends blodprovstagning lossar du stasbandet medan blodet flyter in i blodgas-Monovette®

Karlpunktion / karlinfart

Allménna anvisningar:
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER BLODPROVSTAGNINGEN.

A: Arteriell punktion / ansluta till arteriell kateter
Valj arteriellt punktionsstélle / arteriell kateter och forbered i enlighet med klinikens riktlinjer.

©06 6 6 6 6 0

©

Ta av det orangefargade locket och lagg &t sidan.

Hall i Blodgas-Monovette® direkt pa roret (INTE pé skruvforslutningen) och anslut till membranadaptern, genom att blodgas-Monovette® skjuts in i
Luer-anslutningen pa honsidan av membranadaptern och fixeras med en medurs rorelse. Detta system kompletteras med en SARSTEDT-kany! (t.ex. S-Monovette® (Safety-)kanyl), eller

blodgas-Monovette® ansluts med Luer-anslutningen pa honsidan av en arteriell kateter,
genom att blodgas-Monovette® skjuts in i Luer-anslutningen pa honsidan av katetern och fixeras med en medurs rorelse.

Artéren punkteras i en 45° vinkel. Darefter foljer blodprovstagningen genom att varsamt dra ut blodgas-Monovettens pistong tills det tar stopp.
Nar blodflodet stoppar kopplas blodgas-Monovette® bort och punktionsstallet tas om hand enligt klinikens riktlinjer, eller

blodprovstagningen f6lier genom att varsamt dra ut blodgas-Monovettens pistong tills det tar stopp.
Nar blodflodet stoppar kopplas blodgas-Monovette® bort och katetern tas om hand enligt klinikens riktlinjer.

Direkt efter blodprovstagningen ska luften Gver blodprovet aviagsnas med den pasatta aviuftaren for att fornindra felméatningar pa grund av luftfororening.
Direkt efter aviuftningen av provet ska blodprovet blandas med pasatt lock** genom att rulla blodgas-Monovette® 10x fram och tillbaka mellan handflatorna.
Vand INTE upp och ned!

** Varianten blodgas-Monovette® med aviuftare (utan lock) blandas med avluftaren pasatt.

Blodgasanalyser ska genomféras inom 15 minuter efter blodprovstagningen.

o 23]
[

o (5] (6]

14.1148

0-15 min.

/

y
!
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B: Venpunktion / ansluta till intravends kateter
Valj venost punktionsstélle / intravends kateter och férbered enligt klinikens riktlinjer.

(1]
23]
20)
@

Se under A. Arteriell punktion/ansluta till arteriell kateter.
Se under A. Arteriell punktion/ansluta till arteriell kateter, eller

Se under A. Arteriell punktion/ansluta till arteriell kateter, dock med intravends kateter.

Venen punkteras i en lag vinkel och blodprovstagningen folier genom att varsamt dra ut blodgas-Monovettens kolvstang tills det tar stopp.

Nar blodflédet stoppar kopplas blodgas-Monovette® bort och punktionsstallet tas om hand enligt klinikens riktlinjer, eller

@ - G se under A. Arteriell punktion/ansluta med arteriell kateter.

@ o

14.1148

(6]

0-15 min.

Avfallshantering

1.

ol S

Beakta och folj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser om korrekt avfallshantering av infektiosa material.

Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda provtagningsror maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (@ngsterilisering).
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Standarder och rekommendationer

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Forklaring av symboler och méarkning:

Artikelnummer

Batchnummer

g Sista férbrukningsdag

c E CE-mérkning

In vitro-diagnostik

[:]3'] Folj bruksanvisningen

® Risk for kontaminering vid &teranvandning
-

—

4*\ Forvaras skyddad mot solljus

j Forvaras torrt

Tillverkare

@I Tillverkningsland

Med reservation for tekniska férandringar

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dessutom galler for sterila produkter:

@ Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

e === 51

Ss=—=" Enkelt sterilt barridrsystem med yttre skyddsférpackning
STERILE m Sterilisering genom strélning

STERILE| R | |
Steril vatskebana

@ Far inte omsteriliseras
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* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.
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AOIPIULRTVDLIUD LY

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Kan Gazi S-Monovette® ve Aksesuarlar TR

Kullanim amaci

Kan Gazi Monovette® sistemleri kan alma sistemleridir ve kan gazi analizinde kantiller, adaptorler veya kateterlerle birlikte arteriyel ve nadir durumlarda vendz kan toplama igin kullanilir. Kan Gazi Monovette® sistemleri,
kan érneklerinin alinmasi ve kan gazlarinin, pH degerinin veya elektrolitlerin, kan alindiktan sonra 15 dakika* icinde bir kan gazi analiz cihazinda hasta yaninda (POCT) ve dogrudan belirlenmesi icin kullanilir. Urtinler, saglik
mesledi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullaniimak (zere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Kan Gazi Monovette® sistemleri bir plastik kap, bir piston, bir erkek Luer baglantisi (vidali kapak), turuncu bir plastik kapak ve bir preparat olarak kalsiyum dengeli heparinden (50 IU/ml kan, damlacik seklinde
puskrtultir*) olusur. Kan alma sistemi ici steril veya ayr ayr paketlenmis ici ve digi steril olarak temin edilebilir.

Aksesuar olarak membran adaptori (Urtin no. 14.1112) gibi ayn olarak temin edilebilen ancak ayni zamanda Kan Gazi Monovette® sistemine énceden monte edilmis halde bulunan bir hava alma aleti (Urtin No. 14.1148)
temin edilebilir.

NOT: Kan Gazi Monovette? ile lityum tayini yapilamaz.
* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

‘ Aciklama

(A) Kan Gazi Monovette®, kapakl, steril

Kan Gazi Monovette®, hava alma aletli, steril

Kan Gazi Monovette®, membran adaptorll, steril

Hava alma aleti, steril degil

@0 006

Membran adaptér, steril

Guvenlik ve uyarn bilgileri
1. Genel dnlemler: Kan ve kan yoluyla aktarilan hastalik mikroplarina olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak icin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik drneklerini ve keskin/sivri kan alma gereclerini (kanlleri) direktiflere ve diizenleme islemlerine uygun olarak kullanin.
Biyolojik drneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin.
Monte edilmis glvenlikli igneleri kullanin. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Kan, arteriyel veya intravendz (IV) bir kateter yoluyla alinacaksa, kan alimina baslamadan énce kateterin tesise gére uygun sekilde yikandiginda (= IV soltisyonundan temizlendiginden) emin olunmalidir.
Kateteri dogru sekilde yikamak yanlis laboratuvar sonuglarini 6nleyecektir.

4. Kan Gazi Monovette®'nin yetersiz doldurulmasi, kanin hazirlama/katki maddesine oraninin yanlis olmasina ve yanlis analiz sonuglarina yol agar.
Geometrik nedenlerle asir dolum mimkun degildir.

5. Kan Gazi S-Monovette® ile alinan ve islenen kanin insan viicuduna yeniden enjekte edilmesi amaglanmamistir.
6. Kan almak icin kullanilan tim keskin/sivri uglu nesneleri (6rn. kanuller) keskin/sivri uglu nesneler icin uygun atik kaplarina bertaraf edin.

7. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giintidar.

Depolama
Kan Gazi S-Monovette® oda sicakliginda saklanmalidir.

Tasima
Uriin, oda sicakliginda hastaya yakin kan gazi analizi igin kurum ici hizii nakil igin birincil kap olarak kullanilr.

Sinirlamalar

Kan gazl analizinin bir pargasi olarak érneklerin saklanmasi mimkin degildir, clinkl analiz hastaya yakin bir yerde yapilir ve 15 dakika sonra tamamlanmasi gerekir.
Sadece kisa zamanli kurum ici tasima icin tasarlanmistir.

NOT: Kan Gazi Monovette® ile lityum tayini yapilamaz.

#| SARSTEDT

102



TR

Ornek alimi ve hazirlanmasi
VEN PONKSIYONUNA iSLEMINE BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Kan ile bulasan patojenlere ve potansiyel enfekte edici maddelere karsl korunmak icin eldiven, 6nlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Kan Gazi S-Monovette® ve hava alma aleti hazir bulundurulmalicir.

Orneklerin tanimlanmasi igin etiketler.

S-Monovette® Safety igne ve membran adaptoru, arteriyel kateter veya intravendz kateter.

Ornek alim bolgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (&rek alim bélgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun rnek alim kilavuzuna uyun).

Steril, kuru, gazl bez.

Kateter ile almda: Kateterlerin kapatma tipasi veya benzerleri kurumunuzun yénergelerine uygun olmal.

Vendz kan alinmasi durumunda turnike kullaniimalidir.

Yara bandi veya sargi bezi.

2 © © N o o A~ DN

0. Kullanilmis malzemenin glvenli bir sekilde bertaraf edilmesi icin kesici/delici atik kabi.

Geri akigi 6nleyin

Kan Gazi Monovette® kimyasal bir katki maddesi icerir. Geri akisi 6nlemek icin asagidaki talimatlar dikkate alinmalidir:

1. Sadece kullanm talimatlarinda énerilen malzemeleri kullanin.

Hastay! artere veya damara kolay erisim olacak sekilde konumlandirin ve miimkiinse hastanin kolunu veya diger ponksiyon boélgesini asagi dogru gevirin.
Ayrica, Kan Gazi Monovette® mimkin oldugunca kol seviyesi/ponksiyon bélgesi altinda tutulmalidir.

Ponksiyon sirasinda Kan Gazi Monovette® igeriginin Luer baglantisina veya vidall kapaga temas etmemesine dikkat edilmelidir.

o » 0N

Vendz kan alinmasi durumunda, kan, Kan Gazi Monovette® icerisine akarken turnikeyi gevsetin.

Vaskiiler ponksiyon / Damar yolu

Genel Talimatlar:
KAN ALMA ISLEMI SIRASINDA MARUZIYET RISKINI AZALTMAK IGIN ELDIVEN GIYIN.

A: Arteriyel ponksiyon / arteriyel kateter ile baglanti

Arteriyel ponksiyon bdlgesini / arter kateteri secin ve kurum yoénergelerine gore hazirlayin.

Turuncu kapagi gikarin ve bir kenara koyun.

Kan Gazi Monovette® kap gévdesinden tutulur (vidall kapaktan DEGIL) ve Kan Gazi Monovette® membran adaptoriintin disi Luer baglantisina itilerek ve saat yontinde hareketle sabitlenerek membran adaptoriine
baglanir. Bu sistem bir SARSTEDT ignesi (6rnegin S-Monovette® (Safety) igne) ile tamamlanir veya

kan Gazi Monovette®, Kan Gazi Monovette® kateterin disi luer baglantisina itilerek ve saat yontinde hareketle sabitlenerek bir arteriyel kateterin disi luer baglantisina sabitlenir.

Atardamar 45 derecelik bir aglyla delinir. Ardindan Kan Gazi Monovette®, piston yavasca gidebildigi yere kadar cekilerek kan alinir.
Kan akisi durdugunda, Kan Gazi Monovette® baglantisi kesilir ve ponksiyon bélgesinin kurum yonergelerine gore bakimi yapilir veya

kan alimi, Kan Gazi Monovette®, piston yavasca gidebildigi yere kadar gekilerek gerceklestirilir. Kan akisi durdugunda, Kan Gazi Monovette® baglantisi kesilir ve kateterin kurum yénergelerine gére bakimi yapilr.

Kan 6rnegi alindiktan hemen sonra, hava kontaminasyonu nedeniyle yanlis élgtimleri dnlemek igin kan érneginin tUzerindeki hava, takill hava alma aleti ile gikarilir.

© 066 66 6 0

Ornegin havasi alindiktan sonra, Kan Gazi Monovette®, kapak** takilarak avug igleri arasinda 10 kez ileri geri yuvarlanarak kan dregdi hemen kanstirilir.
Alt Gist ederek GALKALAMAYIN!

** Hava alma aletli (kapaksiz) Kan Gazi Monovette® varyanti, hava alma aleti takiliyken karistirilir.

©

Kan gazi analizi, kan alindiktan sonra 15 dakika iginde yapilimalidir.
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B: Ven ponksiyonu / intravendz kateter ile baglanti
Veno6z ponksiyon bdlgesini / intravenoz kateteri segin ve kurum ydnergelerine gére hazirlayin.

(1]
23]
20)
@

D -

Bkz. A. Arteriyel ponksiyon/arteriyel kateter ile baglanti.
Bkz. A. Arteriyel ponksiyon/arteriyel kateter ile baglanti, veya
Bkz. A. Arteriyel ponksiyon/arteriyel kateter ile baglanti, ancak intraventz kateterle.

Damar diz bir aglyla delinir ve ardindan Kan Gazi Monovette® piston durana kadar hafifce cekilerek kan alinir.
Kan akisi durdugunda, Kan Gazi Monovette® baglantisi kesilir ve ponksiyon bélgesinin kurum yonergelerine gore bakimi yapilir veya

G bkz. A. Arteriyel ponksiyon/arteriyel kateter ile baglanti.
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Bertaraf

N

ol S

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmall ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.
Kontamine veya doldurulmus kan alma sistemleri, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

Bertaraf islemi uygun bir yakma firnninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Standartlar ve 6neriler

CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 "WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002”.

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

Sembol ve isaretleme dizini:

o=
725

o
el

Urin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In vitro diyagnostik

Kullanim igin talimatlari dikkate alin

Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru yerde muhafaza edin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Steril Grtinler i¢in ayrica asagidakiler de gecerlidir:

@ Ambalaj hasarllysa kullanmayin.

e === 51

Ss=—=" Koruyucu dig ambalajh tekli steril bariyer sistemi
STERILE m Isinlama ile sterilizasyon

STERILE| R | |
Steril sivi yolu

@ Yeniden sterilize etmeyin
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{EFH1%AB - SARSTEDT [M5S %1 Monovette® FIEC {4 ZH

Frm AR
M =7347 Monovette® REEZMBRERS, SXKiMss, BEHNSE LB T MO REEIEKRM SR D EHER ST 8K, M504 Monovette® RGATREMMLIRAXIN/G 16 D NERAESRE
DM EFATEIR (POCT) WEMS. pH EEME. AP it g Amat, HETFEWARMEREARER,

~mN A

M Monovette® RAIE—NBREEE, —AVEEM, —MRGREL (1BheE) . —MEBBNEURBESFINGEFEE (50 1U/ml MK, DUREFEIBEANY) . IERXRERGNIIEEERNIRES LN
FENEPKERINBKE .

B2 13522 FFRES 14.1148) |, SEERCSE (FRES 14.1112) —8F, oS24, (B o] FiA%EE NS Monovette®,

SREIRR: M Monovette® ZE IR,
* Thomas Clincal Laboratory Diagnostics: www.clinical-laboratory-diagnostics-2020.com/chapter 9 Acid-base balance and blood gases/chapter 9.5 Specimen
** Gruber et al Heparin release is insufficient in syringes with platelets as heparin source CCA 2008; doi:10.1016/j.cca.2008.04.029.

filh=) N

(A) HZ RS Monovette®, FoE
(B] HIRS IS Monovette®, o
(C} [EEACEEAY M Monovette®, TS
(D] B, EEE

(E] BERS, TE

TEMEERR
1. —RRIEhENE: SRR RE, BRBEFENEM KR NARFES, URIPFES2ZMRNMRTEREES

2. BEBEHENMRENTIRERE, [ERNBMEEYRATERN/RRHRNBE (XMs) .
—EBEREMEI YNSRI, B ZERE, AR HIV. HOV. HBV SiEA &R,
BEAHERNESIRIFRENR SRR, B8 TR ENENRZ S BRI FIINE,

3. RAmhkEEK (V) SERMY, DAERNBIHIADZRIVOERAIPASE (REER IVARER) . WSEHTAINEI R HIERNIHRE R,

4. IS Monovette® IHFEA R 2 SRR S HIF/RINFILL AR, TREEMDHTERER.
ETUARTRE, DEEEEE.

5. FIM= Microvette® SREFIALIEAI MR ABER T EFESIRIA MR,
6. RCEATRMAFEER/ARGENE (MRM2F) RAZEIEBER/RRYREIE SR AR P TRFLE,
7. BURFMEE2SSERAT R, REBTEEFRNRE R,

i

115 Monovette® RI{RTFIEZIR T,

pratc)

FRIENFBEATERE MR RAIEERE AT B EZAMENE M5,

PR

T E T EREARTINADHT, EIZHO WA EE S0 T BT 16 DN,
WM AT R ERRAIEEE,

R M5 Monovette® Z£EMEE,
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REERIRMF
FHARIRIZ A, AP SEIBRRAX.
REFMBIIEHE:

1.
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10.

FE. TER. PERUREMESHBFR, 8 MR EEBRASBEEREFES.
JEE LIS H Monovette® FlR=22 .

MEARFIFRZE

S-Monovette® L X MBFNRS . kSEXBKSE.

BFEEXRNUBOESR OF&RM A BN RESTRRENEROEN) .

Fie. LERTF.

NSE L FAEMENMENNSEBTERLOYR

FF#pkRmAY LM,

Bla] RIS o

BTFREEFIBEA/RNREFMRINER S,

asEIv
[f1*< Monovette® BRI, ABRENE, FEELLTER:

1. (RSB

2 EESNTBTHRSURBKSUEL, FHeEEFBLRBSRBLRTEAT.

3. BN, REFIS Monovette® RISTEFBRHE/SRIMALLF.

4. DAIRRATEFRIR 1S Monovette® FIPI YA 2 AL B B /RS L SRHE

5. BIKEILES, 7EMETALLS Monovette® MiBHATF LL 0%,
EFR/MEHN

—ARistEA:

NTREFMSRENG, EXRMOTNFHFE.

A:

K ER/ Sk SEER

BRI R B AL/ EN Bk S E R RGN BT

o
22
@
@
b
(4
(5]

06

BT BRENIEFRE 5,

I, ORREMS Monovette® EANSE/RIE R, FHBT EIRET 75 EE ST EIE .

BUARETE (AEETIRIES) FEUNS Monovette®, FSIRIEALSEE
) HETEN—E, &

ZEGS— SARSTEDT X2 (140 S-Monovette® (222) K25
115 Monovette® Sk SEMBERELER, FA2KMS Monovette® NS EINRI&/REELS, FHEI TINS5 @ HETEE .

L 45° FZRIshbk, AERERENIMS Monovette® HUSEZEM 2 | ERY (B THAM
WMRMFEL, WIS Monovette® e, FHREBHMAVENAMEERRIA L, &

BERENIMS Monovette® HOEZATE IERY( B THIM, WRMBELE, N IMS Monovette® &, FHZEBHMRENLESE.,
Xifa, ZEMESERAGRSSEERME LSHZS, QBELETEUSRSHIERNE.,

HARRSE, ZEBEERNEHERAME, TR Monovette® IAEFZE 2 [BREIRE) 10 /X,

PDEIEESR!

 HIRSERAVIMS Monovette® KT (TEIIE) AEZNRSERA.

RENAERIIE 15 DA TS,
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B: #IKFR/SEkSEER
KR b/ A R S B R T .

S A RER/ S SEER,
2 A SREFR/ SRS EER, =
20 A KSR/ Sk SEER, BRIRSHKSEEE.

oy
AFEAEZRFK, REBRZ IS Monovette® FEZEM 2 |ERS( B THIM.
WMRMFELE, NEFF IS Monovette® e, FHHZEBHMAVENAMEERIA, &

e 6 6 6 ©

-Q 0 A DRSS/ SHRSEEE.
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14.1148
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RFFabIE

1. WEBET R DEENU IR RF LR N A0 E RS,

—IREFETBRRRNG

SRR DEBENMERERALAEZAEABHENBIRYFLERS T, REUHTSERENEL,
VAR AR P EEESE (FRARE) HTRFLE,
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CLSI* C46 Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Standard

WHO/DIL/LAB/99.1 Rev02 * WORLD HEALTH ORGANIZATION, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations. Geneva: World Health Organization, 2002” .

*CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
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