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Gebrauchshinweis - SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kanilen/Kaniilen DE

Verwendungszweck

Die S-Monovette® Safety-KanUtle/KanUile ist eine sterile zur einmaligen Verwendung entwickelte Kantle. Die S-Monovette® Safety-Kantile /Kantile bildet mit einer SARSTEDT S-Monovette® ein System zur vendsen
Blutentnahme. Der Nadelschutz der Safety-Kanule dient unmittelbar nach der Blutentnahme der letzten S-Monovette® zur Abdeckung der benutzten Nadel und in Folge zur Reduktion von moglichen versehentlichen
Nadelstichverletzungen. Die Produkte sind durch geschultes Fachpersonal zu benutzen.

Produktbeschreibung

Die S-Monovette® Safety-Kantle/KanUle ist ein steriles, pyrogenfreies und einzeln in einem Blister verpacktes Einwegprodukt. S-Monovette® Safety-Kanutlen/Kantlen setzen sich aus einer medizinischen 1Zoll (25 mm)
oder 1¥2Zoll (38 mm) langen Einwegnadel aus Edelstahl mit einem 3fach Facettenschliff und einem integrierten Kantlenhalter zusammen. Die Produkte sind in den Kantlendurchmessern 20, 21 und 22 Gauge (G)
erhaltlich. Der Nadelschutz der Safety-Kanulen dient zur Abdeckung der Nadel nach dem Gebrauch.

Produktvariante:
S-Monovette® Safety-Kaniile S-Monovette® Kaniile
intergrierter intergrierter Nadel mit 3-fach Facettenschliff
Kanulenhalter Kanulenhalter
Nadel Nadel
Nadelschutz

Sicherheits- und Warnhinweise

Vor Benutzung jede Einzelverpackung auf Beschadigung Uberpriifen und im Fall einer Beschédigung nicht benutzen. Sowie das Produkt nicht verwenden, wenn die Kandle verbogen oder gebrochen ist.
Befolgen Sie die Beschreibung zur Handhabung.

Tragen Sie Handschuhe und eine allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer méglichen Exposition gegentiber durch Blut Gibertragene Krankheitserreger zu schitzen.

Ein Verbiegen der Nadel ist zu unterlassen.

Wahrend Gebrauch und Entsorgung Hande immer hinter der Kandle halten.

Nach Aktivierung des Sicherheitsmechanismus der S-Monovette® Safety-Kandile ist dieser nicht mehr zu 6ffnen. Gewaltsames Manipulieren ist zu unterlassen.
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Beim Entfernen oder Entsorgen ist auf ein mégliches Heraustropfen von Blut zu achten. Es wird daher empfohlen, die S-Monovette® Safety-KanUle / Kantle mit der Nadelspitze nach oben mit aktiviertem
Nadelschutz (S-Monovette® Safety-Kantle) zu entsorgen.

8. Entsorgen Sie gebrauchte, kontaminierte S-Monovette® Safety-Kanulen / Kanulen sofort in geeigneten Abwurfbehaltern fir scharfe/spitze Gegenstéande und entsorgen Sie Blutentnahmezubehor (z.B. Lanzetten,
Adapter) ebenfalls in Abwurfbehéltern fir scharfe/spitze Gegenstande.

9. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfe/spitze Blutentnahmeutensilien (Kantlen) gemas den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle einer Exposition mit biologischen Proben
oder einer Nadelstichverletzung einen Arzt auf, da z.B. HBV, HCV, HIV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kdnnen. Benutzen Sie Kandlen mit eingebautem Nadelschutz. Die Sicherheitsrichtlinien
und -verfahren Ihrer Einrichtung miissen immer befolgt werden.

10. Ein Wiederverwenden des Produktes kann Infektionen, Verletzungen oder Tod verursachen.

Kontraindikationen
1. Eine vendse Blutentnahme ist nicht an Patienten mit Infektionen, Verbrennungen, Verletzungen oder erfolgter GefaBoperation an der vorgesehenen Einstichstelle durchzufthren.

2. Eine Injektion jeglicher Art ist mit der S-Monovette® (Safety-) Kantle zu unterlassen, diese dient ausschlieBlich der Blutentnahme.

Allgemeine Restrisiken bei der vendsen Blutentnahme
Bei der Anwendung der grundsatzlichen Technik zur Blutentnahme gibt es gemaB CLSI GP41 und WHO guidelines on drawing blood folgende allgemeine Restrisiken:
Schmerz

Blutergussbildung
Vasovagale Reaktionen
Infektionen

Nervenverletzungen
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Allergische Reaktionen, vornehmlich durch Desinfektionsmittel hervorgerufen.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER VENENPUNKTION BEGINNEN.
FUR DIE PROBENNAHME/BLUTENTNAHME BENOTIGTES ARBEITSMATERIAL

1. Alle bendtigten S-Monovette® Blutentnahmesysteme.

2. S-Monovette® Safety-Kanulen / Kanulen.

3. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.
4. Etiketten zur Patientenidentifikation.
5

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung fiir sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis
verwenden, wenn die Proben fUr Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

Trockene, keimarme Einwegtupfer.
Venenstaubinde.

Pflaster oder Verband.

© ® N o

Abwurfbehdlter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
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Venenpunktion mit der S-Monovette® Safety-Kaniile/Kanlile

Venenstaubinde anlegen. Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Desinfektionsmittel vorbereiten. Venenpunktionsstelle nach der Desinfektion nicht bertihren. Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene
gegeben ist.

2]
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Blisterverpackung der S-Monovette® Safety-Kantile/Kantle aseptisch mittels der Peel-Off Technik mit Daumen und Zeigefinger @ oder durch AufreiBen am Pfeil @ 6ffnen. Die transparente Folie muss nach oben
zeigen.

Die S-Monovette® in die S-Monovette® Safety-Kantile/Kanile hineinschieben (I) und durch eine % Drehung im Uhrzeigersinn sichern (II) (konnektieren) &/@.

Nach Trocknen des Desinfektionsmittels die Schutzhtille der Kanule entfernen, sicherstellen, dass die angeschliffene Seite der S-Monovette® Safety-Kantile/Kantle nach oben zeigt. Venenpunktion durch Fassen
der S-Monovette® mit der konnektierten Kanlle durchfiihren @. Dann mit der S-Monovette® Blut entnehmen, in dem Daumen und Zeigefinger der einen Hand den integrierten Kantlenhalter fassen und mit der
anderen Hand die Kolbenstange behutsam bis in den Boden der S-Mononvette® gezogen wird @. Venenstaubinde wéhrend der Blutentnahme der ersten S-Monovette® [3sen. Jede weitere S-Mononvette® kann
mit der Aspirationstechnik oder Vakuumtechnik entnommen werden, siehe auch Gebrauchshinweis S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood /
Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

Nach Beendigung der Blutentnahme die S-Monovette® erst eine % Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen (I) und dann aus der S-Monovette® Safety-Kantile/Kanule ziehen (II) (diskonnektieren) @.
Die S-Monovette® Safety-Kantle/Kantle verbleibt wahrend der Blutentnahme und Wechsel der BlutentnahmegefaBe in der Vene. Bei Mehrfachentnahmen werden - wie oben beschrieben - nachfolgende
S-Monovetten mit der S-Monovette® Safety-Kantle/Kantle konnektiert und weitere Proben entnommen. Zur Beendigung der Blutentnahme wird die letzte S-Monovette® von der S-Monovette® Safety-
Kantle/Kanule diskonnektiert @ und die S-Monovette® Safety-Kanule/Kanile aus der Vene gezogen @.

Safety-Kaniile: Der Nadelschutz der Safety-Kantile wird mit der Einhandtechnik @ auf einer stabilen Oberfléche aufgesetzt und aktiviert oder @ mit dem Zeigefinger am unteren Ende aktiviert. Die Kantile rastet
splrbar und mit einem hérbaren ,Klick* in den Nadelschutz ein. Die Aktivierung des Sicherheitsmechanismus ist fiir die Einhandtechnik ausgelegt.

Entsorgen Sie die S-Monovette® Kanille bzw. die sicher verriegelte Safety-Kantile sofort in einem Abwurfoehélter flr scharfe/ spitze Gegenstande @.

Handhabung: siehe auch Handhabungsvideo zur Safety-Kantle: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety-Kanile

S-Monovette® Kanlile

®
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Lagerung

Die S-Monovette® Safety-KanUle / Kanule bei Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen. Die Uberschreitung der maximal empfohlenen Lagertemperatur kann die Qualitat der S-Monovette® Safety-Kantile / Kantile beeintrachtigen.

Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils glltigen Fassung

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

LOT

CE...
ol

[STERILE| R |

®

Medizinprodukt

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

CE-Zeichen

Hersteller

Lagern bei Raumtemperatur

Sterilisation durch Bestrahlung

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Nicht erneut sterilisieren

Technische Anderungen vorbehalten.

Verwendbar bis

Gebrauchsanleitung beachten

Land der Herstellung

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

pyrogenfrei

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

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

SARSTEDT




gb_546_a_0423

Instructions for use

SARSTEDT S-Monovette® Safety needles/needles
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Instructions for use - SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles EN

Intended use

The S-Monovette® safety needle/needle is a sterile needle developed for single use. The S-Monovette® safety needle/needle and the SARSTEDT S-Monovette® together form a system for venous blood collection. The
needle guard of the safety needle is used immediately after collecting blood with the last S-Monovette® to cover the used needle in order to reduce potential accidental needle stick injuries. The products are to be used
by trained qualified personnel.

Product description

The S-Monovette® safety needle/needle is a sterile, non-pyrogenic single-use product packaged individually in a blister pocket. S-Monovette® safety needles/needles are composed of a medical 1-inch (25 mm) or
1¥2-inch (38 mm) long disposable stainless steel needle with a triple bevel and an integrated needle holder. The products are available in needle diameters of 20, 21 and 22 gauge (G). The needle guard of the safety
needles serves to cover the needle after use.

Product variant:

S-Monovette® safety needle S-Monovette® needle
Integrated Integrated Tri-bevel needle
needle holder needle holder

needle needle

Needle guard

Safety information and warnings

Check all individual packaging for damage prior to use and, if damaged, do not use. Likewise do not use the product if the needle is bent or broken.
Follow the directions for handling.

Wear gloves and general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to pathogens transmitted by blood.
Do not bend the needle.

During use and disposal, always keep your hands behind the needle.

After activating the safety mechanism of the S-Monovette® safety needle, it can no longer be opened. Do not use force.
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When removing or disposing of it, note that blood may possibly leak out. It is therefore recommended to dispose of the S-Monovette® safety needle/needle with the tip of the needle facing upward with the
(S-Monovette® safety needle) needle guard activated.

8. Dispose of used, contaminated S-Monovette® safety needles/needles immediately in suitable sharps disposal containers and also dispose of blood collection equipment (e.g. lancets, adapters) in sharps disposal
containers.

9. Treat all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures in your institution. In case of exposure to biological specimens or a needle prick injury, consult
a doctor, as HBV, HCV, or HIV or other infectious diseases can be transmitted. Use needles with an integrated needle guard. The safety guidelines and procedures of your institution must always be followed.

10. Reusing this product could result in infections, injury or death.

Contraindications
1. Do not perform venous blood collection on patients with infections, burns, injuries or after vascular surgery at the planned puncture site.

2. Do not make injections of any kind with the S-Monovette® (safety) needle; it is to be used only for blood collection.

General residual risks of venous blood collection

When applying the basic technique for blood collection, there are the following general residual risks according to CLSI GP41 and the WHO guidelines on drawing blood:
Pain

Bruising
Vasovagal reactions
Infections

Nerve injuries
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Allergic reactions, mainly caused by disinfectants.

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT IN FULL BEFORE PROCEEDING WITH VENIPUNCTURE.
WORK MATERIALS REQUIRED FOR SAMPLING/BLOOD COLLECTION

1. All necessary S-Monovette® blood collection systems.

2. S-Monovette® safety needles/needles.

3. Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against pathogens or potentially infectious materials transmitted by blood.
4. Labels for patient identification.
5

Disinfectant to clean the collection site (follow the guidelines of the facility for sterile specimen collection for preparing the collection site). Do not use alcohol-based cleaning agents if the samples are to be used for
blood alcohol tests.

Dry, clean, disposable swabs.
Tourniquet.

Plaster or bandage.

© ® N o

Waste container for sharp/pointed objects for safely disposing of used materials.
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Venipuncture with the S-Monovette® safety needles/needles

Apply tourniquet. Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the venipuncture site after disinfection. Position the patient to allow easy access to the vein.

2]
(3]

(5]
0

Open the blister packaging of the S-Monovette® safety needle/needle aseptically using the peel-off technique with your thumbs and index fingers @ or by tearing along and through the arrow @. The transparent
film must be facing upwards.

Put the S-Monovette® into the S-Monovette® safety needle/needle (I) and secure it with a % clockwise rotation (1) (connect) @/@.

After the disinfectant has dried, remove the protective cover of the needle and ensure that the bevelled end of the S-Monovette® safety needle/needle is pointing upwards. Carry out venipuncture while grasping
the S-Monovette® with the connected needle @. Then collect blood with the S-Monovette® by grasping the integrated needle holder with the thumb and index finger of one hand and gently retracting the plunger
to the bottom of the S-Monovette® with the other hand@®. Loosen the tourniquet when collecting blood with the first S-Monovette®. Each additional S-Monovette® can be used for collection with the aspiration or
vacuum technique, see also the instructions for use for S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood
collection system".

After completing blood collection, first rotate the S-Monovette® a % turn anticlockwise (I) and then pull it out of the S-Monovette® safety needle/needle (I1) (disconnect) @.

The S-Monovette® safety needle/needle remains in the vein during blood collection and when changing the blood collection tubes. In the case of multiple collections — as described above — subsequent
S-Monovettes are connected to the S-Monovette® safety needle/needle and further samples are taken. After collecting the required amount of blood, disconnect the last S-Monovette® from the S-Monovette®
safety needle/needle and withdraw the S-Monovette® safety needle/needle from the vein@.

Safety needle: Fit and activate the needle guard of the safety needle using the one-hand technique, either on a stable surface @ or with your index finger pressing against the lower end of the guard @. The
needle engages in the needle guard with a palpable and audible ‘click’. The safety mechanism is designed to be activated using the one-hand technique.

Immediately dispose of the S-Monovette® needle or the safely locked safety needle in a suitable sharps disposal container @.

Handling: See handling video for the safety needle: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® safety needle

S-Monovette® needle

®
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storage
Store the S-Monovette® safety needle/needle at room temperature.

NOTE: Do not expose to direct sunlight. Exceeding the maximum recommended storage temperature can impair the quality of the S-Monovette® safety needle/needle.

Product-specific standards and guidelines in the respective valid version

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Key for symbols and labels:

Medical device g
Avrticle number [:E]

LOT

Batch number

/7 <
c € 0124 CE mark ’-'L\

M Manufacturer
Store at room temperature

Radiation sterilisation js 1 i

If reused: Risk of contamination

=
Do not resterilise S==="

Technical modifications reserved.

All' serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Use by

Follow the instructions for use

Country of manufacture

Keep away from sunlight

Store in a dry place

Do not use if package is damaged

Non-pyrogenic

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with outer protective packaging
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SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
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MHcTpykumn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kaniilen/Kaniilen BG

MpunoxeHne

S-Monovette® Safety-KanUle/KanUle e ctepunHa nrna Bakyeta/vrna, npegHasHadeHa 3a efHokpaTHa yrnotpeta. S-Monovette® Safety-KanUle/KanUlle o6pasysa 3aegHo cbe SARSTEDT S-Monovette® cuctema
3a BEHO3HO B3emaHe Ha kpbB. [peanasHara Kanadka Ha urnara BakyeTa Cy»u 3a NokpyiBaHe Ha 13ronasaHara 1rna HemocpeacTBEHO Cef, BIEMaHeTO Ha KpbB C nocneaHaTta S-Monovette® v B pesynTat — 3a
HamanaBaHe Ha Bb3MOXKHW HEBOMHM NPOBOAHW HapaHsBaHua ¢ unata. MNpoaykTute Tpabsa Aa ce non3ear camo OT 06y4eHN CreLmanncTy.

OnucaHve Ha npogyKTa

S-Monovette® Safety-KanUle/KanUle e cTepuneH anvporeHeH NpofyKT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeta, EAMHUHHO onakosaH B 6nncTep. S-Monovette® Safety-Kantlen/Kanulen ce cbCTosdT OT MeayumMHeKa urmna 3a
efHOKpaTHa ynotpeba ¢ abmxkunHa 17 (25 mm) ram 172" (38 mm) 0T KOPO3MOHHOYCTOMHVBa CTOMaHa C 3-bIb/IHO CKOCABaHE W MHTErprpaH gbpkad Ha kaHtonata. [pogyKkTute MoraT aa ce 3akynsT C AMameTbp Ha
vrnata ot 20, 21 1 22 Gauge (G). Kanadkara Ha urnata Ha urnnTe BakyeTa Cy><aT 3a NoKp1BaHe Ha urnarta cneq, ynotpeba.

MpoaykToB BapuaHT:

S-Monovette® Safety-Kaniile S-Monovette® Kaniile
HTerpupan gbpkay HTerpupan obpxkad Wrna ¢ 3-brenHo ckocsiBaHe
Ha KaHtonata Ha KaHtonata

Virna Virna

I'Ipep,ﬂa3Ha Kana4ka Ha nrnata

MHcTpyKummn 3a 6e3onacHocT

Mpenu ynotpeba npoBepsiBaiiTe Bosika eavHUYHa OMakoBKa 3a NoBpeay 1 B Cydall Ha nospefa He 1anonasanTe. [la He ce 13Monasa, ako KaHionaTa e orbHara uin cHyneHa.
CneppaiiTte ykasaHusaTa 3a ynotpeba.

HoceTe pbkasuLy 1 06LLM NN4HW NPeanasHi CPeacTsa, 3a Aa ce NpeanasnTe OT KPbB UM eBEHTYaIHO 13naraHe Ha NaTtoreHy, NPeHacsHn ¢ KpbeTa.

V36sareaiite orbeaHe Ha vrnara.

Mo Bpeme Ha ynoTtpeba 1 Npu U3XBbLPNSHE PbLiETe BYHArM TpsibBa Aa ca 3af kaHonara.

Cnep KaTo BeAHbX akTuempare mexaHmnama 3a 6esonacHocT Ha S-Monovette® Safety-Kanlile, Toi Beve He Moxxe Aa 6bae OTBOPeH. VI36sareaiite HacUCTBEHa MaHVNynaLs.

N oo~ N

[Mpu oTCTpaHsiBaHe 1 U3XBBbPIISHE BHUMAaBaITE 3a EBEHTYasTHO NMpoKansaHe Ha KpbB. [penopbysa ce 13xsbprisHe Ha S-Monovette® Safety-Kantle/Kanlle ¢ Bbpxa Ha vrnata Harope v noctaseHa npeanasHa
kanayka Ha urnara (S-Monovette® Safety-Kantile).

8. HesabaBHo 13xBbPNSITE yNoTpedaBaHu, KoHTamuHpaH1 S-Monovette® Safety-Kantilen / Kanlilen B KOHTeHepy 3a pexeLLy/oCTpur OTNaabLm, aKkcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpbB (Hanp. NaHueTn, anantepu)
VIBXBBPANTE ChLUO B KOHTENHEPH 38 PEXXELLW/OCTPI OTMaLbUM.

9.  Bcumykm 6ronormyHm Npobn 1 OCTPK akcecoapy 3a B3eMaHe Ha KPbB (KaHtonv) Tpsioea Aa 6baaT TPETUPaHN ChrnacHo HapeaouTe 1 NPoLEAypUTE Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBeaeHve. B cryyai Ye 6baete
VIBNOXKEHN Ha BUONOrMHHN MPOBKW MM Ce HapaHUTE C Urna, NOTbPCETE NeKapcKa NOMOLL, 3aLLOTO e Bb3MOXHO 3apassaqe ¢ HBVY, HCV, HIV unu gpyru nHekumosHn 3abonssaHus. [on3sainte kaHionm ¢ BrpafeH
npeanasuTen Ha vrnata. BuHaru cnassaiite HapeaduTe 1 npoLieaypyTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO le4ebHO 3aBeeHVe.

10. TOBTOPHOTO M3roN3BaHe Ha NPOAYKTa MOXe Aa NPUHUHN MH(EKLW, HAPaHSIBAHS WA CMBPT.

npOTI/IBOI'IOKasaHI/IH
1. [a He ce u3BbpLLBA B3EMaHe Ha BEHO3HA KPbB MPU NALUMEHTN C MH(EKLMY, N3rapsiHvis, HapaHSBaHUS AW NPY NaUvieHTV, MPeTbPreny CbAosa onepauus Ha NPeasrAEHOTO MACTO 3a yEOXAaHe.

2. He Tpsi6Ba fa ce M3BbPLUBAT MHXKEKLMN OT KaKbBTO 1 aa 6uno sug ¢ S-Monovette® (Safety-) Kanlle, 3aLL0TO TS Cy>Xin eQMHCTBEHO 3a B3eMaHe Ha KPbB.

O6LWy ocTaTb4HU PUCKoBE Npn B3eMaHETO Ha BEHO3HA KPbB
KoraTto npunararte ocHoBHaTa TeXHVKa 3a B3eMaHe Ha KpbB, B3eMaliTe NpeaBug, ClefHTe o6LLUM oCTaTbyHM puckose cbrnacHo CLSI GP41 n WHO guidelines on drawing blood:
Bonka

O6pagdyBaHe Ha xemMaToM
BagoBaranH peaxumm
WHbekumm

3acsraHe Ha Heps

S T o

AJ'IepI'I/IHHI/I peakumn, NpuyrHeHn NpegyMHoO OT npenapaTv 3a ,quMHq)eKuMH.

BsemaHe Ha npobu n ynotpeba
MPOYETETE TO31 AOKYMEHT M3LASIO, MPEAW A 3AMOYHETE BEHEMYHKLUMSITA.
HEOBXOUM MATEPUAJT 3A PAGOTA NPV B3EMAHETO HA MPOBA/KPHB

1. Bcuydku HEOBXOAVMM CUCTEMM 3a B3eMaHe Ha KpbB S-Monovette®.

2. S-Monovette® Safety-Kanulen/Kanulen.

3. PbkaByuy, npecTurka, o4nna 1 Apyri NoaxofsLLy NpeanasHyt Mateprany, 3a ia ce NpeanasyTe oT NaTtoreHy, MPEeHOCUMU C KPbBTA, UM APYri NOTEHLMATHO UHDEKLIMO3HY MaTepranu.
4. EtvkeTn 3a naeHTUrKaums Ha nauyeHTa.
5

[le3HdeKTaHT 3a No4VCTBaHe Ha MSACTOTO Ha B3eMaHe Ha Npoba (Hapeadu Ha CbOTBETHOTO Jle4ebHO 3aBeeHVe 3a NOAroTBAHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Npobu 3a CTEPUIHO B3eMaHe Ha npobu). He
13Mon3BaiiTe NoYMCTBALLM MaTepuani Ha ankoxonHa OCHOBA, ako NMPoBUTE LLie Ce 13MOoN3BaT 3a U3cnefBaHe Ha ankoxon B KpbBTa.

Cyxu1, CTEPUIHY TaMMOHW 3a eAHOKPaTHa yroTpeba.
TYPHUKET,

nnacTrpm nnn NpeBpbL3Ka,

© ® N o

KOHTeVIHeD 3a c‘bémpaHe Ha OCTpI/I/C OCTpU BbpXxOoBe NnpeameTn 3a 6e3onacHo N3XBBPNAHE Ha N3MN0N3BaHNA Matepuar.

#| SARSTEDT
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BeHenyHkunsa cbc S-Monovette® Safety-Kaniile/Kaniile

[MocTtaseTe TypHukeTa. [NoumcTeTe MACTOTO Ha NYHKUWS C MOAXOAALL, Ae3VHMEKTaHT. He fokocBanTe MACTOTO Ha NYHKUWS Cnea Ae3nHMeKLms. [onoxeTe nauveHTa Taka, Ye aa ocurypuTe neceH AoCTwn A0 BeHaTa.

OTBOpETE acenTniHoO BrrcTepHaTa onakoska Ha S-Monovette® Safety-Kantile/Kantile 4pes otnensare ¢ naneua u nokasaneua & nnm ypes oTKbCBaHe B MACTOTO Ha cTpenkara @. MpospadiHoTo donvo Tpsitea
[ia e Harope.

9 MocTaseTe S-Monovette® B S-Monovette® Safety-Kantile/Kanile (I) 1 1pes % 3aBbpTaHe no nocoka Ha 4acoBHUKoBarTa cTpenka obesonacete (I1) (cBbpxete) @/@.

e Crep viacbxsaHe Ha [e3vH(eKTaHTa OTCTpaHeTe 3aliMTHaTa 06BMBKa Ha UraTa, YBepeTe Ce, Ye niockara cTpaHa Ha S-Monovette® Safety-Kantle/Kantile e B nocoka Harope. V13BbpLueTe BeHeNyHKUMsATa Ypes
3axealLaqe Ha S-Monovette® cbe cebpaaHara kartona @. Crep Toa B3emeTe KpbB Che S-Monovette®, xsaHeTe ¢ naseLa v rnokasaseua Ha e[HaTa pbka UHTErpupanmis bpkad 3a KaHio, a ¢ apyrara pbka
BHUMATENHO MaTerneTe 6yTanoTo 40 AbHOTO Ha S-Monovette® @. Mo Bpeme Ha B3eMaHeTo Ha KpbB ¢ MbpsaTta S-Monovette® ocsoboaeTe TypHukeTa. Besika cneasaltia S-Monovette® moxe fa ce B3eme 4pes
acrvpaLyioHHa 1n BakyyM TEXHUKA, BUXKTE U MHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba Ha S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT
S-Monovette® Blood collection system".

o Crep 3aBbpLUBaHe Ha B3eMaHETO Ha KpbB MbpBO S-Monovette® ce 3aBbpTa Ha % 060poT 06paTHO Ha YacoBHUKOBaTa cTpeska (I) 1 cnep Toea S-Monovette® Safety-Kantile/Kantle ce naterns (1)
(pasepuHsBsare) @.
Mo Bpeme Ha B3eMaHeTo Ha KPbB ¥ MK CMsiHaTa Ha TpbOu4KaTa 3a B3emaHe Ha kpbB S-Monovette® Safety-KanUle/Kanlle octasa BbB BeHaTa. [py MHOrOKPaTHO B3EMaHe, KakTo & OMm1caHo rope, cneagalimte
S-Monovetten ce cBbp3BaT cbe S-Monovette® Safety-Kantle/Kantle n ce B3emart crnefpaluyte npo6bu. 3a 3aBbpluBaHe B3EMaHETO Ha KpbB rnocneaHata S-Monovette® ce otaens ot S-Monovette® Safety-
Kantle/Kanule @ n S-Monovette® Safety-Kantile/Kantile ce naterns ot serara @.

6 Safety-Kan[]Ie: Kanaykata Ha urnata BaKyeTa Ce NnocTasd C efHa pbKa @ BbpXy cTabunHa MOBBPXHOCT U Ce akTuBMpa 1 @ Ce aKTvBMpa B O0NHUA Kpal;l C nokazaseua. Kantonata ce q)I/IKCIApa B Kanadkara Ha
mrnaTta, KaTo ce YyBa LLpaKBaHe. AKTI/lBleaHeTO Ha npegnasHus MexaHu3bM e npegBuaeHo 3a paﬁoTa C efHa pbKa.

6 Maxsbpnaiite S-Monovette® Kandile, pecn. 6nokmparara ¢ Luen 6esonacHocT Safety-Kantle B NoAXOasiy KOHTENHEPY 3a ChBMpaHe Ha pexeLLw/ocTpy otnagbuy @.

HaunH Ha paboTa: BUXTE 1 BUAEOTO OTHOCHO HauvvHa Ha paboTa cbe Safety-Kantle: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety-Kanile

12)

S-Monovette® Kanlile

®

#| SARSTEDT
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CbxpaHeHne

CobxpaHsiBarite S-Monovette® Safety-Kantle / Kanlle npu ctariHa Temnepartypa.

BG

BABEJIEXKKA: He nsnaraiiTe a AMpeKTHa cribyeBa CBeTIMHA. Hecrnas3saHeTo Ha npernopbyaHaTa MakcumMarnHa Temneparypa 3a CbXpaHeHne MoXe Aa HapyLLv ka4ecTBOTo Ha S-Monovette® Safety-Kanule / Kandle.

CraHgapTu 1 Hacoku, cneundnyHn 3a NpoayKTa, B TeKyluata Bepcusi

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Kop Ha cumBonu n ngeHtudmnkauymm:

LOT

C€...

MeguumHeko nagenve

Homep Ha apTukyn

Maptvoa

CE mapkvpoBka

Mpoussoguten

CbXxpaHsiBaliTe Npu cTarHa Temneparypa

Crepunusauys Ypes obbysaHe

Mpwv nosTOpHa ynoTpeba: OnacHOCT OT KOHTaMVHaLIS

He cTepunuavipaiite NOBTOPHO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Beunykm CEePUO3HN MHLIMOEHTW, CBbP3aHn C NpoayKTa, ce C'k:.OGU_I,aBaT Ha Npomn3BoanTeNs 1 Ha KOMMNETEHTHUA HaLlMOHaeH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

[opeH oo

CnasBsaiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba

[bpxaea Ha npon3BoacTso

[MaseTe OT cbHYeBa CBETMHA

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

He nanonaearite, ako e HapyLueHa LienocTTa Ha ornakoBkaTa

HenuporeHeH

EauHnyHa ctepunHa 6apurepHa cuctema

EpuHnyHa ctepunHa GaprepHa cucTema C BbHLUHA 3alluTHa OnaKkoBKa

#| SARSTEDT
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Navod k obsluze
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Navod k obsluze - SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly CS

Ugel pouziti
S-Monovette®jehla Safety/jehla je sterilni jehla vyvinuta pro jednorézové pouziti. S-Monovette®jehla Safety/jehla tvori spolecné s jehlou SARSTEDT S-Monovette® systém pro vendzni odbér krve. Ochrana bezpecnostni
jehly slouzi bezprostredné po odbéru krve posledni zkumavky S-Monovette® k zakryti pouzité jehly a nasledné ke snizeni rizika nechténého poranéni jehlou. Produkty smi pouzivat pouze vyskoleni odborni pracovnici.

Popis produktu

S-Monovette® jehla Safety/jehla je sterilni jednorézovy produkt bez pyrogentl, baleny v blistru. Bezpednostni jehly/jehly S-Monovette® se skiddaji ze zdravotnické jednorazove jehly 1 palec (256 mm) nebo jehly 1% palce
(38 mm) z nerezové oceli s trojnasobnym fazetovym vybrusem a integrovanym drzakem jehly. Produkty jsou k dostani s pramérem jehel 20, 21 a 22 Gauge (G). Ochrana jehly Safety slouzi k zakryti jehly po pouziti.

Varianta produktu:

Bezpecnostni jehla S-Monovette® jehla S-Monovette®
integrovany integrovany jehla s trojnasobnym fazetovym vybrusem
drzék jehly drzék jehly

\

ochrana jehly

Bezpecénostni a vystrazné pokyny

Pred pouzitim kazdé jednotlivé baleni zkontrolujte, zda neni poskozené, a v pfipadé poskozeni produkt nepouzivejte. Produkt nepouzivejte také v pfipade, kdyz je jehla ohnuta nebo zlomena.
Dodrzujte popis tykajici se manipulace.

Noste rukavice a obecné osobni ochranné prostiedky na ochranu pred krvi a moznou expozici ptivodctim chorob prenasenych krvi.

Musite zabranit ohnutf jehly.

Beéhem pouziti a likvidace drzte ruce vZzdy za jehlou.

Po aktivaci bezpecnostniho mechanismu bezpecnostni jehly S-Monovette® jej jiz nelze oteviit. Musite zabranit nasilné manipulaci.

N oo~ N

Pri odstrariovani nebo likvidaci musite dévat pozor na mozné odkapavani krve. Proto se doporuéuje bezpecnostni jehlu/jehlu S-Monovette® likvidovat s hrotem jehly obracenym smérem nahoru s aktivovanou
ochranou jehly (bezpecnostni jehla S-Monovette®).

8. Pouzité a kontaminované bezpecénostni jehly/jehly S-Monovette® ihned uloZte do vhodnych odpadovych nadob na ostré/$picaté predméty. Prislusenstvi pro odbér krve (napf. lancety, adaptéry) ulozte také do téchto
odpadovych néddob na ostré/Spicaté predmeéty.

9. Zachéazejte se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostiedky pro odbér krve (jehly) podle smérnic a postupli svého zafizeni. V piipadé expozice biologickym vzorkiim nebo po poranéni vpichem jehly
vyhledejte Iékare, protoze miize dojit k pfenosu HBV, HCV, HIV nebo jinych infekénich nemoci. Pouzivejte jehly s instalovanou ochranou jehly. Musite vzdy dodrZovat bezpecnostni smérnice a postupy svého zafizeni.

10. Opétovné pouziti produktu miZe vést k infekcim, poranénim nebo i smrti.

Kontraindikace
1. Odbér Zilni krve nesmite provadét u pacientl s infekcemi, popaleninami, poranénimi nebo u pacientll po cévni operaci v predpokladaném misté vpichu.

2. S (bezpecnostni) jehlou S-Monovette®, kterd se pouziva vyhradné k odbéru krve, nesmite provést jakykoli vpich.

VSeobecna zbytkova rizika pfi odbéru Zilni krve

Pri pouziti zakladnich technik pro odbér krve existuji podle normy CLSI GP41 a WHO guidelines on drawing blood (smérmice WHO pro odbér krve) tato vSeobecna zbytkova rizika:
Bolest

Podlitiny

Vazovagalni reakce

Infekce

Poranéni nerv(i

S T o

Alergické reakce zpUsobené predevsim dezinfekénimi prostredky.

Odbér a manipulace se vzorkem
PRED PROVEDENIM VENEPUNKCE S| PROSTUDUJTE TENTO NAVOD.
PRACOVNI MATERIAL POTREBNY PRO ODBER VZORKU/ODBER KRVE

1. VSechny potiebné systémy pro odbér krve S-Monovette®.

2. Bezpecnostni jehly/jehly S-Monovette®.

3. Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potenciélné infekénimi materialy.
4. Etikety k identifikaci pacientd.
5

Dezinfek&ni materidl na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérmice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzorkd k pfipravé mista odbéru). Pokud maji byt vzorky pouZity k testovani alkoholu, nepouZivejte
dezinfekeni prostredky na bazi alkoholu.

Suché sterilni jednorazové tampony.
Skrtidlo.

Néplast nebo obvaz.

© ® N o

Odpadni kontejner na ostré / $picaté predmeéty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu.
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Punkce Zily pomoci S-Monovette® jehly Safety/jehly

Prilozte skrtidlo. Misto punkce o$etrete vhodnym dezinfekénim pripravkem. Mista venepunkce se po dezinfekci nedotykejte. Pacienta ulozte do polohy, kterd umozni snadny pristup k Zile.

© 060

(5]
6]

Blistrovy obal S-Monovette® jehly Safety/jehly asepticky oteviete technikou Peel-Off palcem a ukazovackem @ nebo roztrzenim v misté @ Sipky. Prihledna folie musi ukazovat nahoru.
Zasufite zkumavku S-Monovette® do bezpecnostni/jehly S-Monovette® (I) a pootocenim o % otacky ve sméru hodinovych rugiek bezpecné (I1) (pfipojte) /.

Po oschnuti dezinfekéniho pripravku odstrarite ochranny kryt jehly, zajistéte, aby zabrousena strana S-Monovette® jehly Safety/jehly ukazovala nahoru. Uchopte S-Monovette® s napojenou jehlou a provedte
venepunkei @. Potom pomoci zkumavky S-Monovette® odeberte krev tak, Ze palcem a ukazovéackem jedné ruky uchopite integrovany drzék jehly a druhou rukou opatrné zatéhnete pist az na dno zkumavky
S-Monovette®®. Béhem odbéru prvni zkumavky S-Monovette® uvolnéte skrtidlo. Kazdou dalsi zkumavku S-Monovette® miZete odebrat aspiradni nebo vakuovou technikou, viz také ndvod k obsluze zkumavky
S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

Po ukongeni odbéru krve nejprve zkumavku S-Monovette® otocte o % otacky proti sméru hodinovych rugiéek (I) a potom vytahnéte z bezpecnostni/jehly S-Monovette® (II) (rozpojte) @.

Bezpe¢nostni jehla/jehla S-Monovette® zlistava v Zile pri odbéru krve a vymény zkumavek na odbér krve. V piipadé vicenasobnych odbérli se dalsi zkumavky S-Monovette napoji na S-Monovette® jehlu
Safety/jehlu a dalsi vzorky se odeberou tak, jak je popsano vyse. Pro ukonceni odbéru krve se posledni zkumavka S-Monovette® odpoji od bezpe&nostni jehly/jehly S-Monovette® @ a bezpecnostni jehla/jehla
S-Monovette® se vytahne z Zily @.

Bezpeénostni jehla: Ochrana jehly Safety se jednou rukou @ nasadi na stabilni povrch a aktivuje nebo @ se aktivuje ukazovaskem na dolnim konci. Jehla citelng a se slysitelnym ,kliknutim* zaklapne do ochrany
jehly. Aktivace bezpeénostniho mechanismu je uréena pro ovladani jednou rukou.

Jehlu S-Monovette®, popt. bezpe¢né uzavienou bezpecnostni jehlu ihned ulozte do odpadové nadoby na ostré/Spicaté predméty @.

Manipulace: viz také video k manipulaci s bezpeénostni jehlou: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® jehla Safety

S-Monovette® jehla

®
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Skladovani

Bezpecnostni jehlu/jehlu S-Monovette® skladuijte pfi pokojové teploté.
UPOZORNENI: Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu. Prekrogeni maximalini doporugené teploty skladovani miize ovlivnit kvalitu bezpe&nostni jehly/jehly S-Monovette®.

Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

LOT

C€...

Zdravotnicky prostredek

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

Oznaceni CE

Vyrobce

Skladovat pfi pokojové teploté

Sterilizace ozafovanim

Pri opakovaném pouZiti: Nebezpeci kontaminace

Nesterilizujte opakované

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

Pouzitelné do

Dodrzujte navod k pouziti

Zemé vyroby

Uchovavejte chranéné pred slunecnim zarenim

Skladujte v suchu

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

Bez pyrogent

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim

ochrannym obalem

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen 1- 4
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen 9- 12
Néavod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13- 16
Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
Obényieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaleiac/Berdveg 21- 24
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25- 28
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid 29- 32
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette® 33- 36
Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok 41 - 44
Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls 49- 52
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53- 56
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas 57 - 60
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61- 64
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65- 68
Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT 69- 72
Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73- 76
Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 - 80
VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT 81- 84
Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla 85- 88
Navodila za uporabo — SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile 89- 92
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 93- 96
uuzaiilumsldnu - wauyinnuiasasis / uauyd S-Monovette” vas SARSTEDT 97 - 100
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller 101 - 104
B Fi%AE — SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4t & 105 - 108
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Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler DA

Pataenkt anvendelse

S-Monovette® Safety-kanylen /kanylen er en steril kanyle til engangsbrug. S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen er i kombination med en SARSTEDT S-Monovette® et system til venes blodprevetagning.
Nalebeskyttelseskappen pa Safety-kanylen har til formal umiddelbart efter blodudtagningen med den sidste S-Monovette® at tildeekke den benyttede nal og som felge heraf at reducere risikoen for mulige utilsigtede
skader pga. nélestik. Produkterne skal bruges af uddannede specialister.

Produktbeskrivelse

S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen er et sterilt, pyrogenfrit engangsprodukt, der er emballeret enkeltvis i en blister-pakning. S-Monovette® Safety-kanyler / kanyler bestér af en 1 tomme (25 mm) eller 1% tomme (38
mm) lang og 3-dobbelt facetsleben nal af rustfrit stdl med en integreret kanyleholder. Produkterne fas i kanyle-diametrene 20, 21 og 22 gauge (G). Nalekappen pa Safety-kanylerne har til formal at tildeekke nélen efter
brug.

Produktvariant:

S-Monovette® Safety-kanyle S-Monovette®-kanyle

integreret integreret 3-dobbelt facetsleben nal
kanyleholder kanyleholder

nal nal

nalebeskyttelse

Sikkerhedsvejledninger og advarsler

Hver enkel indpakning skal fer brug kontrolleres for beskadigelse, og ma ikke benyttes i tilfeelde af en beskadigelse. Produktet ma ikke anvendes, hvis kanylen er bejet eller knaekket.
Folg beskrivelsen for handtering.

Brug handsker og almindeligt personligt beskyttelsesudstyr for at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbérne patogener.

Boj ikke nalen.

Under brug og bortskaffelse skal haenderne altid holdes bag kanylen.

Efter aktivering af S-Monovette® Safety-kanylens sikkerhedsmekanisme kan denne ikke lsengere &bnes. Voldsom manipulation er forbudt.

N oo N

Nar du fierner eller bortskaffer enheden, skal du vasre opmeerksom pa, at der kan dryppe blod ud. Det anbefales derfor at bortskaffe S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen med néalespidsen opad med aktiveret
nélebeskyttelse (S-Monovette® Safety-kanyle).

8. Bortskaf straks brugte, kontaminerede S-Monovette® Safety-kanyler / kanyler i egnede beholdere til bortskaffelse af skarpe/spidse genstande, og bortskaf ogsé tilbeher til blodprevetagning (f.eks. lancetter,
adaptere) i beholdere til bortskaffelse af skarpe/spidse genstande.

9. Handter alle biologiske prover og skarpe blodopsamlingsredskaber (kanyler) i henhold til dit anlaegs politikker og procedurer. | tilfeelde af eksponering for biologiske prover eller skade pa nalepinden skal du sege
leegehjeelp, da for eksempel HBV, HCV, HIV eller andre infektiase sygdomme kan overferes. Brug kanyler med indbygget nélebeskyttelse. Din organisations sikkerhedspolitikker og procedurer skal altid felges.

10. Genanvendelse af produktet kan forarsage infektioner, personskader eller dad.

Kontraindikationer
1. En veneblodprove ma ikke udferes pa patienter med infektioner, forbraendinger, skader eller pa patienter, der har gennemgéet en karkirurgisk operation pa det planlagte punktursted.

2. Enhver form for injektion ved hjeelp af S-Monovette® (Safety-)kanylen er forbudt. Den er udelukkende beregnet til blodprevetagning.

Generelle restrisici ved veneblodpreve

Ifelge CLSI GP41 og "WHO guidelines on drawing blood" findes der felgende generelle restrisici ved brug af den grundleeggende blodprovetagningsteknik:
1. Smerte

Blodudtraedning

Vasovagale reaktioner

Infektioner

Nerveleesioner

S

Allergiske reaktioner, primeert forarsaget af desinfektionsmidler.

Prgvetagning og handtering
L/S DETTE DOKUMENT FULDSTZANDIGT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER MED VENEPUNKTUREN.
NODVENDIGT ARBEJDSMATERIALE TIL BLODPR@VEN / BLODUDTAGNING

1. Alle pakreevede S-Monovette®-blodprevetagningssystemer.

2. S-Monovette® Safety-kanyler / kanyler.

3. Handsker, kittel, gjenvasrn eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
4. Etiketter til patientidentifikation.
5

Desinfektionsmateriale til rengering af preveudtagningsstedet (felg organisationens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen). Benyt ingen rengeringsmidler p& alkoholbasis, hvis blodpreverne skal
anvendes til bestemmelse af alkoholpromillen.

Torre, aseptiske engangsservietter.
Arepresse.

Plaster eller forbinding.

© ® N o

Punkteringssikker affaldsbeholder til skarpe / spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.

#| SARSTEDT
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DA

Venepunktur med S-Monovette® Safety-kanyle / kanyle

Anlaeggelse af arepresse. Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Rer ikke pa venepunkturstedet efter desinficeringen. Placér patienten, sa der er let adgang til venen.

2]
(3]

(5]
0

Blisterpakningen til S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen &bnes aseptisk vha. peel-off-teknik med tommelfinger og pegefinger, @ eller ved at rive pakningen op ved pilen @. Den gennemsigtige folie skal vende
opad.

Skub S-Monovette® ind i S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen (I), og fastger den ved at foretage en % omdrejning med uret (11) (tilkobling) @/@.

Nar desinfektionsmidlet er terret ind, fiern kanylens beskyttelsesfolie, og serg for, at den slebne side pa S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen vender opad. Udfer venepunkturen ved at tage fat om
S-Monovetten® med den tilkoblede kanyle @. Udtag herefter blod med S-Monovette®, ved at med den ene hands tommelfinger og pegefinger holde fast om den integrerede kanyleholder og med den anden hand
at treekke S-Monovette®-stemplet forsigtigt i bund @. Lesn &repressen, mens blodpreven tages med den forste S-Monovette®. Alle avrige blodprevetagninger med S-Monovette® kan tages med aspirationsteknik
eller vakuumteknik. Se ogsa brugsanvisningen til S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood
collection system".

Efter blodprevetagningen drejes S-Monovette® ferst en % omdrejning mod uret (I) og treekkes derefter ud af S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen (II) (frakobles) @.

S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen bliver siddende i venen under blodprevetagningen og ved skift af blodpreverer. Ved flere blodprever - som beskrevet ovenfor - tilkobles de efterfelgende S-Monovetter med
S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen og der tages yderligere blodpraver. Nar der ikke skal tages flere blodpraver, frakobles den sidste S-Monovette® S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen @, og S-Monovette®
Safety-kanylen / kanylen traskkes ud af venen @.

Safety-kanyle: Nélekappen pé Safety-kanylen anbringes med den ene hand @ pé en stabil overflade og aktiveres, eller @ aktiveres med pegefingeren ved at trykke pé& den nederste ende af n&lekappen. Kanylen
gar iindgreb i ndlekappen med et herbart "klik”. Sikkerhedsmekanismen er designet saledes, at aktiveringen kan udfgres med én hand.

Bortskaf omgéende S-Monovette® kanylen eller den korrekt afsikrede Safety-kanyle i en punkteringssikker affaldsbeholder til skarpe / spidse genstande @.

Handtering: Se ogsa videoen om Safety-kanylen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety-kanyler

S-Monovette® kanyle

®
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Opbevaring

S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen opbevares ved rumtemperatur.

BEM/ARK: Ma ikke udseettes for direkte sollys. Overskridelse af den maksimalt anbefalede opbevaringstemperatur kan forringe kvaliteten af S-Monovette® Safety-kanylen / kanylen.

Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid geeldende udgave

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.
DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Symbol- og identificeringskoder:

Medicinsk udstyr g
Varenummer [:E]

LOT

Batchbetegnelse

/7 <
c € 0124 CE-maerke ’-'L\

M Producent

Opbevares ved stuetemperatur

E Sterilisation ved straling :; 1 ;i

%)

Ved genanvendelse: Fare for kontaminering

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Ma ikke gensteriliseres

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Mindst holdbar til

Folg brugsanvisningen

Fremstillingsland

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Pyrogenfti

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende yderemballage

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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Odnyieg xpnoewg
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
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Odnyiecg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® BeAdveg aopaleiag/PeAoveg EL

Mpoopigdpevn xprion

H BeAdva aodpareiac/Berdva S-Monovette® eivar pia anooteipwpévn Beddva oxedlaopévn yia pia pévo xperon. H Behova aodaleiag/ Behdva S-Monovette® arnotelel, oe ouvduaopo pe Tnv S-Monovette® tng
SARSTEDT, éva ouoTnua yia Tn cuMoyr GAeRIKOL aipaTtog. To MPOCTATEUTIKG KAALHUA TNG BEAGVAC aohaAeiag XPNOIOTOIETAL Yia TNV KAAUPN TNG XPNOIHOTOINHEVNG BEAGVAC AUECWE JETA T CUAOYH AiUATOC HE TO
Vv S-Monovette® Kal, emopgvwg, yia T Heiwon méaviuy akouoIwv TPAUHATIoHWY arod T BeAdva. Ta Tpoiévta MPETeL va XPNOIHOTooVVTal ard EKTTAIBEVHEVO TIPOCWTTKO.

Meplypadn poidvtog

H BeAdva aodpareiac/Berdva S-Monovette® gival €va anooTelpwpévo, EAeUBEPO TTUPETOYOVWV KAl ATOUIKA CUOKEUAOHEVO e KUWEAN TIpolov piag xpriong. Ot Behdveg aodaleiag / Berdveg S-Monovette® anoteholvTat
ano pia 1aTpikr BeAdva piag xpriong prikoug 1ivrtoag (25mm) i 1 2ivroag (38 mm) and avoeidwto xaAuBa pe TPITAN AOEGTHNON Kal Evav EVOWHATWHEVO LTodoxEa BeAdvag. Ta rpoidvta diatiBevral oe SIAPETPOUG
BeAodvag 20, 21 kat 22 Gauge (G). To TPOCTATEUTIKO TNG BEAdVAC achaleiag xpnolpevel yia Tnv kKAALYn TG BeAOVAG HETA TN XPron.

Ekd00e1g TtpoiovTog:

Belova acdaleiag S-Monovette® BeAova S-Monovette®
EVOWUATWHEVOG EVOWUATWHEVOG BeAdva pe TP AoEGTUNON
UNOSoXEAG BeNdVAG UNodOoXEAG BeNdvVag

Berova BsA\c’wo

TIPOOTATEVTIKO KAAUHHA BEAOVAG

Obnyieq aopaleiag Kal TIPOEISOTIOINTELG

Mpwv amno tn xprion, EAEYETE KABE pEPOVWHEVN CLOKELAGIA VI TUXOV (NUIG Kal, Oe TIEPITTTWON {NUIAG, KN XPNOILIOTIOIETE TO TIPOIOV. Mn XENOIHOTOIEITE TO TIPOIdV £V N BeAdva eivat Auylopgvn 1} OTIACHEVN.
AKONOUBEITE TNV TIEPlYPADT) OXETIKA HE TOV XEIPIOUO.

DopATE MAVTA YAVTIA KAl YEVIKO ATOUIKO TIPOCTATEVTIKO EEOTTMOHO, Yidt TNV MPOCTACIA 0ag ano To aiya kat ard tnv ruéavr) €kBeon og TaBoyovoUG PIKPOOPYAVIoHOUG Tou peTadidovtat Sla TG enadpniq pe aiua.
Mnv AvyiCeTe T BeAdva.

Katd t xprion kat Tnv andppupn, va ExeTe TIAVTA TA xEPIA THow artd tnv BeAdva.

Mnv EavavoiyeTe Tov Unxaviopd acdaleiag Tng BeAdvag acdaleiag S-Monovette® petd tnv evepyoroinaor) Tou. Mnv T xepileoTe pe Bialo Tpomo.

N oo~ N

Katd v e€aywyr 1) andppidn Tng BeAdVAG TIPOCEXETE yia TiBavr) dlappor) aipatog. Qg ek TouTou, cuvioTdTal n andppupn TG Behdvag acdaieiag/ Berovag S-Monovette® pe tn puTtn TG BEAOVAG OTPAPPEVN TTPOG
Ta TAVW Kal IE TOTIOBETNHEVO TO TIPOOTATEVTIKO KAAUpLA BeAovag (Beddva aodaleiag S-Monovette®).

8. ANOPPIMTETE AUECWC TIC XPNOWOTOINKIEVES, HOAUCHEVEG Bedveg aodaleiag / Behdveg S-Monovette®, kaBuwg Kat Ta e6apTAPATA APOANYIAG (TT.X. OKAPPIOTAPES, TIPOCAPHOYE(S), o€ KATAAMNAA Soxeia andppupng
yla axpned/ UTEPA QVTIKEIPEVA.

9. XelpiCeoTte OAQ Ta BIOAOYIKA SelypaTa Kat Ta aXpned avTKeipieva cUAOYAG aipatog (BEAOVES) clpdwWvA PE TIC 08NYIEG Kal TIG SIadIKaoieg Tou IBPUPATOC 0AG. 2 TNV MEPITTWON EKBECNG O BIOAOYIKA delypaTa 1y
QATLXAHATOG PECW SIATENONG AT AIKHNPO AVTIKEIUEVO ETIOKEDTEITE Evav yIaTPO, KABWG UMopEl, yia nmapddelyua, va oag petadwoel nratitda B (HBV), nnatitida C (HCV), HIV (AIDS) ri GAeG AOpWwSEIG VOOOUG.
Xpnooroleite BEAOVEG e EVOWHATWHEVO TIPOOTATEVTIKO KAAUpHA. Ot TIONTIKEG Kal Ot SladIkacieq acPaAeiag Tou IBPVUHATOC 0ag TIPETIEL val TNPoLVTAl TIAVTA.

10. H enavaxpenolloToinon Tou TipoidvTog UMOPE! VA TIPOKAAECEL AOWWEELS, TPAUKATIOHOUG ) Bdvato.

Avtevéeitelg

1. H ouAoyr} PAERIKOL aiUaTOG SeV TIPETEL VA TIPAYUATOTIOEITAL 08 AOBEVEIG PE NOWWEELS, EYKAUPATA, TPAVHPATIONOUG 1) 0& A0BEVEIG TIOU £X0UV UTTORANBEL OE QYYEIOKEIPOLPYIKN ETEURACN OTO TPORAETIOPEVO ONUEID
TIAPAKEVTNONG.

2. AmnayopeUETal OTIOIOLAATIOTE €iB0UG EyXUON HE XPron TNG BeAdvag aodaleiag / Berdvag S-Monovette®, kabwg ol BEAGVEC TPooPI{ovTal AMOKAEIOTIKA yia alpoAnyia.

[evikoi uTtoAoLTTOL KivoLvoL KATA TN cLANOYH PAEBIKOL aipaTog

Kgrd TNV ePapHoyr TNG BACIKAG TEXVIKAG YA TN CUAAOYH QiaTog, LICTAVTAL Ol AKOAOLBOL YEVIKOI UTTOAEITOHEVOL Kivouvol cUpdwva pe To CLSI GP41 kat Tiq kateuBuvTipIES YPAUHES ToL MOY OXETIKA HE TN CUANOYH
aiparoc:

Ahyog

Apdrwpa

AYYEIOTIVEULIOVOYQAOTPIKEG QVTIOPACEIG

MoAvvoelq

Tpavpatiopol veupwv

S T o

ANEPYIKEC QVTISPATELS, TIOU TIPOKAAOUVTAL KUPIWG ard aroAUHAVTIKA.

2UAAoyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG
AIABASTE AIEZOAIKA TO MAPON EFTPA®O MPIN THN ENAP=H THZ OAEBOKENTHEHS.
AMAITOYMENO YAIKO EPFAZIAS A AEITMATOAHWIA/SYAAOTH AIMATOS

1. 'O\a Ta anartovpeva cuoTrpata apoAnpiag S-Monovette®.

2. Beldvec aodaleiag / Bedveg S-Monovette®.

3. Tévtia, pouna, mPOOTATEUTIKA yUaNd rj GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN EVOUHACIA, yia TNV TpoaTacia oag and maboydvoug opyaviopoug Tou HETadidovTal HEow TOL AiUaTOG 1) TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWV.
4.  ETKETEG yia TNV avaypadr] OTOIXEIwV.
5

AVTIONTTTIKO YIa TOV KaBapIopd Tou onpigiou AMng ailaTtog (via TV MPOETOIUAGCIA TOL AMOCTEIPWHEVOL CNUEOL AfPNG, AKOAOUBELTE TIC 08NYiEG TOL IBEUHATOG 0AG OXETIKA WE TN AN SelypaTwy). Mn
XPNOIOTIOEITE LAIKA KABaPIopoL Pe BAcn aAkoOAN eAv TA SelyaTa TTPOKELTAL VA XPNOIOTIOINBOVV Yia EAEYXO TNG GAKOOANG OTO aija.

2TEYVd, KaBapd ToAUTa BApBaKog piag Xpriong.
ApooTtatikd AAoTIXO.

AuTOKOAMNTO emiBepa.

© ® N o

Aoxeio andppipng KOGTEPWV/ AXUNPWY QVTIKEIEVWY YIa TNV AodaAr] andppipn ToU XPNOILOTIOINHEVOL LAIKOU.
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DOAepokévtnon pe TNV Bedova acpaleiag/Peldva S-Monovette®

EdbappooTe To aipootatikéd AoTixo. [MPoeTONAOTE TO onpeio GAEBOKEVTNONG He KATAANAO AMOAUHAVTIKO JETO. Mnv ayyiCeTe To onueio GAEBOKEVTNONG PETA TNV aroAUpavon. TomoBeTroTe Tov aoBevr £T0L WOTE va
eival duvatry n eLKOAN TPOCTIEAQCN TNG GAERAC.

2]
3]

o

(5]
6]

AVOIETE TN CLOKELAGIA TUTTOL KLPEANG TNG BeAdvag acdaleiag/Behdvag S-Monovette® aonTTIKd, XPNOILOTOWVTAG TNV TEXVIKA aMOKOGANGNG e Tov avTixelpa kat Tov deiktn @ r oxiCovtdg tnv oto Bérog @. H
Sacdpavng pepBpdvn MEETEL va elival OTPAPPEVN TIPOG TA TTAVW.

QBrjote 10 S-Monovette® otn BeAdva aodadeiag / Berdva S-Monovette® (I) ka aohaioTe MEPIOTPEPOVTAC KATA ¥ NG oTpodig Se€idvoTtpoda (I1) (cOvdeon) @/@.

ADOV OTEYWWOEL TO AMOAVHAVTIKO PECO, AdAIPECTE TO TIPOCTATEVTIKO TIEPIBANUA artd TNV BeAdva, GppovTilovtag waoTe n AOEOTOUNUEVN TIAEUPA TNG BeAdvag acdaAeiag/ Berdvag S-Monovette® va eivat
oTpappévn TPog Ta avw. MpaypatornooTe GAEBOKEVTNON KpaTwvTag To S-Monovette® pe Tn cuvdedepévn Berdva . STn cLVEXEIQ, EKTEAETTE TNV aoAnia pe To S-Monovette®, KpaTwVTag e Tov avTiXepa
Kal Tov SelKTn TOL EVAG XEPIOL TOV EVOWHATWHEVO UMOSOXEQ BEAOVAC KAl TPABWVTAG HE TO AMO XEPL TIPOCEKTIKA TO EBONO EXOL TOV TTUBHEVA Tou S-Monovette® . AUCTE TO AOOTATIKG AGOTIXO KATA TN
SIGPKEID TNG CUANOYAC CiATOC TOU TPWToL S-Monovette®. Ma kaBe enodpevo S-Monovette® umopeite va rpayuatoroiioete Afipn pe t pébodo avappddnong r T HEBoSO Kevou, BA. ETONG TIG 0dNyieg Xproewg
Tou S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

‘Otav OAOKANPWOETE TNV aipoAnyia, MePIoTPEYTE TPWTa To S-Monovette® katd % Tng otpodrig apiotepdatpoda (I) kal, ot cuvexeld, TPaBrEte To anod Tn Berdva aopaleiag/Berdva S-Monovette® (I1)
(amoovvéean) @.

H BeAova aodaleiac/Berdva S-Monovette® napapével otn GAEBA KaTa TN SiApKela TG AoANPIag kat TG aAayiq Twv owAnvapiwy. e MepimTwon MoAAriG SetypatoAnpiag mwe avapEpBnKe maparnavw,
Ta endpeva S-Monovette cuvdgovtal pe TNV Kavouha aodaeiag/kavoula S-Monovette® kat AapBavovtal eparépw deiypata. Ma va ONOKANPWOETE TNV AioAndia, anoouvdEoTe To TeEAeuTaio S-Monovette®
arto6 TN Rerdéva aopaleiag / Berdva S-Monovette® @ kat arnooUpeTe T BeAdva aodareiag / Behdva S-Monovette® arné ) epAERa @.

BeAdva aogpaleiag: To mpooTateuTikd BeEAdVaG aodaleiag TOMOBETeTal o GTABEPN EMPAVEIA KAl EVEPYOTIOIEITAL LE TNV TEXVIKF TOL £VAG Xeplol @ ) evepyoToleiTal pe Tov SeikTn oTo KATW Gkpo @. H Berdva
KAEIBWVEL ALOBNTA KAl PE €Va aKOUOTO «KAIK» OTO TIPOOTATEUTIKO BEAdvVAC. H evepyoTtoinon Tou pnxaviopol acdaleiag EXel OXESIAOTEL yla TNV TEXVIKI HE XPriON TOU EVOG XEPLOU.

AroppiTe apgowg T BeAdva S-Monovette® r) Tnv TAfpwG MPooTateupévn BeAdva acdaleiag o Soxeio andppupng yia axuned/ JuTtepd avtikeipeva ©.

Xelplopog: deite emiong To Bivteo xelplopou yia T Behdva aodaleiag: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Kavoula acdpaleiag S-Monovette®

KavouAa S-Monovette®

®
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[0l NetSs]
®duhdocete TN Berova aodaheiag / Behdva S-Monovette® oe Beppokpacia dwpartiou.

ZHMEIQZH: AnodelyeTe TNV €kBean otnv Aueon NAIAKT akTivoBoAia. H urépBacn Tne PEYIOTNG CLVICTWHEVNG Beppokpaciac GUAAENG UMopPel va TIPOKAAETel aAAoiwon TNG TodTNTAG TNG BeAdvag acdaleiag /
BeAdvag S-Monovette®.

MpoétuTta Kat odnyieg €181KA yla To TIPOoidV, OTIWG £XOLV TPOTIOTIOINBEL/ eTTIKAIpOoTIOINOE]

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

YTouvnpa cuUBOAWVY Kal XOpaKTNPLoOHWV:

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV g
Kwdikog gidoug [:E] Mpoooxr Twv 0dNyIwV XProews

Xprion éwg

LOT

ApBudg mapTidag XWpa Kataokeung

=i
c € 0124 20uporo CE ’-'L\ DUNaEN o€ onpeio TIoL BPIoKETAL PAKPLA MO TNV NAIAKT) AKTIVOBOAIQ
M Kataokevaotriq

DUAaEN OE ENPO PEPOG

Arnobrikeuon oe Beppokpacia dwuatiou Mnv TO XPNOWOTOINOETE €AV N CUCKELAG(A EXeL LTTOOTEL (UG

STERILE| R |, oorciowon 1 axrvopona } 5( Mn upeToyévo

%)

2 € MePIMTWOoN ENAVAXPENOIUOTIOINoNG: Kiviuvog HOAUVOEWY A6 clotnua oteipou ppaypol

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Mnv EMAVANOCTEIPWVETE AN\ olOTNUA OTEPOL BPAYHOU HE EEWTEPIKN TIPOOTATEUTIKI) CUOKELAGI

Me Tnv eTipUACEN TEXVIKWY TPOTIOTOICEWV.

‘Oha Ta coPapd MEPIOTATIKA TTOL adoPOVV TO TIPOIGV KOWOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEUAOTH KAl OTNV apHodIa eBVIKN apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso

agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT

DE Gebrauchshinweis - SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kanulen/Kantlen 1- 4
EN Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
BG WHctpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantilen 9- 12
CS Navod k obsluze - SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13- 16
DA  Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
EL  Oényieq xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aopaeiag/Berdveg 21- 24
ES Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25- 28
ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI slsteemi S-Monovette® Safety-kantlid / kantdlid 29- 32
FR Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette® 33- 36
HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
HU Haszndlati utasitds - SARSTEDT S-Monovette® Safety kaniil / kaniilok 41 - 44
IT Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
KO #H& 4194 - SARSTEDT S-Monovette® ot4 b /vhs 49- 52
LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53- 56
LV LietoSanas norades - SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas 57 - 60
NL  Gebruiksaanwizing — SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61- 64
NQO Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65- 68
PL  Instrukcja obstugi — Igty Safety/igty S-Monovette® SARSTEDT 69- 72
PT  Instrugdes de utilizagdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73- 76
RO Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 - 80
RU  WHCTpykums no npumereniiio — Vimbl / 6esonacHbie sl S-Monovette® SARSTEDT 81- 84
SK Navod na Pouzitie - SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla 85- 88
SL  Navodila za uporabo — SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile 89- 92
SV  Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 93- 96
TH  duusiflumsldou - wauydanudasasds / wausya S-Monovette® 489 SARSTEDT 97 -100
TR Kullanm igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller 101 -104
ZH  Ei%88 - SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4tE 105 - 108
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Instrucciones de uso - agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT ES

Uso previsto

Las agujas y las agujas de seguridad S-Monovette® son una agujas estériles disenadas para un solo uso. Las agujas y las agujas de seguridad S-Monovette® forman parte del sistema junto con las S-Monovette® de
SARSTEDT para la extraccién de sangre venosa. Inmediatamente después de la extraccion de sangre con la Ultima S-Monovette®, las agujas de seguridad proporcionan una proteccion cubriendo la aguja empleada y
reduciendo asi las posibles lesiones accidentales por pinchazos. Los productos deben emplearse por parte de personal especializado instruido.

Descripcion del producto

Las agujas v las agujas de seguridad S-Monovette® son un producto estéril y apirégeno de un solo uso presentadas en envase blister individual. Las agujas y las agujas de seguridad S-Monovette® estan compuestas
por una aguja hipodérmica de un solo uso de acero inoxidable y 1 pulgada (25 mm) o 12 pulgadas (38 mm) de longitud con una talla facetada triple y un soporte integrado para la aguja. Los productos estan
disponibles en los siguientes calibres: 20, 21 y 22 Gauge (G). La proteccion de las agujas de seguridad cubre la aguja tras su uso.

Variante de producto:

Aguja de seguridad S-Monovette® Aguja S-Monovette®
Soporte de Soporte de Aguja con filo de facetas triple
aguja integrado aguja integrado

\

Protector de la aguja

Indicaciones de seguridad y advertencias

Antes de usar cada envase individual, es necesario inspeccionarlo en busca de dafos y, si los hay, no debe utilizarse. No utilizar el producto si la aguja esta doblada o rota.
Observe la descripcion sobre la manipulacion de la aguja.

Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a agentes patégenos de transmision sanguinea.

No doble la aguja.

Mantenga las manos siempre detras de la aguja durante la manipulacion y la eliminacion.

Una vez activado, no vuelva a abrir el mecanismo de seguridad de la aguja de seguridad S-Monovette®. No manipule el producto de forma violenta.

N oo~ N

Al retirar y eliminar el producto, es posible que se produzca un goteo de sangre. Por este motivo, se recomienda eliminar la aguja y la aguja de seguridad S-Monovette® con la punta de la aguja hacia arriba y la
proteccién de aguja (aguja de seguridad S-Monovette®) activada.

8. Deseche inmediatamente las agujas de seguridad/agujas S-Monovette® usadas y contaminadas en un recipiente adecuado para objetos punzocortantes y deseche los accesorios para la extraccion de sangre (p.
€j. lancetas, adaptadores) en recipientes adecuados para agujas desechables.

9. Manipule las muestras biolégicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su establecimiento. Acuda a un médico en caso de exposicion
a las muestras bioldgicas o de una herida causada por instrumental médico punzocortante, ya que existe el riesgo de transmision de los virus HBV, HCV y HIV, y de otras enfermedades infecciosas. Utilice las
agujas con el protector incorporado. Observe siempre las directrices y procedimientos de seguridad de su establecimiento.

10. Una reutilizacion del producto puede generar infecciones, lesiones o la muerte.

Contraindicaciones
1. No se deben realizar extracciones de sangre venosa en pacientes con infecciones, quemaduras, lesiones u operaciones de vasos sanguineos en los puntos de puncion previstos.

2. No se deben realizar inyecciones de ningun tipo con las agujas/agujas de seguridad de S-Monovette®. Esta sirve Unicamente para la extraccién de sangre.

Riesgos residuales generales en extracciones de sangre venosa.
Al emplear la técnica basica de extraccién de sangre, segun CLSI GP41 y WHO guidelines on drawing blood existen ademas los siguientes riesgos residuales:
Dolor

Formacién de hematomas
Reacciones vasovagales
Infecciones

Lesiones nerviosas

S T o

Reacciones alérgicas, especialmente a desinfectantes

Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA HASTA EL FINAL EL PRESENTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA PUNCION VENOSA.
MATERIAL DE TRABAJO NECESARIO PARA LA TOMA Y LA EXTRACCION DE MUESTRAS

1. Todos los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® necesarios.

2. Agujas y agujas de seguridad S-Monovette®.

3. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patdgenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.
4. Etiquetas para la identificacion del paciente.
5

Material de desinfeccion para la limpieza del lugar de extraccion (observe las normas del establecimiento relativas a la preparacion del lugar de extraccion para la recogida de muestras estériles). No utilizar
limpiadores con base de alcohol cuando se vayan a emplear las muestras para el andlisis de alcohol en sangre.

Hisopo desechable seco y aséptico.
Compresor eléstico para torniquetes.

Esparadrapo o apdsito.

© ® N o

Contenedor apto para objetos punzocortantes con el objetivo de eliminar de forma segura los materiales empleados.

#| SARSTEDT
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Puncién venosa con aguja y aguja de seguridad S-Monovette®

Colocar el compresor eléstico. Preparar el punto de puncién con un desinfectante adecuado. No tocar el punto de puncién venosa tras la desinfeccion. Colocar al paciente de tal manera que sea sencillo acceder a la

vena.

(1)
2]

o

(5]
6]

Abrir el envase blister de la aguja y la aguja de seguridad S-Monovette® de manera aséptica sujetandolo con el pulgar y el indice @ o rasgandolo por donde indica la flecha @®. La lamina transparente debe mirar
hacia arriba.

Introducir la S-Monovette® en la aguja/aguja de seguridad S-Monovette® (I) y asegurarla con un % de vuelta en el sentido de las agujas del reloj (II) (acoplamiento) &/&.

Una vez que se haya secado el desinfectante, retirar la funda protectora de la aguja y asegurarse de que el lado biselado de la aguja y la aguja de seguridad S-Monovette® mire hacia arriba. Llevar a cabo

la puncién venosa con la S-Monovette® con la aguja acoplada @. A continuacion, extraer la sangre con la S-Monovette®, sujetar el soporte integrado entre el pulgar y el indice de una mano v, con la otra,
controlar con cuidado el llenado de la S-Monovette® @. Soltar el compresor eléstico durante la extraccion de sangre con la primera S-Monovette®. Cada una de estas S-Monovette® puede retirarse mediante la
técnica de aspiracion o de vacio, véanse también las instrucciones de uso de S-Monovette®https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes /«SARSTEDT
S-Monovette® Blood collection systems.

Una vez que se finalice la extraccion de sangre, girar la S-Monovette® primero un % de vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj (I) y, a continuacion, sacar la aguja y la aguja de seguridad
S-Monovette® (II) (desacoplamiento) @.

La aguja de seguridad S-Monovette® permanece en la vena durante la extraccién de sangre y durante el cambio de recipiente. En caso de extracciones multiples, las siguientes S-Monovette® se acoplan con la
aguja y la aguja de seguridad S-Monovette® —tal y como se ha descrito anteriormente— y se extraen las siguientes muestras. Una vez finalizada la extraccion de sangre con la Ultima S-Monovette®, se desacopla
@ la aguja/aguja de seguridad S-Monovette® y se extraen la aguja y la aguja de seguridad S-Monovette® de la vena @.

Aguija de seguridad: La proteccion de la aguja de seguridad y se activa sobre una superficie estable @ con una sola mano o @ se activa con el dedo indice en el extremo inferior. La aguja encaja claramente y
con un sonoro «clic» en la proteccién de aguja. El mecanismo de seguridad esta disefiado para su activacion con una sola mano.

Elimine de inmediato la aguja o la aguja de seguridad S-Monovette® bien cerrada desechandola en un contenedor para objetos punzocortantes @.

Manipulacion: véase ademas el video sobre la manipulacion de la aguja de seguridad: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Aguja de seguridad S-Monovette®

12)

<~

Aguja S-Monovette®

®
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Almacenamiento

Almacenar las agujas y las agujas de seguridad S-Monovette® a temperatura ambiente.
NOTA: Manténgase fuera de la exposicién solar. Si se excede la temperatura maxima de almacenamiento recomendada, es posible que la calidad de la aguja/aguja de seguridad S-Monovette® se vea afectada.

Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Leyendas de simbolos y marcas:

Producto sanitario g
Numero de articulo [:E] Constltense las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

LOT

Codigo de lote Pais de fabricacion

/7 <
c € 0124 Marcado CE ’-'L\ Manténgase fuera de la luz del sol
M Fabricante

Manténgase seco

Almacenar a temperatura ambiente No utilizar si el embalaje esta dafado.

Esterilizacion mediante radiacion :; 1 ;i Apirégeno

En caso de redtilizacion: Peligro de contaminacion

Sistema sencillo de barrera estéril

==
) . ' J . . . y
No esterilizar de nuevo S===" Sistema sencillo de barrera estéril con embalaje de proteccion externa

Modificaciones técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Kasutusjuhend

SARSTEDTI ststeemi S-Monovette® Safety-kantulid
/kanuulid

DE
EN
BG
CSs
DA
EL
ES
ET
FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR
ZH

Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller

B FAIEAR — SARSTEDT S-Monovette® Z&5t/4t 2

1- 4
5- 8
9- 12
13- 16
17- 20
21- 24
25- 28
29- 32

33- 36
37- 40

41- 44

45- 48

49- 52
53- 56
57- 60
61- 64
65- 68
69- 72
73- 76
77- 80
81- 84
85- 88
89- 92
93- 96
97 - 100

101 - 104

105 - 108
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI siisteemi S-Monovette® Safety-kaniillid /kanudlid ET

Kasutusotstarve

Stuisteemi S-Monovette® Safety-kantitl /kantul on steriilne Gihekordseks kasutamiseks véljatdétatud kantdl. Stisteemi S-Monovette® Safety-kanttl /kantil moodustab koos SARSTEDTI stisteemiga S-Monovette®
venoossete vereproovide votmise stisteemi. Safety-kanili ndelakaitse on vahetult parast vimast stisteemi S-Monovette® vereproovi votmist kasutusel tarvitatud ndela kinnikatmiseks ja selle tagajarjel voimalike juhuslike
noelatorkevigastuste véhendamiseks. Tooted on mdeldud kasutamiseks koolitatud spetsialistidele.

Toote kirjeldus

Stisteemi S-Monovette® Safety-kantul /kantul on steriilne, mitteptrogeenne ja tksikult mullpakendisse pakitud Uihekordseks kasutamiseks méeldud toode. Stisteemi S-Monovette® Safety-kantdlid /kanttlid koosnevad
meditsiinilisest 1tolli (25 mm) voi 172 tolli (38 mm) pikkusest 3-kordse fassettlihviga roostevabast terasest ihekordselt kasutatavast néelast ja integreeritud kantdlihoidikust. Tooted on saadaval kantuli [abiméotudega 20,
21 ja 22 Gauge (G). Safety-kanUulide noelakaitse on kasutusel ndelte kinnikatmiseks parast kasutamist.

Toote mudel:
Susteemi S-Monovette® Safety-kanutil S-Monovette® kanuil
integreeritud integreeritud 3-kordse fassettlihviga noel
kantlihoidik kantlihoidik
Noel Noel
Noelakaitse

Ohutus- ja hoiatusjuhised

1. Enne kasutamist kontrollige iga Uksikpakend Ule, et poleks kahjustusi, kahjustuste korral &rge kasutage. Samuti &rge kasutage toodet siis, kui kanlil on paindunud v&i murdunud.

2. Jargige kaitlemisjuhiseid.

3. Kandke kindaid ja Uldisi isikukaitsevahendeid, selleks et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest vere kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

4. Noelte painutamisest tuleb loobuda.

5. Kasutamise ja korvaldamise ajal tuleb kasi alati kantdli taga hoida.

6. Parast S-Monovette® Safety-kantlli turvamehhanismi aktiveerimist ei saa seda enam avada. Jouga manipuleerimisest tuleb loobuda.

7. Eemaldamisel voi jaatmekaitlusel tuleb jélgida vere voimalikku valjatilkumist. Seet6ttu soovitatakse korvaldada stisteemi S-Monovette® Safety-kanttl / kantul nii, et ndela teravik on Ulespoole, ja koos aktiveeritud
noelakaitsmega (S-Monovette® Safety-kanudil).

8. \Visake kasutatud ja saastunud S-Monovette® Safety-kanttlid / kantulid ja vereproovide votmise tarvikud (nt lantsetid, adapterid) samuti terava otsaga esemete mahutitesse.

9. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid (kantiile) vastavalt oma asutuse suunistele ja protseduuridele. Bioloogiliste proovidega kokkupuute voi
ndelatorkevigastuse korral poorduge arsti poole, kuna nt HBV, HCV, HIV véi teised nakkushaigused véivad Ule kanduda. Kasutage sisseehitatud ndelakaitsega kantle. Teie asutuse turvasuuniseid ja -protseduure
peab alati jargima.

10. Toote taaskasutamine voib tuua kaasa nakkusi, vigastusi voi I6ppeda surmaga.

Vastunaidustused
1. Venoosset vereproovi ei tohi votta ettenéhtud sissetorkekohas patsientidel, kellel on nakkusi, poletusi, vigastusi voi kellel on olnud veresoonte operatsioon.

2. Susteemi S-Monovette® (Safety-) kanluli ei tohi kasutada mis tahes sstimiseks, see on moeldud (ksnes vereproovi votmiseks.

Uldised jagkriskid venoosse vereproovi vtmise korral
Pohiméttelise tehnika kasutamisel vereproovi votmiseks esinevad standardi CLSI GP41 ja WHO verevotujuhiste kohaselt jargmised Uldised jaakriskid.
Valu

Verevalumite tekkimine
Vasovagaalsed reaktsioonid
Nakkused

Nérvide vigastused

S T o

Allergilised reaktsioonid, mille on pohjustanud peamiselt desinfitseerimisvahendid.

Proovide vétmine ja kaitlemine
ENNE VEENIPUNKTSIOONI ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.
PROOVIVOTUKS / VEREPROOVI VOTMISEKS VAJATAV TOOMATERJAL

1. Koik vajalikud verevotuststeemid S-Monovette®.

2. Susteemi S-Monovette® Safety-kantdlid /kantdlid.

3. Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest
4. Etiketid patsiendi identifitseerimiseks.
5

Desinfitseerimismaterjal proovivétukoha puhastamiseks (jargige asutuse suuniseid proovivotukoha ettevalmistamise kohta steriilseks proovivotmiseks). Arge kasutage alkoholipShiseid desinfitseerimismaterjale, kui
proove kasutatakse vere alkoholisisalduse mééramiseks.

Kuivad, peaaegu steriilsed Uhekordselt kasutatavad tampoonid.
Veenisulgur.

Plaaster voi side.

© ® N o

Teravate/teravaotsaliste vahendite kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks kérvaldamiseks.

#| SARSTEDT
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Veenipunktsioon silisteemi S-Monovette® Safety-kaniidili / kaniili abil

Pange veenisulgur peale. Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendi abil ette. Arge puudutage veeni punktsioonikohta parast desinfitseerimist. Patsient peab olema sellises asendis, et oleks lihtne
juurdepaas veeni juurde.

o Avage slisteemi S-Monovette® Safety-kantiili /kan(itili mullpakend aseptiliselt péidla ja nimetissdrmega, tdmmates selle lihtsalt lahti,® voi noole @ juurest lahti rebides. Labipaistev kile peab olema llespoole
suunatud.

e Liikake stisteem S-Monovette® stisteemi S-Monovette® Safety-kantitli/kantli sisse (I) ja kinnitage see, tehes % pédrde kellaosuti suunas (I1) (ihendage) @/@.

Parast desinfitseerimisvahendi kuivamist eemaldage kanUuli kaitsekate ning tagage, et stisteemi S-Monovette® Safety-kantuli / kantdli lihvitud kilg oleks Ulespoole suunatud. Tehke veenipunktsioon 1abi stisteemi
S-Monovette® (ihendatud kaniitiliga @. Seejérel votke siisteemi S-Monovette® abil vereproov, hoides Uihe ke poidia ja nimetissdrme abil integreeritud kandidilihoidikut ning tdmmates teise kéega kolvivarda
hoolikalt kuni stisteemi S-Monovette® pohjani @. Pa4stke veenisulgur esimese siisteemi S-Monovette® vereproovi vétmise ajal lahti. Iga jargmise siisteemiga S-Monovette® saab proove vétta aspiratsiooni- voi
vaakumtehnika abil, vt ka stisteemi S-Monovette® kasutusjuhendit https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / ,SARSTEDT S-Monovette® Blood
collection system®.

o Parast vereproovide vétmise I6petamist pdorake kdigepealt slisteemi S-Monovette®, tehes % poorde kellaosuti vastassuunas (I), ning tdmmake see seejarel stisteemi S-Monovette® Safety-kantlist/kantdlist
vélja (11) (ihendage lahti) @.
S-Monovette® Safety-kantdl/kanttl jagb vereproovi vétmise ja verevStuanumate vahetamise ajal veeni sisse. Mitmekordsete proovivéttude korral: nagu tlalpool kirjeldatud, Ghendatakse jargnevad stisteemid
S-Monovette ststeemi S-Monovette® Safety-kanUli / kantliga ning voetakse edasised proovid. Vereproovi votmise 16petamiseks tihendatakse viimane stisteem S-Monovette® stisteemi S-Monovette® Safety-
kantulist/kantdlist lahti @ ning stisteemi S-Monovette® Safety-kantitil/kantitl tommatakse veenist vélja @.

e Safety-kaniiiil: Safety-kan(ili ndelakaitse pannakse (ihe kée tehnika abil @ stabiilse pinna peal otsa ja aktiveeritakse voi @ aktiveeritakse alumisest otsast nimetissdrme abil. Kanilil fikseerub tuntavalt ja kuuldava
klopsuga noelakaitsmesse. Turvamehhanismi aktiveerimine on kavandatud (ihe kée tehnika jaoks.

e Visake siisteemi S-Monovette® kan(iiil voi turvaliselt lukustatud Safety-kaniidil kohe teravate/teravaotsaliste vahendite mahutisse @.

Kasitsemine: vaata ka Safety-kantuli kasitsemise videot: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Siisteemi S-Monovette® Safety-kaniiil

12) e

Susteemi S-Monovette® kanlil

®
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Hoiustamine

Hoidke stisteemi S-Monovette® Safety-kantdle/kantle toatemperatuuril.
JUHIS: Arge jatke otsese paikesevalguse kétte. Maksimaalse soovitatud ladustamistemperatuuri tletamine véib S-Monovette® Safety-kantilide/kantitlide kvaliteeti majutada.

Toote standardid ja kehtivad suunised

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Sumbolite ja mérgistuste voti

Meditsiiniseade g Kalblik kuni
Artikli number [:E] Jargige kasutusjuhendit

LOT

Partii number Tootjariik

Cce — N ik pi :
0124 CE-margis 0 Hoidke péikesevalguse eest kaitstult
M Tootja

Hoidke kuivas kohas

Hoidke toatemperatuuril Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

Steriliseerimine kiiritamise teel :; 1 ;i MittepUrogeenne

® Taaskasutamise korral: Saastumisoht Uhekordne steriilne barjaérististeem

==
e R ' | .
Arge resteriliseerige S===" Uhekordne steriilne barjaarististeem koos vélise kaitsepakendiga

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Mode d’emplol

Aiguilles de sécurité/Aiguilles SARSTEDT S-Monovette®

DE Gebrauchshinweis - SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kanulen/Kantlen 1-4
EN Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5-8
BG WHctpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantilen 9-12
CS Navod k obsluze - SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13-16
DA  Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
EL  Oényieq xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aopaeiag/Berdveg 21-24
ES Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25-28
ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI slsteemi S-Monovette® Safety-kantlid / kantdlid 29-32
FR Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/Aiguilles SARSTEDT S-Monovette® 33-36
HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 -40
HU Haszndlati utasitds - SARSTEDT S-Monovette® Safety kaniil / kaniilok 41 - 44
IT Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
KO #H& 4194 - SARSTEDT S-Monovette® ot4 b /vhs 49 - 52
LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53 - 56
LV LietoSanas norades - SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas 57 -60
NL  Gebruiksaanwizing — SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61-64
NQO Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65 - 68
PL  Instrukcja obstugi — Igty Safety/igty S-Monovette® SARSTEDT 69-72
PT  Instrugdes de utilizagdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73-76
RO Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 -80
RU  WHCTpykums no npumereniiio — Vimbl / 6esonacHbie sl S-Monovette® SARSTEDT 81-84
SK Navod na Pouzitie - SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla 85 -88
SL  Navodila za uporabo — SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile 89 - 92
SV  Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 93-96
TH  duusiflumsldou - wauydanudasasds / wausya S-Monovette® 489 SARSTEDT 97 -100
TR Kullanm igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller 101 -104
ZH  Ei%88 - SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4tE 105 - 108

gb_546_a_0423
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Mode d’emploi - Aiguilles de sécurité/Aiguilles SARSTEDT S-Monovette® FR

Emploi prévu

L'aiguille de sécurité / aiguille S-Monovette®est une aiguille stérile a usage unique. L'aiguille de sécurité / aiguille S-Monovette® forme un systeme de prélévement sanguin veineux avec un tube S-Monovette® SARSTEDT.
Le protecteur de I'aiguille de sécurité permet de recouvrir I'aiguille immédiatement aprés le prélévement du dernier tube S-Monovette® et ainsi de réduire la survenue d’éventuelles accidents par exposition au sang. Les
produits doivent étre utilisés par un personnel formé et qualifié.

Description du produit

L'aiguille de sécurité / aiguille S-Monovette® est un produit & usage unique stérile, apyrogéne et a conditionnement individuel dans un blister. Les aiguilles de sécurité/aiguilles S-Monovette® se composent d’une aiguille
médicale a usage unique de 1 pouce (25 mm) ou 1 pouce et demi (38 mm) de longueur, en acier inoxydable et a biseau a trois faces et d’un porte-aiguille intégré. Les produits sont disponibles avec des diamétres
d’aiguilles de 20, 21 et 22 gauges (G). Le protecteur de I'aiguille de sécurité sert a recouvrir I'aiguille apres I'utilisation.

Gamme de produits :

Aiguille de sécurité S-Monovette® aiguille S-Monovette®
porte-aiguille porte-aiguille Aiguille triple biseau
intégré intégré

\

Protecteur d’aiguille

Consignes de sécurité et avertissements

1. Avant toute utilisation, controler chaque emballage individuel afin de s’assurer de son état irréprochable et ne pas I'utiliser en cas de détérioration constatée. De méme, ne pas utiliser le produit lorsque 'aiguille est
pliée ou rompue.

Pour la manipulation, veuillez respecter la description.

Portez des gants et un équipement de protection individuelle pour vous protéger du sang et d'une exposition éventuelle a des agents pathogenes transmissibles par le sang.
Eviter de plier I'aiguille.

Toujours garder les mains derriere I'aiguille au cours de I'usage et de I'élimination.

Apres I"activation du mécanisme de sécurité de I'aiguille de sécurité S-Monovette®, celui-ci ne peut plus étre ouvert. Eviter toute manipulation violente.

N ok 0D

Lors du retrait ou de I'élimination de I'aiguille, il est possible qu’un peu de sang s’égoutte. Il est donc recommandé d’éliminer I'aiguille de sécurité/I’aiguille S-Monovette® avec la pointe d’aiguille orientée vers le haut
et un protecteur d'aiguille (aiguille de sécurité S-Monovette®) activé.

8. Eliminez les aiguilles de sécurité/les aiguilles S-Monovette® utilisées et contaminées et les accessoires ayant servi au prélevement sanguin (par ex. lancettes, adaptateurs) dans un récipient de déchets approprié
pour objets tranchants /pointus immédiatement apres utilisation.

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

10. Une réutilisation du produit peut se traduire par des infections, des Iésions ou méme un décés.

Contre-indications
1. Un prélevement sanguin veineux ne doit pas étre effectué sur des patients souffrant d’infections, de brilures, de blessures ou ayant subi une opération vasculaire au niveau du site d'injection prévu.

2. Toute injection, quelle qu’elle soit, est a proscrire avec I'aiguille (de sécurité) S-Monovette®, qui sert uniquement au prélévement sanguin.

Risques résiduels généraux liés au prélevement sanguin veineux

En appliquant la technique de base pour le prélevement sanguin, les risques résiduels généraux suivants existent selon le CLSI GP41 et les lignes directrices de I'OMS sur le prélevement sanguin :
Douleur

Formation d’hématomes

Réactions vaso-vagales

Infections

Lésions nerveuses

S T o

Réactions allergiques, principalement causées par les désinfectants.

Prélévement d’échantillon et manipulation
PRIERE DE LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE AVANT DE COMMENCER LA PONCTION VEINEUSE.
MATERIEL NECESSAIRE POUR LE PRELEVEMENT D’ECHANTILLON/DE SANG :

1. Tous les systémes de prélevement sanguin S-Monovette® nécessaires.
2. Aiguilles de sécurité/aiguilles S-Monovette®.

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

4. Etiquettes pour I'identification du patient.

5. Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le prélevement stérile de I'échantillon). N'utiliser
aucun produit de nettoyage a base d’alcool en cas d'utilisation des échantillons a des fins de mesure du taux d'alcoolémie.

6. Compresses seches a faible charge microbiologique a usage unique.

7. Garrot.

8. Pansement ou bandage.

9. Récipient de déchets pour objets tranchants / pointus destiné a I'élimination en toute sécurité du matériel usagé.

#| SARSTEDT
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Ponction veineuse avec I'aiguille de sécurité / I'aiguille S-Monovette®

Appliquer le garrot. Préparer le point de ponction a I'aide d’un désinfectant approprié. Ne pas toucher le point de ponction veineuse suite a la désinfection. Positionner le patient de maniére & pouvoir accéder aisément
a la veine.

o Ounvrir le blister de I'aiguille de sécurité / I'aiguille S-Monovette® de maniére aseptique par pelage avec le doigt et le pouce @ ou en le déchirant au niveau de la fleche @. Le film transparent doit &tre orienté vers le
haut.

e Connecter le tube S-Monovette® a I'aiguille de sécurité/I’aiguille S-Monovette® (1) et le bloquer en le tournant d’un quart de tour dans le sens horaire (II) (connexion) &/@.

9 Une fois le produit de désinfection sec, retirez le capuchon de protection de I'aiguille et assurez-vous que le cété biseauté de I'aiguille de sécurité/I'aiguille S-Monovette® soit orienté vers le haut. Procéder a la
ponction veineuse en tenant le tube S-Monovette® avec I'aiguille raccordée @. Afin de pouvoir prélever du sang au moyen du tube S-Monovette®, saisir le porte-aiguille intégré avec le pouce et I'index d’une main
et de I'autre main, tirer le piston avec précaution jusque dans le fond du tube S-Monovette® @. Desserrer le garrot pendant le prélévement sanguin avec le premier S-Monovette®. Chaque tube S-Monovette®
supplémentaire peut étre prélevé par aspiration ou par vide, voir aussi le mode d’emploi du tube S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood /
Monovettes / « SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system ».

o Suite au prélevement sanguin, commencer par déconnecter le tube S-Monovette® en effectuant un quart de tour dans le sens horaire(l), puis le retirer de I'aiguille de sécurité/I"aiguille S-Monovette® (II)
(déconnexion) @. L'aiguille de sécurité/I'aiguille S-Monovette® reste dans la veine au cours du prélévement de sang et du changement des tubes de prélévement. En cas de prélevement multiple, tel qu’indiqué
plus haut, raccorder les tubes S-Monovette suivants a I'aiguille de sécurité / I'aiguille S-Monovette® et prélever d’autres échantillons. Pour mettre fin au prélévement sanguin, le dernier tube S-Monovette® est
déconnecté de I'aiguille de sécurité/I'aiguille S-Monovette®@® et I'aiguille de sécurité/I"aiguille S-Monovette® est retirée de la veine @.

6 Aiguille de sécurité : Le protecteur de I'aiguille de sécurité est emboité ou activé d’une seule main @ sur une surface stable ou @ activé avec I'index a I'extrémité inférieure. Laiguille s’enclenche dans le
protecteur d'aiguille en émettant un « clic » audible et perceptible. L’activation du mécanisme de sécurité convient a un usage a une main.

6 Eliminer immédiatement I"aiguille S-Monovette® ou I'aiguille de sécurité fermement verrouiliée dans un récipient de déchets pour objets tranchants /pointus @.

Manipulation : voir aussi la vidéo de manipulation relative a I'aiguille de sécurité : www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Aiguille de sécurité S-Monovette®

12) e

Aiguille S-Monovette®

®
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Stockage

Conserver I'aiguille de sécurité/I'aiguille S-Monovette® a température ambiante.

REMARQUE : Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil. Le dépassement de la température de stockage maximale recommandée peut nuire a la qualité de I'aiguille de sécurité/I'aiguille S-Monovette®.

Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Clés de symbole et d’identification :

LOT

C€...

Dispositif médical

Référence

Désignation du lot

Marque CE

Fabricant

Stocker a température ambiante

Stérilisation par irradiation

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Ne pas restériliser

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

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Utilisable jusqu’au

Respecter le mode d'emploi

Pays de fabrication

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Apyrogene

Systeme de barriere stérile simple

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

SARSTEDT
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Uputa za upotrebu

SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosne Igle/Igle
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen 1- 4
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen 9- 12
Néavod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13- 16
Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
Obényieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaleiac/Berdveg 21- 24
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25- 28
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid 29- 32
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette® 33- 36
Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok 41 - 44
Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls 49- 52
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53- 56
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas 57 - 60
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61- 64
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65- 68
Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT 69- 72
Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73- 76
Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 - 80
VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT 81- 84
Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla 85- 88
Navodila za uporabo — SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile 89- 92
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 93- 96
uuzaiilumsldnu - wauyinnuiasasis / uauyd S-Monovette” vas SARSTEDT 97 - 100
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller 101 - 104
B Fi%AE — SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4t & 105 - 108
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosne Igle/igle HR

Namjena

S-Monovette® Sigurnosna Igla/iglaje sterilna igla predvidena za jednokratnu uporabu. S-Monovette® Sigurnosna Igla zajedno sa SARSTEDT S-Monovette® Iglom &ini sustav za uzorkovanje venske krvi. Stitinik za iglu kod
sigurnosne igle sluzi za pokrivanje upotrijebliene igle neposredno nakon uzimanja uzorka krvi pomocéu S-Monovette® te za spre¢avanje ozljeda iglom. Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo obuceno osoblje.

Opis proizvoda

S-Monovette® Sigurnosna Iglavigla za je sterilan, proizvod bez pirogena za jednokratnu uporabu zapakiran pojedinacno u blister pakiranju. S-Monovette® Sigurnosna Igla/igla za sastoji se od jednokratne igle od
nehrdajuceg cCelika veli¢ine 25 mm ili 38 mm s trostruko fasetno brusenim vrhom i integriranim drzacem. Ovi proizvodi dostupni su s promjerima igle od 20, 21 i 22 G (gauge). Stitnik sigurnosnih igala sluzi pokrivanju igle
nakon uporabe.

Vrste proizvoda:

S-Monovette® Sigurnosna Igla S-Monovette® Igla
integrirani drza¢ integrirani drzac Igla s trostruko fasetno brusenim vrhom
zaiglu zaiglu

Igla Igla

Stitnik za iglu

Informacije o sigurnosti i upozorenja

Prije koriStenja provjerite svako pojedinacno pakiranje kako biste potvrdili da nije oSteceno i ako je oStec¢eno, nemojte ga upotrebljavati. Proizvod nemojte upotrebljavati ako je igla savijena ili slomljena.
Pridrzavajte se uputa iz uputa za uporabu.

Nosite rukavice i uobicajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od krvi i potencijaine izlozenosti patogenima koji se prenose krviju.

Nije dopusteno savijati iglu.

Tijekom uporabe i zbrinjavanja ne okredite iglu prema sebi.

Ako ste aktivirali sigurnosni mehanizam sigurnosne igle S-Monovette®, stitnik za iglu ne moZze se ukloniti. Nije dopusteno otvaranje na silu.

Pri uklanjanju ili odlaganju igle imajte na umu da je moguce curenje kapljica krvi. Stoga se preporucuje S-Monovette® Sigurnosna Iglu odlozite s vrhom usmjerenim prema gore i aktiviranim stitinikom za iglu.

Upotrijebliene i kontaminirane sigurnosne igle / igle za S-Monovette® odmah odlozite u spremnike za odlaganje ostrog/siljatog infektivnog otpada, kao i sav dodatni upotrijeblieni pribor (npr. lancete, adaptere).

© ® N o o s 0o

Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim / Siliatim priborom za vadenije krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju izlozenosti bioloskim uzorcima ili ozljede iglom potraZite lijecnicku
pomoc jer moze dodi do prijenosa virusa HBV, HCV, HIV il drugih zaraznih bolesti. Upotrebljavajte igle s ugradenim $titnikom za iglu. Uvijek je obavezno pridrzavati se sigurnosnih smjernica i postupaka vase
ustanove.

10. Ponovna uporaba proizvoda moze dovesti do infekcije, ozljede ili smrti.

Kontraindikacije
1. Uzorci venske krvi ne smiju se uzimati od bolesnika s infekcijom, opeklinama, ozliedama ili od bolesnika podvrgnutih vaskularnoj kirurgiji na mjestu uzimanja krvi.

2. Sigurnosnu iglu/iglu za S-Monovette® nemojte upotrebljavati ni za kakvu drugu namjenu jer je predvidena samo za uzorkovanije krvi.

Op¢i preostali rizici povezani s uzimanjem uzorka krvi
Ako uzorak krvi uzimate primjenom standardne tehnike, prema smjernicama CLSI GP41 i SZO-a postoje sliedeci opéi preostali rizici:
bol

pojava modrica
vazovagalne reakcije
infekcije

ozliede Zivaca

S T o

alergijske reakcije, uglavnom izazvane dezinfekcijskim sredstvom.

Uzorkovanije i rukovanje
U POTPUNOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT PRIJE NEGO $TO ZAPOGNETE S VENEPUNKCIJOM.
MATERIJAL POTREBAN ZA UZIMANJE/PRIKUPLJANJE UZORKA KRVI

1. Sve potrebne S-Monovette® za uzorkovanje krvi.

2. Sigurnosna igla / igla za S-Monovette®

3. Rukavice, ogrtac, zastita za o¢i il druga prikladna zastitna odjeéa za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala
4. Naljepnice za identifikaciju pacijenata.
5

Dezinfekcijska sredstva za ¢iScenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mjesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanje). Nemojte upotrebljavati materijale za CiScenje na bazi alkohola ako
uzorke treba upotrijebiti za testove alkohola u krvi.

Suhi, jednokratni, sterilni vatirani jastucic.
Poveska za uzimanije krvi.

Flaster ili zavoj.

© ® N o

Spremnik za ostri/Siljati infektivni otpad za sigurno zbrinjavanje upotrijeblienog materijala.
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Venenpunkcija pomocu sigurnosne igle/igle za S-Monovette®

Postavite povesku za uzimanje krvi iz vene. Pripremite mjesto uboda s pomocu prikladnog sredstva za dezinfekciju. Nemojte dodirivati mjesto venepunkcije nakon dezinfekcije. Bolesnika postavite u polozaj koji
omogucuje jednostavan pristup veni.

2]
3]

(5]
0

Blister pakiranje sigurnosne igle/igle za S-Monovette® otvorite primjenom aseptiéne tehnike otvaranjem palcem i kaZiprstom @ ili tako $to Gete pocijepati pakiranje na mjestu strelice @®. Prozirna folija mora biti
okrenuta prema gore.

Umetnite S-Monovette® u sigurnosnu iglu za S-Monovette® li u iglu za S-Monovette® (I) i okrenite je za % okretaja u smjeru kazaljke sata (II) (spajanje) /.

Nakon $to se sredstvo za dezinfekciju osusi, uklonite zastitnu ovojnicu igle, te potom osigurajte da je bruena strana sigurnosne igle / igle za S-Monovette® okrenuta prema gore. Provedite venepunkciju iglom koja
je spojena na S-Monovette® @. Zatim izvadite krv pomocu S-Monovette®. Integrirani drzag igle uhvatite palcem i kaZiprstom jedne ruke, a drugom rukom paZljivo povucite klip S-Monovette® . Otpustite povesku
za uzimanije krvi iz vene tijekom uzimanja krvi u prvu S-Monovette®. U svaku iglu S-Monovette® mozete prikupiti krv primjenom aspiracijske tehnike ili tehnike vakuuma. Pogledajte upute za upotrebu S-Monovette®
https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

Ako ste prikupili uzorak krvi, okrenite S-Monovette® za % okretaja u smjeru suprotnom od kazaljke sata (I) pa je izvucite iz sigurnosne igle/igle za S-Monovette® (1) (odspajanje) @.

Sigurnosna igla/igla za S-Monovette® ostaje u veni tijekom prikupljanja krvi i promjene epruveta za prikupljanje uzorka krvi. U slu¢aju uzimanja vise epruveta krvi spojite nove S-Monovette sa sigurnosnom iglom/
iglom za S-Monovette® i uzmite preostale uzorke kako je opisano ranije. Kako biste zavrsili prikupljanje krvi, posliednju S-Monovette® odspojite od sigurnosne igle/igle za S-Monovette® @ i sigurnosnu iglu/iglu za
S-Monovette® izvadite iz vene @.

Sigurnosna igla: Stitnik igle treba aktivirati tehnikom jedne ruke @ pritiskom na stabilnu povrginu @ ili pritiskom pomodu kaZiprsta na donjem kraju. Igla ¢e biti umetnuta u &titnik igle uz ¢ujan ,klik". Aktiviranje
sigurnosnog mehanizma osmisljeno je za tehniku jednom rukom.

Iglu ili sigurnosnu iglu za S-Monovette® odmah odlozite u spremnik za zbrinjavanje o$trog/Siljiatog infektivnog otpada @.

Rukovanje: pogledajte videozapis o sigurnom rukovanju iglom: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Sigurnosna igla za S-Monovette®

Igla za S-Monovette®

®
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Skladistenje

Sigurnosnu iglu/iglu za S-Monovette® ¢uvajte na sobnoj temperaturi.

NAPOMENE: Ne izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti. Izlaganje sigurnosne igle/igle za S-Monovette® temperaturama visima od preporuc¢ene moze narusiti kvalitetu igle.

Norme i smjernice specifi€ne za proizvod u aktualnoj verziji

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Objasnjenja simbola i oznaka

LOT

C€...

Medicinski proizvod

Broj artikla

Broj serije

Oznaka CE

Proizvodac

Cuvati na sobnoj temperaturi

Sterilizirano zraGenjem

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

Ne smije se ponovno sterilizirati

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

Upotrijebiti do

Pogledati upute za uporabu

Zemlja proizvodnje

Cuvati zastiéeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

Bez pirogena

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

SARSTEDT
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Hasznalati utasitas

SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kanUlok
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen 1- 4
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen 9- 12
Néavod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13- 16
Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
Obényieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaleiac/Berdveg 21- 24
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25- 28
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid 29- 32
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette® 33- 36
Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok 41 - 44
Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls 49- 52
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53- 56
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas 57 - 60
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61- 64
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65- 68
Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT 69- 72
Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73- 76
Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 - 80
VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT 81- 84
Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla 85- 88
Navodila za uporabo — SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile 89- 92
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 93- 96
uuzaiilumsldnu - wauyinnuiasasis / uauyd S-Monovette” vas SARSTEDT 97 - 100
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller 101 - 104
B Fi%AE — SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4t & 105 - 108
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT S-Monovette® Safety kanil / kan(ilok HU

A felhasznalas célja

Az S-Monovette® Safety kanul steril, egyszeri hasznélatra kifejlesztett kantil. Az S-Monovette® Safety kantil SARSTEDT S-Monovette® kémcsével vénds vérvételi rendszert alkot. A Safety kanl tlivédéje a haszndlt tli
lefedésére szolgdl az utolsd S-Monovette® vérvételt kovetden, és ily mddon csokkenti a lehetséges véletlen tliszirasos sériiléseket. A terméket csak képzett szakszemélyzet hasznélja.

Termékleiras

Az S-Monovette® Safety kanll steril, pirogénmentes és egyenként csomagolt egyszer haszndlatos termék. Az S-Monovette® Safety kanll orvosi minéségu, 1 hivelyk (25 mm) vagy 1 2htvelyk (38 mm) hosszu, egyszer
hasznalatos, haromszoros csiszolt, ferde €l nemesacél tibdl és egy beépitett kantltartobdl all. A termékek 20, 21 és 22 Gauge (G) kanulatmérdkkel kaphatdk. A Safety kanilok tlvédelme a ti hasznalat utani
biztonsagos kdrbevételére szolgal.

Termékvaltozat:
S-Monovette® Safety kanul S-Monovette® kanul
beépitett beépitett TU 3-szoros csiszolt éllel
kantltartd . kantiltartd 5
TU TU
Tivedd

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

Haszndlat el6tt minden egyedi csomagolast vizsgaljon meg, hogy nem sérdilt-e, és sériilés esetén ne hasznalja. Ezenkivil ne haszndlja a terméket, ha a kanul elgdrblilt vagy eltort.
Tartsa be a kezelésre vonatkozo leirast.

Viselien védékeszty(it és dltalanos egyéni véddfelszerelést, hogy védje magat a vértél és az ellen, hogy egy esetlegesen vér Utjan terjedé kérokozénak tegye ki magat.

A tli elgorbitése tilos.

Haszndlat és hulladékba helyezés soran kezeit mindig a kanll mogétt tartsa.

Az S-Monovette® Safety kanll biztonsagi szerkezetének aktivélasa utan azt méar ne nyissa ki tobbet. Ne alkalmazzon erészakot.

N oo~ N

Az eltavolitas vagy kidobas soran Ugyelien arra, hogy esetleg vér csdppenhet ki beléle. Tovabba ajanlott az S-Monovette® Safety kantl hulladékba helyezése felfelé tartott tliheggyel, aktivalt tlivédelem (S-Monovette®
Safety kanul) mellett.

8. Azonnal dobja ki a haszndlt, szennyezett S-Monovette® Safety kantloket / kanlldket egy éles/hegyes targyak gyUijtésére szolgald, megfeleld hulladékgyijté dobozba. A vérvételhez hasznalt eszkézoket (pl.
landzsékat, adaptereket) szintén dobja hulladékgy(ijté dobozba.

9. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket (kantildket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintakkal érintkezett vagy ha
tliszUrasos sériilése van, mivel pl. HBV, HCV, HIV vagy més fert6z6 betegségeket kaphat el. A kantiloket beépitett tlivédével hasznalja. Mindig tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.

10. A termék Ujrafelhaszndlasa fertézést, sérlilést és halalt okozhat.

Ellenjavallatok
1. Ne végezzen vénas vérvételt olyan betegeken, akik fertézésben szenvednek, égési sériiléseket, egyéb sériiléseket szenvedtek vagy a varhatd beszuras helyén érmitétet hajtottak rajtuk végre.

2. Tilos az S-Monovette® (Safety) kantllel barmilyen injekcidt beadni, az kizérélag vérvételi célokat szolgal.

Altalanos maradék kockézatok vénas vérvétel esetén

A vérvétel alapvet6 technikéjanak alkalmazasa esetén a CLSI GP41 és WHO guidelines on drawing blood iranyelvek szerint a kdvetkez6 altaldnos maradék kockazatokkal kell szamolni:
1. Fajdalom

Veéromleny-képzédés

Vasovagalis reakciok

Fert6zések

Idegkarosodasok

S

Allergias reakciok, elsésorban fertétlenitészerek altal elSidézve.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL EZT A TELJES DOKUMENTUMOT A VENAPUNKCIO MEGKEZDESE ELOTT.

A MINTAVETELHEZ / VERVETELHEZ SZUKSEGES MUNKAANYAGOK

1. Minden szlkséges S-Monovette ® vérvételi rendszer.

2. S-Monovette® Safety kantilok / kanulok.

3. Kesztyd, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas véddéruhézat, hogy megvédje magét a vér dltal terjesztett korokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktdl.
4. Cimkék a beteg azonositasahoz.
5

Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozé steril mintavétel iranyelvét). Tilos alkohol alapu tisztitoszerek alkamazésa, ha a
mintavétel véralkoholteszt céljabdl torténik.

6. Széraz, steril, egyszer haszndlatos vattacsomo.
7. Erszoritd.

8. Ragtapasz vagy koétés.

9.

Hulladéktartaly éles / hegyes targyak szamara, a haszndlt anyagok biztonsagos hulladékba helyezése céljabdl.

#| SARSTEDT
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S-Monovette® Safety kaniil/kan(lok
Tegye fel az érszoritét. Készitse el a szlras helyét megfelels fert6tlenitészerrel. Fertétlenités utan ne érintse meg a vénas szurés helyét. A beteget Ugy fektesse le, hogy kénnyen hozzéférien a vénajahoz.

o Nyissa ki az S-Monovette® Safety kan(il buborékcsomagolésat aszeptikus madon, a hiivelykujjat és mutatéujjat hasznélé Peel-Off technikéval, @ vagy pedig azt a nyiindl felszakitva @. Az atlétszo folia felfelé kell
mutasson.

9 Csusztassa be az S-Monovette® egységet az S-Monovette® Safety kantilbe (I), és ott az éramutaté jarasaval megegyezé iranyaban % fordulattal elforgatva biztositsa (I1) (csatlakoztassa) &/@.

e A fert6tlenitGszer szaradasa utan vegye le a védéburkolatot a kanulrél, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az S-Monovette® Safety kanul ferde oldala felfelé mutat. Hajtsa végre a vénas szurast, megfogva a
csatlakoztatott kantillel elldtott S-Monovette® kémcsdvet @. Vegye le a vért az S-Monovette® hasznalataval oly médon, hogy egyik kezének hiively- és mutatéujjaval fogja a beépitett kandiltartét, masik kezével
pedig a dugattydrudat dvatosan az S-Monovette® aljéig hiizza @. Lazitsa meg az érszoritdt az elsé S-Monovette® vérvétel alatt. Minden tovabbi S-Monovette® levehet szivétechnikéaval vagy vakuumtechnikéval
vehet6 ki, lasd az S-Monovette® haszndlati utasitésat is https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection
system".

o A vérvétel befejezése utdn el6szor forgassa el az S-Monovette® csovet % fordulattal az dramutaté jarasaval ellentétes iranyban (I), majd ezutan az S-Monovette® csébdl hiizza ki a Safety kandilt/kandilt (1)
(vélassza le réla) @.
Az S-Monovette® Safety kantl/kanUl a vérvétel és a vérvételi edény cseréje alatt a véndban marad. Tobbszoros vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - a kdvetkezé S-Monovette csovet csatlakoztatjgk az
S-Monovette® Safety kaniilhéz, majd leveszik a tovabbi mintakat. A vérvétel befejezéséhez az utolsd S-Monovette® csévet vélassza le az S-Monovette® Safety kantilrél/kaniilrsl @, és az S-Monovette® Safety
kan(lt/kan(lt hiizza ki a vénabol @.

6 Safety kaniil: A Safety kanil t(ivédelmét egykezes technikéval @ stabil fellletre helyezik és aktivaljak, vagy a @ mutatoujjal az alsé végén aktivéliak. A kantl érezhetd és hallhaté "kattandssal" bekattan a
tlivédelembe. A biztonsagi mechanizmus aktivalasat egykezes technikéhoz szantak

6 Az S-Monovette® kandilt, illetve a biztonsagosan lezart Safety kan(ilt azonnal dobja ki az éles/hegyes targyaknak megfelels hulladéktartalyba @.

A kezeléshez lasd a Safety kanul kezelési videdjat: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety kan(ilok

12)

S-Monovette® kanil

®
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Tarolas
Az S-Monovette® Safety kanul / kantil szobahémérsékleten tarolando.

UTASITAS: Ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak. A maximalisan ajanlott tarolasi hémérséklet tillépése hatranyosan befolyasolhatja az S-Monovette® Safety kanil / kantl mindségét.

Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Orvostechnikai eszkéz g
Cikkszam [:E]
LoT Gyartasi tételszam @

S
C € o124 CE-jelslés 4N

M Gyarto
Tarolas szobahémérsékleten

Sterilizalas besugarzassal j; 5 <

Ujbdli felnasznélés esetén: Fertézésveszély

=
Ujrasterilizalasa tilos S==="

A technikai médositasok jogat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Lejérat napja:

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Gyartasi orszag

Napfénytél védve tarolandd

Szaraz helyen tartandd

Ha a csomagolds megseériilt, ne haszndlja!

Pirogénektdl mentes

Egyszeres steril gatrendszer

Egyszeres steril gatrendszer kiilsé védécsomagolésban
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IStruzioni d'uso

SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/

aghi S-Monovette®

DE
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller

B FAIEAR — SARSTEDT S-Monovette® Z&5t/4t 2

1- 4
5- 8
9- 12
13- 16
17- 20
21- 24
25- 28
29- 32

33- 36
37- 40

41- 44

45- 48

49- 52
53- 56
57- 60
61- 64
65- 68
69- 72
73- 76
77- 80
81- 84
85- 88
89- 92
93- 96
97 - 100

101 - 104

105 - 108
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Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® IT

Destinazione d'uso

L'ago Safety S-Monovette®/ago S-Monovette® & un ago sterile concepito come prodotto monouso. Insieme a una SARSTEDT S-Monovette®, I'ago Safety S-Monovette®/ago S-Monovette® forma un sistema per il
prelievo di sangue venoso. Il copriago dell’'ago Safety deve essere utilizzato subito dopo il prelievo di sangue dell’ultima S-Monovette® per coprire I'ago usato e ridurre pertanto possibili ferite da puntura con ago.
| prodotti devono essere utilizzati da personale addestrato.

Descrizione del prodotto

L'ago Safety S-Monovette®/ago S-Monovette® & un prodotto monouso, sterile, apirogeno, confezionato in blister singolo. Gli aghi/aghi Safety S-Monovette® sono costituiti da un ago monouso per uso medico, lungo 1
pollice (25 mm) o 1 pollice e ¥2 (38 mm), in acciaio inossidabile e con triplice sfaccettatura e un supporto per I'ago integrato. | prodotti sono disponibili con aghi di diametro 20, 21 e 22 Gauge (G). Il copriago dell’ago
Safety serve per coprire I'ago dopo I'uso.

Variante di prodotto:

Ago Safety S-Monovette® Ago S-Monovette®
supporto per supporto per Ago con triplice sfaccettatura
I'ago integrato I'ago integrato

Ago Agci

Copriago

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

Prima dell’'uso ispezionare ogni singola confezione per verificare che non sia danneggiata. Non utilizzare in caso di danni. Inoltre, non utilizzare il prodotto se I'ago € piegato o rotto.
Attenersi alle istruzioni per la manipolazione.

Indossare guanti e dispositivi di protezione personale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a patogeni trasportati dal sangue.

Evitare di piegare I'ago.

Tenere sempre le mani dietro I'ago durante I'uso e lo smaltimento.

Dopo che il meccanismo di sicurezza dell'ago Safety S-Monovette® & stato attivato, questo non dovra pil essere aperto. Evitare una manipolazione brusca.

N oo~ 0N

Durante la rimozione o lo smaltimento, prestare attenzione al possibile sgocciolamento di sangue. Si raccomanda pertanto di smaltire I'ago/ago Safety S-Monovette® con la punta rivolta verso I'alto e con il copriago
attivato (ago Safety S-Monovette®).

8. Smaltire immediatamente gli aghi/aghi Safety S-Monovette® usati e contaminati in appositi contenitori per lo smaltimento degli oggetti affilati/appuntiti e nello stesso contenitore gettare anche gli accessori per il
prelievo del sangue (ad es. lancette, adattatori).

9. 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 esposizione a campioni biologici o di ferite
causate da punture d'ago, consultare un medico in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HBV, HCV, HIV o altre malattie infettive. Utilizzare aghi con copriago incorporato. Attenersi sempre alle direttive e alle
procedure di sicurezza del proprio istituto.

10. Il riutilizzo del prodotto puo causare infezioni, lesioni o morte.

Controindicazioni
1. Non eseguire un prelievo di sangue venoso su pazienti con infezioni, ustioni, ferite o esiti di interventi vascolari nel punto in cui & prevista la puntura.

2. Evitare di eseguire un'iniezione di qualsivoglia genere con I'ago (Safety) S-Monovette®, che deve essere utilizzato esclusivamente per il prelievo di sangue.

Rischi residui generali in caso di prelievo ematico venoso

Con la tecnica di base di prelievo ematico si affrontano, ai sensi della CLSI GP41 e delle WHO guidelines on drawing blood, i seguenti rischi residui generali:
Dolore

Formazione di ematomi

Reazioni vasovagali

Infezioni

Lesioni nervose

S T o

Reazione allergiche causate prevalentemente da disinfettanti.

Prelievo e manipolazione del campione
LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE DOCUMENTO PRIMA DI INIZIARE LA VENIPUNTURA.
MATERIALE DI LAVORO NECESSARIO PER IL PRELIEVO DEL CAMPIONE/DI SANGUE

1. Tuttii sistemi di prelievo ematici S-Monovette® necessari.

2. Aghi/aghi Safety S-Monovette®.

3. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
4. Etichette per l'identificazione del paziente.
5

Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo sterile del campione). Non utilizzare detergenti a base d’alcol qualora i campioni
debbano essere utilizzati per test dell’alcolemia.

Tamponi monouso asciutti e asettici.
Laccio emostatico.

Cerotto o0 medicazione.

© ® N o

Contenitori per oggetti taglienti/appuntiti per lo smaltimento sicuro del materiale usato.
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Venipuntura con ago Safety S-Monovette®/ago S-Monovette®

Applicare il laccio emostatico. Preparare la sede in cui eseguire la puntura applicando un disinfettante idoneo. Evitare di toccare la sede di venipuntura dopo la disinfezione. Posizionare il paziente in modo da garantire un
facile accesso alla vena.

o Aprire la confezione blister dell’ago Safety S-Monovette®/ago S-Monovette® in modo asettico usando la tecnica peel-off con pollice e indice @ o strappando I'apertura in corrispondenza della freccia @. La
pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

e Inserire la S-Monovette® nell'ago/ago Safety S-Monovette® (1) e bloccarla ruotando di % di giro in senso orario (II) (connessione) @/@.

9 Quando il disinfettante si & asciugato, rimuovere la custodia protettiva e assicurarsi che il lato affilato dell’ago Safety S-Monovette® ago sia rivolto verso I'alto. Eseguire la venipuntura afferrando la S-Monovette® con
I'ago collegato @. Quindi eseguire il prelievo di sangue con la S-Monovette® afferrando il supporto integrato con il pollice e I'indice di una mano e tirando delicatamente lo stantuffo fino al fondo della S-Monovette®
con I'altra mano. Sciogliere il laccio emostatico durante il prelievo di sangue nella prima S-Monovette®. E possibile eseguire il prelievo con tutte le successive S-Monovette® con la tecnica in aspirazione o
sottovuoto; vedere anche le istruzioni per I'uso della S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood
collection system".

o Al termine del prelievo di sangue, ruotare la S-Monovette® dapprima di % di giro in senso antiorario (1) e poi sfilarla dall'ago/ago Safety S-Monovette® (I1) (disconnessione) @.
L'ago/ago Safety S-Monovette® rimane in vena durante il prelievo di sangue e il cambio delle provette. In caso di prelievi multipli, come sopra descritto, collegare le successive S-Monovette® all’ago Safety
S-Monovette®/ago S-Monovette® e prelevare ulteriori campioni. Per completare il prelievo di sangue, disconnettere I'ultima S-Monovette® dall'ago/ago Safety S-Monovette® @ e sfilare I'ago/ago Safety
S-Monovette® dalla vena@®.

6 Ago Safety: Posizionare e attivare il copriago dell’ago Safety su una superficie stabile con la tecnica a una sola mano @ oppure @ attivarlo premendo con I'indice sulla sua estremita inferiore. L'ago scatta in
posizione nel copriago con un “clic” chiaramente percepibile. Il meccanismo di sicurezza & progettato per essere attivato con una sola mano.

6 Smaltire immediatamente I'ago S-Monovette® o I'ago Safety chiuso in modo sicuro in un apposito contenitore per lo smaltimento di oggetti taglienti/appuntiti @.

Manipolazione: vedere anche il video per la manipolazione dell'ago Safety: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Ago Safety S-Monovette®
12

Ago S-Monovette®
o
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Conservazione

Conservare gli aghi/aghi Safety S-Monovette® a temperatura ambiente.

NOTA: Non esporre alla luce solare diretta. Il superamento della temperatura di conservazione massima raccomandata pud compromettere la qualita dell'ago/ago Safety S-Monovette®.

Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

LOT

C€...

Dispositivo medico

Codice articolo

Designazione della partita

Marchio CE

Produttore

Conservare a temperatura ambiente

Sterilizzato mediante radiazioni

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

Non risterilizzare

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

Usare entro

Attenersi alle istruzioni d'uso

Paese di fabbricazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Apirogena

Sistema a barriera sterile semplice

Sistema a barriera sterile semplice con confezione esterna di protezione

SARSTEDT

IT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
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Naudojimo instrukcijos

SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniulés
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,S-Monovette®“ saugios kaniulés / kaniulés LT

Naudojimo paskirtis

»S-Monovette®™ saugios kaniulés / kaniulés yra sterilios vienkartinio naudojimo kaniulés. ,S-Monovette® saugi kaniulé/kaniulé sudaro veninio kraujo méginiy émimo sistema su ,SARSTEDT S-Monovette®. Saugios
kaniulés adatos apsaugas naudojamas i$ karto po kraujo paémimo j paskuting ,S-Monovette®, juo uzdengiama panaudota adata, taip sumazinant pavojy atsitiktinai ja jsidurti. Sie prietaisai skirti naudoti tik iSmokytiems
darbuotojams.

Gaminio apraSymas

,S-Monovette® saugi kaniulé/kaniulé yra sterilus ir atskirai supakuotas vienkartinis produktas be pirogeno lizdingje pakuotéje. ,S-Monovette® saugias kaniules/kaniules sudaro 25 mm (1 colio) arba 38mm (1 %2 colio)
ilgio medicininé vienkartiné adata, pagaminta is nertdijanciojo plieno, su 3 kartus Slifuota briauna ir integruotu kaniulés laikikliu. Kaniules tiekiamos 20, 21 ir 22 dydzio (G). Saugiy kaniuliy adatos apsauga skirta uzdengti
adatg iSkart po naudojimo.

Produkty variantai:

»S-Monovette® saugi kaniulé »S-Monovette® “ kaniulé
integruotas integruotas Adata su 3 slifuotomis briaunomis
kaniulés laikiklis kaniulés laikiklis

Adata Adata

Adatos apsaugas

Saugos ir jspéjamoji informacija

Prie$ naudojima visada apziurekite pakuote, ar ji nepazeista. Pazeistos pakuotés nenaudokite. Nenaudokite produkto taip pat ir tada, jeigu kaniulé sulenkta arba suluzusi.
Laikykités aprasyty veiksmuy.

Kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja perduodamy infekcijy poveikio, mavékite pirstines ir naudokite bendrasias asmeninés apsaugos priemones.
Sulenkti adatg draudziama.

Naudodami ir iSmesdami, ranka visada laikykite uz kaniulés.

Aktyvavus ,S-Monovette® saugios kaniulés saugos mechanizma, jis daugiau nebeatsidaro. Bandyti atidaryti jega draudziama.

N oo~ N

IStraukiant ir iSmetant reikia atkreipti démesj, kad gali iSlaséti kraujo. Todél rekomenduojama iSmesti ,S-Monovette® saugia kaniule /kaniule taip, kad adatos galiukas buty nukreiptas j virSu, o adatos apsaugas
(,S-Monovette® saugi kaniulé) blty uzdétas.

8. Naudotas, uzterstas ,S-Monovette® saugias kaniules / kaniules tuojau pat iSmeskite j tinkama kaniuliy surinkimo talpykla astriems prietaisams, kraujo émimo priedus (pvz., lancetus, adapterius) taip pat iSmeskite |
kaniuliy surinkimo talpykla astriems prietaisams.

9. Su visais biologiniais éminiais ir astriais /smailiais kraujo paémimo reikmenimis (kaniulemis) elkités, kaip nurodyta Jusy jstaigos reglamentuose ir procedurose. Jei patyréte kontakta su biologiniais éminiais arba
isidurete su adata, kreipkités j gydytoja, nes gali buti perduotas HBV, HCV, HIV arba koks nors kitas infekcinis susirgimas. Naudokite kaniules su integruotu adatos apsaugu. Visada bdtinai laikykites Jusy jstaigoje
galiojanciy saugos direktyvy ir procedury.

10. Pakartotinis produkto naudojimas gali bti infekcijos, suzalojimo arba mirties priezastimi.

Kontraindikacijos
1. Negalima imti kraujo meéginiy i$ venos pacientams, turintiems infekcijy, nudegimu, suzalojimy arba kuriems infuzijos ar meginio émimo vietoje atlikta kraujagysliy operacija.

2. Injekcijy su ,S-Monovette® (saugia) kaniule atlikti negalima, ji skirta tiktai paimti krauja.

Bendroji likutiné rizika imant krauja i$ venos

Naudojant jprasta kraujo émimo technika pagal CLSI GP41 ir \WHO guidelines on drawing blood* gaires, islieka Sios bendrosios rizikos:
Skausmas

Kraujosruvos

Vazovagalinés reakcijos

Infekcijos

Nervy pazeidimai

S T o

Alerginés reakcijos, sukeltos dezinfekavimo priemoniy.

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI VENOS PUNKCIJA ATIDZIAI PERSKAITYKITE S| DOKUMENTA.
DARBO MEDZIAGOS, REIKALINGOS MEGINIUI AR KRAUJUI IMTI

1. Visi reikalingi ,S-Monovette® kraujo surinkimo sistemos megintuveliai.

2. ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniulés.

3. Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintanéiy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
4. Paciento identifikavimo etiketes.
5

Dezinfekavimo medziaga meéginio émimo vietai valyti (ruoSdami méginio émimo vieta vadovaukités jstaigos taisyklémis dél sterilaus meginiy émimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai
bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

Sausi vienkartiniai tamponai be mikroby.
Venos varzgiai.

Pleistrai arba tvarsciai.

© ® N o

Talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai Salinti panaudotas medziagas.
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LT

Veny punkcija naudojant ,,S-Monovette®“ saugia kaniule/kaniule

Uzdékite varztj. Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekcijos venos punkcijos vietos nebelieskite. Pacientas turi biti tokioje padétyje, kad jus galétuméte lengvai prieiti prie venos.

200

(5]
6]

Atidarykite ,S-Monovette® saugios kaniulés /kaniulés lizding plokstele aseptinémis salygomis, plésdami nyk&ciu ir rodomuoju pirtu @ arba rodyklés kryptimi @. Skaidri plévelé turi biti virsuje.
|stumkite ,S-Monovette® | ,S-Monovette® saugia kaniule /kaniule (I) ir pritvirtinkite pasukdami % pasukimo pagal laikrodzio rodykle (IT) (prijunkite) &/@.

I8dZioving dezinfekavimo priemone, nuimkite adatos dangtel; ir patikrinkite, ar ,S-Monovette® saugios kaniulés /kaniulés uzdétoji puse yra nukreipta j virsy. Atlikite venos punkcija su ,S-Monovette® su prijungta
kaniule @. Tada paimkite kraujo naudodami ,S-Monovette®: vienos rankos nyksciu ir rodomuoju pirstu suimkite kaniulés laikiklj, o kita ranka stimoklio strypa atsargiai patraukite ,S-Monovette® apacios link @
. Imdami krauja su pirmuoju ,S-Monovette®* atpalaiduokite varztj. Kiekviena papildoma ,S-Monovette® galima pripildyti naudojant aspiracijos arba vakuumine technika, taip pat zr. ,S-Monovette® naudojimo
instrukcijas https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

Baige imti krauja, ,S-Monovette® pasukite % apsisukimo pries laikrodzio rodykle (I) ir istraukite i§ ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniulés (II) (atjunkite) @.

,S-Monovette® saugia kaniule / kaniule palikite venoje imdami krauja bei keisdami kraujo surinkimo talpykla. Jei méginiai bus imami kelis kartus, kaip aprasyta pirmiau, prijunkite toliau nurodytus ,S-Monovette*
meégintuvélius prie ,S-Monovette® saugiy kaniuliy / kaniuliy ir paimkite kitus reikalingus meginius. Norédami sustabdyti kraujo émima, atjunkite paskutine ,S-Monovette® nuo ,S-Monovette® saugios kaniulés
/kaniules @ ir istraukite ,S-Monovette® saugia kaniule /kaniule i$ venos @.

Saugi kaniulé: Saugios kaniulés adatos apsauga uzdedama ant stabilaus pavirsiaus @ ir aktyvuojama viena ranka arba @ aktyvuojama rodomuoju pirstu apatiniame gale. Kai kaniulé jsistatys j adatos apsauga,
pasigirs spragteléjimas. Apsauginio mechanizmo aktyvavimas viena ranka.

I8kart iSmeskite ,S-Monovette® kaniule arba saugiai uzfiksuota saugia kaniulg j astriy irsmaily atlieky talpykla @.

Naudojimas: taip pat zr. saugios kaniulés naudojimo vaizdo jrasa: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

uS'

Monovette®“ saugi kaniulé

uS'

Monovette®“ kaniulé

®
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Laikymas

,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniulés turi buti laikomos patalpos temperattroje.

NUORODA. Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos. Auksciausios rekomenduojamos laikymo temperattros virSijimas gali pakenkti ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniulés kokybei.

Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Simboliy ir zenkly paaiskinimas

LOT

C€...

Medicinos prietaisas

Prekés numeris

Partijos pavadinimas

CE Zenklas

Gamintojas

Laikyti kambario temperattroje

Sterilizuota spinduliuote

Naudojant pakartotinai: UZterSimo pavojus

Nesterilizuoti pakartotinai

Galimi techniniai pakeitimai.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius batina pranesti gamintojui ir atsakingai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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LietoSanas norades - SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas Lv

LietoSanas meérkis

S-Monovette® Safety adata/adata ir sterila adata, kas izstradata vienreizéjai lietoSanai. S-Monovette® Safety adata/adata kopa ar SARSTEDT S-Monovette® veido sistému venozai asins nemsanai. Safety adatas aizsargs
ir paredzéts, lai nosegtu izmantoto adatu uzreiz péc asinu panemsanas ar pedéjo S-Monovette® un tadgjadi mazinatu nejausas sadursanas ar adatu risku. Izstradajumus drikst listot apmaciti specialisti.

Produkta apraksts

S-Monovette® Safety adata/adata ir sterils vienreizlietojams izstradajums, kas nesatur pirogénu un ir iepakots atseviska burbulpléves iepakojuma. S-Monovette® Safety adatas/adatas sastav no mediciniskas 1 collu
(25 mm) vai 17 collas (38 mm) garas vienreizlietojamas adatas no nertsgjosa terauda ar triskarsu noslipinajumu un integréta adatas turétaja. Izstradajumi ir pieejami ar adatas diametru 20, 21 un 22 péc gauge sistemas
(G). Safety adatu aizsargs ir paredzéts adatas nosegsanai pec listoSanas.

Izstradajuma varianti:

S_Monovette® Safety adata SrMonoveﬂe@adata

integréts adatas integréts adatas Triskarsa noslipingjuma adata
turétajs turétajs

\

Adatas aizsargs

DroSibas un bridinajuma noradijumi

LietoSanas laika parbaudiet katru atsevisko iepakojumu, vai tas nav bojats, un bojajuma gadijuma neizmantojiet to. Tapat nelietojiet izstradajumu, ja adata ir saliekta vai salauzta.
leverojiet ricibas aprakstu.

Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai pasargatu sevi no asinim un iesp&jamas ar asinim parnésajamu patogénu ekspozicijas.

Aizliegts saliekt adatu.

LietoSanas un utilizacijas laika rokas vienmeér turiet aiz adatas.

Pec S-Monovette® Safety adatas droSibas mehanisma aktivizéSanas adata vairs nav atverama. Aizliegts manipulét ar speku.

Nonemot vai likvidéjot, pieversiet uzmanibu tam, ka var izpilét asinis. Tapéc ieteicams likvidét S-Monovette® Safety adatu/adatu ar adatas galu uz augsu ar aktivizétu adatas aizsargu (S-Monovette® Safety adatai).

© N O O A~ W N

Izlietotas, piesarnotas S-Monovette® Safety adatas/adatas uzreiz likvidgjiet piemérotos asu/smailu priekSmetu atkritumu konteineros un asins nemsanas piederumus (pieméram, lancetes, adapteri) art likvidgjiet asu/
smailu priekSmetu atkritumu konteineros.

9. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem asins paraugu nemsanas piederumiem (kaniles) rikojieties saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un procedtram. Ekspozicijas ar biologiskiem paraugiem vai
adatas duriena traumas gadijuma veérsieties pie arsta, jo var tik parmnests, pieméram, HBV, HCV, HIV vai citas infekcijas slimibas. Nelietojiet kaniles ar iebtvetu adatas aizsargu. Vienmeér ir jaievero konkrétas iestades
dro$ibas vadiinijas un proceduras.

10. Ja izstradajums tiek izmantots atkartoti, iespgjams izraisit infekcijas, savainojumus vai navi.

Kontrindikacijas
1. Venozo asinu paraugus nedrikst nemt pacientiem ar infekcijam, apdegumiem, traumam vai veiktam asinsvadu operacijam paredzétaja duriena vieta.

2. Ar S-Monovette® (Safety) adatu nedrikst veikt nekadas injekcijas, ta ir paredzéta vienigi asinu nemsanai.

Visparigie atlikusie riski venozo asinu nemsana

Izmantojot asinu nemsanas pamattehniku, saskana ar CLSI GP41 un WHO guidelines on drawing blood pastav sadi visparigie atlikusie riski:
1. Sapes

Zilumi

Vazovagalas reakcijas

Infekcijas

Nervu traumas

S

Alergiskas reakcijas, ko galvenokart rada dezinfekcijas lidzekli.

Paraugu nems$ana un riciba
PIRMS SAKAT VENAS PUNKCIJU, IZLASIET VISU $0 DOKUMENTU PILNIBA.
PARAUGU PANEMSANAI/ASINU NEMSANAI NEPIECIESAMIE DARBA MATERIALI

1. Visas nepiecieSamas S-Monovette® asins savaksanas sistémas.

2. S-Monovette® Safety adatas/adatas.

3. Cimdi, halati, acu aizsargi vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai pasargatu no asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
4. Etiketes pacienta identifikacijai.
5

Dezinficgjoss materials paraugu panemsanas vietas tiriSanai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ieverojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu). Neizmantojiet firiSanas materialus uz spirta bazes,
ja paraugus paredzets izmantot, lai noteiktu alkohola saturu asinis.

Sausi vienreizlietojamie tamponi bez mikroorganismiem.
Veénas znaugs.

Plaksteris vai parséjs.

© ® N o

lzmesSanas tvertnes asiem/smailiem priekSmetiem izmantoto materialu drosai utilizéSanai.

#| SARSTEDT
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Lv

Vénas punkcija ar S-Monovette® Safety adatu/adatu

Uzlieciet vénas Znaugu. Sagatavojiet punkcijas vietu ar piemérotu dezinficé$anas lidzekli. PEc vénas punkcijas vietas dezinficéSanas nepieskarieties tai. Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi piek|dt venai.

2]
(3]

o

(5]
6]

S-Monovette® Safety adatas/adatas burbulpléves iepakojumu atveriet aseptiski, izmantojot noplésanas (Peel-Off ) metodi ar kski un raditajpirkstu @, vai arf noplésiet pie bultinas @. Caurspidigajai plévei jabat
verstai uz augsu.

S-Monovette® iebidiet S-Monovette® Safety adata/adata (I) un nofikséjiet, pagriezot par % apgrieziena pulkstenraditaju kustibas virziena (II) (savieno$ana) @/@.

Péc tam, kad dezinficésanas lidzeklis nozuvis, nonemiet adatas aizsargmaisinu, parliecinieties, ka S-Monovette® Safety adatas/adatas noslipéta puse ir vérsta uz augsu. Veiciet vénas punkciju, satverot
S-Monovette® ar pievienoto adatu @. P&c tam ar S-Monovette® panemiet asinis, ar vienas rokas kski un raditajpirkstu satverot integréto adatas turétaju un ar otru roku uzmanigi velkot virzula katu lidz
S-Monovette® pamatnei @. Pirmas S-Monovette® asins nemsanas laika atbrivojiet vénas Zznaugu. Katru nakamo S-Monovette® var panemt, izmantojot aspiracijas tehniku vai vakuuma tehniku, skatit art
S-Monovette® listosanas norades https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

P&c asinu panemsanas pabeiganas S-Monovette® pagrieziet tikai par % apgrieziena pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam (I) un tad izvelciet no S-Monovette® Safety adatas/adatas (II) (atvienosana) @.
S-Monovette® Safety adata/adata asinu nemsanas laika un asinu nemsanas trauku mainas laika paliek véna. Ja notiek vairakkartgja nemsana, ka tas aprakstits ieprieks, savienojiet nakamo S-Monovette ar
S-Monovette® Safety adatu/adatu un nemiet nakamos paraugus. Lai pabeigtu asinu panemsanu, pédéjo S-Monovette® atvieno no S-Monovette® Safety adatas/adatas @ un S-Monovette® Safety adatu/adatu
izvelk no vénas @.

Safety adata: Ar vienas rokas metodi uzlieciet Safety adatas aizsargu @ uz stabilas virsmas un aktivizgjiet vai @ aktivizéjiet ar raditajpirkstu apakséja gala. Adata jatami un ar dzirdamu klikski nofiksgjas aizsarga.
Drosibas mehanisma aktivizéSana ir paredzéta vienas rokas tehnikai.

Uzreiz likvidgjiet S-Monovette® adatu vai droi nofikséto Safety adatu asu/smailu priek$metu atkritumu konteinera @.

LietoSana: skatt arf Safety adatas lietoSanas video: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety adata

12)

S-Monovette® adata

®
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Uzglabasana

S-Monovette® Safety adatu/adatu uzglabajiet istabas temperattra.

PIEZIME: Nepaklaujiet tieSu saules staru iedarbibai. Maksimali ieteicamas glabasanas temperatiras parsniegéana var negativi ietekmét S-Monovette® Safety adatas/adatas kvalitati.

Produkta specifiskie standarti un direktivas attiecigi spéka esosaja redakcija

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

LOT

C€...

Medicinas izstradajums

Produkta numurs

Partijas nosaukums

CE zZime

Razotajs

Uzglabat istabas temperattra

SterilizéSana ar starojumu

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks

Nesterilizéjiet atkartoti

Tehniskas modifikacijas rezervétas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Izlietot lidz

leverot lietoSanas instrukciju

Razotajvalsts

Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Bez pirogéna

Vienkarsa sterilas barjeras sistéema

Vienkarsa sterilas barjeras sistema ar aréju aizsargiepakojumu

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden / naalden NL

Gebruiksdoel

De S-Monovette® Safety-naald / naald is een steriele, voor eenmalig gebruik ontwikkelde naald. De S-Monovette® Safety-naald /naald vormt samen met een SARSTEDT S-Monovette® een systeem voor de veneuze
bloedafname. De naaldbeveiliging van de Safety-naald dient om de gebruikte naald af te dekken onmiddellijk nadat bloed is opgevangen in de laatste S-Monovette® buis om het risico van prikaccidenten te verminderen.
De producten moeten door gekwalificeerd personeel worden gebruikt.

Productbeschrijving

De S-Monovette® Safety-naald / naald is een steriel, pyrogeenvrij en apart in een blister verpakt product voor eenmalig gebruik. S-Monovette® Safety-naalden /naalden bestaan uit een medische 1 inch (25 mm) of
1Y2inch (38 mm) lange wegwerpnaald van roestvrij staal met een drievoudig geslepen facet en een geintegreerde naaldhouder. De producten zijn verkrijgbaar met de naalddiameters 20, 21 en 22 Gauge (G). De
naaldbeveiliging van de Safety-naalden dient voor de afdekking van de naald na gebruik.

Productvariant:

S-Monovette® Safety-naald S-Monovette® naald

geintegreerde geintegreerde Naald met drievoudige facet
naaldhouder naaldhouder

naald naald

naaldbeveiliging

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Controleer elke afzonderlijke verpakking véor gebruik op beschadiging en gebruik het product niet wanneer de verpakking beschadigd is. Gebruik het product ook niet als de naald is verbogen of gebroken.
Volg de gebruiksaanwijzing.

Draag handschoenen en algemene persoonlijke beschermingsmiddelen tegen bloed en een mogelijke blootstelling aan door bloed overgedragen pathogenen.

Vermijd het buigen van de naald.

Houd tijdens gebruik en verwijdering altijd uw handen achter de naald.

Na de activering het beschermmechanisme van de S-Monovette® Safety-naald kan deze niet meer worden geopend. Vermijd hard manipuleren van het product.

N oo~ N

Let bij het verwijderen of weggooien van de naald op mogelijk druppelend bloed. Het is daarom raadzaam om de S-Monovette® Safety-naald / naald met de naaldpunt omhoog met geactiveerde naaldbescherming
(S-Monovette® Safety-naald) af te voeren.

8. Gooi gebruikte, gecontamineerde S-Monovette® Safety-naalden / naalden onmiddellijk weg in geschikte afvalcontainers voor scherpe/spitse voorwerpen en gooi accessoires voor bloedafname (bijv. lancetten,
adapters) ook in afvalcontainers voor scherpe/spitse voorwerpen.

9. Behandel alle biologische monsters en scherpe/spitse accessoires voor bloedafname (naalden) volgens de richtlijinen en de procedures van uw instelling. Bij blootstelling aan biologische monsters of een
naaldprikletsel dient u medisch advies in te winnen, omdat bijv. HBV, HCV, HIV of andere infectieziektes kunnen worden overgedragen. Gebruik naalden met ingebouwde naaldbescherming. De veiligheidsrichtlijnen
en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

10. Hergebruik van het product kan infecties, letsel of overlijden veroorzaken.

Contra-indicaties
1. Een veneuze bloedafname mag niet worden uitgevoerd bij patiénten met infecties, brandwonden, letsels of patiénten die een vasculaire operatie hebben ondergaan op de geplande punctieplaats.
2. Elke vorm van injectie moet worden vermeden met de S-Monovette® (Safety-) naald. Deze dient uitsluitend voor bloedafname.

Algemene restrisico's bij een veneuze bloedafname

Bij gebruik van de basistechniek voor bloedafname bestaan volgende algemene restrisico's volgens CLSI GP41 en de WHO guidelines on drawing blood:
Pijin

Blauwe plekken

Vasovagale reacties

Infecties

Zenuwletsels

S T o

Allergische reacties, voornamelijk veroorzaakt door desinfecterende middelen.

Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT HELEMAAL DOOR VOORDAT U MET DE VENAPUNCTIE BEGINT.
VOOR DE MONSTERNAME / BLOEDAFNAME BENODIGD MATERIAAL

1. Alle noodzakelijke S-Monovette® bloedafnamesystemen.

2. S-Monovette® Safety-naalden / naalden.

3. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
4. Etiketten voor identificatie van de patiént.
5

Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijinen van de instelling voor een steriele monsterafname voor het voorbereiden van het afnamepunt). Gebruik geen reinigingsmaterialen
op alcoholbasis wanneer de monsters voor bloedalcoholtests moeten worden gebruikt.

Droge, kiemarme wegwerpgaasjes.
Aderstuwband.

Pleister of verband.

© ® N o

Afvalbak voor scherpe/spitse voorwerpen voor de veilige afvoer van het gebruikte materiaal.
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NL

Venapunctie met de S-Monovette® Safety-naald / naald

Breng de aderstuwband aan. Bereid de punctieplaats met een geschikt desinfectiemiddel voor. Raak de venapunctieplaats na het desinfecteren niet aan. Leg de patiént zodanig neer dat de ader gemakkelijk
toegankelijk is.

2]
3]

o

5]
6]

Open de blisterverpakking van de S-Monovette® Safety-naald / naald aseptisch door middel van de Peel-Off-techniek met duim en wijsvinger @ of scheur de verpakking open bij de pijl @. De transparante folie
moet omhoog wijzen.

Schuif de S-Monovette® in de S-Monovette® Safety-naald / naald (I) en zet deze met een kwartslag rechtsom vast (I1) (koppelen) &/@.

Nadat het desinfectiemiddel is opgedroogd, moet de beschermhuls van de naald worden verwijderd. Zorg er daarbij voor dat de afgeschuinde kant van de S-Monovette® Safety-naald / naald omhoog wijst. Voer
de venapunctie uit door de S-Monovette® met de aangesloten naald vast te pakken @. Neem dan bloed af met de S-Monovette® door met de duim en wijsvinger van de ene hand de geintegreerde naaldhouder
vast te pakken en met de andere hand de zuigerstang voorzichtig tot in de bodem van de S-Monovette® te trekken @. Maak de stuwband tiidens de bloedafname van de eerste S-Monovette® los. Elke verdere
S-Monovette® kan met de aspiratietechniek of vacutimtechniek worden afgenomen, zie ook de gebruiksaanwijzing van de S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics /
Venous blood / Monovettes / 'SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system'.

Na afloop van de bloedafname moet de S-Monovette® eerst een kwartslag linksom worden gedraaid (I) en dan uit de S-Monovette® Safety-naald / naald worden getrokken (II) (ontkoppelen) @.

De S-Monovette® Safety-naald / naald blift tijdens de bloedafname en wisseling van bloedafnamebuisjes in de ader. Bij meervoudige afnames worden - zoals hierboven beschreven - de onderstaande
S-Monovetten op de S-Monovette® Safety-naald / naald aangesloten, waarna aanvullende monsters worden genomen. Als laatste stap bij de bloedafname wordt de laatste S-Monovette® van de S-Monovette®
Safety-naald/ naald losgekoppeld @ en wordt de S-Monovette® Safety-naald / naald uit de ader getrokken @.

Safety-naald: De naaldbeveiliging van de Safety-naald wordt met de eenhandtechniek @ op een stabiel oppervlak aangebracht en geactiveerd of @ met de wijsvinger tegen het onderste uiteinde geactiveerd. De
naald Klikt voelbaar en met een hoorbare ‘klik’ vast in de naaldbeveiliging. De activering van het beschermmechanisme is ontworpen om met één hand uit te voeren.

Gooi de S-Monovette® naald of de veilig vergrendelde Safety-naald direct in een afvalcontainer voor scherpe/spitse voorwerpen @.

Gebruik: zie ook instructievideo voor de Safety-naald: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety-naald

S-Monovette® naald

®
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Bewaring
Bewaar de S-Monovette® Safety-naald / naald bij kamertemperatuur.

OPMERKING: Niet blootstellen aan direct zonlicht. Overschrijding van de maximaal aanbevolen bewaartemperatuur kan de kwaliteit van de S-Monovette® Safety-naald / naald aantasten.

Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Informatie over symbolen en markeringen:

Medisch hulpmiddel g
Artikelnummer [:E]

LOT

Lotnummer

/7 <
c € 0124 CE-markering ’-'L\

M Fabrikant

Opslag bij kamertemperatuur

E Sterilisatie door bestraling :; 1 ;i

%)

Bij hergebruik: Risico van besmetting

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Niet opnieuw steriliseren

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Land van productie

Niet in het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Pyrogeenvrij

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

#| SARSTEDT
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Bruksanvisning
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen 1- 4
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen 9- 12
Néavod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13- 16
Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
Obényieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaleiac/Berdveg 21- 24
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25- 28
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid 29- 32
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette® 33- 36
Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok 41 - 44
Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls 49- 52
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53- 56
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas 57 - 60
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61- 64
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65- 68
Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT 69- 72
Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73- 76
Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 - 80
VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT 81- 84
Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla 85- 88
Navodila za uporabo — SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile 89- 92
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 93- 96
uuzaiilumsldnu - wauyinnuiasasis / uauyd S-Monovette” vas SARSTEDT 97 - 100
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller 101 - 104
B Fi%AE — SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4t & 105 - 108
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Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler NO

Bruksformal

S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle er en steril kanyle som er utviklet for engangsbruk. S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle danner med en SARSTEDT S-Monovette® et system for venes blodprevetakning.
Nalebeskyttelsen til Safety-kanylen er ment for & dekke til den brukte nalen umiddelbart etter prevetaking med den siste S-Monovette® og dermed forhindre mulige utilsiktede stikkskader. Produktene skal brukes av
oppleert fagpersonell.

Produktbeskrivelse

S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle er et sterilt, ikke-pyrogent og enkelt pakket engangsprodukt. S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler bestér av en medisinsk engangsnél pa 1 (25 mm) eller 1 ¥2tomme (38 mm) i rustfritt
stal med en tredobbel fasettsliping og en integrert kanyleholder. Produktene er tilgiengelige i kanylediametrene 20, 21 og 22 gauge (G). Nalbeskyttelsen til Safety-kanylen tjener til & dekke til nélen etter bruk.

Produktvarianter:
S-Monovette® Safety-kanyle S-Monovette®-kanyle
integrert integrert Nal med tredobbelt fasettslipt spiss
kanyleholder R kanyleholder R
Nal Na\\

Nélehette

Sikkerhetsmerknader og advarsler

For bruk kontroller hver enkeltpakning for skader og ikke bruk den vis den er skadet. Produktet ma heller ikke brukes hvis kanylen er beyd eller brukket.
Overhold alltid handteringsbeskrivelsene.

Bruk hansker og generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg selv mot blod og mulig eksponering overfor sykdommer som kan overferes via blod.
Unnga at ndlen boyes.

| lopet av bruken og avfallshandteringen mé hendene alltid holdes bak kanylen.

Etter at sikkerhetsmekanismen til S-Monovette® Safety-kanylen er aktivert, skal denne ikke &pnes igjen. Unnga voldsom manipulering.

N oo N

Ved fierning eller avfallsbehandling skal man vasre oppmerksom pé blod som kan dryppe ut. Det anbefales & avfallshandtere S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle med nélespissen opp og aktivert nalehette
(S-Monovette® Safety-kanyle).

8. Avfallshandter brukte, kontaminerte S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler umiddelbart i egnet beholder for skarpe/spisse gjenstander, og kassér ogsa tilbeher brukt til blodprevetaking (f.eks. lansetter, adaptere) i
denne.

9. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetakning (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. | tilfelle eksponering overfor biologiske prover
eller utilsiktet nalestikk ma du kontakte lege, ettersom smittsomme sykdommer som HBV, HCV, HIV m.m. kan overferes. Bruk kanyler med innebygget nélehette. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til
helseinstitusjonen din skal alltid overholdes.

10. Et gienbruk av produktet kan forarsake infeksjoner, skader eller ded.

Kontraindikasjoner
1. Det ma ikke gjiennomferes venese blodprevetakinger pa pasienter med infeksjoner, forbrenninger, skader eller giennomfert karkirurgi pa det tiltenkte punksjonsstedet.

2. Det skal aldri utferes injeksjoner med S-Monovette® (Safety)-kanylene, disse skal kun brukes til blodprovetaking.

Generelle restrisikoer ved vengs blodprevetaking
Folgende generelle restrisikoer foreligger ved bruk av grunnleggende teknikk for blodprevetaking iht. CLSI GP41 og WHO guidelines on drawing blood:
smerte

bloduttredelse
vasovagale reaksjoner
infeksjoner

nerveskader

S T o

allergiske reaksjoner, seerlig fremkalt av desinfeksjonsmidler.

Prgvetaking og handtering
LES DETTE DOKUMENTET FULLSTENDIG FOR DU BEGYNNER MED VENEPUNKSJON.
ARBEIDSMATERIALE SOM ER NGDVENDIG FOR PROVETAKING/BLODPRGVETAKING

1. Alle nedvendige S-Monovette® systemer til blodprovetaking.

2. S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler.

3. Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede verneklaer som beskyttelse mot blodoverforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
4. Etiketter til pasientidentifikasjon.
5

Desinfeksjonsmiddel til rengjering av prevetakingsstedet (folg helseinstitusjonens retningslinjer for steril prevetaking til forberedelse av provetakingsstedet). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nar preven skal
benyttes til test av blodalkoholprosent.

Torre, sterile tupfere til engangsbruk.
Staseband.

Plaster eller bandasje.

© ® N o

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

#| SARSTEDT
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Venepunksjon med S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Sett pa staseband. Forbered punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke berer venepunksjonsstedet etter desinfiseringen. Posisjoner pasienten slik at man enkelt kommer til venen.

(1]
2]
3]

o

(5]
6]

Apne blisterpakningen til S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle med peel-off-teknikk med tommelen og pekefingeren @ eller giennom oppriving ved pilen @. Den transparente folien ma peke oppover.
Skyv S-Monovette® inn i S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle (I) og sikre med en % omdreining med klokken (II) (sammenkobling) &/@.

Etter torking av desinfeksjonsmiddelet skal vernehylsen til kanylen fiernes, forsikre deg om at den tilslipte siden av S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle peker oppover. Gjennomfer venepunksjon ved & gripe
S-Monovette® med tilkoblet kanyle @. Trekk deretter ut blod med S-Monovette® ved & holde den integrerte kanyleholderen med tommelen og pekefingeren pa den ene hénden, og med den andre handen
trekke stempelstangen forsiktig ned i bunnen pé& S-Monovette®®. Lasne stasebandet under blodtakingen med den forste S-Monovette®. Hver ytterligere S-Monovette® kan brukes med aspirasjonsteknikk eller
vakuumteknikk, se ogsé bruksanvisningen for S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection
system".

Etter avsluttet blodprevetaking vris S-Monovette® ferst en % omdreining mot klokken (I) og trekkes s& ut av S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen (II) (frakobling) @.
S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen forblir i venen under blodprevetakning og bytte av prevetakingsrer. Ved flere uttak blir - som beskrevet ovenfor - etterfelgende S-Monovetter koblet til S-Monovette® Safety-
kanyle/kanyle og flere prover tatt. Etter avsluttet blodpravetaking blir den siste S-Monovette® koblet fra S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle,@ og S-Monovette® Safety-kanyle/kanyle trekkes ut av venen @.

Safety-kanyle: Nélebeskyttelsen til Safety-kanylen blir satt p4 med enha&ndsteknikk @ pa en stabil overflate og aktiveres, eller @ aktiveres med pekefingeren pé nedre ende. Kanylen hektes merkbart og herbart
inn med et "klikk" i nalebeskyttelsen. Aktiveringen av sikkerhetsmekanismen er utformet for enhandsteknikk.

Kasser S-Monovette®-kanylen eller den sikkert laste Safety-kanylen umiddelbart i en avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander @.

Handtering: se ogsa handteringsvideoen for Safety-kanylen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety-kanyle

S-Monovette® kanyle

®
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Oppbevaring

S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler skal oppbevares ved romtemperatur.

MERKNAD: Skal ikke utsettes for direkte sollys. Overskridelsen av anbefalt maksimal oppbevaringstemperatur kan redusere kvaliteten til S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen.

Produktspesifikke standarder og retningslinjer i den til enhver tid gjeldende versjonen.

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

CE...
ol

[STERILE| R |

®

Medisinsk produkt

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

CE-merke

Produsent

Oppbevares i romtemperatur

Sterilisering ved bestraling

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Skal ikke resteriliseres

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

Brukes for

Overhold bruksanvisningen

Produksjonsland

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Pyrogenfritt

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje
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Instrukcja obstugi

lgty Safety / igty S-Monovette® SARSTEDT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®
Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®
VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT
Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller

B Fi%AE — SARSTEDT S-Monovette® Za4t/4t &
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Instrukcja obstugi — Igly Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Igta Safety/igta S-Monovette® jest sterylna igta przeznaczona do jednorazowego uzycia. Igta Safety/igta S-Monovette® tworzy wspdlnie z probdwka SARSTEDT S-Monovette® system do pobierania krwi zylnej. Osfonka
igty Safety stuzy do zabezpieczenia uzytej igly bezposrednio po pobraniu krwi do ostatniej probéwki S-Monovette®, ograniczajac tym samym mozliwe przypadkowe zranienia spowodowane tg igta. Produkty te powinny
by¢ uzywane przez przeszkolony personel specjalistyczny.

Opis produktu

Igta Safety/igta S-Monovette® jest sterylnym, niezawierajgcym pirogendw produktem jednorazowym, zapakowanym pojedynczo w blister. Igly Safety / igly S-Monovette® skitadaja sie z jednorazowej igly ze stali
szlachetnej o diugosci 1 cala (25 mm) lub 172 cala (38 mm) z 3-krotnym szlifem fasetkowym oraz zintegrowanego uchwytu igly. Produkty sg dostepne w Srednicach igly 20, 21 i 22 Gauge (G). Osfonka igly Safety stuzy
do zabezpieczania igty po uzyciu.

Warianty produktu:

Igta Safety S-Monovette® Igta S-Monovette®
zintegrowany zintegrowany igta z 3-krotnym szlifem fasetkowym
uchwyt igly . uchwyt igly .

igta |g¢a\

ostonka igty

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy sprawdzaé kazde opakowanie jednostkowe pod katem uszkodzenia i nie uzywaé w przypadku uszkodzenia. Nie uzywac produktu takze wowczas, gdy igla jest wygieta lub ztamana.
Przestrzegac instrukcji uzycia.

Nosi¢ rekawice i ogdlne $rodki ochrony indywidualnej, aby zabezpieczy¢ sie przed krwia i potencjalnym narazeniem na czynniki chorobotwdércze przenoszone przez krew.

Unika¢ wyginania igly.

Podczas uzywania i usuwania igty nalezy zawsze trzymac rece za igtg.

Po aktywowaniu mechanizmu zabezpieczajacego igly Safety S-Monovette® nie wolno go ponownie otwieraé. Unika¢ gwattownego manipulowania.

N oo N

Podczas usuwania lub utylizacji nalezy zwréci¢ uwage na mozliwy wyptyw krwi. Z tego powodu zaleca sig utylizacje igty Safety / igty S-Monovette® z koricéwka igty skierowang do géry z aktywowang ostonka igty
(igta Safety S-Monovette®).

8. Natychmiast zutylizowac zuzyte, zanieczyszczone igly Safety / igly S-Monovette® w odpowiednim pojemniku na odpady ostre / ostro zakoriczone, a akcesoria do pobierania krwi (np. lancety, adapter) réwniez
usuna¢ do pojemnika na odpady ostre / ostro zakoriczone.

9. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/ostro zakoriczonymi przyborami do pobierania krwi (igtami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki. W przypadku kontaktu z prébkami
biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sie 0 pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia HBV, HCV, HIV i innych choréb zakaznych. Uzywac igiet ze zintegrowana nasadka ochronna. Nalezy zawsze
przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej instytucii.

10. Ponowne uzycie produktu moze spowodowac zakazenie, obrazenia ciata lub smierc.

Przeciwwskazania
1. Krwi zylnej nie nalezy pobiera¢ u pacjentéw z infekcjami, oparzeniami, skaleczeniami lub po operacji naczyr w miejscu planowanego wkiucia.

2. Zapomoca igly Safety / igly S-Monovette® nie nalezy wykonywac wstrzykiwan, poniewaz stuza one wytacznie do pobierania krwi.

Ogodlne ryzyko resztkowe w przypadku pobierania krwi zylnej
W przypadku stosowania podstawowych technik pobierania krwi zgodnie z wytycznymi CLSI GP41 i WHO guidelines on drawing blood” wystepuje nastepujace ogdine ryzyko resztkowe:
1. bol

powstawanie krwiakdw
reakcje wazowagalne
infekcje

urazy nerwow

S

reakcje alergiczne, wywotane gtéwnie przez srodki dezynfekujace.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
PRZED ROZPOCZECIEM NAKLUWANIA ZYt NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI NINIEJSZY DOKUMENT.
MATERIALY POTRZEBNE DO POBIERANIA PROBEK/KRWI:

1. Wszystkie potrzebne elementy do pobierania krwi S-Monovette®.

2. gty Safety / igly S-Monovette®.

3. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
4. Etykiety do identyfikacji pacjenta.
5

Srodek dezynfekujacy do dezynfekcji migjsca pobierania prébek (nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania prébek). Nie stosowaé materiatéw dezynfekujacych
na bazie alkoholu, jesli probki maja by¢ wykorzystane do testéw zawartosci alkoholu we krwi.

Suche, sterylne gaziki jednorazowe.
Opaska uciskowa.

Plaster lub opatrunek.

© ® N o

Pojemniki na odpady na ostre/ostro zakoriczone przedmioty w celu bezpiecznego usuniecia zuzytych materiatow.
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Naktucie zyty igta Safety/igta S-Monovette®

Zalozy¢ opaske uciskowa. Przygotowaé miejsce nakiucia odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym. Po dezynfekcji nie dotykaé miejsca naktucia zyly. Pacjenta nalezy utozy¢ w taki sposéb, aby mozliwy byt tatwy dostep
do zyly.

2]
3]

5]
6]

Otworzy¢ opakowanie blistrowe igly Safety/igly S-Monovette® aseptycznie technika ,peel-off” kciukiem i palcem wskazujgcym @ lub poprzez rozerwanie przy strzatce ®. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana
do gory.

Probéwke S-Monovette® wsunaé w igle Safety / igle S-Monovette® (I) i zabezpieczy¢, wykonujac % obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (I1) (podtaczyc) @/@.

Po wyschnigciu srodka dezynfekcyjnego zdjaé ostonke igty, upewnic sie, ze zeszlifowana strona igty Safety/igly S-Monovette® jest skierowana do gory. Nakiu¢ zyte poprzez uchwycenie S-Monovette® z podtaczona
igta @. Nastepnie pobraé krew probéwka S-Monovette®, chwytajac kciukiem i palcem wskazujacym jednej reki za zintegrowany uchwyt igly i ostroznie pociagajac druga reka za tlok az do dna S-Monovette® @

. Poluzowa¢ opaske uciskowa podczas pobierania krwi przy uzyciu pierwszej S-Monovette®. Do kazdej kolejnej probdwki S-Monovette® mozna pobiera¢ krew technika aspiracyjna lub technika prézniowa, patrz
réwniez instrukcja obstugi S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

Po zakoriczeniu pobierania krwi najpierw obrdci¢ probéwke S-Monovette® o % obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (I). W kolejnym kroku z probdwki S-Monovette® wyciagna¢ igte
Safety / igte (I1) (odtaczyé) @.

Igta Safety / igta S-Monovette® pozostaje w zyle podczas pobierania krwi i zmiany probdéwek do pobierania krwi. W przypadku pobierania wielu prébek nalezy podtaczac kolejne probéwki S-Monovette® do igty
Safety/igly i pobierac kolejne probki w sposdb opisany powyzej. Na zakoniczenie pobierania krwi nalezy odtaczy¢ ostatnia probdwke S-Monovette® od igty Safety / igty S-Monovette® @ i wyciagnac igte Safety / igte
S-Monovette® z zyly @.

Igta Safety: Oslonke igly Safety nalezy nalozy¢ i aktywowac jedna reka @ na stabilnej powierzchni lub @ aktywowac ja palcem wskazujagcym na dolnym koricu. Igta zatrzaskuje sie wyczuwalnie i ze styszalnym
LKliknigciem” w ostonce igly. Mechanizm zabezpieczajgcy jest przeznaczony do aktywacji jedng reka.

Igte lub bezpiecznie zablokowang igte Safety S-Monovette® nalezy natychmiast wyrzucié do pojemnika na odpady ostre / ostro zakoriczone @.

Sposdb postepowania: patrz réwniez film dotyczacy obstugi igty Safety: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Igta Safety S-Monovette®

Igta S-Monovette®

®
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Przechowywanie

Igty Safety / igty S-Monovette® przechowywac w temperaturze pokojowej.
WSKAZOWKE: Nie wystawiaé na bezpogrednie dziatanie promieni stonecznych. Przekroczenie zalecanej maksymalnej temperatury przechowywania moze negatywnie wplywag na jakosci igly Safety / igy S-Monovette®.

Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujacej wersji

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Wyréb medyczny g
Numer katalogowy [:E] Przestrzegac instrukcji uzycia

Zuzyé do

LOT

Oznaczenie partii Kraj produkgji

C€ ZN , »
0124 Znak CE 0 Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego
M Producent

Przechowywad w suchym miejscu

Przechowywac w temperaturze pokojowej Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania

STERILE E Sterylizacja promieniowaniem :; 1 ;i Bez pirogenow

%)

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia System pojedynczej bariery steryinej

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Nie sterylizowac¢ ponownie System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrugoes de utilizacao

Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT
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Monovette®

Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller

B FAIEAR — SARSTEDT S-Monovette® Z&5t/4t 2
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Instrucées de utilizacao — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® PT

Aplicagdes

A agulha de seguranca Safety/agulha S-Monovette®é uma agulha estéril descartavel. A agulha de seguranca Safety/agulha S-Monovette®, juntamente com um SARSTEDT S-Monovette®, forma um sistema para a
colheita de sangue venoso. O dispositivo de protecéo da agulha de seguranca Safety serve para cobrir a agulha usada, logo a seguir a colheita de sangue com o ultimo S-Monovette®, para reduzir o risco de ferimentos
acidentais, ferimento por agulha. Os produtos devem ser utilizados por técnicos especializados.

Descrigao do dispositivo

A agulha de seguranca Safety/agulha S-Monovette® é um produto estéril, isento de pirogénios, de uso Unico e embalado individualmente em blister. As agulhas de seguranga Safety/agulhas S-Monovette® sao
compostas por uma agulha para fins médicos descartavel de ago inoxidavel de 1polegada (25mm) ou 1 %2 polegada (38 mm) de comprimento, com um corte biselado triplo, e por um suporte de agulha integrado. Os
dispositivos estao disponiveis com os didmetros de canula 20, 21 e 22 Gauge (G). A protecéo das agulhas Safety serve para cobrir a agulha apds a sua utilizagao.

Variante do produto:

Agulha de seguranca S-Monovette® Agulha S-Monovette®
suporte para suporte para Agulha biselada tripla
agulhas integrado agulhas integrado

\

Protecdo da agulha.

Instrucdes e avisos de seguranca

1. Antes da utilizagdo de cada embalagem individual, verificar a existéncia de danos. Caso estejam danificados, ndo os use. Nao usar o produto se a embalagem estiver danificada ou se a agulha estiver dobrada ou
partida.

Siga a descrigao do manuseamento.

Utilize luvas e um equipamento de protegao individual geral para se proteger de sangue e de uma possivel exposicdo a um patdgeno transmissivel por sangue.
Evite encurvar a agulha.

As maos devem ser sempre mantidas atras da agulha durante a utilizagéo e a eliminagao.

Apds o acionamento do mecanismo de seguranga da agulha Safety S-Monovette®, este ndo pode voltar a ser aberto. Evite manipular o produto com forga excessiva.

N ok 0D

Na remogéo e eliminagao, deve-se prestar atengéo a um possivel gotejar de sangue. Por isso, recomenda-se que a agulha de seguranga Safety/agulha S-Monovette® seja eliminada com a ponta virada para cima e
com o dispositivo de protegéo de agulha (agulha de seguranga Safety S-Monovette®) ativado.

8. Elimine imediatamente agulhas de seguranca Safety S-Monovette® utilizadas e contaminadas em recipientes de eliminacao de agulhas apropriados e elimine acessorios de colheita de sangue (por ex., lancetas,
adaptadores) também em recipientes de eliminagao de objetos pontiagudos/cortantes.

9. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de sangue (agulhas) de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituigao. Em caso de exposi¢ao a uma amostra bioldgica ou um ferimento
com a agulha, procure um médico, uma vez que, por ex., hepatite B, hepatite C, HIV e outras doengas infecciosas podem ser transmitidas. Utilize agulhas com protecao de agulha embutida. As diretrizes e
procedimentos de seguranca da sua instituigao devem ser sempre seguidos.

10. A reutilizagdo deste produto pode provocar infegdes, ferimentos ou morte.

Contraindicagoes
1. Nao deve ser efetuada uma colheita de sangue em pacientes com infe¢des, queimaduras, lesdes ou que tenham feito cirurgia vascular no local de pungao pretendido.

2. Deve ser evitada uma injegdo de qualquer tipo com a agulha de seguranca (Safety) S-Monovette®, esta é usada apenas para a colheita de sangue.

Riscos residuais gerais na colheita de sangue venoso
Na aplicagéo da técnica basica para colheita de sangue, segundo as normas CLSI GP41 e diretrizes da OMS para a colheita de sangue, existem os seguintes riscos residuais:
Dor

Hematomas
Reagdes vasovagais
Infecbes

Lesbes nervosas

S T o

Reacodes alérgicas, causadas principalmente por desinfetantes.

Colheita de amostras e manuseamento
LEIA INTEGRALMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMECAR COM A PUNGAO VENOSA.
MATERIAL DE TRABALHO NECESSARIO PARA COLHEITA DE AMOSTRAS/SANGUE

1. Todos os sistemas de colheita de sangue S-Monovette® necessarios.

2. Agulhas de seguranca Safety/agulhas S-Monovette®.

3. Luvas, batas, protegéo para os olhos ou outro vestudrio de protecéo adequado para protecdo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infecciosos.
4. Etiquetas para identificagao de pacientes.
5

Material desinfetante para limpar o local de colheita (seguir as recomendagdes da instituigao para preparar o local de amostragem). Nao usar desinfetantes a base de dlcool se as amostras forem usadas para
testes de alcoolemia.

Compressa descartavel seca, com baixo teor de germes.
Garrote venoso.

Penso rapido ou gaze.

© ® N o

Recipiente para corto-perfurantes, para a eliminagao segura do material usado.
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Puncéao venosa com agulhas de seguranca Safety/agulhas S-Monovette®

Aplicar o garrote venoso. Preparar o local da pungdo com um desinfetante adequado. Depois de desinfetado, ndo tocar no local da pungéo. Posicione os pacientes de modo que haja um facil acesso a veia.

2]
(3]

(5]
0

Abrir o invélucro da agulha de seguranga Safety/agulha S-Monovette® de forma assética recorrendo & técnica "peel-off" (puxar para abrir) com o polegar e o indicador @ ou abrir rasgando na seta ®. A pelicula
transparente tem de estar virada para cima.

Introduzir o S-Monovette® na agulha de seguranca Safety/agulha S-Monovette® (I)e fixa-lo, rodando % de volta para a direita (II) (conectar) &/@.

Quando o desinfetante tiver secado, remover o invélucro de protegao da agulha tendo o cuidado de garantir que o lado biselado da agulha de seguranga Safety/agulha S-Monovette® fica virado para cima.
Executar a pung&o venosa pegando no S-Monovette® com a agulha acoplada @. Colher o sangue com o S-Monovette®, segurando no suporte da agulha integrado com o polegar e o indicador de uma
mao e puxando cuidadosamente com a outra a haste do émbolo até a base do S-Monovette®. Aliviar o garrote venoso durante a colheita do primeiro S-Monovette®. Para os restantes S-Monovette®, pode
ser usada a técnica de aspiragao ou a técnica de vacuo, ver também as instrugdes de utilizagdo do S-Monovette®https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics/Venous blood/
Monovettes/"SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

Depois de concluida a colheita de sangue, comegar por rodar o S-Monovette® % de volta para a esquerda (1) e depois da agulha de seguranga Safety/agulha S-Monovette® (II) (desconectar) @.

A agulha de seguranca Safety/agulha S-Monovette® permanece na veia durante a colheita de sangue e a substituicéo de recipientes de colheita de sangue. No caso de varias colheitas, conectar os S-Monovette
seguintes a agulha de seguranga Safety/agulha S-Monovette®, como acima descrito, e colher mais amostras. Para concluir a colheita de sangue, o Ultimo S-Monovette® é desconectado da agulha de seguranga
Safety/agulha S-Monovette® e a agulha de seguranga Safety/agulha S-Monovette® é retirada da veia @.

Agulha de seguranca Safety: Encaixe e ative a protecéo da agulha de seguranca usando a técnica de uma méao, seja em uma superficie estavel, @ ou, com o indicador, pressionando contra a zona inferior da
protecdo da agulha @. A agulha engata de forma percetivel com um clique na protecéo da agulha. O acionamento do mecanismo de seguranca é projetado para a técnica de uma méo.

Eliminar imediatamente a agulha S-Monovette® ou a agulha de seguranca Safety bloqueada num recipiente para corto-perfurantes @.

Manuseamento: veja também o video sobre o manuseamento da agulha de seguranca Safety: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood/Monovettes

Agulha de seguranga Safety S-Monovette®

12)

Agulha S-Monovette®

®

#| SARSTEDT

75



Armazenamento

Armazenar as agulhas de seguranca Safety/agulhas S-Monovette® a temperatura ambiente.
OBSERVAGAO: Nao expor diretamente ao sol. Caso a temperatura maxima de armazenamento seja excedida, a qualidade da agulha de seguranca Safety/agulha S-Monovette ® pode ficar comprometida.

Normas e diretivas especificas do produto na versao atualmente valida

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Simbolos e cédigos de identificagao:

LOT

C€...

Produto médico

Numero do artigo

Numero do lote

Marcagao CE

Fabricante

Armazenar a temperatura ambiente

Esterilizagéo por irradiacéo

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

Nao esterilizar novamente

Reservado o direito a alteragdes de ordem técnica.

Prazo de validade

Observar as instru¢des de utilizagao

Pais de fabrico

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Néo utilizar se a embalagem se encontrar danificada

Isento de pirogénios

Sistema de barreira estéril simples

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

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 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare

Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller

B FAIEAR — SARSTEDT S-Monovette® Z&5t/4t 2
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Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® RO

Scopul utilizarii
Acul cu protectie/acul S-Monovette® este un ac steril destinat pentru o singura utilizare. Acul cu protectie/acul S-Monovette® alcatuieste impreuna cu SARSTEDT S-Monovette® un sistem pentru recoltarea de sénge

venos. Protectia pentru acului serveste imediat dupa prelevarea de sange cu ultima eprubeta S-Monovette® la acoperirea acului folosit si ca urmare la reducerea posibilelor leziuni prin impungere accidentala cu acul.
Produsele se vor utiliza de personal calificat.

Descrierea produsului

Acul cu protectie/acul S-Monovette® este un produs de unica folosinta steril, apirogen, ambalat individual in blister. Acele cu protectie/acele S-Monovette® sunt alcatuite dintr-un ac medicinal de unica folosinta de 1
tol (256 mm) sau 1% toli (38 mm) din otel inoxidabil, cu fete slefuite triplu, si un suport integrat pentru ac. Produsele sunt disponibile cu diametrul acului avand 20, 21 si 22 Gauge (G). Capacul de siguranta serveste la
acoperirea acului dupa utilizare.

Varianta produs:

Ac cu protectie/ac S-Monovette® S-Monovette®
suport pentru suport pentru ac cu 3 fete slefuite
ac integrat ac integrat

ac ac

Protectie pentru ac

Indicatii privind siguranta si atentionari

Inainte de utilizare, verificati fiecare ambalaj individual in ceea ce priveste eventuale deteriorari. in caz de deteriorare, nu folositi produsul. De asemenea, nu folositi produsul in cazul in care acul este curbat sau rupt.
Respectati descrierea modului de manipulare a produsului.

Purtati manusi si echipament general de protectie personal pentru a va proteja de sénge si de o potentialda expunere la agenti patogeni transmisibili prin sénge.

Se va evita indoirea acului.

in timpul utilizarii si eliminarii, tineti mainile intotdeauna in spatele acului.

Dupa activarea mecanismului de siguranta al acului cu protectie S-Monovette®, acesta nu mai poate fi deschis. Se va evita manipularea violenta a produsului.

N oo N

Laindepartare sau eliminarea ca deseu, aveti grija la o potentiala picurare de sange. De aceea se recomanda eliminarea acului cu protectie/acului S-Monovette® ca deseu cu varful acului orientat in sus, cu protectia
pentru ac activata (pentru acul cu protectie S-Monovette®).

8. Eliminati ca deseu acele cu protectie/acele S-Monovette® folosite si contaminate, aruncandu-le imediat in recipiente de evacuare adecvate, iar accesoriile pentru prelevarea de sénge (de ex. lansete, adaptoare) in
recipientele pentru obiecte ascutite.

9. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/varfuri ascutite (acele) conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii Dvs. In cazul unei expuneri la mostre sau
probe biologice sau al unei leziuni din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece de ex. HBV, HCV, HIV sau alte boli infectioase sunt transmisibile. Folositi ace cu protectie integrata. Este obligatoriu sa
respectati mereu directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/unitatea Dvs.

10. Refolosirea produsului poate provoca infectii, vatamari corporale sau decesul.

Contraindicatii
1. O prelevare de sénge venos nu trebuie efectuata la pacientii cu infectii, arsuri, leziuni sau care au suferit o interventie chirurgicala vasculara la locul de punctie planificat.

2. Injectiile de orice fel nu sunt permise cu acul (cu protectie) S-Monovette®, care este utilizaté exclusiv pentru recoltarea de sénge.

Riscuri reziduale generale la prelevarea de sange venos

Conform CLSI GP41 si Orientarilor OMS privind prelevarea de sange, apar urmatoarele riscuri reziduale generale atunci cand se aplica tehnica de baza pentru prelevare de sange:
durere

echimoze

reactii vasovagale

infectii

leziuni ale nervilor

S T o

reactii alergice, cauzate in principal de dezinfectanti.

Prelevarea si manipularea probelor
INAINTE DE A INCEPE CU PUNCTIA VENOASA, CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT.
MATERIALE DE LUCRU NECESARE PENTRU RECOLTAREA PROBELOR/RECOLTAREA DE SANGE

1. Toate sistemele de recoltare a séngelui S-Monovette® necesare.

2. Ace cu protectie/ace S-Monovette®.

3. Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvaté pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sdnge sau de materiale potential infectioase.
4. Etichete pentru identificarea pacientului.
5

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregétirea zonei de prelevare). Nu folositi materiale de curatare pe baza
de alcool, daca urmeaza a fi recoltate probe pentru testarea alcoolului din sange.

Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.
Garou.

Plasture sau pansament.

© ® N o

Recipient pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor folosite (obiecte ascutite).
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Punctie venoasa cu acul cu protectie/acul S-Monovette®
Aplicati garoul. Pregatiti locul de punctie cu un dezinfectant adecvat. Nu atingeti locul pentru punctia venoaséa dupéa dezinfectare. Asezati pacientul intr-o pozitie care sa permita accesul facil la vena.

o Deschideti ambalajul tip blister al acului cu protectie/acului S-Monovette® prin tehnica peel-off, folosind degetul mare si aratatorul sau @ prin rupere in locul indicat de sageata®. Folia transparenta trebuie sa arate
n sus.

9 Impingeti S-Monovette® in acul cu protectie/acul S-Monovette® (I) si asigurati-o prin % rotire spre dreapta (II) (conectare) @/&.

e Dupa uscarea dezinfectantului, indepartati invelisul de protectie al acului si asigurati-va ca partea slefuita a acului cu protectie/acului S-Monovette® arata in sus. Efectuati punctia venoasa prin apucarea
S-Monovette® cu acul conectat@®. In continuare, recoltati sange cu S-Monovette®, apucati cu degetul mare si aratatorul unei maini suportul integrat al acului si cu cealaltd mana trageti cu atentie tija pistonului
pana la baza S-Monovette® @. Desfaceti garoul in timpul recoltarii probei de sange cu prima eprubeta S-Monovette®. Fiecare noua eprubetd S-Monovette® poate fi umpluté prin tehnica de aspiratie sau cu vid,
a se vedea si instructiunile de utilizare pentru S-Monovette®https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection
system".

o Dupa finalizare recoltarii probelor de sange, rotiti eprubetele S-Monovette® mai intai cu % de rotatie spre stanga (I) si apoi trageti-le acul cu protectie/acul S-Monovette® (11) (deconectare) @.
Acul cu protectie/acul S-Monovette® ramane in ven in timpul recoltérii probelor de sange si schimbirii recipientelor pentru prelevarea probelor. in cazul recoltérilor multiple, conform descrierii de mai sus, se
conecteaza urmatoarele eprubete S-Monovetten cu acul cu protectie/acul S-Monovette® si se preleveaza alte probe. Pentru a finaliza recoltarea probelor de sénge, ultima eprubeta S-Monovette® se deconecteaza
de la acul cu protectie/acul S-Monovette® @, iar acul cu protectie/acul S-Monovette® se scoate din vena @.

e Acul cu protectie: Capacul pentru acul cu protectie se asaza prin tehnica cu o singurd mana @ pe o suprafata stabila si se activeazd sau @ se activeaza cu aratétorul la capatul inferior. Acul se fixeaza cu un clic
n capacul de ac. Activarea mecanismului de siguranta este proiectata pentru tehnica cu o singura mana.

e Eliminati imediat acul S-Monovette®, respectiv acul cu protectie blocat sigur, intr-un recipient pentru obiecte ascutite. @

Manipulare: vizionati si filmul despre manipularea acului cu protectie: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Acul cu protectie S-Monovette®

12) e

Ac S-Monovette®

®
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Depozitare

Depozitati acele cu protectie/acele S-Monovette® la temperatura camerei.

INDICATIE: A nu se expune produsul la lumina directa a soarelui. Depéasirea temperaturii de depozitare maxime recomandate poate afecta calitatea acului cu protectie/acului S-Monovette®.

Standarde si directive specifice versiunii valabile a produsului

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

C€...

Dispozitiv medical

Numar articol

Denumire lot

Marcaj CE

Producator

Se péstreaza la temperatura camerei

Sterilizare prin iradiere

La reutilizare: Pericol de contaminare

Anu se resteriliza

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

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Utilizabil pana la

Respectati instructiunile de utilizare

Tara de fabricatie

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depoxzita Intr-un loc uscat

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

Neinflamabil

Sistem simplu de bariera sterila

Sistem simplu de bariera sterila cu ambalaj de protectie exterior

SARSTEDT

RO
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VIHCTPYKLMA MO MPUMEHEHIO

Vrnbl / 6e3onacHble nrnbl S-Monovette® SARSTEDT
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RU
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller

B FAIEAR — SARSTEDT S-Monovette® Z&5t/4t 2
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — Uirnbl / 6e3onacHblie urnbl S-Monovette® SARSTEDT RU

HasHaueHune

Wrna / 6e3onacHas nrna S-Monovette® npeacTasnseT cobom CTepubHYo Uiy Ans OOHOKPATHOro NpuMeHeHus. Virna / 6esonacHas urna S-Monovette® o6padyet Bmecte ¢ SARSTEDT S-Monovette® cuctemy ans
B35TUsi BEHO3HOWN KPOBU. 3aLLMTHbIN KONMa4oK 6e30MacHON UMbl CRYXXUT AN 3aKPbITUS MCMONb30BaHHOM UMbl Cpasy Noche B3STVS KPOBU B MocneaHion S-Monovette®, 4Tobbl CH3UTL PUCK CIyHaiHOro yKona Urmoi.
Visnenus npenHasHadeHb! A5 MICNONb30BaHNS KBaMMULIMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

Onvcanve npopykTa

Wrna / 6e3onacHas urna S-Monovette® npeacTasnsieT co6oi CTEPUNbHOE OAHOPa30BOE V3aenme 6e3 NMPOreHoB, MHAVBMAYANbHO yrakoBaHHoe B 6rmcTep. Vmbl / 6e3onacHble vrbl S-Monovette® npeacTasnstor
CO60V OAHOPA30BYIO MEAULIMHCKYIO UMMy AnnHou 1 aronm (25 mm) nimn 1 %2 aronma (38 MM) 13 Hep>KaBeroLLei CTanm ¢ 3-rpaHHON 3aTOHKON 1 BCTPOEHHbBIM urnofepxatenem. [peanaratotes nsgenusa ¢ amaMeTpom
vrnbl 20, 21 1 22 kanmbpos (G). 3awmTHbIA Konnadok 6e30nacHbIx U npeaHasHaqeH Ana 3aKpbITUs Wbl NOCNEe UCTMONb30BaHNS.

Mopaudukaummn npogyKumn:

BesonacHas urna S-Monovette® Wrna S-Monovette®
BcTpoeHHbIi BcTpoeHHbIi Wrna ¢ 3-rpaHHoN 3aT04KOM
vrnoaep>Karesib vrnoaep>Karesb

Virna Virna

VirnonpotexTop

Mepbl NPefoCTOPOXXHOCTY

Mepepn Mcnonb3oBaHNEM NMPOBEPLTE KaxXKAYIO OTAEMbHYIO YMaKoBKy Ha HaNMYve NOBPEXAEHNIA 1 He NCTIONb3YiiTe, eCiv OHa NoBpexaeHa. Kpome Toro, He 1CTonbayiTe usaenve, ecin Urna u3orHyTa uiv criomMaHa.
Cnenynte MHCTPYKUUAM MO 06PaLLEHUIO C MPOAYKTOM.

Vcnonbaynte nep4aTky 1 obLLvie CPEACTBA VHAMBUAYANLHON 3aLLmTLI, HTOObI NPEAoTBPATUTL BO3MOXHbIN KOHTAKT C KPOBBIO 1 NepefatoLLVIMINCS C KPOBbIO BO3OYAVTENAMMN 3a60NeBaHNIA.

He ponyckarite crubaHus nmbl.

Bo Bpems ncnonb3oBaHus v yTunmndawwv Uribl BCEraa yaepKusaiiTe ee ¢ 06paTHON CTOPOHBI.

[Nocne akTuBaLmm 3almTHOrO MexaHraMa 6e3omnacHon Umbl S-Monovette® ero yxxke Henb3s OTKPbITh. VId6eraiTe NPUMEHEHVISt CUSTbl NPY BbINMOAHEHU MaHUMYNSLARA.

N oo N

MoMHUMTE, YTO MPU M3BAEYEHUN NN YTUAN3ALWMN NPOAYKTA 3 HEro MOryT BblTekaTb OCTaTKW KPoBU. [03TOMY pekoMeHyeTCs yTUIManpoBaThe 1ty / 6esonacHyto ury S-Monovette® Tak, YToBbl KOHHMK Wbl Gbli
HanpasneH BBEPX, a 3aLMUTHbIA Konnadok (ana 6esonacHoi bl S-Monovette®) Gbin akTvBrUpoBaH.

8. Vicnonb3oBaHHble 1 3arpsi3HeHHble UMbl / 6e3omnacHble nrbl S-Monovette® cpasy e yTUamManpyiiTe B MOAXOASLLNE KOHTEMHEPbI A1S YTUNM3ALWW OCTPbIX MPEAMETOB; MPUHALIEXHOCTN NSt B3ATYS KPOBU
(HanpyMep, NaHLETbI, aaanTepsl) TakXKe NOMECTUTE B KOHTENHEPbI NS YTUAM3aLMM OCTPbIX MPEAMETOB.

9. O6palLaritech CO BCeMU GVONOrHecKuMM Npobamyt U OCTPLIMY UHCTPYMEHTaMM [1N1S B3ATVISt KPOBU (Mrlamul) B COOTBETCTBIV C MPaBinamMm v MpoLieAypamu, MpUHATLIMK B Batlem yupexxaeHiv. B cnydae KoHTakTa
€ B1ONOrNHECKMM MPOBAMV UK MOMYYEHUS TPABMbI OT YKOIa UM HEOBXOANMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, T. K. My 3TOM BO3MOXHA Nepefaqa Takx MHPEKLIMOHHBIX 3a60mneBaHuii, kak renatnt B,
renatut C, B/Y 1 gp. Vicnoneayiite nrnbl CO BCTPOEHHbIM 3aLLMTHBIM MEXaHU3MOM. PYKOBOACTBYMTECH NPeAncaHrsmMI, AeNCTBYIOWMMI ANs Ballero ydpexxaeHust.

10. TMoBTOPHOE VCMONBL30BaHME N3AENNS MOXKET MPUBECTI K MH(DMLMPOBAHIIO, TPaBMUPOBAHIIO UM CMEPTY navLmeHTa.

npOTI/IBOI'IOKasaHI/IH
1. He nposoayTe B3ATVE BEHO3HOM KPOBU Y MALMEHTOB C H(EKLMSMI, OXKOramu, TpaBMamm1 Wiv Nocie ornepaLyin Ha CocyAax B NMPeayCMOTPEHHOM MeCTe yKora.

2. W36eranite noBbIX MHBEKLWIA C MOMOLLbIO (6e30nacHbix) rn S-Monovette®, oHm crny»xaT TONbKO A1 B3ATVS KPOBU.

O6Lme ocTaToYHble PUCKU Npn B3ATUN BEHO3HOW KpoBun

B cootBeTcTBUM C nonoxxeHusammn CLSI GP41 1 PykoBoasuwx npuHLwnos BO3 no 3a6opy KpoBw, Npu UCMONb30BaHNN 6a30BOM TEXHWKM B3ATVS KPOBU CYLLLECTBYIOT CNeAyioLLe OCTaTO4HbIE PUCKN OBLLEro
XapakTepa:

BoneaHeHHble oLLyLLeHns
O6pasosaHune rematom
BasoBarasibHble peakLiyiv
WHbekumm

MoBpexaeHre HepBoB

S T o

AJ'IJ'IeDI’IAQSCKV\e peakunn, B NepByto 04epeb Bbl3BaHHbIE KOHTAKTOM C [J,eBMHCbV\LU/IpyIOUJ,MMI/I cpencrsamun.

C6op 1 o6paboTka Npobd

MOSIHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOALLMIA JOKYMEHT MEPE[ HAYAJIOM NPOLIEAYPbI BEHEMYHKLUN
HEOBXOAUMBIE PABOYUE MATEPUAIBI ANA B3ATUA MPOB / KPOBU

1. Bce HeobxoarMble CUCTEMbI B3ATUSI KpoBM S-Monovette®.

2. Vbl / 6e3onacHble vrmbl S-Monovette®.

3. OpHOpasoBble NepyaTKi, MEAULIVHCKIY XanaT, 3aLLUUTHbIE 04K MM APYrie NOAXOASLLIME CPEACTBA VHAVBMAYANLHON 3aLLMTHI ANS NPEAOTBPALLEHYIS| KOHTAKTa C NaToreHamMm1 Wi NOTeHLMabHO UHEKLIVIOHHBIMI
mMarepuanamm, NepeHoCUMbIMA C KPOBbIO.

4. DTUKETKU Ast NOEHTUDMKALUM NALMEHTOB.

5. [esuHdrumpytoLlee CpeacTso An1s 06paboTki MecTa NpoKona (CobmoaaiTe CaHUTapHO-TUMMEHNYECKUE Mpasiina U MHCTPYKLMK MO NMOArOTOBKE MecTa Mpokona AN1s B3ATVS 06pasLioB KpoBW, NpuHATLIE B Ballem
yypexaeHv). He ncnonbayiite feanHhULMpYIoLLe CPEACTBa, CofepXallie CrMpT, eCan B3sTble NPOo6bl MpeaHasHaueHb! Ans TecTa Ha COAep>KaH1e alkorossi B KPOBU.

6. Cyxvie 1 cTepunbHble OAHOPa30Bble CandeTku.

7. XKryT ons B3ATVISt KPOBW.

8. [nacTbipb vav GUHT.

9. KOHTelHep Ansa yTunmaaummn ocTpbix NpeaMeTos, 06ecneymnsatoLLmii 6e30MacHyo yTUAM3aLMIO NCMONb30BaHHbIX MaTepyasnos.
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BeHenyHKUMsA ¢ ncrnonb3oBaHueM uribl / 6esonacHoii urmnbl S-Monovette®

Hanoxxwte »xryT. O6paboTtaiite MeCTO MyHKLMN NOAXOAALLMM Ae3UHPULMPYIOLLMM CPEACTBOM. He npukacaiTech K MECTY BEHEMYHKLMN Nocne Ae3nHMeKLmn. Pacnonoxute naumeHTa Tak, 4tobbl o6ecneynTs yaoOHbIA
[OCTYM K BEHe.

o AcenTnyeckun BCKpOI;ITe GHMCTepHyIO YNakoBKYy 6e30MacHON UrMbl/nrbl S—Monovette®, NCMOMb3YA TEXHVKY OTClanBaHns, 60MbLLUMM 1 yKasaTtesibHbIM nasibLamm @ 1N Pa3opBaB YrNakoBKY BAOJb MO CTPeNKe @
[Mpo3payHas NnéHka fomkHa 6biTe obpatleHa BBepX.

e Berasste S-Monovette® B virny / 6esonacHyto vy S-Monovette® (I) v noBepHuTe Ha % o YacoBon cTpenke s dukcaunm (I1) (coegmHute) /6.

Mocne BbICbIXaHVist Ae3VHMULIMPYIOLLErO CPEACTBA CEAYET CHATb SaLLUTHBIN YEXO0N C UMbl U YBeanTLCS, YTO CKOLIEHHast CTOpOoHa Mkl / 6esonacHon nribl S-Monovette® obpatiieHa Beepx. BosbMmute
S-Monovette® ¢ NoaCOEAMHEHHOI UM 1 BLINOAHUTE BeHernyHKUMio @. 3aTem Bo3bMUTE KPOBb Mpu NoMoLLy S-Monovette®, yaepxmsas BCTPOEHHbIN MINOAepKaTeb GOMbLUMM 11 yKasaTesbHbIM NasibLuammi
O[IHOVE PyKU, & APYroii PYKOW OCTOPOXKHO OTTSHUTE LUTOK NOPLUHS BHIU3 K OCHOBaHWIO S-Monovette® @. OcnabiTe »XryT npu B3ATW KpoBK B Nepsyio S-Monovette®. BasTvie kposw B nocneaytouye S-Monovette®
MOXKET BbIMOJHATECS C MOMOLLbIO KaK acrvpaLyioHHON, Tak 1 BakyyMHOW TEXHUKM (CM. MHCTPYKLMM Mo npumeHeHunio S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics /
Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system").

o IMocne B3ATVst HEOOXOAVMOrO KONMHYECTBA KPOBM noBepHuTe S-Monovette® cHavuana Ha % noBopoTa NPoTMB 4acoBoii cTpenku (1), a 3aTem ussnexkuTe U3 1mbl / 6esonacHom nrmbl S-Monovette® (I1)
(otcoepmuuTe) @.
Wrna / 6e3onacHas urna S-Monovette® Bo Bpems B3ATUS KPOBY 1 CMEHbI MPOGKPOK OCTaeTcs B BeHe. INpy MHOrOKpaTHOM B3ATUM NPOG - Kak OMrcaHo Bbile - MocneaytoLme npo6rpky S-Monovette®
NMOACOEAVHSIOTCS K Urne / Ge3onacHon nrme S-Monovette® ans B3stus Npo6. [ng 3aBeplueHns B3ATUS KPoBU nocneaHsis S-Monovette® otcoeamHsieTcs ot vl / 6esonacHor nrmsl S-Monovette® , nocne vero
@ vrna / 6esonacHas vrma S-Monovette® naenexaetcs 13 serbl @.

e BesonacHas urna: AKTBaLWMS 3alMTHOMO KOMNaYka OCyLLECTBNAETCS OAHON Pykon @ Ha yCTOMHMBOI NOBEPXHOCTY Niv @ akTVBIPYETCA YKa3aTebHbIM NasbLEM C HXKHEN CTOPOHBI. Mma oLy TuMo
YKCUPYETCS CO ,LLENYKOM* B 3aLLWTHOM MexaHuame. NpeaoxpaHnTenbHbI MEXaHU3M pacCcHUTaH Ha akTUBaLMIO OFHOW PYKOWA.

e Virny S-Monovette® nnm HapexxHoO 3a6N10KMPOBaHHYIO GE30MACHYIO UMY CrIELYeT CPady NOMECTUTb B KOHTEHEP A yTUM3aLmM OCTpbIX npeameTos @.

MpaBuna o6paLLeHVIs: CM. TakXKe BUAEOUHCTPYKLVIO Mo obpalleHmnto ¢ 6esonacHoi urmoi: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

BesonacHas nrna S-Monovette®

12) e

Urna S-Monovette®

®
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XpaHeHne

Wbl / 6e3onacHble nrbl S-Monovette® cnefyet xpaHuTb Npy KOMHATHOW TemMnepaType.

RU

YKABAHVIE: He nopgepraTb BO3AESNCTBUIO MPSMBIX COMTHEYHbBIX Nly4deld. MNpeBbILLeHNe MakCUMarbHON PEKOMEHYEMON TEMMEPATYPbI XPaHEHWSt MOXET MOBAVSTL Ha Ka4ecTBo Urn / 6e3onacHbix nrn S-Monovette®.

CTaHpapTbl U peKOMeHaaumn B AeNCTBYIOLLEN pegakummn

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

PacwncpoBka cuMBOJIOB 1 0603HAYEHMIA:

MeguumHekoe nagenve

Homep no katanory

5 B
o

O

Homep naptumn

N

€ 0124 3Hak cootseTcTBUA AnpekTnsam CE
MponssoaunTens

XpaHuTb Npu KOMHATHOW TemnepaType
Crepunmsaums nanyyeHem

IMpu NOBTOPHOM MCMONb30BaHMM: ONacHOCTbL 3apakeHnst

@@I L
=]

He cTepunmaoBats NOBTOPHO

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE NBMEHEHNA.

[opeH oo

OBpaTUTECH K MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHUIO

CTpaHa n3rotoBneHna

[MpenoxpaHsiiTe OT BO3AENCTBUSA CONMHEYHBIX Ny4ei

XpaHnTb B CyXOM MecTe

He vncnonbayiiTe, ecnn ynakoska noBpexaeHa.

Bes nvporeHos

OpyHapHas CTepurbHas GapbepHas cuctema

OpnHapHas cTepunbHas 6apbepHasi cUcTema C BHELUHEV NPeaoXpaHnTeNsHOMN
yMakoBKOW

060 BCEX Cepbe3HbIX NHLUMAEHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpW ero NpUMeHeHnn, cneayeT yBeAoOMNATbL Npou3BoanTend 1 an YNONHOMOYEHHOIro NPeacTaBUTeNs NPON3BOANTENSA U COOTBeTCTByIOU_I,MM

yI'IOJ'IHOMOHeHHbIIZ HaLl,MOHaﬂbe\lz opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

#| SARSTEDT

84



gb_546_a_0423

Navod na Pouzitie

SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla /
inla
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen 1- 4
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen 9- 12
Néavod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly 13- 16
Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 17 - 20
Obényieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaleiac/Berdveg 21- 24
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT 25- 28
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid 29- 32
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette® 33- 36
Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla 37 - 40
Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok 41 - 44
Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette® 45 - 48
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls 49- 52
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules 53- 56
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden 61- 64
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler 65- 68
Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT 69- 72
Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette® 73- 76
Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette® 77 - 80
VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT 81- 84
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla/ihla SK

Ugel pouzitia
S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla/ihla je sterilnd ihla uréena na jednorazové pouzitie. S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla/ihla tvori spolu so skimavkou S-Monovette® od spolocnosti SARSTEDT systém na

vendézny odber krvi. Ochranny kryt ihly na bezpeénostnej Safety ihle slizi na zakrytie pouzitej ihly bezprostredne po odbere do poslednej skiimavky S-Monovette®, aby sa znizilo riziko neimyselného poranenia ihlou.
Vyrobky smie pouzivat len vyskoleny odborny persondl.

Opis vyrobku

S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla/ihla je sterilng ihla bez pyrogénov, uréend na jedno pouzitie a jednotlivo balend v blistri. S-Monovette® bezpecnostné Safety ihly/ihly pozostévaju z medicinskej jednorazovej inly
s dizkou 1 palec (25 mm) alebo 1 V2 palca (38 mm) z nehrdzavejucej ocele s trojitym fazetovym skosenim a integrovanym drziakom ihly. Vyrobky su k dispozicii s priemermi ihly 20, 21 a 22 gauge (G). Ochranny kryt
bezpecnostnej Safety ihly slizi na uzavretie ihly po pouZiti.

Variant vyrobku:

S-Monovette® bezpe¢nostna Safety ihla S-Monovette® ihla

Integrovany Integrovany Ihla s trojitym fazetovym skosenim
drziak ihly drziak ihly

\

Ochranny kryt ihly

Bezpecnostné a ddlezité upozornenia

Kazdé jednotlivé balenie pred pouzitim skontrolujte z hladiska poSkodenia a v pripade poskodenia produkt nepouzite. Vyrobok nepouzivajte ani vtedy, ked'je ihla ohnuta alebo zlomena.
Postupuijte podia pokynov na manipulaciu.

Pouzivajte rukavice a vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred krvou a pred moznym vystavenim krvou prenaSanym patogénom.

Ihlu neohybaijte.

Pocas pouzivania a likvidécie drzte ruky vzdy za ihlou.

Po aktivacii bezpecnostného mechanizmu S-Monovette® bezpecnostnej Safety ihly uz mechanizmus nie je mozné otvorit. Nasiind manipulécia nie je povolena.

N oo N

Pri vyberani alebo likvidacii davajte pozor na mozné odkvapnutie krvi. Preto sa odporuca, aby ste S-Monovette® bezpecnostnu Safety ihlu/ihlu zlikvidovali tak, aby hrot ihly smeroval nahor a bol aktivovany ochranny
kryt ihly (S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla).

8. Pouzité, kontaminované S-Monovette® bezpecnostné Safety ihly / ihly okamZite zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu ostrych a $picatych predmetov rovnako ako prislusenstvo na odber krvi (napr. lancety,
adaptér).

9. So vetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi poméckami na odber krvi (ihlami) zaobchéadzaijte v stlade so zasadami a podla postupov stanovenych vasou institdciou. V pripade vystavenia biologickym
vzorkam alebo poranenia ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HBV, HCV, HIV alebo inych infekénych choréb. Pouzivajte ihly so zabudovanym ochrannym krytom ihly. Vzdy dodrziavajte
bezpecnostné zdsady a postupy stanovené vasou institdciou.

10. Pri opatovnom pouziti vyrobku méze déjst k infekciam, poraneniam alebo smrti.

Kontraindikacie
1. Odber vendznej krvi sa nesmie robit pacientom s infekciami, popéleninami ¢i poraneniami ani pacientom po operacii ciev v mieste planovaného vpichu.

2. Injekcie akéhokolvek druhu pomocou S-Monovette® (bezpecnostnej Safety) ihly, ktora sltizi vyluéne na odber krvi, nie st povolené.

VSeobecné zvyskové rizika pri odbere vendznej krvi
Pri pouziti zakladnej techniky odberu krvi existuju podia normy CLSI GP41 a pokynov WHO guidelines on drawing blood nasledujiice v§eobecné zvyskové rizika:
Bolest

Tvorba hematémov
Vazovagalne reakcie
Infekcie

Poranenia nervov

S T o

Alergické reakcie, najma vyvolané dezinfekénymi prostriedkami

Odber vzoriek a manipulacia
TENTO DOKUMENT SI PRECITAJTE CELY A AZ POTOM ZACNITE S VPICHOM DO ZILY.
PRACOVNY MATERIAL POTREBNY NA ODBER VZORKY/ODBER KRVI:

1. VSetky potrebné systémy na odber krvi S-Monovette®.

2. S-Monovette® bezpecnostné Safety ihly/inly.

3. Rukavice, plast, ochrana oc¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenésanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materidimi.
4. Stitky na identifikaciu pacienta.
5

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podla smernic zariadenia tykajucich sa pripravy miesta steriiného odberu vzorky). NepouZivajte material na vycistenie na baze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampdny na jedno pouZitie.
Skrtidlo.

Néplast alebo obvaz.

© ® N o

Nédoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpeénu likvidaciu pouzitého materidlu.

#| SARSTEDT
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Vpich do Zily pomocou S-Monovette® bezpeénostnej Safety ihly/ihly

Nasadte skrtidlo. Miesto vpichu pripravte vygistenim vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa miesta vpichu do Zily nedotykajte. Pacienta ulozte tak, aby bol jednoduchy pristup k Zile.

o Blistrové balenie S-Monovette® bezpecnostnej Safety ihly/ihly otvorte asepticky technikou stiahnutia félie palcom a ukazovakom @ alebo roztrhnutim na mieste so $ipkou @. Priehladné félia musf smerovat nahor.

e Skumavku S-Monovette® zasurite do S-Monovette® bezpecnostnej Safety ihly/inly (I) a zaistite oto&enim o % otacky v smere hodinovych rugiciek (II) (pripojenie) @/&.

9 Po uschnuti dezinfekéného prostriedku odstrarite ochranny obal ihly, overte, Gi zbrisena strana S-Monovette® bezpecnostnej Safety inly/ihly ukazuje nahor. Uchopte skiimavku S-Monovette® s pripojenou ihlou a
vykonaite vpich do Zily. @. Potom pomocou skimavky S-Monovette® odoberte krv tak, Ze palec a ukazovék jednej ruky uchopia integrovany drziak ihly a druhou rukou sa piestova tycinka opatrne potiahne az po

dno skimavky S-Monovette® @. Pocas odberu krvi do prvej skiimavky S-Monovette® uvolnite $krtidlo. Kazdu daldiu skimavku S-Monovette® mézete napinit aspiradnou alebo véakuovou technikou, pozri aj ndvod
na pouzitie pre S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

o Po ukongeni odberu krvi najprv skimavku S-Monovette® pootoéte o % otacky proti smeru hodinovych rugigiek (I) a potom ju vytiahnite z S-Monovette® bezpecnostnej Safety ihly/inly (1) (odpojenie) @.
S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla/ihla zostane pocas odberu krvi a vymeny skumaviek na odber krvi v Zile. Pri viacerych odberoch sa nasledujiice skimavky S-Monovette® pripoja k S-Monovette®
bezpecnostnej Safety ihle/ihle podla popisu vyssie a odoberu sa dalSie vzorky. Na ukoncenie odberu krvi sa posledna skimavka S-Monovette® odpoji od S-Monovette® bezpecnostnej Safety ihly/inly @
a S-Monovette® bezpednostna Safety ihla/inla sa vytiahne zo Zily @.

e Bezpeénostna Safety ihla: Ochranny kryt ihly bezpecnostnej Safety ihly sa jednou rukou aktivuje @ zatlagenim na stabilny povrch, alebo @ sa aktivuje zatlacenim ukazovéka na dolny koniec ochrany ihly. Ihla
citelne a pocutelne zacvakne do ochranného krytu ihly. Bezpeénostny mechanizmus je navrhnuty tak, aby sa dal aktivovat jednou rukou.

e S-Monovette® ihlu , resp. bezpecne uzavrett bezpecnostnu Safety ihlu okamZite zlikvidujte v odpadovej nadobe na ostré/Spicaté predmety @.

Manipulécia: pozri aj video o manipulécii s bezpecnostnou Safety ihlou: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® bezpeénostna Safety ihla

S-Monovette® ihla

®
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Skladovanie

S-Monovette® bezpecnostné Safety ihly/ihly skladuijte pri izbovej teplote.
POZNAMKA: Nevystavuijte priamemu sine&nému Ziareniu. Prekrogenie maximalnej odportidanej teploty na skladovanie moze zhorsit kvalitu S-Monovette® bezpednostnej Safety ihly/ihly.

Normy a smernice Specifické pre produkt v plathom zneni

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

C€...

Zdravotnicka pomdcka

Cislo vyrobku

Cislo $arze

Znacka CE

Vyrobca

Skladujte pri izbovej teplote

Sterilizacia Ziarenim

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie

Nesterilizujte opakovane

Technické zmeny vyhradené.

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Pouzitelné do

Postupuijte podla navodu na pouzitie

Krajina pévodu

Chrarite pred sine¢nym Ziarenim

Uchovavajte v suchu

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Apyrogénne

Systém jedne;j sterilnej bariéry

Systém jedne;j sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom

#| SARSTEDT
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Navodila za uporabo

SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety kandilleri / kantiller
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Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile SL

Namen uporabe

Varnostna kanila/kanila S-Monovette®je sterilna kanila, namenjena za enkratno uporabo. Varnostna kanila/kanila S-Monovette® skupaj s pripomockom SARSTEDT S-Monovette® sestavija sistem za venski odvzem krvi.
Zas¢ito igle varnostne kanile uporabliamo neposredno po odvzemu krvi zadnje kanile S-Monovette®, da z njo pokrijemo uporablieno iglo in posledicno zmanjSamo morebitne poskodbe zaradi vboda z iglo. Izdelke smejo
uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Varnostna kanila/kanila S-Monovette® je sterilni apirogeni pripomocek za enkratno uporabo, posamezno zapakiran v pretisnem omotu. Varnostne kanile/kanile S-Monovette® sestavljata medicinska igla za enkratno
uporabo iz nerjavnega jekla dolzine 1" (25 mm) oz. 172" (38 mm)s trojno obrusenim robom in integrirano drzalo kanile. Pripomocki so na voljo s premeri kanil 20, 21 in 22 gaugov (G). Zascita za iglo varnostnih kanil se
uporablja kot pokrov za igle po uporabi.

Razli¢ica izdelka:

Varnostna kanila S-Monovette®Kanila S-Monovette®
Intergrirano Intergrirano Igla s trojno obrusenim robom
drzalo za kanilo drzalo za kanilo

Igla Igla

ZasCita za iglo

Varnostna navodila in opozorila

Pred uporabo preglejte vsako pakiranje glede poskodb in v primeru poskodbe pripomocka ne uporabljajte. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je kanila zvita ali zZlomljena.
Upostevajte opis za ravnanje z izdelkom.

Nosite rokavice in splosno varovalno opremo, da se zacitite pred krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

Igle ni dovolieno upogibati.

Med uporabo in odstranjevanjem roke vedno drZite za kanilo.

Po aktiviranju varnostnega mehanizma varnostne kanile S-Monovette® ni ve¢ mogoce odpreti. Rokovanje na silo ni dovolieno.

N oo~ N

Med odstranjevanjem ali odlaganjem med odpadke ne pozabite na morebitno iztekanje krvi. Zato priporo¢amo, da varnostno kanilo/kanilo S-Monovette® odlozite med odpadke tako, da je konica igle obrnjena
navzgor in ima aktivirano zascito za iglo (varnostna kanila S-Monovette®).

8. Rabliene in kontaminirane varnostne kanila/kanile S-Monovette® takoj odvrzite v ustrezno posodo za ostre/koni¢aste odpadke, ravno tako tudi pribor za odvzem krvi (npr. iglice, adapter) odvrzite v posodo za ostre/
koniCaste predmete.

9. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem krvi (kanile) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri izpostavljenosti bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe
zaradi vboda z iglo poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo npr. HBV, HCV, HIV ali druge infekcijske bolezni. Kanile uporabljajte samo, e je name$&ena zascita igle. Vedno morate upostevati
varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

10. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbe, poskodbe ali smrt.

Kontraindikacije
1. Venozni odvzem krvi ni dovolien pri bolnikih z okuzbami, opeklinami, poskodbami ali po opravljeni operaciji Zil na predvidenem mestu vboda.

2. Vsako injeciranje s (varnostno) kanilo S-Monovette® je prepovedano, kanila je primerna samo za odvzem krvi.

Splosne druge nevarnosti pri venoznem odvzemu krvi

Ob uporabi osnovne tehnike za odvzem krvi obstajajo v skladu s CLSI GP41 in smernicami SZO o odvzemu krvi naslednje splo$ne nevarnosti:
bolecina;

modrice;

vazovagalne reakcije;

okuzbe;

poskodbe Zivcev in

S T o

alergijske reakcije, vecinoma zaradi razkuzil.

Odvzem vzorca in rokovanje
PRED IZVAJANJEM VENSKE PUNKCIJE PREBERITE TA DOKUMENT V CELOTI.
POTREBEN DELOVNI MATERIAL ZA ODVZEM VZORCA/KRVI

1. Vsi potrebni sistemi za odvzem krvi S-Monovette®.

2. Varnostne kanile/kanile S-Monovette®.

3. Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zascito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zaséito pred potencialno infektivnim materialom.
4. Nalepke za identifikacijo bolnika.
5

Material za razkuzevanje za Ci§Cenje mesta odvzema (upoStevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema). Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test
alkohola v krvi.

Suhi, sterilni tamponi za enkratno uporabo.
Zilna preveza.

Obliz ali povoj.

© ® N o

Kosi za odlaganije ostrih/koni¢astih predmetov za varno odstranjevanje uporablienega materiala.
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Venska punkcija z varnostno kanilo/kanilo S-Monovette®

Namestite Zilno prevezo. Mesto za punkcijo pripravite z ustreznim razkuzilom. Po razkuzevanju se mesta za vensko punkcijo ne dotikajte. Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene.

o Pretisni omot varnostne kanile/kanile S-Monovette® odprite s tehniko odleplienja s palcem in kazalcem @ ali tako, da ga razprete na pusgici ®. Prozorna folja mora biti obrnjena navzgor.

e Pripomocek S-Monovette® potisnite v varnostno kanilo/kanilo S-Monovette® (I) in ga pritrdite z %-obratom v smeri urinega kazalca (II) (poveZite) @/@.

9 Ko se razkuzilo posusi, odstranite zas¢itni ovoj kanile in pri tem pazite, da je prirezana stran varnostne kanile/kanile S-Monovette® obrnjena navzgor. lzvedite vensko punkcijo s pripomockom S-Monovette® s
povezano kanilo @. Nato s pripomockom S-Monovette® odvzemite kri, tako da s palcem in kazalcem ene roke drZite integrirano drzalo kanile, z drugo roko pa previdno povlecite bat do dna kanile S-Monovette®

@. Zilno prevezo odpnite med odvzemom krvi za prvo kanilo S-Monovette®. Za vsako nadaljnjo kanilo S-Monovette® lahko kri odvzamete s tehniko aspiracije ali z vakuumsko tehniko, glejte tudi navodila za
uporabo pripomocka S-Monovette® https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

o Po kon&anem odvzemu krvi pripomocek S-Monovette® najprej za % obrata obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca (1) in ga nato izvlecite iz varnostne kanile/kanile S-Monovette® (I1) (izklju&ite) @.
Varnostna kanila/kanila S-Monovette® med odvzemom krvi in menjavo posodice za odvzem krvi ostane v veni. Pri odvzemu vec¢ vzorcev se — kot je opisano zgoraj — nadaljnje pripomocke S-Monovette poveze
z varnostno kanilo/kanilo S-Monovette® in odvzame vzorce. Ob zakljucku odvzema krvi zadniji pripomocek S-Monovette® odklopite od varnostne kanile/kanile S-Monovette® @in varnostno kanilo/kanilo
S-Monovette® povlecite iz vene @.

e Varnostna kanila: Zascito za iglo varnostne kanile se z enoro¢no tehniko @ postavi na stabilno povr§ino in aktivira oz. @ se jo aktivira s kazalcem na spodnjem delu. Kanila se obgutno zatakne v za&¢ito za iglo, pri
Cemer zasliSite »klik«. Aktiviranje varnostnega mehanizma je zasnovano za enoro¢no tehniko.

e Kanilo S-Monovette® oz. varno zaprto varnostno kanilo takoj odvrzite v posodo za ostre/konicaste predmete @.

Ravnanije s kanilo: glejte tudi video z opisom ravnanja z varnostno kanilo: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

Varnostna kanila S-Monovette®

12)

Kanila S-Monovette®

®
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Shranjevanje

Varnostno kanilo/kanilo S-Monovette® hranite pri sobni temperaturi.

POZOR: Ne izpostavijajte neposredni soncni svetlobi. Prekoracena najvisja priporocena temperatura skladiscenja lahko vpliva na kakovost varnostnih kanil/kanil S-Monovette®.

Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razlicici

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

C€...

Medicinski pripomocek

Stevilka izdelka

Oznaka sarze

Znak CE

Proizvajalec

Hraniti pri sobni temperaturi

Sterilizirano z obsevanjem

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

Ne sterilizirajte ponovno

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

Uporabno do

Upostevaijte navodila za uporabo.

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

Apirogeno

Enojni sistem sterilne pregrade

Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo
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Bruksanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler SV

Anvandning

S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl &r en steril kanyl utvecklad for engangsbruk. S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl bildar tillsammans med en SARSTEDT S-Monovette® ett system for vends blodprovstagning. Nalskyddet
pa Safety-kanylen &r avsett att, efter blodprovstagning med den sista S-Monovette®, omedelbart tdcka den anvanda ndlen och darmed minska risken for oavsiktliga nélsticksskador. Produkten &r avsedd for professionell
anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl &r en steril, pyrogenfri kanyl for engangsbruk som &r individuellt férpackad i ett blister. S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler bestar av en medicinsk 1-tums (25mm) eller 1 ¥2-tums
(38 mm) lang trippelslipad engangsnal i rostfritt stal och en integrerad kanylhallare. Produkterna finns med kanyldiametern 20, 21 och 22 Gauge (G). Safety-kanylens nalskydd &r avsett att tdcka nélen efter anvandning.

Produktvariant:
S-Monovette® Safety-kanyl S-Monovette® kanyl
integrerad integrerad Nal med 3-faldig fasettslipning
kanylhallare ) kanylhallare )
Nal Na\\

Nalskydd

Sékerhetsanvisningar och varningar

Innan du anvander engéngsforpackningen ska du kontrollera den avseende skador och inte anvanda den om den &r skadad. Anvand inte produkten om kanylen &r bgjd eller avbruten.
Folj beskrivningen av hur produkten hanteras.

Anvand handskar och vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och méjlig exponering fér med blod éverférda smittamnen.

Undvik att boja nalen.

Under anvandning och kassering ska handerna alltid hallas bakom kanylen.

Efter aktivering av sékerhetsmekanismen pa S-Monovette® Safety-kanyl kan denna inte langre 6ppnas. Undvik kraftig manipulering.

N oo~ N

Nar ndlen avlagsnas eller kasseras ska du se upp med eventuella droppar av blod. S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen bor darfor kasseras med nalspetsen uppéat med nalskyddet aktiverat (S-Monovette® Safety-
kanyl).

8. Placera omedelbart anvanda, kontaminerade S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler i lampliga behéllare avsedda for stickade/skarande féremal och placera p& samma sétt tillbehor fran blodprovstagningen (t.ex.
lansetter, adaptrar) i sédana avfallsbehéllare.

9. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tillbehor till blodprovstagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok lakare vid exposition for biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom
t.ex. HBV, HCV, HIV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras. Anvand kanyler med inbyggt nalskydd. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -férfaranden méste alltid foljas.

10. Ateranvéndning av produkten kan leda till infektioner, skador eller dodsfall.

Kontraindikationer
1. Vends blodprovstagning far inte utforas pa patienter med infektioner, brannskador, skador eller genomgangen vaskular operation vid avsett insticksstalle.

2. Eninjektion av vilken typ det vara ma ska undvikas med S-Monovette® (Safety-)kanyl, eftersom denna endast &r till for blodprovstagning.

Allménna aterstaende risker vid vends blodprovstagning
Vid anvandning av den grundlaggande tekniken for blodprovstagning kvarstar foljiande allmanna risker enligt CLSI GP41 och WHO: s riktlinjer for blodprovstagning:
Smérta

Hematom
Vasovagala reaktioner
Infektioner

Nervskador

S T o

Allergiska reaktioner, framst orsakade av desinfektionsmedel.

Provtagning och hantering
LAS IGENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR VENPUNKTIONEN.
ARBETSMATERIAL SOM KRAVS FOR PROVTAGNINGEN/BLODPROVSTAGNINGEN

1. Alla nédvandiga S-Monovette® system for blodprovstagning.

2. S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler.

3. Handskar, skyddsrock, dgonskydd eller andra lampliga skyddsklader fér skydd mot med blod éverférda patogener eller potentiellt smittférande material.
4. Etiketter for patientidentifiering.
5

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angéende forberedelse av provtagningsstallet). Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel ndr proverna
ska anvandas for blodalkoholtest.

Torr engéngssvabb med &g bakteriehalt.
Stasband.

Plaster eller forband.

© ® N o

Avfallsbehdllare for stickande/skérande foremal for séker kassering av anvanda material.
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Venpunktion med S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl

Sétt pa stasbandet. Forbered punktionsstéllet med ett lampligt desinfektionsmedel. Vidrér inte venpunktionsstéllet efter desinfektionen. Placera patienten sé att det &r enkelt att na venen.

(1]
2]
3]

o

(5]
6]

Oppna blisterférpackningen med S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl aseptiskt med peel-off-teknik med tummen och pekfingret @ eller genom att riva vid @ pilen. Den transparenta folien méaste vara riktad uppat.
Skjut in S-Monovette® i S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl (I) och anslut sékert med ett %-varvs vridning medsols (II) () /.

Efter att desinfektionsmedlet har torkat, ta bort skyddshylsan pa kanylen och sakerstall att den slipade sidan pa S-Monovette® Safety-kanyl/kanyl &r riktad uppat. Utfor venpunktion genom att ta tag i S-Monovette®
med den anslutna kanylen @. Ta dérefter blodprovet med S-Monovette® genom att hélla i den integrerade kanylhéllaren (multiadapter) med den ena handens tumme och pekfinger och samtidigt med den

andra handen forsiktigt dra pistongen pa S-Monovette® i botten. Lossa stasbandet under blodprovstagningen med den forsta S-Monovette®. Ytterligare S-Monovette® kan tas bort med aspirationsteknik eller
vakuumteknik, se &ven bruksanvisningen for S-Monovette® https://www. sarstedt.com/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection
system".

Nar blodprovstagningen &r klar, vrid S-Monovette® férst ett % varv motsols (I) och dra sedan ur den ur S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen (I1) (koppla bort) @.
S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen sitter kvar i venen under blodprovet och bytet av blodprovsrér. Vid flera prover — enligt beskrivning ovan — anslut efterfoliande S-Monovette till S-Monovette® Safety-kanyl/
kanyl och ta ytterligare prov. Nar blodprovstagningen &r klar ska den sista S-Monovette® kopplas bort frin S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen@ och S-Monovette® Safety-kanylen/kanylen dras ut ur blodkérlet

Safety-kanyl: Nélskyddet pa Safety-kanylen sétts p& med enhandsteknik @ pé en stabil yta och aktiveras eller @ aktiveras med pekfingret p& den undre delen. Du ska héra att kanylen gér in nélskyddet med ett
“Klickljud”. Aktiveringen av sékerhetsmekanismen ar avsedd fér enhandsteknik.

Kassera omedelbart S-Monovette® kanylen respektive den sékert lasta Safety-kanylen i en avfallsbehéllare fér stickande/skérande féreméal @.

Hantering: Se &ven hanteringsvideon for Safety-kanylen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety-kanyl

S-Monovette® kanyl

®
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Forvaring
S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler ska forvaras vid rumstemperatur.

OBSERVERA: Utsétt inte for direkt solljus. Overskridande av den maximala rekommenderade forvaringstemperaturen kan negativt paverka S-Monovette® Safety-kanylens/kanylens kvalitet.

Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Forklaring av symboler och mérkning:

Medicinteknisk utrustning g
Artikelnummer [:E]

LoT Satsbeteckning

/7 <
c € 0124 CE-mérkning ’-'L\

M Tillverkare

Forvaras i rumstemperatur.

E Sterilisering med stralning : :

%)

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Far inte omsteriliseras

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga nationella myndigheten.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Anvéandbar till

Las bruksanvisningen

Tillverkningsland

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad

Pyrogenfti

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning
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CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.
DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.
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Kullanim icin talimatlar

SARSTEDT S-Monovette® Safety igneleri / igneler
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen
Navod k obsluze — SARSTEDT S-Monovette® jehly Safety/jehly

Brugsanvisning - SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT S-Monovette® Behdveg aodaheiag/Berdveg
Instrucciones de uso — agujas y agujas de seguridad S-Monovette® SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI stisteemi S-Monovette® Safety-kantitlid / kanttlid
Mode d’emploi — Aiguilles de sécurité/canules SARSTEDT S-Monovette®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT S-Monovette® Sigurnosna Igla

Haszndlati utasitds — SARSTEDT S-Monovette® Safety kanul / kantlok

Istruzioni d’'uso — SARSTEDT Aghi Safety S-Monovette®/aghi S-Monovette®
A}-g A 4] - SARSTEDT S-Monovette® ¢F4l vls/nls

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,S-Monovette® saugios kaniulés / kaniules
LietoSanas norades — SARSTEDT S-Monovette® Safety adatas/adatas
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT S-Monovette® Safety-naalden/naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler

Instrukcja obstugi - Igty Safety/igly S-Monovette® SARSTEDT

Instrucdes de utilizacdo — Agulhas de seguranca Safety/agulhas SARSTEDT S-Monovette®

Instructiuni de utilizare — Ace cu protectie/ace SARSTEDT S-Monovette®

VIHCTPYKUWSt NO NpuMeHeHuto — Vbl / 6esonacHble urmbl S-Monovette® SARSTEDT

Névod na Pouzitie — SARSTEDT S-Monovette® bezpecnostna Safety ihla / ihla
Navodila za uporabo - SARSTEDT S-Monovette® varnostne kanile/kanile
Bruksanvisning — SARSTEDT S-Monovette® Safety-kanyler/kanyler
Aungilumstdnu - wauydrnnudasads / wauya S-Monovette® vos SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety igneleri / igneler
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT S-Monovette® Safety igneleri / igneler TR

Kullanim amaci

S-Monovette® Safety igneleri /igneler tek kullanimiik olarak tasarlanan steril kanllerdir. S-Monovette® Safety igneleri /igneler SARSTEDT S-Monovette® ile birlikte ventz kan alma sistemini olusturur. Safety ignelerinin igne
korumasi, son S-Monovette® kan alimindan hemen sonra kullaniimis igneyi kapatarak igne batmasiyla olusabilecek olasi yaralanmalari azaltir. Urtinlerin egitimli uzman personel tarafindan kullanimasi gerekir.

Uriin aciklamasi

S-Monovette® Safety ignesi /igne blister ambalajli, steril ve pirojen icermeyen tek kullanimiik Grlinlerdir. S“-Monoveite® Safety igneleri / igneler, 1ing (25 mm) veya 1 72 in¢ (38 mm) uzunlugunda 3-katl bir faset bilemeli ve
entegre igne tutucuya sahip paslanmaz gelikten yapilmis tek kullanimiik medikal igneden olugsmaktadir. Urtinler 20, 21 ve 22 Gauge (G) igne ¢aplarinda tedarik edilebilir. Safety ignelerin igne korumasi kullanim sonrasinda
ignenin kapatiimasina yarar.

Uriin gesitliligi:
S-Monovette® Safety ignesi S-Monovette® ignesi
entegre igne entegre igne 3-katl bir faset bilemesi olan igne
tutucu o tutucu .
Igne Igne

igne koruyucu

Guvenlik ve Uyari Bilgileri

1. Kullanimdan 6nce her tekli ambalaji hasar agisindan kontrol edin ve hasar halinde kullanmayn. igne biikiimus veya kinlmis ise Grint kullanmayn.

2. Kullanim ile ilgili talimatlart uygulayin.

3. Kan ve kan yoluyla aktarilan hastalik mikroplarina olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak igin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu donanim kullanmayr ihmal etmeyin.

4. ignenin bukilmesi yasaktrr.

5. Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda tutun.

6. S-Monovette® Safety ignesinin emniyet mekanizmas! etkinlestirildikten sonra artik agllamaz. Siddet uygulanarak manipiile edilimesi yasaktir.

7. Cikarma veya bertaraf sirasinda kanin disarlya sizma intimaline karsi dikkat edilmesi gerekir. Bu nedenle S-Monovette® Safety ignenin / ignenin igne korumasi (S-Monovette® Safety ignesi) etkinlestirilerek igne ucu
yukari bakacak sekilde imha edilmesi dnerilir.

8. Kullanimig, kontamine olmus S-Monovette® Safety igneleri / ignelerini ve ayrica kan alma aksesuarlarini (6r. lansetler, adaptérler) derhal kesici ve delici aletler igin uygun nitelikteki atik kaplarina atarak bertaraf edin.

9. Tum biyolojik numuneleri ve keskin/sivri kan alma gereclerini (igneleri) direktiflere ve diizenleme islemlerine uygun olarak kullanin. Bir biyolojik numunelere maruz kalma veya bir igne batmasi yaralanmasi durumunda
bir doktora basvurun, ¢linkl éregin HBV, HCV, HIV veya diger enfeksiyon hastaliklarinin aktarimasi intimali s6z konusu olabilir. Monte edilmis igne korumalari olan igneleri kullanin. Emniyet direktiflerini ve kurulum
islemleri her zaman dikkate alinmalidir.

10. Uriiniin tekrar kullanimasi enfeksiyonlara, yaralanmalara veya élime yol agabilir.

Kontrendikasyonlar
1. Vendz kan 6rnedi alma islemi, enfeksiyonu, yanidi, yaralanmasi olan veya belirlenen enjeksiyon bdlgesinde vaskdiler operasyon gecirmis hastalara uygulanmamalidir.

2. Sadece kan ¢rnegi aimak igin kullanilan S-Monovette® (Safety) igneleri ile herhangi bir enjeksiyon yapilmamalidir.

Vendz kan alimi sirasinda olusan genel reziduel riskler

Kan alimina iliskin genel yéntemin uygulanmasi sirasinda CLSI GP41 ve WHO guidelines on drawing blood'a (kan alimina iligkin DSO yénergeleri) gére asagidaki rezidiel riskler bulunmaktadir:
Adn

Hematom

Vazovagal reaksiyon

Enfeksiyon

Sinir yaralanmalari

S T o

Oncelikle dezenfektanin neden oldugu alerjik reaksiyonlar.

Ornek alimi ve Hazirlanmasi

VEN PONKSiYONUNA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

NUMUNE ALIMI / KAN ALIMI iGIN GEREKLI GALISMA MALZEMESI

1. Gerekli tim S-Monovette® kan alma sistemleri.

2. S-Monovette® Safety igneleri/igneler.

3. Kanile bulasan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nlik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
4. Hastanin tanmlanmasi icin etiketler.
5

Ornek alim noktasini temizlemek icin dezenfektan malzeme (émek alim noktasinin hazirlanmasinda steril drnek alimi igin kurumun yénergelerine uyun). Ornekler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazli temizlik
malzemeleri kullanmayin.

Kuru, mikropsuz, tek kullanimlik tampon.
Turnike.

Plaster veya sargi.

© ® N o

Kullanilan malzemenin glivenli imhasi igin keskin/sivri cisimleri atmaya mahsus kutu.
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S-Monovette® Safety ignesi/igne ile ven ponksiyonu

Turnikeyi takin. Ponksiyon yerini uygun bir dezenfektanla silin. Dezenfekte ettikten sonra ven ponksiyon yerine dokunmayin. Hastayi, damara kolay ulasilabilecek sekilde konumlandirin.

o S-Monovette® Safety ignesinin / ignenin blister ambalajini bag parmak ve isaret parmagini @ kullanarak Peel-Off teknidi ile veya ok isaretinden @ yirtarak aseptik sekilde agin. Seffaf folyo yukarya bakmalidir.

e S-Monovette® tipiini S-Monovette® Safety ignesine / igneye takin (I) ve saat yéniinde % tur gevirerek emniyete alin (IT) (baglantisini yapin) @/@.

9 Dezenfektan kuruduktan sonra ignenin koruyucu kapagini gikarin ve S-Monovette® Safety ignesinin /ignenin agik u¢ kisminin yukari bakmasini saglayin. Baglantisi yapilan kantille birlikte S-Monovette® tiptni
tutarak ven ponksiyonunu gerceklestirin @. Ardindan S-Monovette® ile kan alimini yapin. Bunun icin bir elin bas parmak ve isaret parmagi ile entegre igne tutucuyu tutun ve diger elle piston cubugunu S-Monovette®

tlpliniin tabanina kadar dikkatlice gekin @. ik S-Monovette® ile kan alma sirasinda turnikeyi gézin. Diger S-Monovette® tipleri, aspirasyon teknigi veya vakum teknigi ile doldurulabilir; ayrica bkz. S-Monovette®
kullanim kilavuzu https://www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system".

o Kan alma islemi tamamlandiktan sonra S-Monovette® tipuni ilk énce saat yéniiniin tersine % tur gevirin (I) ve ardindan S-Monovette® Safety ignesinden / igneden gekerek gikarin (II) (baglantisini ayirin) @.
Kan alimi ve kan alma ttplerinin degistirimesi sirasinda S-Monovette® Safety igne /ignesi vende kalir. Coklu kan alimlarinda diger S-Monovette tlplerini yukarida agiklandigi gibi S-Monovette® Safety igneye / igneye
takin ve diger numuneleri alin. Kan alma iglemini tamamlamak igin son S-Monovette® tiipli S-Monovette® Safety igneden / igneden ayrilir @ ve S-Monovette® Safety igne / ignesi cekilerek venden cikarilir @.

6 Safety igneleri: Safety ignenin igne korumasi tek el teknigi @ ile saglam bir ylizeye dayanir ve etkinlestirilir veya @ isaret parmagiyla alt ucundan etkinlestirilir. igne hissedilir sekilde ve duyulur “klik” sesiyle igne
korumasinin igine oturur. Emniyet mekanizmasinin aktif edilmesi tek el teknigine uygun olarak tasarlanmistir.

e S-Monovette® ignesini veya glivenli sekilde kilitlenmis Safety ignesini derhal kesici ve delici aletler igin uygun nitelikteki atik kaplarina atarak bertaraf edin @.

Kullanimi: Safety igne kullanim videosuna da bakin: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® Safety igne

S-Monovette® igne

®
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Depolama

S-Monovette® Safety igneleri / ignelerini oda sicakliginda depolayin.

BILGi: Dogrudan giines Isigina maruz birakmayin. Onerilen maksimum depolama sicakliginin asiimasi S-Monovette® Safety igneleri / ignelerinin kalitesini olumsuz etkileyebilir.

ilgili gecerli versiyondaki iiriine 6zgii standartlar ve diizenlemeler

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

CE...
ol

[STERILE| R |

®

Tibbi Griin

Urtin numarasi

Parti tanimlamasi

CE isareti

Uretici

Oda sicakliginda muhafaza ediniz

Isinlama yoluyla sterilizasyon

Yeniden kullanim durumunda: Kirlenme tehlikesi

Tekrar sterilize etmeyin

Teknik modifikasyonlar yapilabilir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirimelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatini dikkate alin

Uretim Ulkesi

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Ambalaj hasarllysa kullanmayin.

Pirojen icermez

Tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantilen/Kantlen 1- 4
Instructions for use — SARSTEDT S-Monovette® safety needles/needles 5- 8
HcTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT S-Monovette® Safety-Kantlen/Kantlen 9- 12
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S-Monovette® 2 ¢/4HEZE M NIELETE. S-Monovette® Z£4t/¢1HE 5 SARSTEDT S-Monovette® HEEA, MWAERIKRIMMAS. &G S-Monovette® seilikillfa, BIZEIAREHAVARIFES
EEAEHF L, MR BIMULBRE, AR arR2d BN S L ARER,

FERNE
S-Monovette® 22 ¢/$HER—RILE. LRAER X M, FKAPIWBEEA, S-Monovette® L& XM/ RIMEH—MEZA=YIE 1 25 (262K) 3 1.555 (382K) —RIMEABFWHIEBIE AR —
M—ARFHEREM. X mIRMH 20, 21 7 22 Gauge (G) BERAIAERE. ZEHFESHRIFERTERRAESE .

FERHAE:
S-Monovette® £ XMt S-Monovette® R4t
—RUIEEH S —RUREE S A=Y EE Sk
ﬁ%\})ﬁ'g
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1. EARI, BRESNEREEESIRN, WERA, B2EH. NRXNEZHETE, B2ER.
2. BIGESHRIEER,
3. ERAAFRE, BMHEFEM—REDARFESE, NeZE IR RMEIEHERENHE.
4. BBk,
5. ERANEFMELRG, BRAEFREHERHUE.,
6. S-Monovette® ZERMMLZERE—BROE, MIEBRITH. B2ORDIZE.,
7. R SCEANEEFE A, BIEAELMRS Rk, B, EFALEN, EBIE S-Monovette® R M/ FME A0 REE £, FHELMENSLIPE (S-Monovette®Z 2 M5t) .
8. BB ERAITITESHAY S-Monovette® L4 KM/ R A EFEABNFIZER T, REMFERNEMEMA (FlnRlmst, S thRMARSERES.
9. BEREHENMEIIRIERIERIBXME, EMOEMEEMRANSERNROAE (53%) . —BEmMEEYREARSWESRIG, BBHME, Me@BRE HBY, HCV, HIV EMERER. BEAHENE

SEARIPERERNEL, BT EMENENZEBERNEFE.
10. BEEFEAFTRUESSHRR. ZHIFLT,
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HRE
RS, 5. SHREREIE BT NEFANEE RS FHIEN.
FEEr (B S-Monovette® (%4) MFHET AT, % UAT M.
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ERRRCR MAY—AR TR ER MBS
147 OLSI GP41 FofEA] (1R DAMARMIER) , EARA/AMTRME, FEL F—BABRG

1. &R

2. fRIm

3. MEREME R

4. R

5. MHEIRMG

6. WEURR, FEHHESFISIE.
RAE R IRME

FHAB KSR Z A, BB RIEARY,
SREE/RIMFRERM TIEM R

1. FrEFrER S-Monovette® [MifREZR S,

2. S-Monovette® 224 KM/ Mm%,

3. FE. IR, PERUREMMMSZHAFR, BT ILREERRABEERERHREE.,

4. BEIRIRE,

5. AT EERMLBMAESME OB BN RGN LEXRMIES) . MREREMBRMTIRNBES 2K, WE2EHERLEEE.
6. TR, DE—RIETF.

7. 1bm#,

8. ol 4T,

9.

BR/REMRERRFER, BTReLBERINMH,
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£ S-Monovette® /5T EH TERIKEH

ABEELIEM®, ERABIESIEATRE. ESEBVMEHRIKTREBN. BERESHREY, ETaskik.

FIBIER 2152 OISAE LA EHIFT ® S-Monovette® Z2H/ATENBERE, BIFERLMM L.

% S-Monovette® #E \ S-Monovette® 2= M5t/ M5+ (), FHIRASETEER 14 B TIEIE (1) () @/,

HEFTIRE, MHE CEUFMRIPE, #iR S-Monovette® Z24t/H BRI b, BITERHER S-Monovette® HTHMXETH @, A S-Monovette® iy, FB—RFHIBIEMAIERIE A4,

AR —RAFREEEETHE S-Monovette® IIJEEID. FHE—1 S-Monovette® XIMAY, MFFIEMT, Efth S-Monovette® al @I IR AR BRI AKE, BiES M S-Monovette® {& iR HNtps:/www.
sarstedt.com/en/download/instructions-for-use/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes / "SARSTEDT S-Monovette® Blood collection system",

SERUEIMfE, 5T S-Monovette® iRt §HiEs: % B (1), ZAEEEM S-Monovette® 22 &M/ IMEH iz () (BiFFERE) @.

KIMTIE PR BHKMER, S-Monovette® L&KM/ RIMETHBEREI ., MRES/CKIM, LA, ELLT S-Monovette &5 S-Monovette® Zea4/4HE1HiE, FFRESESHA, SRR, BRE
—\ S-Monovette® 5 S-Monovette® 24K M/ RIMFH Wi FHERZS, 4§ S-Monovette®@Z 4R M/ R M5 MK TR HD.

RERME: FHEFRRELLHNHLRPERSERENRE L, AE RN, SDEASERERDS AL, L RNELRIPEN, 2&H "HIE" A, RFNHRELSEE,

EAEE, 2B S-Monovette® Rt sl Z e HEN LR LR M WAFIRE FRTRFLIEO.

©0 6 0600

12 SNLeFRMEHSIEMIM: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood / Monovettes

S-Monovette® £ %t

S-Monovette® {8
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FrmiEE
% S-Monovette® 22 XM/ RMHRFEEE T
BEEBEZERSEACT. URFEEEBIBRIELR, 2RE S-Monovette® L2 XM/ RMFHHIFRE,

= RS E N ENE S B WARA
CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.
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