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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kaniile DE

Verwendungszweck

Die Micro-Kantile ist eine sterile zur einmaligen Verwendung entwickelte Kantle fur die Entnahme kleiner Blutvolumina. Die Micro-Kantle bildet mit einem praparierten Probenbehéltnis, z.B. Micro-Probengefa, ein
System zur vendsen Blutentnahme. Die Produkte sind durch geschultes Fachpersonal zu benutzen.

Produktbeschreibung

Die Micro-Kantlle ist ein steriles, pyrogenfreies und einzeln im Blister verpacktes Einwegprodukt. Die Micro-KanUle besteht aus einer medizinischen % Zoll (19 mm) langen Einwegnadel aus Edelstahl mit einem 3-fachem
Facettenschliff, einem Griffstlick, einer Schutzkappe und einer Schutzhtille. Die Produkte sind in den Kantilendurchmessern 21, 23 und 25 Gauge (G) erhaltlich.

Micro-Kaniile
Micro-Kanule Nadel mit 3-fach Facettenschiliff

mit Schutzkappe Schutzhtille Griffstiick
Nadel
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Sicherheits- und Warnhinweise

Vor Benutzung jede Einzelverpackung auf Beschédigung tberprifen und im Fall einer Beschédigung nicht benutzen. Sowie das Produkt nicht verwenden, wenn die Kanlile 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 schiitzen.

Ein Verbiegen der Nadel ist zu unterlassen.

Wahrend Gebrauch und Entsorgung Hande immer hinter der Kanle halten.

Beim Entfernen oder Entsorgen der Micro-Kandle ist auf ein mdgliches Heraustropfen von Blut zu achten. Es wird daher empfohlen, die Micro-Kanule beim Entfernen und Entsorgen méglichst waagerecht zu halten.
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Entsorgen Sie gebrauchte, kontaminierte Micro-Kanulen sofort in geeigneten Abwurfoehaltern fir scharfe/spitze Gegenstande und entsorgen Sie Blutentnahmezubehér (z.B. Lanzetten, Adapter) ebenfalls in
Abwurfbehéltern flr scharfe/spitze Gegenstande.

8. 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 kénnen. Benutzen Sie Kanllen mit eingebautem Nadelschutz. Die Sicherheitsrichtlinien
und -verfahren lhrer Einrichtung miissen immer befolgt werden.

9. 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 durchzufihren.
2. Eine Injektion jeglicher Art ist mit der Micro-Kandile 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

. Allergische Reaktionen, vornehmlich durch Desinfektionsmittel hervorgerufen.

o O~ W N =

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER VENENPUNKTION BEGINNEN.
FUR DIE PROBENNAHME BENOTIGTES ARBEITSMATERIAL
1. Alle bendtigten Probenbehdltnisse, z.B. Micro-ProbengefaBe.
Micro-Kandile.

2
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 fir sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis
verwenden, wenn die Proben fir Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

Trockene, keimarme Einwegtupfer.
Venenstaubinde, falls erforderlich.

Pflaster oder Verband.
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Abwurfbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

#| SARSTEDT




DE

Venenpunktion mit der Micro-Kantile

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

Die Blisterverpackung wird aseptisch mittels Peel-Off Technik mit Daumen und Zeigefinger gedffnet. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.
Die Schutzkappe der Micro-Kanlle abziehen.
Nach Trocknen des Desinfektionsmittels die Micro-Kantile aus der Schutzhtille entnehmen und sicherstellen, dass die angeschliffene Seite der Micro-KanUle nach oben zeigt.

Vene mit der Micro-Kandile punktieren, indem die Micro-Kantle am Haltegriff mit Daumen und Zeigefinger gehalten wird. Die Micro-Kandile so halten, dass das hintere Ende unterhalb der Punktionsstelle ist. Blut in
Probenbehéltnisse nacheinander abtropfen lassen. Falls der Blutfluss stockt, kann die Micro-Kantle mit dem Haltegriffstlick sicher um bis 360° gedreht werden.

Nach Beendigung der Blutentnahme wird die Micro-Kantile aus der Vene gezogen und sofort in einem Abwurfoehalter fir scharfe/spitze Gegenstande entsorgt.

«-. Peel-Off —
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Lagerung

Die Micro-Kanule bei Raumtemperatur lagerm. B
HINWEIS: Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen. Die Uberschreitung der maximal empfohlenen Lagertemperatur kann die Qualitat der Micro-KanUle beeintrachtigen.

Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils giiltigen 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:

Medizinprodukt g
Artikelnummer [:E] Gebrauchsanleitung beachten

Verwendbar bis

LOT

Chargenbezeichnung Land der Herstellung

C€ el ZN , .
0124 CE-Zeichen 0 Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
M Hersteller

Trocken lagern

Lagern bei Raumtemperatur Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung :; 1 ;i pyrogenfrei

%)

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr Einfaches Sterilbarrieresystem

/.
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Nicht erneut sterilisieren

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

Einfaches Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

SARSTEDT
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Instructions for Use — SARSTEDT Micro-Needle EN

Intended use

The Micro-Needle is a sterile, single-use needle developed for drawing small volumes of blood. The Micro-Needle, with a prepared sample tube, e.g. micro sample tube, is a system for drawing venous blood. The
products are to be used by trained personnel.

Product description

The Micro-Needle is a sterile, pyrogen free, disposable product packaged in individual blisters. The Micro-Needle consists of a 3" (19 mm) long disposable, tri-bevel, stainless steel medical needle with a handle, a
protective cap and a protective sleeve. The products are available in the needle diameters 21, 23 and 25 gauge (G).

Micro-Needle

Micro-Needle with Tri-bevel needle
protective cap Protective cover
needle

| |
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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.

When removing or disposing of the Micro-Needle, watch out for blood that may drip out. It is recommended that you hold the Micro-Needle in a horizontal position if possible when removing and disposing of it.
Dispose of used, contaminated Micro-Needles immediately in suitable sharps disposal containers and dispose of blood collection equipment (e.g. lancets, adapters) in sharps disposal containers as well.

® N O O~ 0N

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 protector. The safety guidelines and procedures of your institution must always be followed.

9. 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 perform injections of any kind with the Micro-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

. Allergic reactions, mainly caused by disinfectants.

oo AN =

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT IN FULL BEFORE PROCEEDING WITH VENIPUNCTURE.
EQUIPMENT REQUIRED FOR SPECIMEN COLLECTION
1. All necessary sample containers, e.g. micro sample tubes.
Micro-Needle.

2
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 any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be
used for a blood alcohol test.

Dry, clean, disposable swabs.
Tourniquet if needed.

Plaster or bandage.

© © N O

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.
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Venipuncture with the Micro-Needle

EN

Apply a tourniquet for drawing blood from the arm vein. Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the venipuncture site after disinfection. Position the patient such that the vein is easy to
access.

@ The blister package is opened aseptically using the peel-off technigue with the thumb and index finger. The transparent film must be facing upwards.

Remove the protective cap of the Micro-Needle.

After the disinfectant has dried, remove the protective cover of the Micro-Needle and ensure that the bevelled end of the Micro-Needle is pointing upwards.

Puncture the vein with the Micro-Needle by holding the Micro-Needle at the grip handle with the thumb and index finger. Hold the Micro-Needle so that the back end is below the puncture site. Allow blood to drip

into the sample tubes one after another. If the blood flow slows down, the Micro-Needle can be safely rotated up to 360° using the grip handle.

After completing blood collection, the Micro-Needle is withdrawn from the vein and immediately disposed of in a sharps container.

(2]
- . Peel-Off

€ 2
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Storage
Store the Micro-Needle at room temperature.

NOTE: Do not expose to direct sunlight. Exceeding the maximum recommended storage temperature can impair the quality of the Micro-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
Order no. [:E]

LOT

Batch number

/7 <
c € 0124 CE mark ’-'L\

M Manufacturer

Store at room temperature

E Sterilisation by irradiation :; 1 ;i

%)

Risk of contamination if reused

/.
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Do not resterilise

Technical modifications reserved.

Al serious incidents relating to the product shall be notified 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 protective packaging outside

SARSTEDT

EN
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MHcTpykunn 3a ynotpeba - SARSTEDT mukpokaHiona BG

MpunoxeHne

MVIKpOKaHionaTa npeacTasnssa kaHiona 3a eHOKpaTHa yrnoTpe6a, paspaboTeHa 3a B3emaHe Ha Maskii KONMHecTsa KPbB. 3aeAH0 ChbC CreLmasnHo NOAroTBEH Ch/ 3a CbOVpaHe Ha npo6w, HaNprUMep MUKPOCHE, 3a
NpPO6U, MUKPOKaHIoNaTa NPeCTaBfBa CUCTEMA 3a B3eMaHe Ha BEHO3Ha KpbB. MPoayKT1Te TpsioBa Aa ce Nonasar Camo OT 0ByHeHW CrieLpanicTy.

OnvcaHne Ha npogyKTa

MuKpokaHionaTta e CTepuneH NpoayKT 6e3 NMPOreHw, 3a efHOKPaTHa ynoTpeba, onakoBaH B eguH4eH 6rmncTbp. MUKpokaHionata ce CbCTon MeaVLIMHCKa 1rna 3a eHOKpaTHa ynoTpeta ¢ TPOMHO CKOCEH BPbX,
13paboTeHa OT BYICOKOKa4YeCTBEHa CTOMaHa, C Ab/uHa % uona (19 mm), Apbxka 1 npeanasHa kanadka ¢ npeanasHa o6BrBka. [poayKTvTe ce npeanarar ¢ auameTsbp Ha kaHionata 21, 23 n 25 rabapw ().

MukpokaHiona
MwvikpokaHtona ¢ Virna ¢ TPOMHO CKOCEH BPBbX
npeanasHara Kanaqka Mpennasta o6sBKa [pbxka
| Virna
] I
De==——

MHCTpyKumm 3a 6e3o0nacHoOCT

Mpeav ynotpeba nposepsiBaiiTe BCsSKa 6AVHNYHA OMakoBKa 3a MOBPEAM 1 B Ciy4aii Ha NoBpefa He uanonasaiite. [la He Ce N3nonasa, ako kaHionara e orbHaTa Wim cuyrneHa.

CreppaiiTe ykasaHusiTa 3a ynotpeoa.
HoceTe pbkasuiuy 1 06LLM NN4HW NPefnasHi CpeacTsa, 3a Aa ce Npeanasvute OT KPbB UM eBEHTYaIHO 13naraHe Ha naTtoreHy, NpeHacsHn ¢ KpbaTa.
M36sareavite orbeaHe Ha vrmnara.

Mo Bpeme Ha yrnoTpeba v Npy 13XBLPISHE PbLETe BUHArN Tpsibea Aa ca 3aj KaHtonara.

S T R

IMpu OTCTpaHsiBaHe MM U3XBBP/SHE BHAMABaITE 3a eBEHTYaNHO MpoKarnsaHe Ha KpbB Wi NekapcTsa. 3a Tasu Len e NpenopbyUTENHO Npu OTCTPaHsBaHe Wi USXBBPISHE Aa AbPXKUTE MAKPOKaHIonaTa
BB3MOXXHO XOPU3OHTAUTHO.

7. HesabaBHo 13XBbPASIATE YNOTPEGSBaHW, KOHTAMUHMPAHI M KPOKaHIONN B KOHTEMHEPH 3a PEXXELLW/OCTPI OTNabLM, aKcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpbB (Hamnp. aHLETV, afantepy) XsbprsiTe Chllo B
KOHTEHEPU 3a PEXELLIN/OCTPY OTMafbL.

8. Bcuyky 61onornyH1 Npobn 1 0OCTPY akcecoapn 3a B3emMaHe Ha KpbB (KaHtonu) Tpsiésa Aa 6baat TPeTUpaHmn ChracHo HapeaovTe 1 NpoLiefypuTe Ha CbOTBETHOTO Nle4e6HO 3asefeHre. B cnyyaii Ye 6baete
VBNOXKEHN Ha BUONOMMHHI MPOGKW MM Ce HapaHUTE C Urna, NOTbPCETE flekapcka NOMOLL, 3aLL0TO e Bb3MOXHO 3apasssaqe ¢ HBV, HCV, HIV unn gpyrv nHhekumosHn 3abonssaqus. [on3eaite kaHionm ¢ BrpafieH
npepfnasuTen Ha vrnarta. BuHary cnassaiite HapeouTe v NpoLefypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO JIeYe6HO 3aBefeHMe.

9. HOBTODHOTO 13MNon3BaHe Ha NpoAyKTa MoXe Aa npuynHn I/IHCbEKLMVI, HapaHABaHWA NN CMbPT.

npOTI/IBOI'IOKaSaHIA;I

1. ,El,a He Ce 1N3BbpLUBa B3eMaHe Ha BeHO3Ha KPbB MNpu nauneHTn ¢ V\Hq]eKLlVII/I, narapsaHna, HapaHasaHua nn Npy nauneHTy, NpeTbpnen Cbaosa onepauys Ha NpeapnaeHoTo MACTO 3a y60>K,ane.
2. He TpﬂﬁBa Aa Ce V3BbpLUBAT VHXEeKUMN OT KaKbBTO 1 fa 6uno BWA C MMKPOKaHonaTa, 3auloTo T4 Cly>XU eQnHCTBEHO 3a B3eMaHe Ha KPbB.

O6LM OCTaTbYHN PUCKOBE MPK B3EMAHETO Ha BEHO3HA KPbB

Korato npunarate ocHOBHaTa TeXHMKa 3a B3eMaHe Ha KPbB, B3emalTe Npeasus CnefH1Te 06LLM OCTaTb4HN PUCKOBE ChITIaCHO HACOKMTE Ha VIHCTUTYTa NO KNMHUYHW 1 nabopatopHy ctangaptn GP41 (CLSI GP41) n
HacokuTe Ha CBeToBHaTa 3apasHa opraHm3auya 3a B3emaHe Ha kpbB (WHO guidelines on drawing blood):

Bonka

. OBpasyBaHe Ha xeMaToM

BasosaranHu peakummn

NHdbexumm

. 3acsraHe Ha HepB

. Aneprut4Hi peakummn, NPULMHEHI NPeayMHO OT Npenapary 3a Ae3VHMEKLMS.

o0 s

B3emaHe Ha npobu n ynotpeba

NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LANO, MPEAN A 3AMOYHETE BEHEMYHKLUUATA.

PABOTHWU MATEPUAJTN, HEOBXOAUMU 3A BBEMAHETO HA MNMPOBU

1. Bcudku HeobxoayiMm CbAoBe 3a Npoby, HaNnpUMepP MYKPOCHAOBE 3a Npobu.

MwuikpokaHtona.

Pbkasuum, NpecTunka, o4mna v apyr NOAXOAALLM NpeanasHv Matepuany, 3a Aa ce npeanasute oT NaToreHn, MPEHOCHIMI C KPbBTA, v APYr NOTEHLMANHO VH(EKLIMO3HW MaTepuai.

ETukeTn 3a I/ID'eHTI/I(bMKaLI'I/IFI Ha naupieHTa.

o » 0N

[leavHeKTaHT 3a NOHMCTBaHE Ha MSCTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeabn Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHIe 3a NOArOTBSAHE Ha MSICTOTO Ha B3eMaHe Ha Npoby 3a CTEPUIHO B3eMare Ha Npoow).
He ynotpebssaiite no4mcTBaLLM MaTepUan Ha ankoxonHa OCHOBA, ako NPoBuTe ca HEOBXOAVIMM 3a YCTaHOBSIBaHE Ha alkoxXon B KPbBTA.

Cyxu, CTEPUIHI TaMMOHM 3a eAHOKPaTHa yrnoTpeda.
Mpun HeOBXOAVMOCT, TYPHUKET.

nnacTipu nnn NpeBpb3Ka,

© © N O

KoHTelHep 3a 0CcTpu OTMafbLM, 3a 6e30MacHO M3XBBPISHE Ha YNOTPeGsBaHN Matepyai.

#| SARSTEDT
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BG

BeHo3Ha nyHKUMs ¢ MUKpOKaHtonarta

lMocTaBeTe TYPHVKET, KOraTo B3eMaTe KPbB OT BEHaTa Ha pbKara. [oqncTeTe MSCTOTO Ha MyHKLMS C NOAXOASLL, AE3NHEKTaHT. He JoKOCBaiiTe MACTOTO Ha NYHKUMS cnef AeaunHdexLms. MonoxeTe nauvieHTa Taxa, e
[la OCUrypuTE NeCeH [OCTbN [0 BeHaTa.

OnakoBkata ce 0TBapst aCenTU4HO C NasleL, v nokasaneL, Kato NMpunoxvTe MeToaa Ha otensHe. MNpospaqHoTo honmno Tpsbea Aa e Harope.
OTCTpaHeTe npegnasHara Kanadka Ha MrUKpoKaHtonara.
Cnep KkaTo Ae3vHhbeKTaHTa N3CbXHe, OTCTPaHeTe NpefnasHaTa 06BYBKa Ha MVIKPOKaHIonaTa v ce yBepeTe, Ye 3aocTpeHaTa CTpaHa Ha MUKpOKaHionaTa co4n Harope.

IMyHKTVpaiTe BeHaTa C MVKpOKaHionaTa, [JbPKeki MYKpOKaHionara 3a fpbxkara ¢ nasela v nokasaneua. [pbxTe MUKpOKaHIoNaTa Taka, Ye 3aaHWsT i Kpai a ce HaMmupa Mog, MSCTOTO Ha MyHKLMSITa.
HanbnHeTe Noper, CboBeTe 3a NPO6K C KPBLB. B ciyyait Ye KObBHUST MOTOK Cripe, MKpoKaHionaTa Moxe 6e30macHo a ce 3asbpTi Ha 360° ¢ MomoLLTa Ha ApbKKkaTa.

Cne,q KaTto MpUKIto4nTE C BBEMAHETO Ha KPbB, N3BadeTe MMKPOKaHonara OT BeHarta 1 BeaHara s USXBbpJieTe B KOHTeI;IHep 3a OCTpu OTnagbLM.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

L2
|
i
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CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaiTe MUKpOKaHtoniaTa npw craiiHa Temneparypa.
SABEJIEXKKA: He nanarante Ha AMpeKTHa ClibHYeBa CBETIIMHA HecnassaHeTo Ha npenopbYaHaTa MakCcuMaHa TeMnepartypa 3a CbXpaHeHre MOXe Aa HapyLLM Ka4eCTBOTO Ha MUKpOKaHtonara.

CtaHgapTu 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

[Mpw NnoBTOPHa ynoTpeba: ONacHOCT OT 3aMbpcsiBaHe

[la He ce cTepunmavpa NoBTOpHO

3anasea ce MpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKN MPOMEHN.

Bewnyku CEePUO3HN MHLIMOEHTW, CBbP3aHn C NpoayKTa, ce C'k:.OGU_I,aBaT Ha Npomn3BoanTeNs 1 Ha KOMNETEHTHUA HaLIMOHaieH opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

[ogHo oo

CnasaBanTe MHCTPyKUuMTE 3a ynotpeba

[bpxaea Ha npon3BoacTso

[MaseTe OT cbHYeBa CBETMHA

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

He nanonaearite, ako e HapyLueHa LienocTTa Ha ornakoBkaTa

HenvporeHeH

O6uKHOBEHa ccTeMa CbC CTepunHa Gapuepa

OBVKHOBEHA CUCTEMA ChC CTEPUIHA GapriepHa C BbHLLHA 3alL1THa ONaKkoBKa

#| SARSTEDT

BG
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Navod k obsluze

Mikrojehla SARSTEDT

DE
EN
BG
CSs
DA
EL
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FR
HR
HU
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RO
RU
SK
SL
sv
TH
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128
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81- 84
85- 88
89- 92
93- 96
97 - 100
101 - 104
105 - 108
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Navod k obsluze - Mikrojehla SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Mikrojehla je sterilni jehla vyvinuté pro jednorazové pouziti pii odbéru malého mnozstvi krve. Spolu s pfipravenou zkumavkou na vzorek krve, napr. mikrozkumavkou, tvori mikrojehla systém k odbéru krve ze Zily. Produkty
musi pouzivat vyskoleni kvalifikovani pracovnici.

Popis produktu

Mikrojehla je sterilni zdravotnicky prostfedek bez pyrogentl, zabaleny jednotlivé v blistru. Mikrojehla se sklada z jednorazové injekéni jehly o délce % palce (19 mm) z uslechtilé oceli s trojitym zkosenim hrotu, z tchytu,
krytky a ochranného krytu. Mikrojehly se dodavaji s priiméry jehel 21, 23 a 25 gauge (G).

Mikrojehla
Mikrojehla s Jehla s trojitym zkosenim hrotu
krytkou Ochranny kryt Uchyt
| Jehla
’—_lq = —— I
e ——— =

Bezpecénostni a vystrazné pokyny

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

Noste rukavice a obecné osobni ochranné prostredky na ochranu pred krvi a moznou expozici pdvodctim chorob prenasenych krvi.

Musfte zabranit ohnutf jehly.

Beéhem pouziti a likvidace drzte ruce vzdy za jehlou.

Pri vyjimani nebo likvidaci mikrojehly je tfeba davat pozor na to, aby z ni nekapala krev. Proto doporucujeme, abyste mikrojehlu pfi vyjimani a likvidaci drzeli pokud mozno vodorovné.

N o oA~ Np

Pouzité a kontaminované mikrojehly ihned ulozte do vhodnych odpadovych néadob na ostré/Spicaté predmety. Prislusenstvi pro odbér krve (napf. lancety, adaptéry) uloZte také do téchto odpadovych nadob na
ostré/Spicaté predméty.

8. Zachézejte se véemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostiedky pro odbér krve (jehly) podle smérnic a postupli svého zarfizeni. V pfipadé expozice biologickym vzorkim nebo po poranéni vpichem jehly
vyhledejte Iékare, protoze mize 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.

9. Opétovné pourziti produktu miize vést k infekcim, poranénim nebo i smrti.

Kontraindikace
1. Odbér Zilni krve nesmite provadét u pacientd s infekcemi, popdleninami, poranénimi nebo u pacientl po cévni operaci v predpokladaném misté vpichu.
2. S mikrojehlou, ktera se pouziva vyhradné k odbéru krve, nesmite provadét zadny vpich.

V8eobecna zbytkova rizika pfi odbéru zilni krve

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

. Krevni vyron

. Vazovagélni reakce

. Infekce

. Poranéni nervii

. Alergické reakce, zplisobené predevsim dezinfekénimi prostredky.

o O~ W N =

Odbér a manipulace se vzorkem
PRED PROVEDENIM VENEPUNKCE S| PROSTUDUJTE TENTO NAVOD.
PRACOVNi POMUCKY POTREBNE PRO ODBER VZORKU

1. V8echny potfebné zkumavky na vzorky, napf. mikrozkumavky.

2. Mikrojehla.

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

5

Dezinfekéni materidl na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice daného zafizeni pro sterilni odbér vzork( k pfipravé mista odbéru). Maji-li vzorky slouZit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouzivejte dezinfekéni
prostredky na bazi alkoholu.

Suché sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.
Skrtidlo, pokud je nutné.

Naplast nebo obvaz.

© © N O

Odpadni kontejner na ostré/Spicaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouZzitého materialu.

#| SARSTEDT
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Punkce zily pomoci mikrojehly

Pri odbéru krve ze zily na pazi prilozte $krtidlo. V misté punkce provedte dezinfekci. Mista venepunkce se po dezinfekci nedotykejte. Pacienta uvedte do polohy, kterd umozni snadny pristup k Zile.

Asepticky oteviete obal blistru pomoci technologie peel off palcem a ukazovakem. Prihledné folie musi ukazovat nahoru.

Sejméte ochrannou krytku mikrojehly.

Po oschnuti dezinfekéniho pripravku odstrarite ochranny kryt mikrojehly a zajistéte, aby zbrousena strana mikrojehly smérovala nahoru.

CS

Napichnéte Zilu mikrojehlou, pficemz pridrzujte mikrojehlu za Uchyt palcem a ukazovakem. Mikrojehlu drzte tak, aby byl zadni konec pod mistem punkce. Nechte krev postupné nakapat do zkumavek. Pokud krev
volné nekape, mizete mikrojehlu pomoci Uchytu bezpecné otodit o 360°.

Po dokonceni odbéru krve vyjméte mikrojehlu ze Zily a okamzité ji zlikvidujte v odpadnim kontejneru na ostré/Spicaté predméty.

«-.

Peel-Off

€ 2

SARSTEDT
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Skladovani
Mikrojehly skladujte pfi pokojové teploté.

UPOZORNENI: Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu. Prekroeni maximalini doporugené teploty skladovani miize negativné ovlivnit kvalitu mikrojehly.

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:

Zdravotnicky prostredek g
Cislo vyrobku [:E]

LOT

Oznaceni Sarze
!
Z
c € 0124 Oznadeni CE 2N

M Vyrobce

Skladovat pfi pokojové teploté

E Sterilizace ozarenim :; 1 ;i

%)

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Nesterilizujte opakované

Technické zmény vyhrazeny.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Pouzitelné do

Dodrzujte navod k obsluze

Zemé vyroby

Uchovéavejte mimo dosah slune¢niho zareni

Skladujte v suchu

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

bez pyrogent

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

SARSTEDT
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Brugsanvisning

SARSTEDT Mikrokanyle

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-KanUle

EN Instructions for Use - SARSTEDT Micro Needle
BG Whctpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT MUKpOKaHiona
CS Navod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT

DA  Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

EL  O6nyieg xpricewe — MikpoBehéva SARSTEDT

ES Instrucciones de uso - Micro-aguja SARSTEDT
ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokandiil

FR Mode d’emploi - Micro-aiguille SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT mikrokaniilék

IT Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

KO M8 A A - SARSTEDT mlel 12 U E (1h5)
LT  Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
LV Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata

NL  Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule

NO Bruksanvisning - SARSTEDT Micro-kanyle

PL  Instrukcja obstugi — Mikroigla SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Micro agulha SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT
RU  WHctpykups no npumererinio — Mrikpokartonst SARSTEDT
SK Navod na Pouzitie — SARSTEDT Mikroihla

SL  Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT

SV  Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen

TH  duusilumsldou - saduvordnuos SARSTEDT
TR  Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
ZH  {EAAE - SARSTEDTHIZL K M 28
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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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Brugsanvisning - SARSTEDT Mikrokanyle DA

Pataenkt anvendelse

Mikrokanylen er en steril kanyle til engangsbrug beregnet til udtraekning af smé blodprevemaengder. Mikrokanylen danner et system til venes blodopsamling med en forberedt prevebeholder, f.eks. mikroprevebeholder.
Produkterne skal bruges af uddannede specialister.

Produktbeskrivelse

Mikrokanylen er et sterilt, pyrogenfrit engangsprodukt, der er pakket individuelt i en blisterpakning. Mikrokanylen bestér af en medicinsk % tomme (19 mm) engangsnal af rustfrit stal med en tredobbelt facetslibning, et
greb, en beskyttelseshastte og et beskyttelseshylster. Produktet fas med kanylediametre pa 21, 23 og 25 gauge (G).

Mikrokanyle
Mikrokanyle med 3-dobbelt, facetsleben nél
beskyttelseshaette Beskyttelseshylster Greb
| Nal
’—_lq = —— I
e ——— =

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 blodbarne patogener.

Nalen ma ikke bgjes.

Under brug og bortskaffelse skal haenderne altid holdes bag kanylen.

S T R

Ved fiernelse eller bortskaffelse af mikrokanylen skal man veere opmasrksom pa muligheden for, at der kan dryppe blod ud. Det anbefales derfor at holde mikrokanylen sa vandret som muligt, nér den fiernes og
bortskaffes.

7. Bortskaf straks brugte, kontaminerede mikrokanyler i egnede beholdere til bortskaffelse af skarpe/spidse genstande, og bortskaf ogsa tilbeher til blodprevetagning (f.eks. lancetter, adaptere) i beholdere til
bortskaffelse af skarpe/spidse genstande.

8. Handter alle biologiske prover og skarpe blodopsamlingsredskaber (kanyler) i henhold til din institutions gaeldende retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af eksponering for biologiske prover eller skade ved nalestik
skal du sege leegehjeslp, da for eksempel HBV, HCV, HIV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Brug kanyler med indbygget nalebeskyttelse. Din institutions gaeldende retningslinjer og procedurer for
sikkerhed skal altid felges.

9. Genanvendelse af produktet kan forarsage infektioner, personskader eller dedsfald.

Kontraindikationer
1. En veneblodpreve mé ikke udferes pa patienter med infektioner, forbraendinger, skader eller pa patienter, der har gennemgaet en karkirurgisk operation pé det tilsigtede punktursted.
2. Enhver form for injektion ved hjeelp af mikrokanylen er forbudt. Den er udelukkende beregnet til blodprevetagning.

Generelle restrisici ved veneblodprove

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

. Blodudtraedning

. Vasovagale reaktioner

. Infektioner

. Nerveleesioner

. Allergiske reaktioner, primeert forarsaget af desinfektionsmidler.

o O~ W N

Prgvetagning og handtering
L/ES DETTE DOKUMENT FULDSTANDIGT IGENNEM, FOR DU PABEGYNDER VENEPUNKTUREN.
MATERIALE, DER KRAVES TIL PRGVETAGNING
1. Alle pakreevede provebeholdere, f.eks. mikroprevebeholdere.
Mikrokanyle.

2
3. Handsker, kittel, ajenvasrn eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod blodbérme sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
4. Etiketter til patientidentifikation.

5

Desinfektionsmateriale til rengering af proveudtagningsstedet (felg anordningens retningslinjer for klargering af stedet for preveudtagningen). Brug ikke alkoholbaserede rengeringsmidler, hvis proverne skal bruges til
test af blodalkohol.

Torre, aseptiske engangsservietter.
Stasebéand, hvis det er nedvendigt.

Plaster eller forbinding.

© © N O

Beholder til bortskaffelse af skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.

#| SARSTEDT

18



DA

Venepunktur med mikrokanylen

Anleeg et staseband. Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Undlad at berere venepunkturstedet efter desinficeringen. Anbring patienten séledes, at der fas nem adgang til venen.

Blisterpakningen &bnes aseptisk ved at gribe fat med tommel- og pegefinger og traskke udad. Den gennemsigtige folie skal vende opad.
Fjern beskyttelseshaetten fra mikrokanylen.
Tag mikrokanylen ud af beskyttelsesdeekslet, nar desinfektionsmidlet er terret ind, og serg for, at den slebne side pa mikrokanylen vender opad.

Punktér venen med mikrokanylen ved at holde mikrokanylen ved grebet med tommel- og pegefingeren. Hold mikrokanylen, s& bagenden er under punkteringsstedet. Lad efterfelgende blodet dryppe af i
provebeholderne. Hvis blodgennemstremningen stopper, kan mikrokanylen roteres sikkert op til 360° med grebet.

Nar blodopsamlingen er afsluttet, traskkes mikrokanylen ud af venen og bortskaffes derefter straks i en bortskaffelsesbeholder til skarpe genstande.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

-
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Opbevaring

Opbevar mikrokanylen ved stuetemperatur.
BEM/AERK: Ma ikke udseettes for direkte sollys. Overskridelse af den maksimalt anbefalede opbevaringstemperatur kan forringe kvaliteten af mikrokanylen.

Produktspecifikke standarder og retningslinjer i den til enhver tid galdende 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 maerkningsforklaring:

Medicinsk udstyr g Anvendes for
Varenummer [:E] Folg brugsanvisningen

LOT

Batchbetegnelse Fremstillingsland

/7 <
c € 0124 CE-maerke ’-'L\ Opbevares beskyttet mod sollys
M Producent

Opbevares tort

Opbevares ved stuetemperatur Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

STERILE E Sterilisering med stréling : : Pyrogenfri

%)

Ved genanvendelse: Fare for kontamination Enkelt sterilt barrieresystem

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Mé ikke resteriliseres Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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 i
o sarseg oo SARSTEDT

DA
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Odnyieg xpnoewg

MikpoBeAova SARSTEDT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128

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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Odnyieq xprioewg — MikpoPeAdva SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion
H pikpoBerdva eival pia anooTelpwpévn BeAdva Piag Xpriong yia Tn GUANOYH HIKPWY TTOCOTATWY AipaTtog. H pikpoBehdva oe cuvduaopod pe €va TIPOTIAPACKEUAOHEVO CWANVAPIO SEyUATOG, OMWG yia TApAdelyua éva
HIKPOOWANVAPIO SelyHaTog, AerToupyel we eviaio ouoTnua GAEBIKIIC CUMOYAG aipiaTog. Ta PoldvTa Ba MPETEL vVa XPNOIHOTIooVVTAl ard EKTIAIBEVHEVO TIPOCWTTKO.

Meptypadn mpoidvtog
H pikpoBeAdva eival éva pn TUPETOYOVO, AMOCTEIPWHEVO TIPOIOV Hiag XPrjong, Oe ATopIKr cuokeuaoia e blister. H pikpoBehdva anoteAeitar ard pia atpikr BEAGVa piag xpriong prikoug 19 mm ard avofeidwTo xaAupa
pe TPUTAr) AoESTUNON, pia XEIPOAARH, €va TPOOTATEUTIKO KATIAKI Kat éva k&Auppa. Ta mpoidvta diatiBevral pe Behdveg Slapétpou méxoug 21, 23 kat 25 Gauge (G).

Mikpofehova

MikpoPerdva pe BeAova pe tpirn Aogdtunon
TIPOOTATEUTIKO [MPooTaTELTIKO KANUPHA Xelpohapn

Karag | BeAova

’—_lq = —— I

e ——— =

Odnyieg aodaleiag kat TPOEISOTIONTELG

1. [Mpwv anod Tn Xprion, eAEYETE KABE PEUOVWHEVN CUOKELAGIA yIa TUXOV (NUIA Kal, O€ TIEPITTTWON {NUIAG, KN XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV. M XPNOIWOTOIETE TO TPOIOV v N BeAdva ival Auylopévn 1i oTtacpévn.

2. AkolouBeiTe TNV TIEPYPADT) OXETIKA E TOV XEIPIOUO.

3. ®opdte MAVTA YAVTIA KAl YEVIKO ATOUIKO TTPOOTATEVTIKO EEOTTAIOHO, YA TNV TIPO0TACa 0ag and To aipa kat and tnv rubavr) €KBecn 0e AATOYEVWG PETASIBOPEVOUG TIABOYOVOUG HIKPOOPYAVICHOUG,.

4. Mnv AvyiCete ™ Berdva.

5. Katd tn xprion kat Tnv anoéppupn, va EXETe MAVTA Ta XEPIA Tiow anod Tnv BeAdva.

6. Katd tnv e€aywyn 1 aréppihn TNG HIKPOBEAOVAS AMAITEITAL TIPOCOXN YA TNV TIEPITTTWON EVOEXOHEVNS Slapporig aiuatog. Katd tnv e€aywyn 1 andppupn TNG HIKPOBEAOVAS CLVIOTATAL VA TNV KPATATE GO TO
Suvatov o opIovTIa.

7. ATOPPIMTETE QUECWC TIG XPNOOTIOINUEVES, HOAUCHEVES UIKPOBEAOVEG, KABWG Kal Ta eEaPTARATA AOANYIAC (TT.X. OKAPDIOTHPES, TTPOCAPHOVEIS), O KATAANAQ SOXEIQ AndpPIPNG YIa AXUNPG/HUTERA QVTIKEUEVA.

XelpiCeote OAa Ta BIONOYIKA OelyaTa KAl TA AXHNPA QVTIKEPEVA CLUANOYAG afpaTog (BeEAGVES) clUdWVA PE TIG 00NYIEG Kal TIG SIadIKaoieg TOL IBPUPATOC 0aG. 2 TNV MEPTTWon €kBecng ot BloAoYIKA deiypata ry
ATLXAHATOG PEOW BIATENONG Ao AKUNPO QVTIKEIUEVO ETUOKEDTEITE Evav YIATPO, KABWG UMOopE], yia napddelyua, va oag petadwoel nratitda B (HBV), nnatitida C (HCV), HIV (AIDS) ri GAeG Aopwdelg vOooug.
Xpnooroleite BEAOVEG e EVOWHATWHEVO TIPOOTATEVTIKO KAAUpHA. Ot TIOMTIKEG Kal Ot SladIkacieq acPaAeiag Tou IBPUHATOC 0ag TIPETIEL val TNPoUVTAl TAvVTA.

9. H enavaypnotpornoinon Tou MPOIdVTOG PTMOPE( va TTPOKAAETEL AOIHWEELG, TPALHATIOHOUG 1) BAvATO.

Avtevoeifelq

1. H ouA\oyr) dAERIKOL aipatog Sev PEMEL va TIPayHaToMoleTal o€ aoBeveiG Pe AOIPWEEIG, EyKAVPATA, TPAUHATIOPOUG 1 0E aoBEVE(G TTOL £X0LV LTIORANBEL OE AyYEIOXEIPOUPYIKN ETTEUBACN OTO TIPORAETIOPEVO ONPEI0
TIAPAKEVTNONG.

2. AnayopeVeTal OTIOIOLOATOTE £{60UG EyxLON HE XProN TNG HIKPOPBEAOVAG, KABWG N v Adyw BeAdva TIPoopileTal AMOKAEIOTIKA yia aloAnpia.

levikoi uTtoAemtopevol Kivduvol katd Tn cuAloyr] GAERIKOL aipatog

Kata v edappoyr) TG BAcikig TEXVIKAG Yia TN CUANOYN QipaTtog, udioTavtal ot akOAOUBOL YEVIKOL UTIOAEINOPEVOL Kivouvol oUpdwva pe To CLSI GP41 kat TiG KateuBuvTrpieg ypappes Tou MOY OXeTIKA Pe T CUAAOYR
afparoc:

. A\yog

. Apdtwua

. AYYEIOTIVEUOVOYACTPIKEG AVTIOPATELS

. MoMovoeiq

. Tpaupatiopol velpwv

. ANEPYIKEG QVTIOPACELG, TIOU TIPOKAAOUVTAL KUPIWG artd ArOAUHAVTIKA.

o O~ W N =

2UA\OYN SELYUATWY Kal XELPLOWOG

AIABAZTE AIEZOAIKA TO MAPON EFTPA®O IMPIN THN ENAP=H THZ ®AEBOKENTHZHZ.

AMAITOYMENOZ BOHOHTIKOZ EZOMAIZMOZ A TH ZYAAOIH AEIFrMATON

1. 'Oha ta plaridia delypdTwy, Onwe yia Tapdadelypa Ta HIKPOOWANVAPIA SEYHATWY.
MikpoPerdva.

2
3. [avtia, pouna, MPOOTATEUTIKA YUOAIA I} AAAN KATAAANAN TTPOOTATEVTIKA evOLACIA, YA TNV TIPOOTAGIA 0ag arnd TaBoydvous OpYavIoHOoUG TIoU PETAdIdovTal HECW TOU QPATOC ) TUXOV HOAUCHATIKWY LAIKWV.
4.  ETKETEG yla TNV avaypadr] OTOIKEIWV.

5

AVTIONTTTIKO YIa TOV KABapIopo Tou onueiou AYng aipaTtog (yia TNV TIPOETOWACIA TOU AMOCTEIPWHEVOL ONPEIOL ANPNG, AKOAOLBEITE TIC 08NYES TOL IBPVHATOG 0AC OXETIKA e TN Ayn Seypdtwy). Mnv
XPNOIOTIOIETE TIPOIOVTA KABAPIoPOU TIOU £X0LV WG BACN TNV AAKOOAN, GV Ta SelyaTa TIPOKETAL VA XPNOIOoTOINBOLY yia eEETACEIG CUYKEVTPWONG GAKOOA OTO aiua.

2TEYVO AONTTO eMibepa.
ApooTaTikd AACTIXO, Qv amalTeTal.

AUTOKOAMNTO eniBepa , 1) emideCHOG.

© © N O

Aoxeio andppupng yia axpnEd avtikeipeva yia TNy achair] ardppipn Twv XPNCOTIONHEVWY UAKWY.

#| SARSTEDT
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DOAeBokévtnon pe pikpoBeAdva

Katd t dpAePokévinon TonobetrioTe aipooTatikd AAoTIXO. MNPOETOIUAOTE TO onpeio GAEBOKEVTNONG HE KATAAANAO AMOAUHAVTIKO HECO. Mnv ayyileTe To onpeio dAeBokEVTNONG UETA TNV aroAUpavon. ToroBeTrote
Tov aoBevri PE TETOIOV TPOTIO WOTE va eival SuvaTtr n EUKOAN TIPOCTIEAQCN 0T HAERA.

AdalpeoTe TN CLOKELATIA PE AONTITN TEXVIKY, TPARBWVTAG TNV KABE TTAeLPA TNG e Tov avTixelpa kat Tov Seiktn oag (texvikr| peel off). H dladpavig pepBpdvn Tpenel va eival GTPAapPéVn mEOG Ta TIAvw.
APQIPETTE TO MPOCTATEUTIKO KATIAKL TNG HIKPOBEAGVAG.

ADOU OTEYWWOEL TO AMOAVHAVTIKO LECO, AdAIPETTE TN PIKPOBEAGVA ATIO TO TIPOCTATEUTIKO KAALUHA, PovTiCovTag WoTe N AOEOTOPNKEVN TAELPEA TNG HIKPOBEAGVAG Va EivVal OTPAPKEVN TIPOG TA TIAVW.

MpaypatonorioTe TNV GAEBOKEVTNON HE TNV PIKPOBEAOVA, KPATWVTAG TNV HIKpoReAdva and Tn AaBr pe Tov avTixelpa kat Tov Seiktn oag. KpatioTe TNV IIKpoReAOVA e TETOIOV TPOTO WOTE TO TTOW PEPOG Va
elval kKaTw ano To onueio PAeBokEVTNONG. AGHOTE TO aia va oTdgel oTa cwAnvépla Selyuatog To éva PeTd To AAAo. Edv otapatroel n por} aiatog, YMOopPETe va TIEPIOTPEPETE TN PIKPOREAOVA e aodaiela
HéXPL 360° kpatwvTag TNy arnod tT Aan.

Me Tnv ohokArjpwaon TNG CUAOYIG aipaTog, N HikpoBeAdva adaipeital arnd T GAERa Kal AMoPPIMTETAl AUECWGS OE EYKEKPIEVO SOXEID AmoOpPIPNG AIXUNPWY AVTIKEUEVWVY.

«-. Peel-Off —

-
[
: |
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DuhdooeTe TN pikpoPBeAdva oe Beppokpacia SwuaTiou.

YMNOAEIZH: AnodelyeTe Tnv €kBeon oTnv Apeon NAIAKN akTivoBoAia. H urépPacn TnG PEyioTnNG CLUVIOTWHEVNG BEPHOKPATIAC GUAAENG UTTOPEL Va TIPOKAAETEL AANOIWON TNG TIOIOTNTAG TNG HIKPOREAOVAG.

Mpoétutta kat 0dnyieg €181KA yia To TIPOoIdV, OTIWG £XOULV TPOTIOTIOINOE/ETTIKAIpOTIOINOE]

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]

LoT ApBudg mapTidag

c € 0124 20uporo CE i_l%

M Kataokevaotriq

Arnobrikeuon oe Beppokpacia dwuatiou

E AnooTeipwon pe akTivoBoAia :; 1 ;i

%)

2 € MEPITTTWON EMAVAXPNOILOTIONONG: Kivduvog HOALVONG

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Mnv EMAVANOCTEIPWVETE

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

‘Oha Ta coPapd MEPICTATIKA TTOL adOPOVV TO TIPOIGV KOWOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apHOdIa EBVIKN apxr.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Hpepounvia Angng

Tnpeite TIG 0dnyieg xprioewg

XWpa Kataokeung

DuAAooETal OE OKIEPD PEPOG

DurdooeTal o ENPO PEPOG

Mnv To xpnoomnooeTe Qv N cuoKeuaoia Exel LTTOOTEL {NHIA

N rupeToyoOva

A6 clotnua oteipou ppaypol

AN\ olOTNUA OTEPOL BPAYHOU HE EEWTEPIKN TIPOOTATEUTIKI) CUOKELAGI

#| SARSTEDT
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Instrucciones de uso

Micro-aguja SARSTEDT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128

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

SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Micro-aguja SARSTEDT ES

Uso previsto

La Micro-aguja es una aguija estéril de un solo uso para la extraccion de una pequena cantidad de sangre. En combinacién con un tubo preparado para la toma de muestras, como p. ej., un microtubo, la Micro-aguja
constituye un sistema para la extraccion de sangre venosa. Los productos deben emplearse por parte de personal especializado instruido.

Descripcion del producto

La Micro-aguja es un producto estéril de un solo uso, libre de pirégenos y envasado de forma individual en un blister. La Micro-aguja consta de una aguja médica desechable de % pulgadas (19 mm) de acero
inoxidable con un bisel triple, una pieza de sujecion, un capuchoén y un embalaje protector. Los productos se encuentran disponibles con un didmetro de aguja de 21, 23 'y 25 G (Gauge).

Micro-aguja

Aguija con bisel triple
capuchdn protector Embalaje protector Pieza de sujecion
| Aguja

= |

Indicaciones de seguridad y advertencias

Antes de usar cada envase individual, es necesario inspeccionarlo en busca de dafos v, 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.

Al retirar y eliminar las Micro-aguijas, es posible que se produzca un goteo de sangre. Por lo tanto, se recomienda sostener la Micro-aguja lo més horizontal posible al retirarla y eliminarla.

N o oA~ Np

Deseche inmediatamente las Micro-agujas usadas y contaminadas en un recipiente adecuado para objetos punzocortantes y deseche los accesorios para la extraccién de sangre (p. €j., lancetas, adaptadores) en
recipientes adecuados para agujas desechables.

8. Manipule las muestras bioldgicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su centro. 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 centro.

9. 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 puncién previstos.
2. No se deben realizar inyecciones de ningun tipo con las Micro-agujas. Esta sirve Unicamente para la extraccion de sangre.

Riesgos residuales generales en extracciones de sangre venosa.

Al emplear la técnica basica de extraccion de sangre, segun CLSI GP41 y WHO guidelines on drawing blood existen ademas los siguientes riesgos residuales:
Dolor

. Formacion de hematomas

. Reacciones vasovagales

. Infecciones

. Lesiones nerviosas

. Reacciones alérgicas, especialmente a desinfectantes

oo AN =

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 RECOGIDA DE LA MUESTRA
1. Todos los tubos necesarios para muestras, como p. €j., los microtubos.
Micro-aguja.

2
3. Guantes, bata, proteccién ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.
4. Etiquetas para la identificacion del paciente.

5

Material de desinfeccion para la limpieza de la zona de extraccion (observe las normas del centro relativas a la preparacion del lugar de recogida de muestras estériles). Si las muestras deben emplearse para medir
la tasa de alcoholemia, no utilice materiales de limpieza a base de alcohol.

Hisopo desechable seco y aséptico.
Torniquete, en caso necesario.

Esparadrapo o apdsito.

© © N O

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

#| SARSTEDT
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Puncién venosa con una Micro-aguja

Colocar el torniquete para extraer la sangre de una vena del antebrazo. Preparar el punto de puncion con un desinfectante adecuado. No tocar el punto de puncion venosa tras la desinfeccion. Colocar al paciente de tal
manera que sea sencillo acceder a la vena.

Abra el envase de blister de forma aséptica aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar. La lamina transparente debe mirar hacia arriba.
Retire el capuchoén protector de la Micro-aguija.

Una vez que se haya secado el desinfectante, retirar el embalaje protector de la Micro-aguja y asegurarse de que el lado biselado apunta hacia arriba.

Realice una puncién en la vena con la Micro-aguja sosteniéndola por la pieza de sujecion con los dedos indice y pulgar. Sostenga la Micro-aguja de modo que el extremo posterior se halle por debajo de la zona
de puncién. Permita que la sangre fluya hasta el tubo de muestras de forma continua. Si el flujo de sangre se ralentiza, es posible girar la Micro-aguja de forma segura hasta 360° sosteniéndola por la pieza de
sujecion.

Una vez finalizada la extraccion, extraiga la Micro-aguja de la vena y deséchela inmediatamente en un recipiente de eliminacién para objetos punzocortantes.

«-. Peel-Off —

-
[
: |
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Almacenamiento

Almacene la Micro-aguja a temperatura ambiente.
AVISO: Manténgase fuera de la exposicién solar. Si se excede la temperatura méxima de almacenamiento recomendada, es posible que la calidad de la Micro-aguja 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:

LOT

C€...

Producto sanitario

Referencia

Numero de lote

Marcado CE

Fabricante

Almacenar a temperatura ambiente

Esterilizacién por irradiaciéon

En caso de redtilizacion: peligro de contaminacion

No reesterilizar

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

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Fecha de caducidad

Constltense las instrucciones de uso

Pais de fabricacion

Manténgase fuera de la exposicion solar

Almacenar en lugar seco

No utilizar si el embalaje esta dafado.

Apirégeno

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril individual con embalaje de proteccién externa

SARSTEDT

ES
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Kasutusjuhend

SARSTEDTI mikrokantdl

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-KanUle

EN Instructions for Use - SARSTEDT Micro Needle
BG Whctpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT MUKpOKaHiona
CS Navod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT

DA  Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

EL  O6nyieg xpricewe — MikpoBehéva SARSTEDT

ES Instrucciones de uso - Micro-aguja SARSTEDT
ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokandiil

FR Mode d’emploi - Micro-aiguille SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT mikrokaniilék

IT Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

KO M8 A A - SARSTEDT mlel 12 U E (1h5)
LT  Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
LV Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata

NL  Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule

NO Bruksanvisning - SARSTEDT Micro-kanyle

PL  Instrukcja obstugi — Mikroigla SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Micro agulha SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT
RU  WHctpykups no npumererinio — Mrikpokartonst SARSTEDT
SK Navod na Pouzitie — SARSTEDT Mikroihla

SL  Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT

SV  Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen

TH  duusilumsldou - saduvordnuos SARSTEDT
TR  Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
ZH  {EAAE - SARSTEDTHIZL K M 28
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Kasutusjuhend - SARSTEDTI mikrokanddil ET

Kasutusotstarve

MikrokanUul on steriilne Gihekordseks kasutamiseks véljatddtatud kanlul vaikeste verekoguste votmiseks. Mikrokantitl moodustab koos prepareeritud proovinduga, nt mikroproovianumaga, ststeemi veenivere
votmiseks. Tooteid tuleb kasutada koolitatud erialase personali poolt.

Toote kirjeldus

Mikrokantitil on steriilne, mitteptirogeenne ja tksikult mullpakendisse pakitud Uhekordseks kasutamiseks méeldud toode. Mikrokanttl koosneb % tolli (19 mm) pikkusest meditsiinilisest Uihekordseks kasutamiseks
moeldud roostevabast terasest noelast, millel on 3-kordne fassettlihv, kéepide, kaitsekork ja kaitseimbris. Tooted on saadaval kantuli labimodtudega 21, 23 ja 25 Gauge (G).

Mikrokantil
Mikrokan(ul koos 3-kordse fassettlihviga noel
kaitsekorgiga Kaitselimbris Kéepide
| Noel
’—_lq = —— I
e ——— =

Ohutus- ja hoiatusjuhised

Enne kasutamist kontrollige iga tiksikpakend (ile, et poleks kahjustusi, kahjustuste korral drge kasutage. Arge kasutage toodet siis, kui kantitil on paindunud véi murdunud.

Jargige kaitlemisjuhiseid.

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

Noelte painutamisest tuleb loobuda.

Kasutamise ja korvaldamise ajal tuleb kasi alati kanluli taga hoida.

Mikrokanluli eemaldamisel voi araviskamisel tuleb jalgida vere voimalikku valjatilkumist. Seetdttu soovitatakse mikrokanidle hoida eemaldamise ja draviskamise ajal voimalikult horisontaalselt.
Visake kasutatud ja saastunud mikrokantulid ning vereproovi votmiseks moeldud tarvikud (nt lantsetid, adapterid) teravate/teravaotsaliste esemete jaoks mdeldud mahutisse.

® N O O~ 0N

Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid (kanlle) vastavalt oma asutuse suunistele ja protseduuridele. Bioloogiliste proovidega kokkupuute voi
noelatorkevigastuse korral pédrduge arsti poole, kuna nt HBV, HCV, HIV vai teised nakkushaigused voivad Ule kanduda. Kasutage sisseehitatud noelakaitsega kanUle. Teie asutuse turvasuuniseid ja -protseduure
peab alati jargima.

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

Vastunéidustused

1. Venoosset vereproovi ei voeta patsientidel, kellel on nakkused, pdletused, vigastused voi kellel on kavandatud punktsioonikohas tehtud veresoonte operatsioon.
2. Loobuda tuleb mistahes liiki sstimisest mikrokantdli abil, see on eranditult vereproovi votmiseks.

Uldised jaakriskid venoosse vereproovi vétmise korral

PShimbttelise tehnika kasutamisel vereproovi votmiseks on standardi CLSI GP41 ja Maailma Terviseorganisatsiooni vereproovi votmise suuniste kohaselt (WHO guidelines on drawing blood) olemas jargmised Uldised
jaakriskid.

1. Valu

. Verevalumite tekkimine

. Vasovagaalsed reaktsioonid

. Nakkused

. Narvide vigastused

. Allergilised reaktsioonid, mis on esile kutsutud eelkdige desinfitseerimisvahendite t6ttu.

o OB~ W N

Proovide vétmine ja kéitlemine
ENNE VEENIPUNKTSIOONI ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.
PROOVIVOTMISEKS VAJALIK TOOMATERJAL
1. Kdik vajaliku proovimahutid, nt Micro proovianumad.
Mikrokantl.

2
3. Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest
4. Etiketid patsiendi identifitseerimiseks.

5

Desinfitseerimismaterjal proovivotukoha puhastuseks (jargige proovivétukoha ettevalmistamiseks asutuse suuniseid steriilse proovivotu kohta). Arge kasutage alkoholipdhiseid puhastusmaterjale, kui proove tuleb
kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

Kuivad mikroobivaesed Uihekordselt kasutatavad tampoonid.
Veenisulgur, juhul kui see on ndutav.

Plaaster voi side.

© © N O

Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud araviskamismahuti kasutatud materjali ohutuks korvaldamiseks.

#| SARSTEDT
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Veenipunktsioon mikrokantli abil

Vereproovi vétmise korral kasivarre veenist pange peale veenisulgur. Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendi abil ette. Arge puudutage veeni punktsioonikohta parast desinfitseerimist. Paigutage
patsient selliselt, et oleks olemas lihtne juurdepaas veeni juurde.

Mullpakend avatakse aseptiliselt poidla ja nimetissormega rebides. Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud.
Eemaldage mikrokantili kaitsekork.
Pérast desinfitseerimisvahendi kuivamist votke mikrokanlll kaitselimbrisest vélja ja tagage, et mikrokantdli lihvitud kilg oleks suunatud Ulespoole.

Punkteerige veen mikrokantdli abil, hoides pdidla ja nimetissdrmega mikrokanudli pidemest. Hoidke mikrokantidli selliselt, et selle tagumine ots oleks allpool punktsioonikohta. Laske verel proovindusse tilkuda.
Juhul kui verevool seiskub, siis saab mikrokandli pideme abil ohutult kuni 360° vorra pdorata.

Parast vereproovi votmise I6petamist tommatakse mikrokantdil veenist vélja ja visatakse otsekohe teravate/teravaotsaliste esemete jaoks mdeldud kogumismahutisse.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

-
[
: |
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Hoiustamine

Hoiustage mikrokanGlli toatemperatuuril.
JUHIS. Arge jatke otsese paikesevalguse katte. Maksimaalse soovitatud hoiustamistemperatuuri tletamine véib mojutada mikrokantdli kvaliteeti.

Tootepodhised standardid ja suunised kehtivas redaktsioonis

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

® Taaskasutuse korral: saastumisoht Uhekordse steriilse barjaari stisteem

==
e R ' | .
Arge resteriliseerige S===" Uhekordse steriilse barjaari slisteem vélise kaitsepakendiga

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

Kaigist tootega seotud tosistest juntumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT

ET
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Mode d’emplol

Micro-Aiguille SARSTEDT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-Aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128
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Mode d'emploi — Micro-Aiguille SARSTEDT FR

Emploi prévu

La Micro-Aiguille est une aiguille de prélevement stérile, & usage unique, développée pour recueillir de faibles volumes de sang. La Micro-Aiguille, avec un tube de prélevement préparé, par exemple un micro-tube de
prélévement, est un systeme de prélévement de sang veineux. Les produits doivent étre utilisés par un personnel qualifié formé.

Description du produit

La Micro-Aiguille est une aiguille a usage unique stérile et apyrogéne emballée individuellement dans un blister. La Micro-Aiguille est composée d’une aiguille médicale a usage unique en acier inoxydable d’une longueur
de %" (19 mm), d’un triple biseau, d’une zone de préhension rainurée, d’un capuchon de protection et d’un étui de protection. Les produits sont disponibles avec des diametres d'aiguilles de 21, 23 et 25 gauges (G).

Micro-Aiguille
Micro-Aiguille Aiguille triple biseau
avec capuchon de Etui de de protection Manche
protection | Aiguille
[ I
De==——

Consignes de sécurité et avertissements

1. Avant toute utilisation, contréler 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 I'aiguille est
pliée ou rompue.

Pour la manipulation, veuillez respecter la description.
Portez des gants et un équipement de protection individuelle global pour vous protéger du sang et d'une exposition éventuelle a des agents pathogénes transmissibles par le sang.
Eviter de plier I'aiguille.

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

S T

Lors du retrait ou de I'élimination de la Micro-Aiguille, il est possible qu'un peu de sang s'égoutte. Il est ainsi recommandé de maintenir le plus possible la Micro-Aiguille a I'horizontale lors de son retrait et de son
élimination.

7. EBliminez les Micro-Aiguilles utilisées et contaminées et les accessoires ayant servi au prélévement sanguin (par ex. lancettes, adaptateurs) dans un récipient de déchets approprié pour objets tranchants /pointus
immédiatement apres utilisation.

8. 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.

9. 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 brdlures, 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 la Micro-Aiguille, qui sert uniquement au prélevement sanguin.

Risques résiduels généraux liés au prélévement 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

. Réactions allergiques, principalement causées par les désinfectants.

o O~ W N =

Prélevement d’échantillon et manipulation

PRIERE DE LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE AVANT DE COMMENCER LA PONCTION VEINEUSE.
MATERIEL DE TRAVAIL NECESSAIRE POUR LE PRELEVEMENT D’ECHANTILLON

1. Tous les tubes de recueil, par ex. des microtubes préparés.

2. Micro-Aiguille

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

4. Etiquettes pour l'identification du patient.

5. Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respecter les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de prélévement pour le prélévement stérile de I’échantillon). N'utilisez
pas de matériel de nettoyage a base d’alcool si les échantillons sont destinés a étre utilisés pour un test d’alcoolémie sanguin.

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

7. Garrot le cas échéant.

8. Pansement ou bandage.

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

#| SARSTEDT
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Ponction veineuse avec la Micro-Aiguille

Poser un garrot lors d'un prélévement au niveau d'une veine du bras. 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 a pouvoir accéder aisément a la veine.

L'emballage blister doit étre ouvert en le décollant a I'aide du pouce et de I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.
Retirer le capuchon de protection de la Micro-Aiguille.
Une fois le produit de désinfection séché, retirez la Micro-Aiguille de I'étui de protection et assurez-vous que le coté biseauté de la Micro-Aiguille soit orienté vers le haut.

Piquer la veine avec la Micro-Aiguille en maintenant la Micro-Aiguille avec le pouce et I'index au niveau de la zone de préhension. Maintenir la Micro-Aiguille de sorte que I'extrémité arriere se trouve sous la zone
de ponction. Laisser le sang s'égoutter dans le tube de recueil. Si le débit sanguin est lent, la Micro-Aiguille peut étre pivotée en toute sécurité a 360° grace a la zone de préhension.

Une fois le prélevement sanguin terminé, retirer la Micro-Aiguille de la veine et I'éliminer immédiatement dans un collecteur d'aiguilles destiné aux objets tranchants/piquants.

«-. Peel-Off —

-
[
: |
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Stockage

Stocker la Micro-Aiguille & 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 la Micro-Aiguille.

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

Numeéro de lot

Marque CE

Fabricant

Stocker a température ambiante

Stérilisation par irradiation

Risque de contamination en cas de réutilisation

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 a barriere simple stérile

Systeme a barriere simple stérile avec emballage de protection extérieur

SARSTEDT

FR
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Uputa za upotrebu

SARSTEDT Mikro-igla
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Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT Mikro-igla HR

Namjena

Mikro-igla je sterilna igla za jednokratnu uporabu namijenjena za vadenje malih volumena krvi. Mikro-igla s prepariranim spremnikom za uzorke, npr. mikro-epruvetom za uzorke, ¢ini sustav za prikupljanje venske krvi.
Proizvodima smije rukovati samo stru¢no osposoblieno osoblje.

Opis proizvoda

Mikro-igla je sterilni proizvod za jednokratnu uporabu, bez pirogena, pakiran pojedinacno u blister pakiranju. Mikro-igla sastoji se od medicinske jednokratne igle duljine % in¢a (19 mm) od nehrdajuceg celika s trostruko
fasetno brusenim vrhom, drskom, zastitnom kapicom i zastitnim omotaem. Proizvod je dostupan s iglama promijera 21, 23, i 25 Gauge (G).

Mikro-igla
Mikro-igla sa Igla s trostruko fasetno brusenim vrhom
zastitnom kapicom Zastitni omota¢ Dryak
| Igla
’—_lq = —— I
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Informacije o sigurnosti i upozorenja

Prije koristenja provjerite svako pojedinacno pakiranje kako biste potvrdili da nije osteceno i ako je oste¢eno, nemojte ga upotrebljavati. Proizvod nemojte upotrebljavati ako je igla savijena ili slomliena.
Pridrzavaijte se uputa iz opisa rukovanja.

Nosite rukavice i uobi¢ajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od krvi i potencijalne izloZzenosti patogenima koji se prenose krvlju.

Nije dopusteno savijati iglu.

Tijekom uporabe i zbrinjavanja ne okrecite iglu prema sebi.

Prilikom odlaganja Mikro-igle pripazite na moguce kapanje krvi. Stoga se preporucéuje uklanjanje i odlaganje Mikro-igle u vodoravnom polozaju.

Upotrijebliene i kontaminirane Mikro-igle kao i sav dodatni pribor za uzimanje krvi (npr. lancete, adaptere) odmah odlozite u spremnike za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta.

® N O O~ 0N

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

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

Kontraindikacije
1. Uzorci venske krvi ne smiju se uzimati u bolesnika s infekcijom, opeklinama, ozliedama ili u bolesnika podvrgnutih vaskularnoj kirurgiji na mjestu uzimanja krvi.
2. Mikro-iglu nemojte upotrebljavati ni za kakvu drugu namjenu jer je predvidena samo za uzimanje krvi.

Opci preostali rizici povezani s uzimanjem uzorka krvi

Ako uzorak krvi uzimate primjenom standardne tehnike, prema smjernicama CLSI GP41 i SZO-a postoje sliededi opci preostali rizici:
Bol

. Pojava modrica

. Vazovagalne reakcije

. Infekcije

. Ozliede Zivaca

. Alergijske reakcije, uglavnom izazvane dezinfekcijskim sredstvom.

oo AN =

Uzorkovanje i rukovanje
U POTPUNOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT PRIJE NEGO STO ZAPOCNETE S VENEPUNKCIJOM.
MATERIJAL POTREBAN ZA UZIMANJE UZORAKA

1. Svi potrebni spremnici za uzorke, npr. mikro-spremnici za uzorke.
Mikro-igla.

2
3. Rukavice, ogrtac, zastita za oci il druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krvlju ili potencijaino infektivnog materijala
4. Naljepnice za identifikaciju pacijenata.

5

Dezinfekcijska sredstva za Ciscenje mjesta vadenja krvi (prilikom pripreme mijesta uzorkovanja slijedite smjernice ustanove za sterilno uzorkovanje). Nemojte upotrebljavati sredstva za ¢iscenje na bazi alkohola ako
uzorkovanje provodite zbog mjerenja razine alkohola u krvi.

Suhi, asepti¢ni jednokratni jastucici.
Poveska.

Flaster ili zavoj.

© © N O

Spremnik za odlaganje ostrih/Siliastih predmeta za sigurno zbrinjavanje iskoristenih materijala.

#| SARSTEDT
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Venepunkcija Mikro-iglom

Prilikom vadenja krvi iz vena ruke potrebno je postaviti povesku. Pripremite mjesto uboda s pomocu prikladnog sredstva za dezinfekciju. Nemojte dodirivati mjesto venepunkcije nakon dezinfekcije. Pacijent treba zauzeti
takav polozaj da je mogu¢ jednostavan pristup veni.

Blister pakiranje asepti¢no se otvara tehnikom ,peel-off*, povia¢enjem pomocu palca i kaZiprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta nagore.
Skinite zastitnu kapicu s Mikro-igle.
Nakon $to se sredstvo za dezinfekciju osusi, uklonite zastitnu ovojnicu Mikro-igle te potom osigurajte da je brusena strana Mikro-igle okrenuta nagore.

Punktirajte venu Mikro-iglom drzeci Mikro-iglu palcem i kaZiprstom za drsku. DrZite Mikro-iglu tako da strazniji kraj bude ispod mjesta uboda. Omogucite da krv kaplie u spremike za uzorke, sukcesivno. Ako se
protok krvi zaustavi, pomocu drske moZzete rotirati oko uzduzne osi igle do 360°.

Nakon zavr$etka uzimanja krvi Mikro-iglu treba izvuci iz vene i odmah odloZiti u posudu za odlaganje ostrog medicinskog otpada.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

-
[
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Skladistenje

Mikro-igle Cuvajte na sobnoj temperaturi.
NAPOMENA: Ne izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti. Prekoracenje preporuc¢ene maksimalne temperature skladistenja moze narusiti kvalitetu Mikro-igle.

Norme i smjernice specifi€ne za proizvod u vazec€oj 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

Medicinski proizvod g Upotrebljivo do
Broj artikla [:E] Pogledajte upute za uporabu

LoT Broj serije Zemlja proizvodnje

C€ AN 5 vt 2t o

0124 Oznaka CE 0 Cuvati zastiéeno od sunceve svjetlosti
M Proizvoda¢ Cuvati na suhom mjestu
Cuvati na sobnoj temperaturi

Sterilizacija zraCenjem :; 1 ;i bez pirogena

U slucaju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije

Sustav jednostruke sterilne barijere

Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

==
< [ 1
Ne smije se ponovno sterilizirati S===" Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

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 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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Hasznalati utasitas

SARSTEDT mikrokanulok
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT mikrokanlok HU

A felhasznalas célja

A mikrokanUl egy steril, egyszer hasznélatos, kisebb vérmennyiség vételére kifejlesztett kantl. A mikrokanul a preparélt mintafelfogd edénnyel, pl. mikro-mintaedénnyel rendszert képez a vénas vérvételhez. A terméket
csak képzett szakszemélyzet haszndlja.

Termékleiras

A mikrokanul egy steril, pirogénmentes és egyedi buborékos félidba csomagolt, egyszer haszndlatos termék. A mikrokanUl egy orvosi % col (19 mm) hosszu egyszer haszndlatos, haromszoros élcsiszolasu, nemesacél
tlibdl, egy megfoghatd részbdl, egy véddsapkabdl és egy véddburkolatbdl all. A termékek 21, 23 és 25 gauge (G) nagysagu kanulatmérével kaphatok.

Mikrokanl
Mikrokandl Ti 3-szoros csiszolt éllel
véddsapkaval Véddéboritas Fogantyu
| TU
’—_lq = —— I
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Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

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

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

At elgorbitése tilos.

Hasznalat és hulladékba helyezés soran kezeit mindig a kanil mogétt tartsa.

S e

A mikrokan(ll eltavolitasa vagy az drtalmatlanitasa soran tigyelien arra, hogy esetleg vér cséppenhet ki beldle. Eppen ezért javasoljuk, hogy a mikrokantilt eltévolitas és rtalmatlanitas soran lehetdleg vizszintesen
tartsa.

7. Azonnal dobja ki a hasznalt, szennyezett mikrokantloket egy éles/hegyes targyak gylijtésére szolgald, megfelel hulladékgy(ijté dobozba. A vérvételhez hasznalt eszkdzoket (pl. landzsakat, adaptereket) szintén
dobja hulladékgyijté dobozba.

8. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkézoket (kaniildket) az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelie. Forduljon orvoshoz, ha biologiai mintakkal érintkezett vagy ha
tliszUrasos sérllése van, mivel pl. HBV, HCV, HIV vagy mas fert6zé betegségeket kaphat el. A kanlloket beépitett tlvéddvel hasznélja. Mindig tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

9. Atermék Ujrafelhaszndlasa fert6zést, sérlilést és halalt okozhat.

Ellenjavallatok
1. Ne végezzen vénas vérvételt olyan betegeken, akik fertézésben szenvednek, égési sérliléseket, egyéb sérliléseket szenvedtek vagy a varhatd beszuras helyén érmUitétet hajtottak rajtuk végre.
2. Tilos a mikrokantllel barmilyen injekciét beadni, az kizardlag vérvételi célokat szolgal.

Altaldnos maradék kockézatok vénas vérvétel esetén

A vérvétel alapvetd technikdjanak alkalmazasa esetén a CLSI GP41 és WHO guidelines on drawing blood iranyelvek szerint a kdvetkezd dltaldanos maradék kockazatokkal kell szamolni:
1. Féjdalom

. Vérémleny-képzédés

. Vasovagdlis reakciok

. Fertézések

. ldegkarosodasok

. Allergias reakciok, els6sorban fertétlenitészerek altal el6idézve.

o OB~ W N

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL EZT A TELJES DOKUMENTUMOT A VENAPUNKCIO MEGKEZDESE ELOTT.
A MINTAVETELHEZ SZUKSEGES ESZKOZOK
1. Minden szlkséges mintatartaly, pl. mikro-mintaedény.
Mikrokantlok.

2
3. Kesztyl, kdpeny, véddszemlveg vagy mas védéruhdzat, hogy megvédje magat a vér dltal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktol.
4. Cimkék a beteg azonositasahoz.

5

Fert6tlenitéanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokdasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozd steril mintavétel iranyelvét). Ne hasznaljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a
mintét véralkohol-teszthez haszndljék fel.

Szaraz, steril, egyszer haszndlatos vattacsomo.
Vénaszoritd, ha szlikséges.

Ragtapasz vagy kotés.

© © N O

Eles/hegyes targyak kidobéséra szolgalé hulladékgy(ijté edény a hasznélt anyagok artalmatlanitasahoz.
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Vénapunkcié mikrokandillel

Helyezze fel a vénaszoritét a kar vénajabol torténd vérvétel esetén. Készitse eld a szuras helyét megfelels fertétlenitészerrel. Fertétlenités utan ne érintse meg a vénas szuras helyét. Ugy helyezze el a beteget, hogy a
vénas hozzéférés egyszerl legyen-

A buborékos csomagolast a fertézés elkeriilése érdekében ,peel-off” technikaval a hiivelyk- és a mutatéujja segitségével nyissa ki. Az atlatszé folia felfelé kell mutasson.
Huzza le a mikrokanll védésapkajat.
A fert6tlenitészer szaradasa utén vegye le a véddburkolatot a mikrokantirdl, és gyéz6djon meg arrdl, hogy a mikrokanl lecsiszolt oldala felfelé mutat.

Szurja meg a vénat a mikrokandllel, mikézben a mikrokanlt a tartéjanal fogva a hivelyk- és mutatéuijjaval tartja. Ugy tartsa a mikrokanUlt, hogy a hatsé vége a punkcié helye alatt legyen. Hagyja a vért a
mintatartd edényekbe egymas utan belecsdpdgni. Amennyiben a vérfolyds megdll, a mikrokanuloket a fogantyujanal fogva biztonséagosan 360°-ig el lehet forditani.

A vérvétel befejezése utan hiizza ki a mikrokantilt a vénabdl, és azonnal dobja ki egy éles/hegyes targyak kidobéséra szolgalé hulladékgydijfté edénybe.

(1) (2]
«-. Peel-Off —
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Tarolas

A mikrokanult szobahémérsékleten tarolja.
UTASITAS: Ne tegye ki kézvetlen napsugdrzasnak. A maximalisan ajanlott tarolasi hémérséklet tullépése hatranyosan befolyasolhatja a mikrokantl minéségét.

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:

LOT

C€...

Orvostechnikai termék

Cikkszam

Gyartasi tételszam

CE-jeldlés

Gyarto

Tarolas szobahémérsékleten

Sterilizalés besugérzas révén

Ujrafelhasznalas esetén: szennyezésveszély

Ne sterilizélja Gjra!

A technikai valtoztatasok jogét 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:

Tartsa be a hasznélati utasitast!

Gyartasi orszag

Napfénytél védve tarolandd

Széraz helyen tarolja

Ha a csomagolds megseériilt, ne haszndlja!

pirogénektsl mentesek

Egyszer( steril gatrendszer

Egyszer( steril gatrendszer kilsé védécsomagolassal

#| SARSTEDT
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IStruzioni d'uso

Micro-Ago SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
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Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT
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Istruzioni d'uso - Micro-Ago SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Il Micro-Ago & un ago sterile, monouso, per il prelievo di piccoli volumi di sangue. Insieme a un contenitore per campioni preparato, ad es. micro-recipiente per campioni, il Micro-Ago forma un sistema per il prelievo di
sangue venoso. | prodotti devono essere utilizzati da personale addestrato.

Descrizione del prodotto

Il Micro-Ago & un prodotto sterile, apirogeno, confezionato in blister singolo. Il Micro-Ago comprende un ago monouso in acciaio inossidabile di grado medico, lungo 19 mm, a tripla affilatura, un‘impugnatura, un
cappuccio di protezione e un involucro protettivo. | prodotti sono disponibili con aghi di diametro 21, 23 e 25 Gauge (G).

Micro-Ago
Micro-Ago con Ago con triplice sfaccettatura
cappuccio di Involucro protettivo Impugnatura
| Ago
[ I
De==——

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 'uso e lo smaltimento.

S T R

Durante la rimozione o lo smaltimento del Micro-Ago, prestare attenzione al possibile sgocciolamento di sangue. Si raccomanda pertanto di mantenere il Micro-Ago il piti orizzontale possibile durante la rimozione e
lo smaltimento.

7. Smaltire immediatamente i micro-aghi 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).

8. 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.

9. lIriutilizzo del prodotto pud 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 il Micro-Ago, 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

. Reazioni allergiche causate prevalentemente da disinfettanti

oo AN =

Prelievo e manipolazione del campione
LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE DOCUMENTO PRIMA DI INIZIARE LA VENIPUNTURA.
MATERIALE DI LAVORO NECESSARIO PER IL PRELIEVO DEL CAMPIONE
1. Tuttii contenitori di campioni necessari, ad esempio le micro-provette.
Micro-Ago.

2
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 materiali di pulizia a base di alcol se i
campioni devono essere utilizzati per il test dell'alcolemia.

Tamponi monouso asciutti e asettici.
Laccio emostatico, se necessario.

Cerotto 0 medicazione.

© © N O

Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.
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Venipuntura con il Micro-Ago

Durante il prelievo dalla vena brachiale, utilizzare 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.

Il blister viene aperto in modo asettico usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.
Togliere il cappuccio di protezione dal Micro-Ago.
Quando il disinfettante si € asciugato, rimuovere l'involucro protettivo e assicurarsi che il lato affilato del Micro-Ago sia rivolto verso I'alto.

Pungere la vena con il Micro-Ago tenendo il Micro-Ago dall'impugnatura con pollice e indice. Tenere il Micro-Ago in modo che I'estremita posteriore sia sotto il sito di puntura. Trasferire il sangue nei contenitori dei
campioni uno alla volta. Se il flusso di sangue si ferma, il Micro-Ago puo essere ruotato in modo sicuro fino a 360° tramite I'impugnatura.

Una volta completata la raccolta del sangue, il Micro-Ago viene ritirato dalla vena e immediatamente gettato in un contenitore per lo smaltimento degli oggetti affilati/appuntiti.

(1) (2]
«-. Peel-Off —
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Conservazione

Conservare il Micro-Ago a temperatura ambiente.
NOTA: Non esporre alla luce solare diretta. Il superamento della temperatura di conservazione massima raccomandata pud compromettere la qualita del Micro-Ago.

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

Sterilizzazione per irradiazione

In caso di riutilizzo: pericolo 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 singolo di barriera sterile

Sistema a barriera sterile semplice con confezione di protezione esterna

SARSTEDT

IT
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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
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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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Naudojimo instrukcija
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Naudojimo instrukcija - SARSTEDT mikrokaniulé LT

Naudojimo paskirtis

Mikrokaniulé yra sterili vienkartinio naudojimo kaniulé, skirta mazam kraujo kiekiui paimti. Mikrokaniulé su paruosta méginio talpykla, pvz., mikromeéginio talpykla, yra sistema, skirta veniniam kraujui paimti. Produktus
leidziama naudoti mokytiems specialistams.

Gaminio apraSymas

Mikrokaniulé yra sterilus, atskirai lizdinéje pakuotéje supakuotas vienkartinis produktas be pirogeny. Mikrokaniule sudaro % colio (19 mm) ilgio medicininé nertdijanciojo plieno vienkartiné adata su 3 kartus Slifuota
briauna, rankenélé, apsauginis dangtelis ir apsauginé mova. Kaniulés tiekiamos 21, 23 ir 25 dydzio (G).

Mikrokaniulé
Mikrokaniulé su Adata su 3 kartus Slifuotomis briaunomis
apsauginiu dangteliu Apsauginé mova Rankena
| Adata
’—_lq = —— I
e ——— =

Saugos ir jspéjamoji informacija

Prie§ naudojima visada apzilréekite pakuote, ar ji nepazeista. Pazeistos pakuotés nenaudokite. Nenaudokite produkto taip pat ir tada, jeigu kaniulé sulenkta arba sulizusi.
Laikykités aprasyty veiksmy.

Kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja perduodamy infekcijy poveikio, mtvekite pirstines ir naudokite bendrasias asmenines apsaugos priemones.

Sulenkti adatg draudziama.

Naudodami ir iSmesdami, ranka visada laikykite uz kaniulés.

Mikrokaniule iSimkite arba iSmeskite atsargiai, kad iSvengtuméte galimo kraujo laséjimo. Todél rekomenduojame iSimant ir iSmetant mikrokaniule laikyti horizontalioje padétyje.

N o oA~ Np

Naudotas, uzterStas mikrokaniules tuojau pat iSmeskite j tinkama kaniuliy surinkimo talpykla astriems prietaisams, kraujo émimo priedus (pvz., lancetus, adapterius) taip pat iSmeskite j kaniuliy surinkimo talpykla
astriems prietaisams.

8. 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
jsidUréte 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 butinai laikykites JUsuy jstaigoje
galiojanciy saugos direktyvy ir procedury.

9. Pakartotinis produkto naudojimas gali buti infekcijos, suzalojimo arba mirties priezastimi.

Kontraindikacijos
1. Negalima imti kraujo méginiy i$ venos pacientams, turintiems infekcijy, nudegimy, suzalojimy arba kuriems infuzijos ar meginio émimo vietoje atlikta kraujagysliy operacija.
2. Injekcijy su mikrokaniule atlikti negalima, ji skirta tik kraujui imti.

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

. Vazovagalings reakcijos

. Infekcijos

. Nervy pazeidimai

. Alergines reakcijos, sukeltos dezinfekavimo priemoniy.

o O~ W N =

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI VENOS PUNKCIJA ATIDZIAI PERSKAITYKITE $] DOKUMENTA.
MEGINIUI PAIMTI REIKALINGOS DARBINES PRIEMONES
1. Visos reikiamos meginiy talpyklos, pvz., mikroméginiy talpyklos.
Mikrokaniulé.

2
3. Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuZiai, apsaugantys nuo per krauja plintanciy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
4. Paciento identifikavimo etiketés.

5

Dezinfekavimo medZziaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vieta vadovaukités jstaigos direktyvomis dél sterilaus méginiy émimo). Jei méginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui,
nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu.

Sausi vienkartiniai tamponai be mikroby.
Jei reikia, venos varztis.

Pleistrai arba tvarsciai.

© © N O

Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.
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Venos punkcija naudojant mikrokaniule

Uzdeékite venos varztj, kai krauja imate i§ rankos venos. Paruoskite punkcijos vietg tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekcijos venos punkcijos vietos nebelieskite. Pacientas turi bati tokioje padétyje, kad jus
galétuméte lengvai prieiti prie venos.

Atidarykite lizding pakuote, aseptiskai nupleSdami suéme nykséiu ir rodomuoju pirStu. Skaidri plévele turi buti virSuje.
Nuimkite apsauginj mikrokaniules dangtelj.
18dZioving dezinfekavimo priemone, nuimkite adatos dangtelj ir patikrinkite, ar mikrokaniulés uzdétoji pusé yra nukreipta j virsy.

Pradurkite vena mikrokaniule, laikydami mikrokaniule uz rankengélés nyksciu ir rodomuoju pirstu. Laikykite mikrokaniule taip, kad galinis galas bty Zemiau punkcijos vietos. Leiskite krauja i$ eilés | méginiy talpyklas.
Jei kraujo tekme sustoja, laikant uz rankenélés mikrokaniule galima saugiai pasukti iki 360° kampu.

Paéme kraujo iStraukite mikrokaniule i§ venos ir iSkart iSmeskite j astriy / smailiy priemoniy atlieky talpykla.

«-. Peel-Off —
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Laikymas

Mikrokaniule laikykite kambario temperaturoje.
PASTABA. Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos. Auksciausios rekomenduojamos laikymo temperattros virsijimas gali pakenkti mikrokaniulés 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

Medicinos prietaisas g
Dalies numeris [:E] Laikykiteés naudojimo instrukcijos

Tinka naudoti iki

LOT

Partijos pavadinimas Pagaminimo $alis

C€ ; R i oy o vistol
0124 CE Zenklas 0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

M Gamintojas Laikyti sausai

Laikyti kambario temperattroje

Sterilizuota spinduliuote :; 1 ;i be pirogeno

Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Vieno sterilaus barjero sistema

==
< [ 1
Nesterilizuoti pakartotinai S===" Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com
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|_ietosanas norades

SARSTEDT mikroadata
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LietoSanas norades - SARSTEDT mikroadata LV

LietoSanas meérkis

Mikroadata ir sterila, vienreizlietojama adata neliela asins daudzuma panemsanai. Mikroadata kopa ar sagatavotu paraugu trauku, pieméram, paraugu mikrostobrinu, veido venozo asins paraugu nemsanas sistému.
Izstradajumus drikst lietot apmaciti specialisti.

Produkta apraksts

Mikroadata ir sterils un vienreizlietojams izstradajums bez pirogéniem, kas iepakots atseviska blisteri. Mikroadata sastav no mediciniskas 3 collas (19 mm) garas vienreizéjas lietoSanas adatas, kas izgatavota no
nerlis€josa térauda ar triskarsu noslipindjumu, roktura, aizsargvacina un aizsargapvalka. |zstradajumi ir pieejami ar 21., 23. un 25. izméra (G) adatas diametru.

Mikroadata
Mikroadata ar Triskarsa noslipinajuma adata
aizsargvacinu Aizsargapvalks Rokturis
| Adata
’—_lq = —— I
e ——— =

Dros$ibas 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.
levérojiet 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 vienmer turiet aiz adatas.

Iznemot vai izmetot mikroadatu, ir japievers uzmaniba iespgjamiem asins pilieniem. Tadél iznemsanas vai izmesanas laika mikroadatu ir ieteicams turét péc iespéjas horizontali.

N o oA~ Np

Izlietotas, piesarnotas mikroadatas nekavéjoties izmetiet piemérotos asu/smailu priekSmetu iznicinasanas konteineros, ka art asu/smailu priekSmetu iznicinasanas konteineros izmetiet asins nemsanas piederumus
(pieméram, lancetes, adapteri).

8. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem asins paraugu nemsanas piederumiem (kaniles) rikojieties saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un proceddram. Ekspozicijas ar biologiskiem paraugiem vai
adatas ddriena traumas gadijuma vérsieties pie arsta, jo var tik parnests, pieméram, HBV, HCV, HIV vai citas infekcijas slimibas. Nelietojiet kaniles ar ieblvetu adatas aizsargu. Vienmer ir jaievéro konkrétas iestades
dro$ibas vadiinijas un proceduras.

9. Jaizstradajums tiek izmantots atkartoti, iespéjams izraisit infekcijas, savainojumus vai navi.

Kontrindikacijas
1. Neveiciet venozas asins paraugu nemsanu pacientiem ar infekcijam, apdegumiem, traumam vai pacientiem, kuriem paredzétajai injekcijas vietai ir veikta asinsvadu operacija.
2. Ar mikroadatu, ko izmanto tikai asins paraugu nemsanai, nedrikst veikt nekadas injekcijas.

Visparigie atlikusie riski venozo asinu nemsana

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

. Asinsizpludumi

. Vazovagalas reakcijas

. Infekcijas

. Nervu traumas

. Alergiskas reakcijas, ko galvenokart izraisa dezinfekcijas lidzekli.

o OB~ W N

Paraugu nems$ana un riciba
PIRMS SAKAT VENAS PUNKCIJU, IZLASIET VISU SO DOKUMENTU PILNIBA.
PARAUGU PANEMSANAI VAJADZIGIE DARBA MATERIALI

1. Visas nepiecieSamas paraugu tvertnes, pieméram, paraugu mikrotrauki.

Mikroadata.

Etiketes pacienta identifikacijai.

DezinficgjoSs materials paraugu panemsanas vietas tifi$anai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ievérojiet sterila paraugu panemsanas centra noradijumus). Nelietojiet spirtu saturosus tifisanas materialus, ja
paraugus paredzets izmantot alkohola parbaudei asinis.

2
3. Cimdi, halati, acu aizsargi vai cits piemérots aizsargapgeérbs, lai pasargatu no asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
4
5

Sausi, vienreizéjas lietoSanas tamponi ar zemu baktériju skaitu.
Znaugs, ja nepieciedams.

Gipsis vai parséjs.

© © N O

Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, lai drosi likvidétu izlietoto materialu.

#| SARSTEDT

44



Lv

Venipunktura ar mikroadatu

Iznemot to no rokas vénas, uzlieciet Znaugu. Sagatavojiet punkcijas vietu ar piemérotu dezinficé$anas lidzekli. PEc vénas punkcijas vietas dezinficéSanas nepieskarieties tai. Novietojiet pacientu ta, lai varétu viegli pieklat
venai.

Blistera iepakojums tiek aseptiski atverts ar atlobisanas metodu, izmantojot Tkski un raditajpirkstu. Caurspidigajai plévei jabut vérstai uz augsu.
Nonemiet mikroadatas aizsargvacinu.

Péec dezinfekcijas lidzekla nozusanas iznemiet mikroadatu no aizsargapvalka un parliecinieties, ka mikroadatas noslipinata puse ir vérsta uz augsu.

Veiciet venas punkciju ar mikroadatu, turot mikroadatu aiz turekla ar kski un raditajpirkstu. Mikroadatu turiet ta, lai tas aizmugure atrastos zem punkcijas vietas. Laujiet asinim ietecét paraugu traukos. Ja asins
plisma apstajas, mikroadatu aiz turekla var drosi pagriezt lidz pat 360°.

Kad asins paraugu nemsana ir pabeigta, mikroadata ir jaizvelk no vénas un tdiit jautilizé atkritumu tvertné, kas piemérota, asiem/smailiem priekSmetiem.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

-
[
: |

Fox

o
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Uzglabasana

Uzglabajiet mikroadatu istabas temperattra.
PIEZIME: Nepaklauijiet tieSu saules staru iedarbibai. Maksimalas ieteicamas uzglabasanas temperatras parsniegsana var ietekmét mikrokanulu kvalitati.

Izstradajuma specifiskie standarti un direktivas attiecigi speka 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:

Mediciniska ierice g Derigs lidz
Produkta numurs [:E] leverot listoSanas norades

LOT

Partijas nosaukums Razosanas valsts

/7 <

c € 0124 CE zZime ’-'L\ Glabat tumsa vieta
M Razotajs Glabat sausa vieta
Uzglabat istabas temperattra

Sterilizacija apstarojot :; 1 ;i bez pirogéna

lzmantojot atkartoti: kontaminacijas risks

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Vienkarsas barjeras sisttma

==
< [ 1
Nesterilizet atkartoti S===" Vienkarsas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT

Lv
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Gebruiksaanwijzing

SARSTEDT-microcanule
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT-microcanule NL

Gebruiksdoel

De micronaald is een steriele naald voor éénmalig gebruik, ontworpen voor de afname van kleine volumes bloed. De micronaald vormt een systeem voor veneuze bloedafname samen met een geprepareerd
monsterbuisje, bijv. een microbloedbuisje. De producten moeten door gekwalificeerd personeel worden gebruikt.

Productbeschrijving

De micronaald is een steriel, pyrogeenvrij product voor éénmalig gebruik, afzonderlijk verpakt in een blisterverpakking. De micronaald bestaat uit een medische 19 mm (% inch) lange wegwerpnaald van roestvrij staal
met een drievoudige facetsnede, een handvat, een beschermkap en een beschermhuls. De naalden zijn verkrijgbaar met een naalddiameter van 21, 23 en 25 gauge (G).

Micronaald
Micronaald met Naald met drievoudige facetsnit
beschermkap Beschermhoes Handgreep
| naald
’—_lq = —— I
e ——— =

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Controleer elke afzonderlijke verpakking voor 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 beschrijving voor gebruik.

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.

Let bij het verwijderen of weggooien van de micronaald op mogelijke bloeddruppels. Daarom wordt aanbevolen de micronaald zo horizontaal mogelijk te houden wanneer u deze verwijdert en weggooit.

N o oA~ Np

Gooi gebruikte, gecontamineerde micronaalden onmiddellijk weg in geschikte afvalcontainers voor scherpe/spitse voorwerpen en gooi accessoires voor bloedafname (bijv. lancetten, adapters) ook in afvalcontainers
voor scherpe/spitse voorwerpen.

8. Behandel alle biologische monsters en scherpe/spitse accessoires voor bloedafname (naalden) volgens de richtlijnen 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.

9. 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 bij patiénten die een vasculaire operatie hebben ondergaan op de geplande punctieplaats.
2. Elke vorm van injectie moet worden vermeden met de micronaald. 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

. Allergische reacties, voornamelijk veroorzaakt door desinfecterende middelen.

oo AN =

Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT HELEMAAL DOOR VOORDAT U MET DE VENAPUNCTIE BEGINT.
BENODIGDHEDEN VOOR DE MONSTERAFNAME
1. Alle vereiste bloedbuisjes, bijv. microbloedbuisjes.
Micronaald.

2
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 richtlijnen van de instelling voor een steriele monstername voor het voorbereiden van het afnamepunt). Gebruik geen reinigingsmateriaal op
alcoholbasis als de monsters voor bloedalcoholtests gebruikt moeten worden.

Droge, kiemarme wegwerpdoekjes.
Knelband, indien nodig.

Pleister of verband.

© © N O

Container voor scherpe/spitse voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.
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Venapunctie met de micronaald

Bind de bovenarm af met een knelband bij afname uit een armader. Bereid de punctieplaats met een geschikte desinfectiemiddel voor. Raak de venapunctieplaats na het desinfecteren niet aan. Leg de patiénten
zodanig neer dat de ader gemakkelijk toegankelijk is.

De blisterverpakking wordt steriel geopend met duim en wijsvinger door middel van de peel-off techniek. De transparante folie moet omhoog wijzen.

Trek de beschermkap van de micronaald af.

Prik de ader aan door de micronaald bij het handvat vast te houden met duim en wijsvinger. Houd de micronaald zo dat het achterste uiteinde zich onder de prikplaats bevindt. Laat het bloed in de bloedbuisjes

(2]

0 Nadat het desinfectiemiddel is opgedroogd, moet de beschermhuls van de micronaald worden verwijderd. Zorg dat de afgeschuinde kant van de micronaald omhoog wijst.
lopen. Als de bloedstroom stopt, kan de micronaald veilig tot 360° gedraaid worden met het handvat.

(5]

Nadat de bloedafname voltooid is, wordt de micronaald uit de ader gehaald en onmiddellijk weggegooid in een afvalcontainer voor scherpe voorwerpen.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

-
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Bewaring
Bewaar de micronaald bij kamertemperatuur.

AANWIJZING: Niet blootstellen aan direct zonlicht. Overschrijding van de maximaal aanbevolen bewaartemperatuur kan de kwaliteit van de micronaald 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 gebruik: besmettingsgevaar

/.

[/ \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 aan zonlicht blootstellen

Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

pyrogeen vrij

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

#| SARSTEDT
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Bruksanvisning

SARSTEDT Mikro-kanyle
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Bruksanvisning - SARSTEDT Mikro-kanyle NO

Bruksformal

Mikro-kanylen er en steril kanyle som er utviklet til engangs bruk, til uttak av sma blodmengder. Sammen med en preparert proevebeholder, f.eks. ett mikropreve-rer, danner Mikro-kanylen et system til venast bloduttak.
Produktet skal benyttes av oppleert fagpersonell.

Produktbeskrivelse

Mikro-kanylen er et sterilt, pyrogenfritt engangsprodukt som er pakket enkeltvis i blisterpakning. Mikro-kanylen bestar av en medisinsk % tommer (19 mm) lang engangsnal av rustfritt stl med en 3-dobbelt fasettslipning,
et handtak og en beskyttelseskappe og beskyttelseshylster. Produktene er tilgiengelige i kanylediameterne 21, 23, og 25 gauge (G).

Mikro-kanyle
Mikro-kanyle med Nal med tredobbelt fasettslipt spiss
beskyttelseskappe Beskyttelseshylster Gripestykke
| Nal
’—_lq = —— I
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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 boyd 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.

Unngé at nélen bayes.

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

Nar Mikro-kanylen fiernes eller kasseres, ma man veere oppmerksom pa at det kan dryppe ut blod. Det anbefales derfor at Mikro-kanylen holdes sé& vannrett som mulig nar den fiernes og kasseres.

N o oA~ Np

Kast brukte, kontaminerte Mikro-kanyler umiddelbart i egnet beholder for skarpe/spisse gjenstander, og kasser ogsa tilbeher brukt til blodprevetaking (f.eks. lansetter, adaptere) i beholder for skarpe/spisse
gjenstander.

8. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprovetaking (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. Sikkerhetsretningslinjiene og -prosessene til
helseinstitusjonen din skal alltid overholdes.

9. Et gjenbruk av produktet kan forérsake infeksjoner, skader eller ded.

Kontraindikasjoner
1. Det ma ikke giennomferes venese blodprevetakinger pa pasienter med infeksjoner, forbrenninger, skader eller giennomfert karkirurgi pa det tiltenkte punksjonsstedet.
2. Det skal aldri utferes injeksjoner med Mikro-kanylen, denne skal kun brukes til blodprevetaking.

Generelle restrisikoer ved vengs blodprovetaking

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

. Allergiske reaksjoner, seerlig fremkalt av desinfeksjonsmidler.

o O~ W N =

Prgvetaking og handtering
LES DETTE DOKUMENTET FULLSTENDIG F@R DU BEGYNNER MED VENEPUNKSJON.
ARBEIDSMATERIALE SOM BEHQVES TIL PROVETAKING
1. Alle nedvendige provebeholdere, f.eks. Mikro-prevebeholdere.
Mikro-kanyle

2
3. Hansker, kittel, ayevern eller andre egnede verneklaer som beskyttelse mot blodoverforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
4. Etiketter til pasientidentifikasjon.

5

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

Terre, sterile tupfere til engangsbruk.
Staseband, om nedvendig.

Plaster eller bandasje.

© © N O

Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukte materialer.
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Venepunktering med Mikro-kanylen

NO

Legg péa stasebandet nar det tas blodpreve fra armvenen. Forbered punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke berer venepunksjonsstedet etter desinfiseringen. Posisjoner pasienten slik at man enkelt
kommer til venen.

Blisteremballasjen pnes aseptisk vha. peel-off teknikk og pekefinger. Den transparente folien ma peke oppover.

Trekk av beskyttelseskappen til Mikro-kanylen.

Etter torking av desinfeksjonsmiddelet skal Mikro-kanylen tas ut av beskyttelseshylsteret, forsikre deg om at den slipte siden av mikro-kanylen peker oppover.

Punkter venen med Mikro-kanylen ved & holde Mikro-kanylen i handtaket med tommelen og pekefingeren. Hold Mikro-kanylen slik at den bakre enden befinner seg under punkteringsstedet. La blodet dryppe ned

i prevebeholderen drape for drape. Dersom blodstremmen sakter ned, kan Mikro-kanylen dreies sikkert inntil 360° med handtaket.

Etter at bloduttaket er avsluttet, trekkes Mikro-kanylen ut av venen og kasseres straks i en avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander.

(2]
- . Peel-Off

€ 2
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Oppbevaring

Oppbevar Mikro-kanylen i romtemperatur.
MERKNAD: Skal ikke utsettes for direkte sollys. Overskridelse av anbefalt maksimal oppbevaringstemperatur kan redusere kvaliteten til Mikro-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:

Medisinsk utstyr g
Artikkelnummer [:E] Overhold bruksanvisningen

Brukes for

LOT

Produksjonsnummer Produksjonsland

/7 <
c € 0124 CE-merke ’-'L\ Oppbevares beskyttet mot sollys
M Produsent

Lagres tort

Oppbevares i romtemperatur Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

STERILE E Sterilisering med bestraling : : Pyrogenfri

%)

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon Enkelt sterilt barrieresystem

/.

[/ \J
I d
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Skal ikke resteriliseres Enkelt sterilt barrieresystem med ytre beskyttelsesemballasje

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrukcja obstugi

Mikroigta SARSTEDT

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-KanUle

EN Instructions for Use - SARSTEDT Micro Needle
BG Whctpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT MUKpOKaHiona
CS Navod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT

DA  Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

EL  O6nyieg xpricewe — MikpoBehéva SARSTEDT

ES Instrucciones de uso - Micro-aguja SARSTEDT
ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokandiil

FR Mode d’emploi - Micro-aiguille SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT mikrokaniilék

IT Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

KO M8 A A - SARSTEDT mlel 12 U E (1h5)
LT  Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
LV Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata

NL  Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule

NO Bruksanvisning - SARSTEDT Micro-kanyle

PL  Instrukcja obstugi — Mikroigla SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Micro agulha SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT
RU  WHctpykups no npumererinio — Mrikpokartonst SARSTEDT
SK Navod na Pouzitie — SARSTEDT Mikroihla

SL  Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT

SV  Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen

TH  duusilumsldou - saduvordnuos SARSTEDT
TR  Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
ZH  {EAAE - SARSTEDTHIZL K M 28
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Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Mikrokaniula to jatowa kaniula jednorazowego uzytku przeznaczona do pobierania matych ilosci krwi. Mikrokaniula tworzy system do pobierania krwi zylnej wraz z przygotowanym pojemnikiem na prébke, np.
pojemnikiem na mikro prébke. Te produkty musza by¢ uzywane przez przeszkolony personel specjalistyczny.

Opis produktu

Mikrokaniula to jatowy produkt jednorazowego uzytku bez pirogenéw, dostarczany w opakowaniu pojedynczym. Mikrokaniula skfada sie z jednorazowej igty medycznej o diugosci % cala (19 mm) wykonanej ze stali
nierdzewnej z potréjnym skosem, rekojesci, nasadki ochronnej oraz osfony ochronnej. Produkt jest dostepny w $rednicach igly 21, 23 i 25 Gauge (G).

Mikrokaniula
Mikrokaniula z igta z 3-krotnym szlifem fasetkowym
nasadka ochronng Ostona Uchwyt
| igta
’—_lq - e I
———————— ==

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

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

Unika¢ wyginania igty.

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

Podczas usuwania lub utylizacji mikroigly nalezy zwréci¢ uwage na mozliwy wyptyw krwi. W zwiazku z tym zaleca sie trzymanie mikroigly mozliwie jak najbardziej poziomo podczas jej wyjmowania i utylizacji.

N o oA~ Np

Natychmiast zutylizowac zuzyte, zanieczyszczone mikrokaniule w odpowiednim pojemniku na odpady ostre / ostro zakoriczone, a akcesoria do pobierania krwi (np. lancety, adapter) réwniez usuna¢ do pojemnika
na odpady ostre / ostro zakonczone.

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

9. Ponowne uzycie produktu moze spowodowac zakazenie, obrazenia ciata lub $mierd.

Przeciwwskazania

1. Krwi zylnej nie nalezy pobiera¢ u pacjentdéw z infekcjami, oparzeniami, skaleczeniami lub po operacji naczyn w miejscu planowanego wktucia.
2. Za pomoca mikrokaniuli nie nalezy wykonywac wstrzykiwan, poniewaz stuzg one wytgcznie do pobierania krwi.

Ogolne 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 ogolne ryzyko resztkowe:
1. Bol

. Powstawanie krwiakéw

. Reakcje wazowagalne

. Infekcje

. Urazy nerwow

. Reakcje alergiczne, wywotane gtéwnie przez srodki dezynfekujace.

o OB~ W N

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
PRZED ROZPOCZECIEM NAKLUWANIA ZYk NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI NINIEJSZY DOKUMENT.
MATERIAL. POTRZEBNY DO POBRANIA PROBEK
1. Wszystkie wymagane pojemniki na probki, np. pojemniki na mikroprobki.
Mikroigta.

2
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 miejsca pobierania prébek (nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania probek). Nie uzywac zadnych materiatéw do
czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

Suche, sterylne gaziki waciki jednorazowe.
Opaska uciskowa, jesli zajdzie taka potrzeba.

Plaster lub opatrunek.

© © N O

Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadow.

#| SARSTEDT
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Naktuwanie zyty za pomoca mikrokaniuli

Nalezy zatozy¢ opaske uciskowa. Przygotowaé miejsce naktucia odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym. Po dezynfekciji nie dotykac miejsca nakiucia zyly. Pacjenta nalezy utozy¢ w taki sposdb, aby mozliwy byt fatwy
dostep do zyty.

Opakowanie blistrowe nalezy otwiera¢ aseptycznie przy uzyciu techniki odklejania kciukiem i palcem wskazujacym. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory.
Zdja¢ nasadke ochronng z mikroigty.
Po wyschnieciu $rodka dezynfekcyjnego zdja¢ ostone mikrokaniuli i upewnic sie, ze zeszlifowana strona mikrokaniuli jest skierowana do gory.

Nakiu¢ zyte mikroigta, trzymajac mikroigte za rekojesé keiukiem i palcem wskazujacym. Trzymac mikroigte tak, aby jej tylny koniec znajdowat sie ponizej miejsca wktucia. Pozwolié, aby krople krwi sptywaly jedna
po drugiej do pojemnika na probke. Jesli przeptyw krwi ustanie, mikroigte z rekojescia mozna bezpiecznie obréci¢ nawet o 360°.

Po zakoriczeniu pobierania krwi mikroigte nalezy wyjac z zyty i natychmiast wyrzuci¢ do pojemnika na ostre/spiczaste przedmioty.

«-. Peel-Off —

-
U
i

#| SARSTEDT

71



Przechowywanie

Mikrokaniule nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.
WSKAZOWKA: Nie wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przekroczenie zalecanej maksymalnej temperatury przechowywania moze negatywnie wptywaé na jakosci mikrokaniuli.

Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej 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 obstugi

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[R | Sterylizacja promieniowaniem : : bez pirogendw

%)

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia System pojedynczej bariery steryinej

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

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrugoes de utilizacao

Micro agulha SARSTEDT

DE
EN
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DA
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FR
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NL
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PL
PT
RO
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SL
sv
TH
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ZH

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128
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Instrucdes de utilizacdo — Micro agulha SARSTEDT PT

Aplicagdes

A microagulha é uma agulha estéril de uso Unico desenvolvida para a colheita de pequenos volumes de sangue. A microagulha constitui, com um recipiente de amostras preparado, p. ex., um microrrecipiente de
amostra, um sistema de colheita de sangue venoso. Os produtos devem ser utilizados por especialistas treinados.

Descrigéo do dispositivo

A microagulha é um dispositivo de uso Unico, estéril, apirogénico e embalado individualmente em blister. A microagulha consiste numa agulha médica de aco inoxidavel descartavel de % de polegada (19 mm) de
comprimento com um bisel triplo, uma pega, uma tampa de protecéo e uma capa protetora. Os dispositivos estdo disponiveis com os diémetros de agulha 21, 23 e 25 gauge (G).

Microagulha
Microagulha com Agulha biselada tripla
tampa de protecdo Capa protetora Pega
| Agulha
’—_lq = —— I
e ——— =

Instrucdes e avisos de seguranca

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

Siga a descricao do manuseamento.

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

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

Ao remover ou eliminar a microagulha, deve-se prestar atengdo a um possivel gotejamento de sangue. Por isso, recomenda-se manter a microagulha tao horizontal quanto possivel durante a remogao e eliminagao.

N o o~ 0D

Elimine imediatamente as microagulhas usadas e contaminadas em recipientes para eliminagao adequados de perfurocortantes/cortantes e também elimine os acessorios de colheita de sangue (por exemplo,
lancetas, adaptadores) em recipientes para eliminacéo de perfurocortantes/cortantes.

8. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de sangue (agulhas) de acordo com a diretrizes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de exposicdo 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 seguranga da sua instituigao devem ser sempre seguidos.

9. Arreutilizagao deste produto pode provocar infe¢des, ferimentos ou morte.

Contraindicagoes

1. A colheita de sangue venoso néo deve ser realizada em pacientes com infecdes, queimaduras, lesdes ou que tenham feito cirurgia vascular no local de pungéo pretendido.
2. Uma injegao de qualquer tipo deve ser evitada com a microagulha, 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

. Contusbes

. Reacdes vasovagais

. Infegbes

. Lesoes nervosas

. Reacoes alérgicas, causadas principalmente por desinfetantes.

oo AN =

Colheita de amostras e manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR COM A PUNCAO VENOSA.
MATERIAIS NECESSARIOS PARA RECOLHA DE AMOSTRAS

1. Todos os recipientes de amostra necessarios, por exemplo, microrrecipientes de amostra.
Microagulha.

2
3. Luvas, batas, protecéo para os olhos ou outras roupas de protegao adequadas para protegao contra patégenos 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 instituicao para preparar o local de amostragem). Nao utilizar materiais de limpeza a base de dlcool, se as amostras se destinarem
a realizacdo de um teste de alcoolemia.

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

Penso rapido ou gaze.

© © N O

Recipiente para eliminagdo de objetos perfurocortantes, para a eliminagcdo segura do material utilizado.
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Pungéo venosa com a microagulha

Colocar o garrote venoso, para a colheita na veia do brago. Preparar o local da pun¢éo com um desinfetante adequado. Depois de desinfetado, ndo tocar no local da pungéo. Posicionar o paciente de forma a facilitar
0 acesso a veia.

Mediante a técnica de peel-off, a embalagem de blister abre-se assepticamente com o polegar e o indicador. A pelicula transparente tem de estar virada para cima.
Puxar a tampa de protegdo da microagulha.
Depois do desinfetante secar, remova a microagulha da capa protetora e certifique-se de que o lado chanfrado da microagulha esté voltado para cima.

Puncionar a veia com a microagulha, segurando a microagulha na pega com o polegar e o indicador. Segurar a microagulha de modo que a extremidade posterior fique abaixo do local de puncéo. Deixar o
sangue gotejar sucessivamente para recipientes de amostras. Caso o fluxo de sangue pare, a microagulha pode ser rodada com seguranca até 360° com o elemento da pega.

Uma vez concluida a colheita de sangue, a microagulha é puxada para fora da veia e eliminada imediatamente num recipiente para eliminagéo de objetos perfurocortantes.

«-. Peel-Off —
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Armazenamento

Armazene a microagulha & temperatura ambiente.
AVISO: Nao expor a luz do sol direta. Exceder a temperatura méxima de armazenamento recomendada pode prejudicar a qualidade da microagulha.

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:

Dispositivo médico g
Numero do artigo [:E] Observar as instru¢des de utilizagao

Prazo de validade

LOT

Numero do lote Pais de fabrico

/7 <
c € 0124 Marcagao CE ’-'L\ Armazenar ao abrigo da luz solar
M Fabricante

Armazenar em local seco

Armazenar a temperatura ambiente Néo utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

Esterilizagéo por irradiacéo :; 1 ;i Apirogénico

No caso de reutilizacéo: risco de contaminagao

Sistema de barreira estéril simples

==
Nao esterilizar novamente S===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

Modificagdes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructiuni de utilizare - microcanula SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Microcanula este o canula sterila, dezvoltata pentru unica folosinta, pentru prelevarea de cantitati mici de sange. Microcanula formeaza, impreuna cu un recipient de proba preparat, de ex. un microrecipient pentru
proba, un sistem pentru prelevarea séngelui din vena. Produsele vor fi utilizate numai de catre personal calificat instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Microcanula este un produs de unica folosinta, steril, fara agenti pirogeni si ambalat individual intr-un blister. Microcanula este compusa dintr-un ac medicinal de % toli (19 mm) din otel inoxidabil, de unica folosinta, cu 3
fete slefuite, un maner, un capac de protectie si un invelis de protectie. Produsele sunt disponibile cu diametre ale canulelor de 21, 23 si 25 gauge (G).

Microcanula
Microcanula cu Ac cu 3 fete slefuite
capac de protectie Invelis de protectie Maner
| Ac
= — |
— =

Indicatii privind siguranta si atentionari

1. 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 canula este curbata sau
rupta.

Respectati descrierea modului de manipulare a produsului.
Purtati manusi si echipament general de protectie personal pentru a va proteja de sange si de o potentialda expunere la agenti patogeni transmisibili prin sénge.
Se va evita Indoirea acului.

In timpul utilizarii si eliminérii, tineti mainile intotdeauna in spatele canulei.

S T

Laindepértarea sau evacuarea ca deseu a microcanulei se va avea grija sa nu picure sange afara din aceasta. De aceea se recomanda mentinerea microcanulei in pozitie orizontald, pe céat posibil, la indepartarea si
evacuarea acesteia ca deseu.

7. Eliminati ca deseu microcanulele folosite si contaminate, aruncandu-le imediat in recipiente de evacuare adecvate pentru canule, iar accesoriile pentru prelevarea de sange (de ex. lansete, adaptoare) in recipientele
pentru obiecte ascutite.

8. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/ varfuri ascutite (canulele) 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 canule cu protectie integrata pentru ac. Este
obligatoriu s& respectati mereu directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/ unitatea Dvs.

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

Contraindicatii
1. O prelevare de sange 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 microcanula, care este utilizata exclusiv pentru recoltarea de sange.

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

reactii alergice, cauzate in principal de dezinfectanti.

[SIES I NIISRE RN

Prelevarea si manipularea probelor

INAINTE DE A INCEPE CU PUNCTIA VENOASA, CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT.

MATERIAL DE LUCRU NECESAR PENTRU PRELEVAREA PROBELOR

1. Toate recipientele pentru probe necesare, de ex. microrecipiente pentru probe.
Microcanula

2
3. Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sénge 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 pregatirea zonei de prelevare). Nu folositi materiale de curatare pe baza
de alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.
Garou pentru blocarea venei, daca este necesar.

Plasture sau pansament.

© © N O

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii sau cu varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.

#| SARSTEDT
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Punctia venoasa cu microcanula

Aplicati garoul in cazul prelevarii de sénge din vena bratului. Pregatiti locul de punctie cu un dezinfectant adecvat. Nu atingeti locul pentru punctia venoasa dupé dezinfectare. Asezati pacientul intr-o pozitie care sa
permita accesul facil la vena.

Ambalajul tip blister este deschis in mod aseptic prin tehnica peel-off cu degetul mare si cu degetul aratator. Folia transparenta trebuie sa arate in sus.
Scoateti capacul de protectie de pe microcanula.
Dupa uscarea dezinfectantului, scoateti microcanula din invelisul de protectie si asigurati-va ca partea slefuita a microcanulei este orientaté in sus.

Tmpungeti vena cu microcanula, tinand microcanula de manerul acesteia cu degetul mare si cel aratator. Tineti microcanula in asa fel incat capatul din spate al acesteia sa se afle sub zona de impungere. Lasati
sangele sa picure in recipientele pentru probe, unul dupa altul. Daca se blocheaza fluxul sangvin, microcanula poate fi rotita in siguranta cu ajutorul manerului acesteia facandu-se o rotatie de pana la 360°.

Dupa terminarea prelevarii de sénge, scoateti microcanula din vena si aruncati-o imediat intr-un recipient de salubrizare pentru obiecte cu muchii/ varfuri ascutite.

«-. Peel-Off —

-
U
i
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Depozitare
Pastrati microcanula la temperatura camerei.

INDICATIE: A nu se expune produsul la lumina directa a soarelui. Depasirea temperaturii de depozitare maxime recomandate poate afecta calitatea microcanulei.

Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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:

Dispozitiv medical
Numar articol

LOT

Denumire lot
c € 0124 Marcaj CE
M Producétor

Se péstreaza la temperatura camerei

Sterilizare prin iradiere

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

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare

A se utiliza inainte de

Respectati instructiunile de utilizare

Tara de fabricatie

A se pastra protejat de lumina soarelui

A se depoxzita Intr-un loc uscat

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

NEINFLAMABIL

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

#| SARSTEDT
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VIHCTPYKLMA MO MPUMEHEHIO
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Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT
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Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — MukpokaHions SARSTEDT RU

HasHaueHune

MuKpourna — 370 CTepunbHas OAHOPA30Bas Urna, paspaboTaHHas Ans B3ATUS HeGOoMbLLMX 06BEMOB KPOBU. BMecTe ¢ 3apaHee NoAroToBNeHHOM NPOBUPKO AN B3ATUA NPO6, Hanpumep, MUKPONPOBUPKON
MUKPOWINa NPeACTaBNSeT COO0M CUCTEMY AN B3ATVIS BEHO3HOW KPOBW. [JaHHble NPOAYKThI AOMKHBI MCNOMNB30BaTLCS CreLmansHO 06yHeHHbIM NEPCOHANOM.

OnucaHve npopykTa

MuKpourna SBAseTcs CTepUibHbIM, aMMPOreHHbIM MPOAYKTOM O[HOPa30BOro MPYIMEHEHVIS, YNakoBaHHbIM B OTAENbHYIO BANCTEPHYIO YNakoBKy. MUKpourna COCTOUT 13 MeANLIMHCKON OBHOPa30BON UMbl ASIMHON
19 MM (% pjoiima) ¢ 3-rpaHHON 3aTOHKOW, M3rOTOBEHHOW 13 BbICOKOKAYECTBEHHOM CTanl, a TakXKe rofloBKM, 3aLLMTHOMO Konnadka v NpeaoxpaHnTensHoro dytspa. JoCTynHbl Uikl pasnuyHbix gviameTpos: 21, 23 n
25 kanmopos (G).

Mwukpourna
Mwvikpourna ¢ 3aLLmUTHbIM Vrna ¢ 3-rpaHHo 3aTo4Kon
KOMMaykom [MpenoxpaHuTenbHbIA Lepxarens
| Virna
:P— I
—

Mepbl NpegocTopo>KHOCTN

lMepen MCnonb3oBaHeM NMPOBEPLTE KaxXayo OTAENBHYIO YNakoBKY Ha Hauliiie NOBPEXAEHU 1 HE UCMONL3YITE, 6CI OHa NOBPEXAeHa. KpoMe TOro, He 1CTIoNL3YITe U3fenie, ECN 1rna N3orHyTa Wiv Criomaxa.

CnepnyiTte MHCTPYKLWSIM NO O6PALLEHNIO C MPOAYKTOM.
VicnonbayinTte nep4aTky 1 obLLve CPEACTBa MHANBAYaNLHON 3aLuTbl, HTOObI NPEAoTBPATUTL BO3MOXHbIN KOHTAKT C KPOBBIO 1 NepefatoLLVIMINCS C KPOBBIO BO3OYAVTENAMMN 3a60NeBaHNIA.
He ponyckarite crubaHus nmbl.

Bo Bpems UCNOoNb30BaHKA U yTUnndaunm Urbl Bcerga y,qep)KMBaMTe eec 06paTHOI7I CTOPOHbI.

S T R

TMOMHWTE, HTO MPU USBNEHEHNN MU YTUAM3ALMA MUKPOUTIBI U3 HEE MOTYT BbITEKATL OCTATKM KPOBW. [MOSTOMY PEKOMEHAYETCS YASPKMBATE MUKPOUTTY BO BPEMS €€ U3BNEHEHUS U YTUIM3ALMA B FOPU3OHTASIEHOM
MONOXEHN, HACKOMBKO STO BO3MOXHO.

7. Vcnonb3oBaHHble 1 3arpsisHeHHbIE MAKPOUMIb! CPasy XKe YTUIN3VPYITE B MOAXOASILVE KOHTEHEPbI 415 YTUAN3aLMM OCTPbIX NMPEAMETOB; MPUHALAIEXHOCTU AM1s BATUS KPOBU (HANpyMep, NaHLeTbI, afantepbi)
TaKKe NOMECTUTE B KOHTEMHEPLI 47151 YTUNM3ALMI OCTPbIX NPEAMETOB.

8. Obpallaiitech CO BCeM B1ONOrMHECKVIMIA MPOGamMy U OCTPLIMU VHCTPYMEHTaMV 415 B3ATUS KPOBU (Mrnamum) B COOTBETCTBIW C Mpasuiamu 1 NpoLeaypamut, NpuHATLIMU B Ballem yupexxaeHnn. B cnydae KoHTakTa
C 610M0rN4ECKMYI MPOBaMUN U MONYHEHWSt TPaBMbI OT YKONa UMON HEOBXOAVMO 06PaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, T. K. MPY 3TOM BO3MOXHA Nepefaya Taknx MHPEKLUMOHHbIX 3abonesaHuii, Kak renatut B,
renatut C, B4 1 gp. Micnoneayiite nrnbl CO BCTPOEHHbIM 3aLLMTHBIM MEXaHU3MOM. PYKOBOACTBYITECH NPeancaHrsmM1, AeNCTBYIOWMMI ANs Ballero ydpexxaeHust.

9. HOBTODHOE MCNONb30BaHMe N3aenna MOXXET NpnBecTn K I/IHCbI/ILMpOBaHV\K), TPaBMMPOBaHWIO UM CMEePTU NnauneHTa.

npOTI/IBOI'IOKaSaHIA;I

1. He npoBopuTe B35TME BEHO3HOM KPOBI Y MALWIEHTOB C MH(EKLMSIMIA, OXOramm, TpaBMami Uin rnocse ornepaLyin Ha Cocyaax B NMPemyCMOTPEHHOM MECTe yKona.
2. V136erante MoBbIX MHBEKLMIA C MOMOLLIBIO MUKPOWIT, OHW CIY>XXaT TOMbKO AN B3ATUS KDOBU.

O6Lme ocTaTo4Hble PUCKN NPV B3ATUN BEHO3HOW KPOBM

B cootBeTcTBUM C NonoxxeHusammn CLSI GP41 1 Pykosoaswwx npuHLwnos BO3 no 3abopy KpoBw, Mpu UCTMONb30BaHNN 6a30BOM TEXHVKV B3ATVIS KPOBU CYLLECTBYIOT CNeyloLLMe OCTaTO4HbIE PUCKM O6LLEero
XapaxTepa:

BonesHeHHbIe oLLyLLeHns

. O6paszoBaHne reMaTom

BasosaranbHble peakum

NHdbexumm

MoBpexxaeHne HepBoB

. Anneprudeckune peaxLvivi, B Nepsyto oHepesb Bbi3BaHHbIE KOHTAKTOM C Ae3VHMULIVIPYIOLLMMN CPEACTBAMMU.

o0 s

C6op 1 obpaboTka Npobd
NONHOCTBIO NPOYUTAVTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NMPOLIEAYPbI BEHENYHKLN
PEKOMEH[YEMbIE MATEPWAJTbI iN151 CEOPA MPOE:

1. Bce HeobxoavmMble NPOBUPKM AN 06pasLioB (HanpuMep, MUKPOMPOBHUPKYY).
2. Mukpowrna.

3. OpHopas0Bble NepyaTKy, MEANLMHCKIIA XanaT, 3aLLMTHbIe 04KV U ApYrie NOAXOAsLLME CPeACTBa VHAVBMAYabHON 3aLLuTbl st NPefoTBPaLLeHUst KOHTaKTa C NaToreHamMmy Ui NOTeHLMabHO MHEKLIMOHHBIMU
Marepuanamui, NepeHOCUMBIMI C KPOBBIO.

4. OTUKETKM ANA NAEHTUUKALWMN NaLMEHTOB.

5. [esuHdrumpytolliee CpeacTso Anist 06paboTki MecTa Npokona (Co6oaanTe CaHUTapHO-TMMMEHNYECKE MPasiia U MHCTPYKLMK MO NMOArOTOBKE MecTa Mpokona 1S B3STVS 06pasLioB KPoBW, MPUHSATLIE B Ballem
y4pexaeHnv). He ncnonbayiite AesnHOULMPYIOLLME CPEACTBA, COfePKaLlie CrPT, 6CAM B3siTble NPOGb! MpeaHa3HaueHb! Anist TeCTa Ha COAeP>KaH1e ankoronsi B KPOBU.

6. CrepunbHble oHOPa3oBble candeTku.

7. BeHO3HbIN XryT (Mpy HEOGXOANMOCTH).

8. [nacTblpb nnv GUHT.

9. KoHTeHep AN yTuanaaumm ocTpbIX NpeaMeToB, obecnedmsatoLLmii 6e30MacHyo YyTUAM3aumio CMoNb30BaHHOIO Matepuana.

#| SARSTEDT
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BeHeI'IyHKLl,I/Iﬂ C 1nCnonb3oBaHNeM MNKPOUbI

HanoxuTe XryT Anst B3sTs KPOBY 13 NOKTEBON BeHbl. O6paboTaiTe MeCTO MyHKLMM NOAXOASLLVM A3MHMDULMPYIOLLM CPEACTBOM. He npukacaiTech K MECTY BEHENYHKLWM nocne Ae3nHdeKLmy. Pacnonoxre
naumeHTa Tak, 4Tobbl o6ecneynTb yAOOHbIA AOCTYN K BEHE.

BckpoiiTe GAMCTEPHYIO YNaKkoBKy, MCMONb3Yst TEXHIKY OTCRaviBaHus GoMbLLMM 1 ykasaTesbHbIM NasbLiamm (acenTudeckas TexHuka). MpospadHas nnéHka aomkHa GbiTe obpallieHa BBEPX.
CHUMITE C MUKPOMITIbI 3aLLMTHBIA KOMMa“oK.
lMocne BbIChbIXaHyisi AE3UHMLIMPYIOLLIErO CPEACTBa CNeAyeT N3BMeYb MAKPOWITY U3 MPEAOXPaHNTENBHOMO Yexia 1 y6eamTeCs, HTO CKOLLEHHast CTOPOHa MVKPOWIMIb! OGpalLlieHa BBEPX.

TMyHKTVPY/TE BEHY C MOMOLLIbIO MUAKPOWIMIbI, YAEPXKVBAs €e 3a AepkaTesb GOMbLIM 1 yKasaTenbHbIM nanbLami. JepxuTe MUKPOWMTy Tak, YToGbl ee 06paTHasi CTOPOHa HaXOAMAch HIKe MecTa MyHKLK.
[laiiTe KPOBK CAMOTEKOM CTeHb MNOOHEPEHO B COOTBETCTBYIOLLIME MUKPOMPOBUPKI. ECAIM TOK KPOBYM NPUOCTAHABAMBAETCS, TO MV KPOUITY MOXHO 6E30MacHO MoBepHYTb Ha 360° C NOMOLLbIO AepxaTess.

IMocne 3aBepLUeHNs NPOLEaYPb! B3STUS KPOBY UBNEKUTE MKPOWITY 13 BEHbI U MOMECTUTE B KOHTEIHEP AN YTUM3aLMM OCTPbIX MPEAMETOB.

«-. Peel-Off —
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XpaHeHne

MuKpourny cnefyeT XpaHuTb NPy KOMHATHOW TeMnepaTtype.
YKABAHVIE: He nopgepraTs BO3AEMCTBIIO MPSMbIX COMTHEHHBIX Nlydeld. MNpeBbILLeHNe MakCUManbHOM PEKOMEHYEMO TEMNEPATYPb! XPaHEHVISi MOXET MOBMVSITE HA KAYECTBO MUKPOUITI.

CTaHpapTbl 1 peKOMeHpaumn B AeNCTBYIOLEN pegakumm

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

2
Kat. Ne [j:i]
ez

Cpok rogHocTn

OBpPaTUTLCS K UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO

5 B
o

O

Homep naptun CTpaHa 13roTosneHust

N

~
=

A . o

€ 0124 3Hak CooTBETCTBYIS ANpeKTBam CE [} \ HpeﬂOXpaHﬂTb OT BO3AENCTBWSA COSTHEYHbIX NyHen

Varotosutens XpaHMTb B CyXOM MecCTe

XpaHuTb Npu KOMHATHOW TemnepaType

PapvaumnoHHas ctepunmnsaums

He ncnonb30BaTh MOBTOPHO: PYCK KOHTAMUHALMN

He vcnons3osath, ecnn ynakoska noBpexaeHa

OTCyTCTBME NMPOreHOB

OpmHO4Has cucTema CTepunbHOro Gapbepa

@@I L
=]

He cTepunmaoBats NOBTOPHO S===" OpnHoYHas ccTemMa CTepubHOro 6apbepa C Hapy>KHOW 3aLLUTHOM YNaKOoBKON

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE N3MEHEHNA.

O Bcex Cepbe3HbIX NHUMAEeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM MpW ero NpUMeHeHnu, cnenyeT yBeAOMNATL NpousBoanTens wnnn YNOMHOMOYEHHOro NPeacTaBUTeNs NPoN3BOANTENA U COOTBeTCTByIOLLI,I/II;I yI'IOJ'IHOMO“IeHHbIIZ
opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Navod na Pouzitie

SARSTEDT Mikroihla
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Mikroihla SK

Ugel pouzitia
Mikroihla je sterilng ihla na jedno pouzitie uréend na odber malych mnozstiev krvi. Mikroihla tvori spolu s preparovanou néddobou na vzorku, napr. mikroskimavka, systém na odber krvi zo Zily. Vyrobky musi pouzivat
vyskoleny odborny personél.

Opis vyrobku

Mikroihla je sterilny vyrobok bez obsahu pyrogénov uréeny na jedno pouzitie, jednotlivo zabaleny v blistri. Mikroihla pozostava zo zdravotnickej jednorazovej ihly s dizkou % palca (19 mm) z nehrdzavejlicej ocele s trojitym
fazetovym skosenim, uchopovacej ¢asti, ochranného uzéveru a ochranného krytu. Vyrobky st dostupné s priemerom ihly 21, 23 a 25 G.

Mikroihla
Mikroihla Ihla s trojitym fazetovym skosenim
s ochrannym Ochranny kryt Uchopovacia
uzaverom st Ihla
cast|
’—_lq = T I
e ——— =

Bezpecénostné a dblezité upozornenia

Kazdé jednotlivé balenie pred pouzitim skontrolujte z hladiska poskodenia a v pripade poskodenia produkt nepouzite. Vyrobok nepouzivajte ani vtedy, ked'je ihla ohnuté alebo zlomena.
Postupuijte podia pokynov na manipuldciu.

Pouzivajte rukavice a vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred krvou a pred moznym vystavenim krvou prendSanym patogénom.

Ihlu nechybaijte.

Pocas pouzivania a likvidacie drzte ruky vzdy za ihlou.

Pri vyberani alebo zneskodriovani mikroihly davajte pozor na mozné odkvapnutie krvi. Preto sa odporuca drzat ihlu pri vyberani a zneskodriovani ¢o najvodorovnejsie.

Pouzité, kontaminované mikroihly okamZite zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu ostrych/Spicatych predmetov rovnako ako prislusenstvo na odber krvi (napr. lancety, adaptér).

® N O O~ 0N

So vSetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi poméckami na odber krvi (ihlami) zaobchadzajte v stlade so zasadami a podla postupov stanovenych vasou institiciou. V pripade vystavenia biologickym
vzorkam alebo poranenia ihlou vyhladaijte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HBV, HCV, HIV alebo inych infekénych chordb. PouZzivajte ihly so zabudovanym ochrannym krytom ihly. Vzdy dodrziavajte
bezpecnostné zdsady a postupy stanovené vasou institdciou.

9. Pri opatovnom pouziti vyrobku méze dojst k infekciam, poraneniam alebo smrti.

Kontraindikacie
1. Odber vendznej krvi sa nesmie robit pacientom s infekciami, popaleninami &i poraneniami ani pacientom po operacii ciev v mieste planovaného vpichu.
2. Injekcie akéhokolivek druhu pomocou mikroihly, ktora slizi vyluéne na odber krvi, nie si povolené.

VSeobecné zvyskové rizika pri odbere vendznej krvi

Pri pouziti zakladnej techniky odberu krvi existuju podla normy CLSI GP41 a pokynov WHO guidelines on drawing blood nasledujice vieobecné zvyskove rizika:
. Bolest

. Tvorba hematémov

. Vazovagélne reakcie

. Infekcie

. Poranenia nervov

. Alergické reakcie, najma vyvolané dezinfekénymi prostriedkami

o O~ W N =

Odber vzoriek a manipulacia
TENTO DOKUMENT SI PRECITAJTE CELY A AZ POTOM ZACNITE S VPICHOM DO ZILY.
PRACOVNY MATERIAL POTREBNY NA ODBER VZORKY

1. VSetky potrebné nadoby na vzorky, napr. mikroskimavky.
Mikroihla.

2
3. Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencialne infekénymi materiaimi.
4. Stitky na identifikaciu pacienta.

5

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podlia smernic zariadenia tykajlcich sa pripravy miesta sterilného odberu vzorky). Nepouzivajte dezinfekény prostriedok na baze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné tampdny na jednorazové pouzitie.
Skrtidlo, ak je potrebné.

Naplast alebo obvéaz.

© © N O

Nédoba na odhadzovanie ostrych/Spicatych predmetov na bezpecnu likvidaciu pouzitého materidlu.

#| SARSTEDT
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Vpich mikroihly do Zily

Pri odbere zo zily hornej koncatiny nasadte skrtidlo. Miesto vpichu pripravte vycistenim vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa miesta vpichu do Zily nedotykajte. Pacienta ulozte tak, aby bol jednoduchy
pristup k Zile.

Blistrové balenie sa otvara asepticky technikou odlepenia palcom a ukazovakom. Priehladna félia musi smerovat nahor.
Stiahnite ochranny uzaver z mikroihly.
Po uschnuti dezinfekéného prostriedku odstrarite ochranny kryt mikroihly a overte, ¢i skosené strana mikroihly smeruje nahor.

Vykonajte vpich do Zily tak, Ze mikroihlu pridrZite v uchopovacej ¢asti palcom a ukazovakom. Mikroihlu drzte tak, aby sa zadny koniec nachadzal pod miestom vpichu. Krv nechajte odkvapkat postupne do nadob
na vzorky. Ak sa tok krvi zastavi, je mozné mikroihlu pomocou uchopovacej ¢asti bezpec¢ne otocit az o 360°.

Po dokonceni odberu krvi sa mikroihla vytiahne zo Zily a ihned'sa zneskodni v nédobe na likvidaciu ostrych predmetov.

«-. Peel-Off —

-
[
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Skladovanie
Mikroihlu skladujte pri izbovej teplote.

UPOZORNENIE: Nevystavujte priamemu sineénému ziareniu. Prekrocenie maximélnej odporticanej teploty na skladovanie méze zhorsit kvalitu mikroihly.

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:

Zdravotnicka pomdcka g
Cislo vyrobku [:E]

LOT

Cislo $arze
/7 <
c € 0124 Znacka CE ’-'L\

M Vyrobca

Skladujte pri izbovej teplote

E Sterilizované Ziarenim : :

%)

Pri opatovnom pouziti: riziko kontaminécie

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Nesterilizujte opakovane

Technické zmeny vyhradené.

V8etky 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

Dodrziavajte navod na pouzitie

Krajina vyroby

Chrarite pred sine¢nym Ziarenim

Skladujte v suchu

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

bez pyrogénov

Jednoduchy systém sterilnej bariéry

Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

SARSTEDT
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Navodila za uporabo
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Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT SL

Namen uporabe

Mikrokanila je sterilna kanila za enkratno uporabo za odvzem manjsih koli¢in krvi. Mikrokanila z epruveto za vzorec krvi s preparatom, npr. s posodico za vzorec krvi, sestavlja sistem za venozni odvzem krvi. Izdelke
smejo uporabljati samo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Mikrokanila je sterilna, apirogena kanila za enkratno uporabo, pakirana posamezno v blister pakiranju. Mikrokanilo sestavlja medicinska 3 cole (19 mm) dolga igla za enkratno uporabo iz jekla s trojno fasetno zarezo,
drzalom, zas¢itnim pokrovékom in zascitnim tulcem. Izdelki so na voljo s premerom kanile 21, 23 in 25 gauge (G).

Mikrokanila
Mikrokanila Igla s trojno fasetno zarezo
z zadGitnim Zascitni tulec Dralo
pokrgvckom | Igla
— I
De==——

Varnostna navodila in opozorila

Pred uporabo preglejte vsako pakiranje glede poskodb in v primeru poskodbe pripomocka ne uporabljajte. Pripomocka ne uporabljajte, e je kanila zvita ali zZlomliena.

Upostevaijte opis za ravnanje z izdelkom.

Nosite rokavice in splosno varovalno opremo, da se zascitite 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.

Med odstranjevanjem ali odlaganjem mikrokanile bodite pozorni na morebitno iztekanje krvi. Zato je priporocljivo, da mikrokanilo odstranite in po moznosti zavrzete v vodoravni polozaj.

Rabliene in kontaminirane mikrokanile takoj odvrzite v ustrezno posodo za ostre/konicaste odpadke, ravno tako tudi pribor za odvzem krvi (npr. iglice, adapter) odvrzite v posodo za ostre/konicaste predmete.

® N O O~ 0N

Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim 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 pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo npr. HBV, HCV, HIV ali druge infekcijske bolezni. Kanile uporabljajte samo, e je name$&ena zacita igle. Vedno morate upostevati
varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

9. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzro¢i okuzbe, poskodbe ali smrt.

Kontraindikacije
1. Venozni odvzem krvi ni dovolien pri bolnikih z okuzbami, opeklinami, poskodbami ali po opravijeni operaciji Zil na predvidenem mestu vboda.
2. Vsako injeciranje z mikrokanilo je prepovedano, mikrokanila 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 sploSne nevarnosti:
. bole¢ina

. modrice

. vazovagalne reakcije

okuzbe

. poskodbe Zivcev

. alergijske reakcije, ve¢inoma zaradi razkuZil.

oo AN =

Odvzem vzorca in rokovanje
PRED IZVAJANJEM VENSKE PUNKCIJE PREBERITE TA DOKUMENT V CELOTI.
MATERIAL, POTREBEN ZA ODVZEM VZORCA

1. Vse potrebne epruvete za vzorce krvi, npr. mikroepruvete za vzorce.
Mikorkanila.

2
3. Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna za$¢itna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za za&&ito pred potencialno infektivnim materialom.
4. Nalepke za identifikacijo bolnika.

5

Material za razkuzevanje za Ciscenje 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.

Suhe, sterilne palcke za enkratno uporabo.

Venska preveza.

Obliz ali povoj.

© © N O

Zbiralnik za odlaganje ostrih/konicastih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.

#| SARSTEDT
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Venski odvzem krvi z mikrokanilo

Za odvzem krvi iz vene na roki namestite vensko prevezo. Mesto za punkcijo pripravite z ustreznim razkuzilom. Po razkuzevanju se mesta za vensko punkcijo ne dotikajte. Pacienta namestite tako, da imate preprost
dostop do vene.

Blister pakiranje sterilno odprite s palcem in kazalcem s pomocjo tehnike razpiranja. Prozorna folija mora biti obrnjena navzgor.

Odstranite zascitni pokrovéek mikrokanile.

Veno vbodite z mikrokanilo, tako da jo s palcem in kazalcem drite za drzalo. Mikrokanilo drZite tako, da je zadnji del pod mestom vboda. Pustite, da kri tede v posodice za vzorce krvi. Ce je pretok krvi ustaviien,

0 Ko se razkuzilo posusi, vzemite mikrokanilo iz zas¢itnega tulca in pazite, da je prirezana stran mikrokanile obrnjena navzgor.
lahko z roajem zasukate mikrokanilo okoli vzdolzne osi igle do 360°.

Po kon¢anem odvzemu krvi mikrokanilo izvlecite iz vene in jo takoj odvrzite v zbiralnik za ostre/koni¢aste predmete.

(1) (2]
«-. Peel-Off —

-
[
: |

#| SARSTEDT

91



Shranjevanje

Mikrokanilo hranite na sobni temperaturi.
POZOR: Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Prekoracena najvisja priporocena temperatura skladiscenja lahko vpliva na kakovost mikrokanil.

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

CE...
ol

[STERILE| R |

®

Medicinski pripomocek

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Znak CE

Proizvajalec

Hraniti pri sobni temperaturi

Sterilizirano z obsevanjem

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Ne sterilizirati 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 proizvodnje

Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo

Hranite na suhem

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

brez pirogena

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zascitno embalazo

#| SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT mikrokanylen SV

Avsedd anvandning

Mikronalen &r en steril engangsnal for provtagning av blodprover med lite volym. Mikronalen utgdr tillsammans med en preparerad provbehallare, t.ex. ett preparerat mikroror, ett system for venprovtagning. Produkten
ska anvandas av utbildad fackpersonal.

Produktbeskrivning

Mikronalen &r en steril, pyrogenfri engéngsprodukt som &r induviduellt férpackad i blister. Mikronélen bestér av en medicinsk 19 mm trippelslipad engangsnal i rostfritt stél, en greppfattning, ett skyddslock och en
skyddshylsa. Produkterna finns i nalstorlekarna 21, 23 och 25 Gauge (G).

Mikronal
Mikrondl med N&l med 3-faldig fasettslipning
skyddslock Skyddshylsa Greppfattning
| Nal
’—_lq = —— I
e ——— =

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 bojd eller avbruten.
Folj beskrivningen av hur produkten hanteras.

Anvand handskar och vanlig personlig skyddsutrustning for skydd mot blod och méjlig exponering for med blod éverférda patogener.

Undvik att kroka nélen.

Under anvandning och kassering ska handerna alltid héllas bakom kanylen.

Se upp med droppande blod nar mikronélen tas ur venen och vid avfallshantering av mikronal. Det rekommenderas darfor att mikrondlen hélls vagratt nér den tas ur venen och vid avfallshantering.
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Placera omedelbart anvanda, kontaminerade mikrondlar i lampliga behallare avsedda for vassa/spetsiga foremal och placera pa samma sétt tillbehdr fran blodprovstagningen (t.ex. lansetter, adaptrar) i sddana
avfallsbehallare.

8. Behandla alla biologiska prover och vassa/spetsiga tillbehdr till blodprovstagning (kanyler) enligt Klinikens riktlinjer och forfaranden. Sok Iakare vid exposition for biologiska prover eller nalsticksskada, eftersom t.ex.
HBV, HCV, HIV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas. Anvand kanyler med inbyggt nalskydd. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste alltid foljas.
9. Ateranvéndning av produkten kan leda till infektioner, skador eller dodsfall.

Kontraindikationer
1. Venos blodprovstagning fér inte utféras pa patienter med infektioner, brannskador, skador eller genomgangen vaskular operation vid avsett insticksstélle.
2. En injektion av vilken typ det vara méa ska undvikas med mikronélen, eftersom denna endast &r till for blodprovstagning.

Allménna aterstdende risker vid venos blodprovstagning

Vid anvandning av den grundldggande tekniken fér blodprovstagning kvarstér foljiande allmanna restrisker enligt CLSI GP41 och WHO:s riktlinjer for blodprovstagning:
. Smérta

. Hematom

. Vasovagala reaktioner

. Infektioner

. Nervskador

. Allergiska reaktioner, framst orsakade av desinfektionsmedel.

o O~ W N =

Provtagning och hantering

LAS IGENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR VENPUNKTIONEN.

NODVANDIGT ARBETSMATERIAL FOR PROVTAGNINGEN

1. Alla nédvandiga provbehallare, t.ex. preparerade mikrordr.

Mikronl.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverforda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for patientidentifiering.

o » 0N

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer for steril provtagning angéende forberedelse av provtagningsstéllet). Anvand inte négra alkoholbaserade rengéringsmedel, nér proverna
ska anvandas for blodalkoholtest.

Torr engéngssudd med l&g bakteriehalt.
Stasband, vid behov.

Plaster eller forband.

© © N O

Avfallsbehallare for stickande/skarande foremal for séker avfallshantering av anvant material.
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Venpunktion med mikronal

Anvand stasband vid blodprovtagning i arm. Férbered punktionsstallet med ett lampligt desinfektionsmedel. Vidrér inte venpunktionsstéllet efter desinfektionen. Placera patienten sa att det &r enkelt att né& venen.

Blisterférpackningen dppnas aseptiskt med tumme med pekfinger och peel off-teknik. Den transparenta folien méste vara riktad uppat.
Drag av skyddslocket fran mikronélen.
Efter att desinfektionsmedlet har torkat, ta ut mikronalen ur skyddshylsan och sékerstall att den slipade sidan pa mikrondlen &r riktad uppat.

Punktera venen med mikronal genom att halla denna i ett grepp mellan tumme och pekfinger. Hall mikronalen sa att dess bakre &nde ligger under punktionsstéllet. Lat blodprovet droppa ned i provbehallaren. Om
blodflédet avstannar, kan mikrondl pa séakert satt vridas i upp till 360° med greppfattningen.

Efter avslutad blodprovstagningen dras mikronalen ut ur venen och kastas direkt i en avfallsbehéllare for stickande/skérande féremal.

(1) (2]
«-. Peel-Off —
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Forvaring
Mikronalen ska forvaras i rumstemperatur.

OBSERVERA: Utsétt inte for direkt solljus. Overskridande av den maximala rekommenderade forvaringstemperaturen kan negativt paverka mikronalens kvalitet.

Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive gallande 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 produkt g
Artikelnummer [:E]

LOT

Batchnummer
/7 <
c € 0124 CE-mérkning ’-'L\

M Tillverkare

Forvaras i rumstemperatur

E Sterilisering genom stralning : :

%)

Risk for kontaminering vid &teranvandning

/.

[/ \J
I d
W\ d
\_I

Far inte omsteriliseras

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som ror produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Sista forbrukningsdag

Folj bruksanvisningen

Tillverkningsland

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad

Pyrogenfti

Enkelt sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med yttre skyddsférpackning

#| SARSTEDT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT

Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
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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 Mikro igne
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WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil
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Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT

Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT

VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT Mikro igne TR

Kullanim amaci

Mikro igne, kiiglik kan hacimlerinin alinmasi amaclyla tek kullanimlik olarak gelistiriimis olan steril bir ignedir. Mikro igne, hazirlanmis érmek kabiyla birlikte 6r. mikro émek kabr ile damardan kan alinmasina yénelik bir
sistem olusturur. Urlnlerin egitimli uzman personel tarafindan kullaniimasi gerekmektedir.

Uriin agiklamasi

Mikro igne steril, pirojensiz ve bir blister i¢inde tek tek paketlenmis olan tek kullanimlik bir Grinddr. Mikro igne tibbi 34 ing (19 mm) uzunlugunda ve celikten tretilmis olup 3-katli bir faset bilemesi olan tek kullanimiik
igneden, bir tutamaktan, bir koruma kapagindan ve bir koruma kilifindan olusur. Bu Urtnler 21, 23 ve 25 Gauge (G) igne caplarinda temin edilebilmektedir.

Mikro igne
Koruma kapakli 3-katli bir faset bilemesi olan igne
Mikro igne Koruma Kilifi Tutamak N
| Igne
’—_lq = —— I
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Guvenlik ve Uyari Bilgileri

Kullanimdan énce her tekli ambalaji hasar agisindan kontrol edin ve hasar halinde kullanmayin. igne bukulmuUs veya kirlmis ise Grind kullanmayin.

Kullanim ile ilgili talimatlar uygulayn.

Kan ve kan yoluyla aktarilan hastalik mikroplarina olasi bir maruz kalma durumuna karsi korunmak igin eldiven ve genel olarak kisisel koruyucu donanim kullanmayi ihmal etmeyin.

ignenin bikiiimesi yasaktir.

Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda tutun.

Mikro igneyi gikarma veya imha sirasinda kanin disariya sizma ihtimaline karsi dikkat edilmesi gerekir. Bu nedenle mikro ignenin gikarimasi ve imha edilmesi sirasinda olabildigince yatay tutulmasi onerilir.
Kullaniimis, kontamine olmus Mikro igneleri ve ayrica kan alma aksesuarlarini (¢r. lansetler, adaptérler) derhal kesici ve delici aletler icin uygun nitelikteki atik kaplarina atarak bertaraf edin.

® N O O~ 0N

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 bagvurun, glinki 6rnegin HBV, HCV, HIV veya diger enfeksiyon hastaliklarinin aktariimasi ihtimali s6z konusu olabilir. Monte edilmis igne korumalari olan igneleri kullanin. Emniyet direktiflerini ve kurulum
islemleri her zaman dikkate alinmalidir.

9. Urtintin tekrar kullanimas enfeksiyonlara, yaralanmalara veya élime yol agabilir.

Kontrendikasyonlar
1. Vendz kan 6rnedi alma islemi, enfeksiyonu, yanidi, yaralanmasi olan veya belirlenen enjeksiyon bélgesinde vaskuler operasyon gegirmis hastalara uygulanmamalidir.
2. Sadece kan 6rnegi almak igin kullanilan Mikro igne 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 iliskin DS yénergeleri) gére asagidaki rezidiiel riskler bulunmaktadir:
Agn

. Hematom

. Vazovagal reaksiyonlar

. Enfeksiyonlar

. Sinir yaralanmalari

. Oncelikle dezenfektanin neden oldugu alerjik reaksiyonlar.

oo AN =

Ornek alimi ve Hazirlanmasi
VEN PONKSIYONUNA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.
ORNEK ALMAK iCiN GEREKLI MALZEMELER

1. Tum gerekli 6rnek kaplari, 6rn. mikro érnek kaplari.
Mikro igne

2
3. Kanile bulasan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, 6nliik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
4. Hastanin tanimlanmasi igin etiketler.

5

Ornek alim noktasini temizlemek icin dezenfektan malzeme (6rnek alim noktasinin hazirlanmasinda steril rnek alimi icin tesisin yonergelerini izleyin). Ornekler kanda alkol testleri icin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

Steril, kuru, tek kullanimlik tampon.
Damar turnikesi, gerekliyse.

Plaster veya sargl.

© © N O

Kullaniimis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesine yonelik keskin/sivri nesneler icin atik kabi.
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Mikro igneyle damar girisi

Kol damarindan alim sirasinda damar turnikesi uygulanmalidir. Kanin alinacagi noktayi uygun nitelikte bir dezenfektan madde ile hazirlayin. Dezenfekte ettikten sonra ven ponksiyon yerine dokunmayin. Hastayi vene kolay
ulasabilecek sekilde konumlandirin.

Blister ambalaj aseptik olarak Peel-Off teknidiyle bas parmak ve isaret parmagdiyla agllir. Seffaf folyo yukartya bakmalidir.
Mikro ignenin koruma kapagini gekerek agin.
Dezenfektan kuruduktan sonra mikro igneyi koruyucu kilifindan cikarin ve Mikro ignenin acik u¢ kisminin yukari bakmasini saglayin.

Mikro igneyi bas parmak ve isaret parmakla tutamagindan tutarak damari mikro igneyle delin. Mikro igneyi arka uc delme yerinin altinda olacak sekilde tutun. Kanin arka arkaya érnek kaplara damlatin. Kan akisi
tikanirsa mikro igne tutamak pargasiyla glivenli sekilde 360° donddirdlebilir.

Kan alminin tamamlanmasindan sonra mikro igne damardan gekilir ve derhal keskin/sivri cisimlere yonelik bir atik kabina atilir.

«-. Peel-Off —
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Depolama

Mikro igneyi oda sicakliginda depolayin. B
NOT: Dogrudan giines 1sigina maruz birakmayin. Onerilen maksimum depolama sicakliginin asiimasi Mikro ignenin 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 no

CE isareti

Uretici

Oda sicakliginda muhavaza ediniz

Isinlama yoluyla sterilizasyon

Yeniden kullanim durumunda: Kirlenme tehlikesi

Tekrar sterilize etmeyin

Teknik modifikasyonlar yapilabilir.

Urtinle ilgili tim ciddi olaylar, imalatglya ve yetkili ulusal otoriteye bildiriimelidir.

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 igermez

Tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Micro-Kantile
Instructions for Use — SARSTEDT Micro Needle
WHeTpykummn 3a ynotpeba — SARSTEDT mukpokaHtona
Névod k obsluze — Mikrojehla SARSTEDT
Brugsanvisning — SARSTEDT Mikrokanyle

Odnyieg xprioewg — MikpoPehova SARSTEDT
Instrucciones de uso — Micro-aguja SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI mikrokantil

Mode d’emploi — Micro-aiguille SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Mikro-igla
Hasznalati utasitds — SARSTEDT mikrokanulok
Istruzioni d'uso — Micro-ago SARSTEDT

AHg- A A - SARSTEDT whol A2 Y& (vHs)
Naudojimo instrukcija — SARSTEDT mikrokaniulé
Lietosanas norades — SARSTEDT mikroadata
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT-microcanule
Bruksanvisning — SARSTEDT Micro-kanyle
Instrukcja obstugi — Mikroigta SARSTEDT
Instrucdes de utilizacao — Micro agulha SARSTEDT
Instructiuni de utilizare — Microcanula SARSTEDT
VHCTpYKUMS MO npumeHeHnio — MukpokaHtons SARSTEDT
Néavod na Pouzitie = SARSTEDT Mikroihla

Navodila za uporabo — Mikrokanila SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT mikrokanylen
avuzabilumshas — Wduvinearanves SARSTEDT
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Mikro igne
AR — SARSTEDTHZL K [M128
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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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