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gzg SAFETY-verinaytteenotto-infuusiosarja @
Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

SAFETY-verinaytteenotto-infuusiosarja on kertakayttdinen ja steriili siivellinen verindytteenottoneula, joka kiinnitetaan joustavaan putkeen luer-liittimella.
SAFETY-verinaytteenotto-infuusiosarjaa kaytetddn verinaytteiden ottamiseen ja/tai suonensisaisten nesteiden lyhytaikaiseen infuusioon.
Turvasiipineulassa on turvamekanismi, jonka avulla neula voidaan peittaa heti laskimopunktion jalkeen tahattomista neulanpistoista johtuvien vammojen
estamiseksi.

Tuotekuvaus

SAFETY-verindytteenotto-infuusiosarja on kertakayttdinen ja steriili siivellinen neula, joka kiinnitetdan joustavaan putkeen luer-littimella. Se on
saatavana erilaisina yhdistelmind. SAFETY-verindytteenotto-infuusiosarja on yksittispakattu ja steriili, ja sitd voidaan kayttaa luer-jarjestelman (esim.
HOLDEX®) kanssa. Tuotetta saavat kayttda asianmukaisesti koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset vain naiden ohjeiden mukaisesti.

SAFETY-verinaytteenotto-infuusiosarja Yksittaispakattu ja steriili. Voidaan kayttaa luer-jarjestelman kanssa.

Yksittaispakattu ja steriili seka luer-sovitin (esimerkiksi vakiomallista putkiohjainta

SAFETY-verindytteenottosarja + luer-sovitin
varten)

SAFETY-verinaytteenottosarja + luer-sovitin ja ohjain Yksittaispakattu ja steriili. Voidaan kayttaa verinaytteenottoon.

SAFETY-verinaytteenotto-infuusiosarja ei sisélla luonnonkumista valmistettuja osia. Jos jokin tarvike sisaltaa lateksia, se mainitaan pakkauksessa.
Varotoimet ja varoitukset

Laite toimii tarkoitetulla tavalla, kun ohjeita noudatetaan.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti ennen kayttoa, tuotetta ei saa kayttaa ja se on havitettava.

Ala kayta SAFETY-verinaytteenottosetteja/infuusiosettejé niiden viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Ala avaa lukitusta huolimattomasti tai vetéden voimakkaasti siivestd, sillé se voi vahingoittaa laitetta.

Al laita suojusta takaisin SAFETY-verindytteenottosetin/infuusiosetin neulaan. Neulan suojuksen laittaminen takaisin neulaan liséa

neulanpistotapaturmien ja haitallisten infektioiden vaaraa.

Tarkista jokaisen pakkauksen eheys ennen kayttda. Jos pakkaus on vahingoittunut, ala kayta tuotetta.

e  Kaytettya neulaa pidetédan aina kontaminoituneena. Havita kaikki kaytetyt setit seka ohjain laittamalla ne niiden havittamiseen tarkoitetussa
biovaarallisten aineiden sailiéssa.

e Al3 vapauta tai aktivoi uudelleen turvamekanismia voimalla sen aktivoimisen jalkeen.

. Pida katesi neulan takana koko neulan kaytén ja havityksen ajan.

e  Ala taivuta neulaa. Neulan taivuttaminen voi aiheuttaa potilaalle kipua, neulanpistotapaturmia, se voi johtaa neulan kontaminoitumiseen ja
infektioihin ja ndytteen hemolyysiin tai se voi vaurioittaa terasputkea ja neulan karkea.

e Ala kdyta subkutaaniin infusointiin 4lak& injektointiin.

e  Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja verindytteenotossa kaytettyja teravia esineita (lansetteja, neuloja, luer-adaptereita ja
verindytteenottosetteja) oman laitoksesi kaytantdjen ja menettelytapojen mukaisesti.

e  Hakeudu asianmukaiseen laaketieteelliseen hoitoon, jos altistut biologisille naytteille (esimerkiksi punktiovamman vuoksi), silla naytteet voivat

tartuttaa HIV:n (AIDS), hepatiittiviruksen tai muun tartuntataudin.

Ala kayté uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa haitallisia infektioita, vammoja tai kuoleman.

Altistumisriskin pienentdmiseksi kasineita tulee kayttaa koko laskimopunktiotoimenpiteen ajan.

Valta verenvuotoa ja ilman paasya letkuun infuusiotoimenpiteen aikana.

Noudata varovaisuutta, kun otat verinaytteita liikuntakyvyttomilta, verenvuototautia sairastavilta tai epileptisilta potilailta.

Neulankarjessa mahdollisesti olevan verijadman aiheuttaman pintakontaminaatioriskin takia on suositeltavaa, etté neula havitetdan karki

suunnattuna yléspain.

Ala koskaan peita turvamekanismia teipill&.

e  Suorita IV-infuusiotoimenpiteet oman laitoksesi kayténtojen ja menettelytapojen mukaisesti.

e  Varmista kaiken ilman poistuminen laitteesta esitayttamalla laite ennen kayttéa lyhytaikaisen laskimoinfuusiolaitteen tapaan.

. Kayta jokaista laitetta joko verinaytteen ottoon tai infuusioon mutta ala kumpaankin.

Koskee vain Euroopan unionin jasenmaita: Jos tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, niista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja/potilas on sijoittautunut.

SAFETY-verinadytteenotto-infuusiosarjan sailyttiminen ennen kayttoa

Sailytd SAFETY-verinaytteenotto-infuusiosarjaa 4-36 °C:n lampdtilassa (40-97 °F).

HUOM.: Vélta suoraa auringonvaloa. Suurimman suositellun séilytyslampétilan ylittdminen voi johtaa SAFETY-verindytteenotto-infuusiosarjan laadun
heikkenemiseen.

Kasittely

1. Poista SAFETY-verinaytteenottosetti pakkauksesta.

2. Varmista, ettd siiven suojus on lukittunut kunnolla turvamekanismiinsa. HUOMAUTUS: Jos yksittdispakkaus on avattu tai sitd on peukaloitu,
valitse toinen laite.
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3. Valitse laskimopunktiokohta. Kayta kiristyssidetté ja valmistele punktiokohta sopivalla antiseptisella aineella. ALA PALPOI KOHTAA
PUHDISTAMISEN JALKEEN.

Verinaytteen ottaminen

1. Valitse sopiva putki/putket ja SAFETY-verindytteenottosetti/infuusiosetti ja liité se tarvittaessa haluttuun keraysjarjestelmaan.

2. Poista neulan suojus varovasti turvasiipineulasta.

3. Suorita laskimopunktio siten, ettd potilaan kasivarsi osoittaa alaspain. Toisto vahvistaa onnistuneen laskimopunktion.

4. Esta siipineulan liikkuminen tarvittaessa teipilla.

5. Ota verindyte laitoksesi menettelytapojen mukaisesti. POISTA KIRISTYSSIDE HETI KUN PUTKESSA ON VERTA. Pida putkea aina paikoillaan
painamalla sita peukalolla, jotta estat takaisinvirtauksen ja varmistat tdydellisen tyhjidimun. HUOMAUTUS: Joustavan putken kuollut tilavuus aiheuttaa
sen, ettei sarjan ensimmaéinen putki tdyty tdyteen. Suosittelemme, etté verta otetaan aluksi putkeen, jonka siséltd on tarkoitus hévittéa (ei sisélla
lisdainetta), jotta antikoagulantin ja veren suhde on varmasti sopivalla tasolla.

6. Aseta naytteen ottamisen jalkeen harsotaitos verinaytteen ottokohdan paalle kohtaa painamatta.

7. Aktivoi turvamekanismi painamalla toisella kadellda kannan kummallakin puolella olevaa kirkasta osaa, jotta lukitus kytkeytyy.

8. Liu'uta turvamekanismia taaksepain, kunnes kuuluu naksahdus. Naksahdus osoittaa, etté turvamekanismi on aktivoitu oikein.

9. Paina punktiokohtaa kevyesti harsotaitoksen avulla laitoksesi toimintaohjeiden mukaisesti.

10. Havitd SAFETY-verindytteenottosetti/infuusiosetti valittdmasti hyvaksytyssa havityssailidssa laitoksesi menettelytapojen mukaisesti.

Lyhytaikaiseen IV-infuusioon

Poista infuusiota varten setistd mahdollinen urosliitannalla varustettu laite (luer-adapteri tai luer-adapteri + ohjain) aseptisesti ennen sen liittdmista
naaraspuoliseen luer-naarasliittimeen.

Poista varovasti neulan suojus turvasiipineulasta ja esitayttdsetista suositellun menetelman mukaisesti. Varmista, ettei jarjestelmassa ole infuusion
aikana ilmaa.

*Enimmaistayttomaara (ml) *Suurin virtausnopeus (ml/min)
Letku 21G 23G 25G Letku 21G 23 G 25G
10 cm / 4 tuumaa 0.3 0.3 - 10 cm / 4 tuumaa 20,8 9,6 -
19 cm/ 7,5 tuumaa 0,4 0,4 0,4 19 cm/ 7,5 tuumaa 20,4 9,4 5,5
30 cm/ 12 tuumaa 0,6 0,6 0,6 30 cm / 12 tuumaa 20,8 9,6 5,2

* veden avulla maéritetyt arvot

1. Suorita laskimopunktio siten, etta potilaan kasivarsi osoittaa alaspain ja varmista, etta infuusiosetti on kiinnitetty kunnolla potilaaseen.

2. Aloita lyhytaikaisen IV-infuusion antaminen. HUOMAUTUS: Noudata laitoksesi toimenpiteitd, mutta kuitenkin on suositeltavaa, etté laitetta
kéytetaan yksittaisen infuusion antamiseen korkeintaan 5 tuntia.

3. Kun infuusio on annettu, lopeta toimenpide (ks. edelld kohta 6-10 verindytteen ottaminen).

Laskimopunktio Verindytteen ottaminen TAI Turvamekanismin aktivointi suonessa Havittdminen
infuusio
Kun verindyte on otettu / infuusio annettu, on suositeltavaa, etta Havita teravien esineiden
turvamekanismi aktivoidaan, kun SAFETY - sailioon.
verindytteenottosetti/infuusiosetti on vield potilaan laskimossa.
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Aseta harsotaitos ottokohdan | Kun  turvamekanismi  on
padlle ja pida siiped alhaalla aktivoitu oikein, kuuluu
peukalolla tai sormella. Aktivoi | Napsahdus. — Neula vetéytyy
turvamekanismi  painamalla kokonaan laitteen runkoon.

toisella kadella kannan Paina kohtaa, kuqnes
. ] verenvuoto lakkaa. Varmista,

kumpaakin  puolta, jotta - LS
etta turvamekanismi on

lukitus aukeaa. lukittunut kunnolla.

Vedéa napaa taaksepain.
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Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain ladkareille tai |adkarin maarayksesta.

Kirjallisuus:

CLSI. Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens. 7th ed. CLSI standard GP41. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2017.

Valmistuspaikka:

Nipro (Thailand) Corporation Ltd.,

10/2 Moo 8 Bangnomko, Sena,

Phra Nakhon Si Ayutthaya 13110, Thaimaa
Valmistettu Thaimaassa.

Jakelija Greiner Bio-One GmbH, Itavalta

Greiner Bio-One Vacuette Schweiz GmbH
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9000 St. Gallen, Sveitsi
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Anvandningsinstruktioner

Anvindning

SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset ar en steril, vingférsedd blodprovstagningsnal fér engangsbruk som ar ansluten till en flexibel slang med
lueranslutning. SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset anvands vid blodprovstagning och/eller infusion av intravendsa vatskor under kort tid. Den
vingférsedda nalen ar utformad med ett sékerhetsskydd som kan aktiveras for att tdcka nalen omedelbart efter venpunktionen, vilket skyddar mot
oavsiktliga nalsticksskador.

Produktbeskrivning

SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset ar en steril, vingforsedd nal fér engangsbruk som ar ansluten till en flexibel slang med lueranslutning. Den
finns tillganglig i olika kombinationer. SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset ar forpackat i individuella férpackningar, ar sterilt och kan anvandas med
ett luersystem (t. ex. HOLDEX®). Produkten kan anvandas endast av lampligen utbildad vardpersonal i enlighet med dessa anvisningar.

Individuellt férpackade och sterila, vilket gor att setet kan anvandas med ett

SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset |
uersystem.

Individuellt férpackat och sterilt med lueradapter (fér anvandning med exempelvis

SAFETY blodprovstagningsset med lueradapter standardrérhallare).

SAFETY blodprovstagningsset med lueradapter + hallare Individuellt férpackat och sterilt samt redo att anvandas for blodprovstagning.

SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset innehaller inga komponenter som bestar av torrt, naturligt gummi. Tillbehor som innehaller latex markeras
darefter pa férpackningen.

Forsiktighetsatgarder/varningar

Enheten fungerar som den ska nar anvisningarna foljs.

Om den sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt 6ppnad fére anvandning far produkten inte anvandas utan ska kasseras.

Anvand inte SAFETY blodprovs-/infusionsset efter deras utgangsdatum.

Slapp inte upp laset vardslost och dra inte i vingen med tvang — det kan skada enhetens skick

Sétt inte tillbaka skyddet pa nalen pa SAFETY blodprovs-/infusionsset. Aterférslutning av kanyler medfér en 6kad risk for nalsticksskador och

skadliga infektioner.

Undersok den individuella forpackningens skick fére anvandning. Om forpackningen har skadats ska du inte anvanda den.

e Alla anvanda nalar betraktas som kontaminerade. Kassera alla anvanda set tillsammans med hallaren i behallare som ar godkanda for biologiskt
riskavfall.

e Anvand inte kraft for att frigora eller ateraktivera sékerhetsmekanismen efter att den har aktiverats.

e  Hall alltid handerna bakom nalen vid anvandning och kassering.

e Nalen far inte bojas. Att boja nalen kan orsaka smarta hos patienten, kan orsaka nalsticksskador, kan leda till att nalen kontamineras och orsaka
infektioner, kan leda till hemolys av provet eller kan orsaka skador pa stalréret och nalspetsen.

e  Far ej anvandas for subkutan infusion eller injektion.

. Hantera alla biologiska prov och tillbehér for blodprovstagningen (t.ex. lansetter, kanyler, lueradaptrar och utrustning fér blodprovstagning) enligt
gallande riktlinjer och rutiner pa din institution.

. So6k omedelbart vard om du exponeras for nagon form av smittorisk (t.ex. genom stickskador). HIV (AIDS), viral hepatit och andra smittsamma

sjukdomar kan dverféras genom kontakt med biologiska prover.

Ateranvénd inte. En teranvandning av produkten kan orsaka farliga infektioner, personskador eller dédsfall.

Handskar ska alltid baras vid venpunktion for att minimera risken for att komma i kontakt med blodet.

Undvik lackage och eventuell luft i slangen under infusionen.

Forsiktighet maste iakttas vid blodprovstagning pa patienter som ar till exempel rérelsehindrade, hemofiliska eller epileptiska.

Pa grund av risken for ytkontaminering genom kvarliggande blod som kan droppa fran den anvénda nalspetsen rekommenderas att nalen tas om

hand med spetsen riktad uppat.

Tack aldrig 6ver séakerhetsmekanismen med tejp.

. IV-infusioner bor goras i enlighet med gallande riktlinjer och rutiner pa din institution.

e  Setill att all luft har tdmts genom flédning innan du anvander enheten for kortvarig IV-infusion.

e Anvand varje enhet for antingen blodprovstagning eller infusion men inte for bada.

Galler endast for medlemsstater i EU: Om allvarliga incidenter med koppling till produkten intréffar maste dessa rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren/patienten ar etablerad.

Foérvaring av SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset fore anvdandning

Forvara SAFETY blodprovstagnings-/infusionsset i 4-36 °C (40-97 °F)

Obs! Undvik exponering for direkt solljus. Om den hégsta temperaturen som rekommenderas éverskrids kan kvaliteten pa SAFETY blodprovstagnings-
linfusionsset férsémras.

Handhavande

1. Taur SAFETY blodprovs-/infusionsset fran forpackningen.
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2. Kontrollera att vingskyddet sitter fast ordentligt i sin sakerhetsmekanism. OBS! Om den enskilda férpackningen har éppnats eller manipulerats bér
du vélja en annan enhet.

3. Valj injektionsstalle for venpunktion. Stasa och forbered injektionsstallet med lampligt antiseptiskt medel. INGEN PALPATION (kanna pa venen)

efter rengdring.

For blodprovstagning

Valj [ampliga slangar och SAFETY blodprovs-/infusionsset och anslut vid behov slangarna till det 6nskade blodprovstagningssystemet.

Ta forsiktigt bort nalens skydd fran vingkanylen.

Genomfor venpunktionen med patientens arm riktad nedat. Blodinfldde bekraftar om venpunktionen har lyckats.

Fast den vingade nalen med tejp nar det ar nédvandigt.

Genomfor blodprovstagning enligt rutinerna pa din institution. Avlagsna stasen sa fort blod syns i roret. Hall alltid réret pa plats genom att trycka pa
det med tummen for att forhindra backfléde och sakerstélla fullstdndig vakuumdragning. OBS! Det férsta réret i serien kommer att vara underfyllt pa
grund av den dbda volymen i den flexibla slangen. Vi rekommenderar att man drar ett slaskrér (ingen tillsats) innan for att sékerstélla korrekt
antikoagulantia for blodférhallandet.

6. Nar du ar klar placerar du gasvaven 6ver injektionsstallet utan att trycka pa den.

7. Aktivera sakerhetsmekanismen med en hand genom att trycka in den ljusa delen pa bada sidorna om navet for att aktivera laset.

8. Skjut sdkerhetsmekanismen bakat tills ett tydligt klickljud hors. Klickljudet ar ett tecken pa att sédkerhetsmekanismen har aktiverats korrekt.

9. Tryck forsiktigt pa injektionsstallet med gasvaven i enlighet med institutionens rutin.

10. Placera direkt SAFETY blodprovs-/infusionsset i en kasseringsbehallare i enlighet med din institutions rutiner.

abrwh =

For IV-infusion under kort tid

Vid infusion ska du aseptiskt avliagsna alla hanenheter (lueradapter eller lueradapter + héllare) fran setet innan det ansluts till honluerporten.

Ta forsiktigt bort nalskyddet fran den sakerhetsvingade nalen och fléda setet i enlighet med det tillvagagangssatt som rekommenderas. Se till att det inte
finns nagon luft i systemet under infusionen.

*Maximal flodningsvolym (ml) *Maximal flodeshastighet (ml/min)
Slang 21G 23G 25G Slang 21G 23G 25G
10 cm/4 tum 0.3 0.3 - 10 cm/4 tum 20.8 9.6 -
19 cm/7,5 tum 0.4 0.4 0.4 19 cm/7,5 tum 20.4 9.4 5.5
30 cm/12 tum 0.6 0.6 0.6 30 cm/12 tum 20.8 9.6 5.2

*vérden som har faststéllts med vatten

1. Utfor venpunktionen med patientens arm riktad nedat och se till att infusionssetet sitter fast ordentligt pa patienten.

2. Pabdrja kortvarig IV-infusion. OBS! Félj din institutions rutiner, men vid en enda infusion rekommenderas det att enheten anvénds i hégst 5
timmar.

3. Narinfusionen ar klar ska du avsluta processen (se punkt 6-10 under Blodprovstagning ovan).

Provtagning Blodprovstagning ELLER Aktivering av séakerhetsmekanism i venen Avfallshantering
infusion

Nar blodprovstagningen/infusionen ar klar rekommenderas det att Kassera i behallare for vassa
du aktiverar sékerhetsmekanismen medan SAFETY blodprovs- foremal.
J/infusionssetet fortfarande sitter i patientens ven.

4a

Ett  klickljud hoérs  nar
sakerhetsmekanismen har
aktiverats korrekt. Nalen dras
in helt i enheten. Applicera
tryck pa omradet tills
blédningen upphor. Se till att
sakerhetsmekanismen ar
ordentligt 1ast.

Placera gasvaven over
injektionsstéllet och hall ned
vingen med tummen eller
fingret. Aktivera
sakerhetsmekanismen genom
att trycka in bada sidorna av
navet med en hand for att
slappa locket.

Dra navet bakat.
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Markning pa produktetiketter

M Tillverkare /ﬂ/ Temperaturgrans Medicinteknisk produkt
Anvand den inte om férpackningen
g Utgangsdatum ® Far inte ateranvandas @ ar skadad
och I&s bruksanvisningen
o
LoT Batchnummer Steriliserad med etylenoxid ZK Skyddas mot direkt solljus

a
Katalognummer I:Ii] Las bruksanvisningen  cH |REP| | Auktoriserad representant i Schweiz
&I Tillverkningsdatum O

Varning! Federal lag i USA begransar forsaljning av denna enhet till Iakare eller pa order av lakare.

Enkelt sterilt barriarsystem (USA) Receptbelagd produkt

Litteratur:
CLSI. Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens. 7th ed. CLSI standard GP41. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2017.

Tillverkningsplats Greiner Bio-One GmbH www.gbo.com/preanalytics
Nipro (Thailand) Corporation Ltd., Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com
10/2 Moo 8 Bangnomko, Sena, 4550 Kremsmiinster Telefon +43 7583 6791

Phra Nakhon Si Ayutthaya 13110, Thailand Osterrike
Tillverkad i Thailand

Distribuerad av Greiner Bio-One GmbH,

Osterrike

Greiner Bio-One Vacuette Schweiz GmbH

St. Leonhardstrale 39

9000 St. Gallen, Schweiz
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