gb_548_a_0823

Gebrauchshinweis

SARSTEDT Safety-Lanzette

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
EN-EU Instructions for use - SARSTEDT safety lancet
EN-US Instructions for use - SARSTEDT safety lancet

BG WHcTpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT o6e3onaceHa naHueta
CS Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT

DA Brugsanvisning - SARSTEDT sikkerhedslancet

EL Odnyieg xproewe — Zkapdlotrpag acdpareiag SARSTEDT
ES Instrucciones de uso - Lanceta de seguridad SARSTEDT
ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

FR Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta

HU Haszndlati utasitds - SARSTEDT biztonsagi landzsa

IT Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

KO AHg A - SARSTEDT ¢ a3l

LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai

LV LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete

NL Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-lancet

NO Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

PL Instrukcja obstugi — Bezpieczny nakluwacz SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Lanceta de seguranga SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
RU VIHCTPyKUWst MO NprimeHeHnto — BedonacHsii naHuet SARSTEDT
SK Névod na PouZitie — SARSTEDT Bezpec¢nostna lanceta

SL Navodila za uporabo — Varna lanceta SARSTEDT

1Y Bruksanvisning — SARSTEDT Safety Lancet

TH Amuugablumsldau - ludadisioves SARSTEDT

TR Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Givenlikli lanset

ZH @ iR AE — SARSTEDT 2 &R M

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
109 - 112

SARSTEDT




Gebrauchshinweis - SARSTEDT Safety-Lanzette DE

Verwendungszweck

Die Safety-Lanzette mit Sicherheitsfunktion wird fir die einmalige Punktion zur Kapillarblutentnahme eingesetzt. Die Produkte sind fur die Anwendung am Menschen in einem professionellen Umfeld durch qualifiziertes,
medizinisches Personal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Safety-Lanzette ist ein steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch. Die Safety-Lanzette besteht aus einem Kunststoffgehause, einer Einwegnadel/-klinge aus rostfreiem Stahl, einem Ausléseknopf in verschiedenen
Farben, Stahlfedern und einer Schutzkappe. Durch die Sicherheitsfunktion der Safety-Lanzetten zieht sich die Nadel/Klinge nach der Punktion automatisch in das Kunststoffgehause zurtick um Stichverletzungen zu
vermeiden.

Safety-Lanzette Produktspektrum

Abbildung Ausfiihrung NadelgréBe Einstichtiefe

Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Klinge 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Klinge 1,5 mm 1,2mm

Die verschiedenen Ausfiihrungen der Safety-Lanzette eignen sich, je nach Bedarf, fiir die Entnahme unterschiedlicher Blutmengen.
Die Auswahl der richtigen Version héngt von verschiedenen Faktoren wie Hauttyp, Hautdurchblutung, Punktionsstelle und der richtigen Positionierung der Safety-Lanzette auf der Haut ab. Im Zweifelsfall empfiehlt es
sich, vor der routineméBigen Anwendung, mehrere verschiedene Safety-Lanzetten zu testen.

Sicherheits- und Warnhinweise
1. Vor Benutzung die Schutzkappe auf Beschadigung tberprifen und im Fall einer Beschéadigung nicht benutzen.
2. Befolgen Sie die Beschreibung zur Handhabung

3. Nur fiir den einmaligen Gebrauch zur Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Die unsachgeméaBe Verwendung von Blut-Lanzetten kann das Risiko einer unbeabsichtigten Ubertragung von durch Blut
Ubertragbaren Krankheitserregern erhéhen, insbesondere in Einrichtungen, in denen mehrere Patienten getestet werden.

4. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer mdglichen Exposition gegentber durch Blut Gbertragbaren
Krankheitserregern zu schiitzen.

5. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen / spitzen Blutentnahmeutensilien geméaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben
oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kdnnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren lhrer Einrichtung missen befolgt
werden.

6. Entsorgen Sie die gesamte Safety-Lanzette nach Gebrauch in geeigneten Abwurfoehaltern fur scharfe / spitze Gegenstande.
7. Ein Wiederverwenden des Produkts kann Infektionen, Verletzungen oder Tod verursachen.

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

Allgemeine Restrisiken bei der Punktion
Bei der Anwendung der grundsétzlichen Technik zur Punktion fUr die Kapillarblutentnahme gibt es gemaB CLSI GP42 folgende allgemeine Restrisiken:

1. Infektionen

2. Verkalkung der Einstichstelle
3. Narbenbildung

4. Hamatome

5. Bluterglsse

Lagerung

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

Handhabung

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER PUNKTION BEGINNEN.

Fiir die Probennahme benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Alle bendtigten Probenbehéltnisse, z.B. Micro-ProbengefaBe, gekennzeichnet nach GroBe und Additiv, geméB Anforderung.

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektiose Materialien.
Etiketten zur Probenidentifikation.

Safety-Lanzette.

[N

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (beachten Sie die Richtlinien der Einrichtung zur Vorbereitung der Punktionsstelle fir die Blutentnahme). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis
verwenden, wenn die Proben fir einen Blutalkoholtest verwendet werden sollen.

o

Trockene, keimarme Einwegtupfer.

7. Pflaster oder Verband.

8. Abwurfbehalter flr scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
HINWEIS: Befolgen Sie zur Entnahmereihenfolge die Vorschriften Ihrer Einrichtung.
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DE

Punktion mit der Safety-Lanzette

Allgemeine Anweisungen:

WASCHEN SIE IHRE HANDE VOR UND NACH DEM GEBRAUCH DER SAFETY-LANZETTE.
ZUR MINIMIERUNG DES EXPOSITIONSRISIKOS WAHREND DER KAPILLARBLUTENTNAHME HANDSCHUHE TRAGEN.

1. Falls erforderlich, wéhlen Sie ein geeignetes Probenréhrchen aus oder bereiten Sie einen POC-Test flir die gewlinschte Probe vor.

2. Wahlen und desinfizieren Sie eine Punktionsstelle flr die Safety-Lanzette. Bitte beachten Sie die Richtlinien der Einrichtung zur Vorbereitung der Punktionsstelle.

@ Schutzkappe abdrehen.

9 Safety-Lanzette gegen die ausgewahite und desinfizierte Punktionsstelle halten. Ausléseknopf driicken. Die Safety-Lanzette zieht sich nach der Punktion automatisch ins Gehause zurtick.

0 Safety-Lanzette in einen geeigneten Abwurfbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande entsorgen.

Entsorgung
1. Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flr die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.
2. Entsorgen Sie die Safety-Lanzette sofort in einem Abwurfbehélter fir scharfe/spitze Gegenstéande.

3. Entsorgung von potenziell kontaminiertem Verbrauchsmaterial gemaB den institutionellen Richtlinien.

#| SARSTEDT




Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils glltigen Fassung

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

LOT

e}

€ 0124

E

[STERILE| R |

®

Medizinprodukt

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

CE-Zeichen

Hersteller

Sterilisation durch Bestrahlung

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Nicht erneut sterilisieren

Technische Anderungen vorbehalten.

g Verwendbar bis

Land der Herstellung

Gebrauchsanleitung beachten

~

AN

0 Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

j Trocken lagern

Lagern bei Raumtemperatur

===

% S

)
SS==="  Einfaches Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for use - SARSTEDT safety lancet EN

Intended use
The safety lancet with safety function is used for the one-time puncture for capillary blood collection. The products are intended to be used on persons in a professional environment by trained medical personnel.

Product description

The safety lancet is a sterile product for single use. The safety lancet consists of a plastic casing, a disposable needle/blade of stainless steel, a release button in various colours, steel springs and a protective cap. Due
to the safety function of the safety lancets, the needle/blade is automatically retracted into the plastic casing after the puncture to prevent needlestick injuries.

Safety lancet product range

Design Needle size Penetration depth

Mini 28G 1.6 mm
Normal 21G 1.8 mm
Extra 18G 1.8 mm
Super Blade 1.5 mm 1.6 mm
Neonatal Blade 1.5 mm 1.2 mm

The different versions of the safety lancet are suitable as needed for collecting various quantities of blood.

The correct version is selected depending on various factors such as skin type, skin blood flow, puncture site and the correct placement of the safety lancet on the skin. In case of doubt, it is recommended to test
various safety lancets prior to routine use.

Safety information and warnings

1. Check the protective cap for damage prior to use and, if damaged, do not use it.

Follow the directions for handling.

Intended for a single use on only one patient. The improper use of blood lancets can increase the risk of inadvertent transmission of bloodborne pathogens, especially in facilities where multiple patients are tested.

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

o~ 0D

Handle all biological specimens and sharp blood collection utensils according to the guidelines and procedures in your facility. Seek a doctor in the event of direct contact with biological samples or a needle-stick
injury, as HIV, HCV, HBV and other infectious diseases can be transmitted in this way. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

=

Dispose of the entire safety lancet after use in a suitable sharps container.
7. Reusing this product could result in infections, injury or death.

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

General residual risks of puncture
When using the basic puncture technique for capillary blood collection, there are the following general residual risks according to CLSI GP42:

1. Infections

2. Calcification of the puncture site
3. Scarring

4. Haematomas

5. Bruising

Storage

Store the product at room temperature.

Handling
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING THE PUNCTURE.

Materials needed for collecting a specimen:

1. Allnecessary sample containers, e.g. micro sample tubes, labelled by size and additive as per request.

Gloves, lab coat, eye protection or other suitable protective gear to protect against pathogens transmitted by blood or potentially infectious material.
Labels for specimen identification.

Safety lancet.

[N

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

o

Dry, clean, disposable swabs.

7. Plaster or bandage.

8. Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

N.B.: Follow the regulations of your facility for the order of collection.

#| SARSTEDT




EN

Puncture with the safety lancet

General instructions:

WASH YOUR HANDS BEFORE AND AFTER USING THE SAFETY LANCET.
WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING CAPILLARY BLOOD COLLECTION.

1. If necessary, select a suitable sample tube or prepare a POC test for the desired sample.

2. Select and disinfect a puncture site for the safety lancet. Follow the facility's guidelines for preparing the puncture site.

@ Twist the protective cap off.

9 Hold the safety lancet against the selected and disinfected puncture site. Press the release button. The safety lancet automatically retracts into the casing after the puncture.

0 Dispose of the safety lancet in a suitable container for sharp objects.

Disposal
1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
2. Dispose of the safety lancet in a sharps container.

3. Dispose of potentially contaminated consumables in accordance with the institutional guidelines.

#| SARSTEDT




Product-specific standards and guidelines as amended / updated

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Key for symbols and labels:

Medical device @
Order no. g Use by

Follow the instructions for use

Country of manufacture

LOT

Batch number

~

—_
E 0124 CE mark “-’L\ Keep away from sunlight

e}

“ Manufacturer j Store in a dry place
STERILE n Sterilisation by irradiation Store at room temperature
®
Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr === Single sterile barrier system with protective packaging outside

®

Do not resterilise

Technical modifications reserved

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.“ 1 i
o sarse oo SARSTEDT
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Instructions for use - SARSTEDT safety lancet usS

Intended use
Safety-Lancets with safety feature are used for single use capillary blood sampling.

Specification
The products are intended for human use in a professional environment by qualified medical personnel.

Product description

The safety lancet is a sterile product for single use. The safety lancet consists of a plastic casing, a disposable needle/blade of stainless steel, a release button in various colors, steel springs and a safety plunger. The
lancets contain a safety feature. After puncture the needle retracts automatically into the housing to prevent sharps injuries.

Safety lancet product line

Version Needle size Puncture depth

Mini 28G 1.6 mm
Normal 21G 1.8 mm
Extra 18G 1.8 mm
Super Blade 1.5 mm 1.6 mm
Neonatal Blade 1.5 mm 1.2 mm

The different versions of the safety lancet are suitable for drawing different amounts of blood as required.

The selection of the correct version depends on various factors such as skin type, skin blood flow,puncture site and the correct placement of the safety lancet on the skin. If in doubt, testing several different safety
lancets is recommended before routine use.

Safety instructions and warnings

1.

For use only on a single patient. Discard the entire device after use.

2. Warning: Not intended for more than one use. Do not use on more than one patient. Improper use of blood lancets can increase the risk of inadvertent transmission of blood borne pathogens,particularly in settings
where multiple patients are tested.

3. General precautions. Conduct hand hygiene before and after the process. Wear gloves and other general personal protection equipment to protect yourself from blood and possible exposure to pathogen
transmissible by blood.

4. Treat all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles, adapters) according to the guidelines and procedures in your institution. In case of direct contact to biological specimens or a needle prick
injury, consult a doctor, as HIV, HCV, HBV or other infectious diseases can be transmitted. The safety guideline and procedures of your institution must be followed.

5. Dispose of the entire safety lancet in suitable sharp containers for sharp object after use.

6. Before using, check the safety plunger for damage and do not use if it is damaged.

7. Reusing the product can lead to injections, injuries or death.

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

Storage

Store the product at room temperature.

Handling

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING THE PUNCTURE.

Materials needed for collecting a specimen:

1.

S

o

All necessary sample containers, e.g. micro sample tubes, labelled by size and additive as per request.

Gloves, lab coat, eye protection or other suitable protective gear to protect against pathogens transmitted by blood or potentially infectious material.
Labels for sample identification.

Safety lancet.

Disinfectant for disinfecting the puncture site (follow the facility’s guideline for preparing the puncture site for taking blood samples). Do not use any cleaning material containing alcohol if the specimens are to be
used for a blood alcohol test.

Dry, germ-free swabs.
Plaster or dressing.
Sharps disposal container for the safe disposal of used material.
NOTE: Follow the regulations of your institution for the order of collection.

#| SARSTEDT
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Puncture with the safety lancet

General instructions:
WASH HANDS BEFORE AND AFTER USE OF THE SAFETY-LANCET. WEAR GLOVES TO MINIMISE THE RISK OF EXPOSURE DURING CAPILLARY BLOOD COLLECTION.

1. If needed, select a suitable sample tube or prepare a POC test for the required specimen.

2. Select and disinfect a site for the puncture with a safety lancet. Please follow the guidelines of the institution for preparing the puncture site.

@ Twist the protective cap off.

9 Hold the safety lancet against the selected and disinfected puncture site. Press the release button. After use the lancet will automatically retract into the housing.

0 Dispose of the safety lancet in a suitable container for sharp objects.

Disposal

1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
2. Dispose of the safety lancet in a sharps container.

3. Disposable gloves prevent the risk of infection.
4

Disposal of potentially contaminated consumables in accordance with institutional guidelines.

#| SARSTEDT
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US standards / ISO standards in the latest version

Standards for labelling:

DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Standards for needles/cannulas:
DIN EN 10088-1, Table 2 - Stainless steels - Part 1: List of stainless steels

Standards for sterilisation:

DIN EN ISO 11137-1: Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
DIN EN ISO 11137-2: Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose

System-related standards:

DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

MDSAP: Mediical Device Single Audit Program in accordance with ISO 13485

MDR 93/42/EEC for medical devices

Key for symbols and labels:

Medical device @
Order no. g Use by

Follow the instructions for use

Country of manufacture

LOT

Batch number

~

—_
E 0124 CE mark “-’L\ Keep away from sunlight

e}

“ Manufacturer j Store in a dry place
STERILE n Sterilisation by irradiation Store at room temperature
®
Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr === Single sterile barrier system with protective packaging outside

®

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
SARSKHEIT. AG & Co. KG

oo 4| SARSTEDT
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MHcTpykumn 3a ynotpe6a — SARSTEDT o6e3onaceHa naHueta BG

MpunoxeHne

O6esonaceHara naHLeTa ¢ npepanasHa hyHKUYS ce U3MNon3sa 3a edHoKpaTHa NyHKUUS Mpy B3eMaHe Ha kanunsipHa Kpbe. [poayKTvTe ca npeaHasHayueH 3a NPUNoxeHyie Bbpxy Xopa B MpodecrioHanHa cpeda ot
KBanMULMPaH MEAVLMHCKI NEPCOHaU.

OnuncaHne Ha npogyKTa

OGesonaceHara NaHLETa € CTepUneH NPOAYKT 3a eaHoKpaTHa ynotpeta. ObesonaceHara faHLUeTa ce CbCTov OT NIacTMacoB KOPMYC, UMa/oCTpre OT Hepbxkaaema CToMaHa 3a efHoKpaTHa yroTpeta, 0CBOGOXAaBALLL
GYTOH B Pa3NN4HN LBETOBE, CTOMaHEHI MPY>XVHI 1 MpefnasHa Kanadka. Ypes npeanasHata yHKLMS Ha 06e30MaceHTe NaHLETV UMaTa/oCTPHETO Ce N3TErTIst aBTOMATNYHO OGPATHO B NIACTMACOBYISt KOPTYC Ceq,
MyHKUMSTa, 3a Aa Ce NPefoTBPaTAT NPOGOAHN HapaHsBaHys.

O6e3onaceHa naHueta MpogykTosa rama

Obn6o4mHa Ha

N3o06paxeHne Bepcus Pasmep Ha urnara
NPOHUKBaHe

MuHn 28G 1,6 MM
HopmanHo 21G 1,8 MM
JonbaHuTeNnHO 18 G 1,8 MM
Cynep Octpue 1,5 mm 1,6 MM
HeoHnaranHo Octpue 1,5 mm 1,2 MM

B 3aBMCUMOCT OT KOHKPETHIS CilyHali pasnnmyH1TE BepCcun Ha obe3onaceHara flaHLeTa ca NOAXOASLLYV 3a B3EMaHe Ha pasivyHN KONMYecTBa KPbB.
MSsOp'bT Ha npasunHaTa Bepcus 3aByCK OT Pasin4Hn dJaKTOpVI KaTo Tuna Ha KoX<aTta, KpbBOCHa6ﬂﬂBaHeTO Ha KOXKaTta, MACTOTO Ha npoéom,ane 1 NPaBUHOTO NMOCTaBsAHe Ha obesonaceHata JNaHueTa BbpXy KoXara.
HDI/I CbMHeHVEe e NPenopbynTeNHO Aa TeCTBaTe HAKOSKO pasinyHn obesonaceHn NaHUeTV Npean pyTrHHO NMPUOXXeHne.

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHoCT
1. Tpeau ynotpe6a nposepeTe npefasHata kanadka 3a noBpeav 1 B Cyyai Ha noBpesa He 13nonasante.
2. Cnepgaiite ykasaHusaTa 3a ynotpeta

3. TpoayKTbT € NpeaHasHadeH camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeta BbpXy eAyH eAUHCTBEH NaLyeHT. HenpasuiHOTO NPUMOXEHUE Ha NaHLETI 3a KPBbB MOXe [a MOBWLLM pricKa OT HEBOMHO NpeAaBaHe Ha
KPbBHOMPEHOCKIMM MaTOreHN, OCOGEHO B IEHEGHI 3aBEHNISI, B KOUTO Ce TECTBAT MHOXECTBO MaLMEHTU.

4. O6LLLI/I npeanasHn MepKun: Vanonssaiite pPBKasvun 1 apyru OGLLLM N4HN NpefnasHy CpencTsa, 3a Aa ce npennasnte OT KPbB U eBEHTYaNTHO 1n3naraHe Ha naTtoreHun, npeHacsaHu ¢ KpbeTa.

5. Bcurykmn 61onornyHm Npobn 1 oCTP/OCTPOBPbXM akcecoapn 3a B3emMaHe Ha KpbB TpsibBa fa GbaaT TPeTMpanHi CbhrnacHo HapeabuTte 1 npoLeaypuTe Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHe. B cnyyait Ha AupexTeH
KOHTaKT C BVOMOrMyHM NPo6bu v NPoGOAHM HapaHaBaHKs NOTbPCETE Nekap, Thid KaTo MO TO3M Ha4YMH MOXE [a Ce npeHecaT MHMEKLMO3HM 3abonssaHns, kato XVIB (HIV), xenatut C (HCV), xenatut b (HBV).
Cnasgante HapequTe 1 npouenypute 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Nie4ebHO 3aBefeHve.

6. Crnep ynotpeba 13xsbpreTe uanara obeaonaceHa naHLeTa B CbOTBETHUTE KOHTENHEPW 3a OCTPY OTMabLiy.
7. HOBTODHOTO 13MNon3BaHe Ha NPoAyKTa MOXe Aa NpuynHn I/IHCt)eKLLMI/I, HapaHABaHWA 1NN CMbPT.

8. He usnonssaiite NpofyKTa cnep 1aTyaHe Ha CPoka Ha rofiHOCT. CPOKBLT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa U3TUYA HA MOCNEARVIS IEH HA NOCOYEHTE MeCeL, 1 rofuHa.

O6LUM oCTaTb4YHM PUCKOBE MPW NYHKLUMATA
Korato npuvnarate OCHOBHATa TexHUKa 3a MyHKLUWA 3a B3eMaHe Ha KanundpHa KpbB CbLUECTBYBAT CNeAHNTE OCTATbYHN PUCKOBE Cbr1aCHO CLSI GP42:

1. VHbexumm

2. KanumrKauma Ha MACTOTO Ha yboxxaaHe
3. 6enesn

4. xematomu

5. CUHVHK

CbxpaHeHne

CbxpaHsiBaliTe NpoayKTa npu cTaiHa Temnepartypa.

Pa6ota

NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LANO NPEAN OA 3ANOYHETE C MYHKUUATA.

Pa6oTHn maTtepuann, HeO6Xo0AMMM 3a B3EMaHETO Ha Npo6u:

1. Bcnyku Heobxoaymm CbAoBe 3a NPobu, HanNpUMep MMKPOCHA0BE 3a MPO6K, Ca MapKMpaHu B CbOTBETCTBUE C U3VCKBaHKSATA Cropes pa3mep 1 gobaska.

PbkaBuLm, NpecTunka, ounna n Apyrv MoAXoAsLLM NpearnasHv Matepuany, 3a 3aLyTa OT NaToreHyl, MPEHOCUMU C KPbBTa Ui MOTEHLMATHO MHPEKLIVIO3HY MaTepuani.
ETnkeTn 3a npgeHtdrKauma Ha npobara.

O6esonaceHa naHueTa.

[N

[leavHeKTaHT 3a NOHYMCTBAHE Ha MSCTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (cnassaiite HapeaouTe Ha CbOTBETHOTO Jle4e6HO 3aBeeH e 3a NOAroTOBKa Ha MSICTOTO Ha NyHKLMSATA 3a B3eMaHe Ha Kpbe). He 1anonseaiite
MOYMCTBALLW MaTepranv Ha ankoxoHa OCHOBA, ako MPOBKTE LLe Ce 13MON3BaT 3a U3CNeBaHe Ha ankoxon B KpbBTa.

o

Cyxu, CTepuUnHW TaMMoHW 3a eAHOKpaTHa yroTpeda.

7. nnacTvipy Uv Npeepb3Ka,

8. KoHTeHep 3a oCcTpu OoTnagbLy, 3a 6e30NacHO U3XBBPSHE Ha yNoTpebsBaHy MaTepuanu.

3ABEJIEXKKA: OTHOCHO pega Ha B3emaHe Ha npobu criegBaiite Hape[6ute Ha CbOTBETHOTO JIeHe6HO 3aBefieHue.

#| SARSTEDT
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HYHKLWIFI c obesonaceHara naHuera.

O6LWM UHCTPYKLMK:
MWWTE PBLETE CW MPEAV I CIEL YINOTPEBA HA OBE3OMACEHATA JIAHLIETA.
HOCETE PbKAB/LW, 3A IA HAMATIUTE PUCKA OT U3NMATAHE HA MATOMEHW MO BPEME HA B3EMAHE HA KATIAPHA KPBB.

1. Ako e HeobxoauMmo, n3bepeTe noaxoasila Tpbovyka 3a Npobu unm nogroreete POC TecT 3a xenaHata npoba.

2. W3bepeTe n fesnHbeKLmpaliTe MACTOTO Ha NMyHKLsITa 3a o6esonaceHara naHueta. Mons, cnassarire Hapenoute Ha CbOTBETHOTO JIeHe6HO 3aBEefeHIie 3a NOATOTOBKA Ha MACTOTO Ha NMyHKLsITA.

@ Passwite npegnasHara kanadka.

9 MocTaBeTe o6e30naceHaTa faHLeTa Ha M36PaHOTO 1 Ae3MHMEKLMPaHO MACTO 3a NyHKUMS. HaTucHeTe ocBo6oxaasaLLys 6yToH. Cnef nyHKUysiTa o6e3onaceHarta naHueTa ce npubrpa aBToMaTiyHo 06paTHoO B
kopnyca.
M3xBbpnete o6e3ornaceHara NaHLeTa B CbOTBETEH KOHTEIHEP 3a OCTPY OTNagbLv.

N3xBbpnsiHe

1. CnasBaiiTe 06LLUTE XUMUEHHI HACOKM 1 3aKOHOBUTE Hapeatu 3a NPaBUIHOTO V3XBBPIISHE Ha VHPEKLIMO3HI MaTepuani.
2. V3xsbpnete obesonaceHarta naHUeTa B CbOTBETEH KOHTENHEP 3a OCTPY OTNagbLn.

3. |/|3XB'pr'IﬂHeTO Ha noTeHUManHO 3aMbpCEHNTE KOHCYMAaTBK Ce OCbLLECTBSABA B CbOTBETCTBME C NHCTUTYLMOHANTHUTE Hape,u,6|/|.

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HaCOKMW, CI'IeLl,I/I(bI/I'-IHI/I 3a NpoaykKTa, B TeKylwaTta Bepcus

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kop Ha cumBonu 1 ngeHtudmnkaumm:

MegayuuHeko nspenve @I
Howmep Ha apTukyn g

i

Maptvoa
SHe
c € 0124 CE mMapkuposka “-’L\

Mpoussoauten j

STERILE| R |

CTepunusaLys 4pes obmbyBaHe

[Mpw nosTOpPHa ynoTpeba: OnacHOCT OT KOHTaMVHaLWIS S==="

@@Ig_

He cTepunuavparite NOBTOPHO

3anassa ce NpaBoTo 3a M3BbPLUBaHE Ha TEXHUYECKY MPOMEHU.

Bcnyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, Ce ChobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

[bpxaea Ha Npon3BoacTso

lopeH o

CnasBaiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

[MageTe OT cnbHYeBa CBETNVHA

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

CbxpaHsiBaiite npu cTaiHa Temneparypa

EpuHnyHa cTepunHa GaprepHa cucTeMa C BbHLUHA 3alluTHa OnakoBKa

#| SARSTEDT
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Navod k obsluze

Bezpecnostni lanceta SARSTEDT
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
Instructions for use — SARSTEDT safety lancet

Instructions for use — SARSTEDT safety lancet

VIHcTpyKumn 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6e3onaceHa naHueta
Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT
Brugsanvisning - SARSTEDT sikkerhedslancet

Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta
Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa
Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

Abg- A A - SARSTEDT ¢H4 @13l

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai
LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-lancet
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT
Instrugdes de utilizagdo — Lanceta de seguranga SARSTEDT
Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
VIHCTpyKUWst Mo NpriMeHeHnto — BedonacHblii naHuet SARSTEDT
Néavod na Pouzitie — SARSTEDT Bezpec¢nostna lanceta
Navodila za uporabo - Varna lanceta SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety Lancet
unzabumstda - ludaiisdsuss SARSTEDT

Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Guvenlikli lanset
{EFALRE — SARSTEDTZ2 4 K M1+

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
109 - 112

SARSTEDT

17



Navod k obsluze — Bezpe¢nostni lanceta SARSTEDT CS

Ugel pouziti
Bezpecnostni lanceta s bezpecnostni funkci se pouziva pro jednorazovou punkci pii odbéru kapilarni krve. Produkty jsou urceny k pouZiti u pacientl v profesionalnim prostredi kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Popis produktu

Bezpecnostni lanceta je sterilni vyrobek pro jednorazové pouziti. Bezpe¢nostni lanceta se sklada z plastového pouzdra, jednordzové jehly/Gepelky z nerezové oceli, aktivacniho tladitka v riiznych barvach, ocelovych
pruzin a ochranného krytu. Diky bezpec¢nostni funkci bezpecnostnich lancet se jehla/Cepelka po punkci automaticky zasune zpét do plastového pouzdra, aby nedoslo k bodnému poranén.

Bezpecénostni lanceta - spektrum vyrobkd

Obrazek Provedeni Velikost jehly Hloubka vpichu

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Cepelka 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Cepelka 1,5 mm 1,2 mm

RGznéa provedeni bezpednostni lancety jsou podle potieby vhodna pro odbér rozdiiného mnoZstvi krve.
Vybér spravného typu zavisi na riiznych faktorech, jako jsou typ kiize, prokrveni kiize, misto punkce a spravné prilozeni bezpecnostni lancety ke kiizi. V piipadé pochybnosti se doporuduje pred b&znym pouZitim
vyzkouset nékolik riiznych bezpednostnich lancet.

Bezpecnostni a vystrazné pokyny
1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni ochranny kryt poskozen, a v pfipadé poskozeni produkt nepouzivejte.
2. Postupuijte podle pokynl pro manipulaci.

3. Urgeno pouze k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Nespravné pouzivani lancet pro odbér krve mdze zvysit riziko nahodného prenosu patogend prenasenych krvi, zejména ve zdravotnickych zafizenich, kde
je testovano vice pacientd.

4. V8eobecna preventivni bezpe¢nostni opatfeni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pred potfisnénim krvi a moznému vystaveni plivodcim chorob prenasenych krvi.

5. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spicatymi prostfedky pro odbér krve zachazejte v souladu se smérnicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé pifimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni jehlou vyhledeijte Iékare, protoze hrozi prenos HIV, HCV, HB ¢i jinych infekénich onemocnéni. Musite dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy svého zarizeni.

6. Po pouziti zlikvidujte celou bezpecnostni lancetu ve vhodnych odpadovych kontejnerech na ostré/Spicaté predméty.
7. Opétovné pouziti produktu miize vést k infekcim, poranénim nebo i smrti.

8. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite vyrobek pouzivat. Doba pouzitelnosti vyrobku konéi poslednim dnem v uvedeném meésici a roce.

VSeobecna zbytkova rizika pfi punkci
Pri pouziti zakladni techniky punkce pro odbér kapilarni krve existuji podle normy CLSI GP42 tato vSeobecna zbytkova rizika:

1. Infekce

2. Kalcifikace v misté vpichu
3. Vznik jizvy

4. Hematomy

5. Krevni vyrony

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pfi pokojové teploté.

Manipulace

NEZ ZACNETE S PUNKCI, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomucky potifebné pro odbér vzorku krve:

1. V8echny potrebné zkumavky na vzorky krve, napr. mikrozkumavky, oznacené podle velikosti a typu aditiva, podle pozadavku.

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny odév vhodny na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencialné infekénimi materidly.
Etikety k identifikaci vzorku.

Bezpecnostni lanceta.

[N

Dezinfekéni prostiedek k dezinfekci mista punkce (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro pripravu mista odbéru vzorkd krve). Pokud maji byt vzorky pouzity pro testovani ke zjisténi pfitomnosti alkoholu v
krvi, nepouzivejte dezinfekéni prostfedky na bazi alkoholu.

o

Suché sterilni tampony bez choroboplodnych zarodkd.

7. Naplast nebo obvaz.

8. Odpadovy kontejner na ostré/Spicaté predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitého materialu.
UPOZORNENI: U poradi odbérii dodrzujte pfedpisy vaseho zdravotnického zafizeni.

#| SARSTEDT
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Punkce pomoci bezpe¢nostni lancety

Obecné pokyny:
PRED A PO POUZITI BEZPECNOSTNI LANCETY S| UMYJTE RUCE.
PRO MINIMALIZACI RIZIKA EXPOZICE POUZIVEJTE PRI ODBERU KAPILARNI KRVE RUKAVICE.

1.V pfipadé potreby vyberte vhodnou zkumavku nebo pfipravte POC test pro pozadovany vzorek.

2. Vyberte a vydezinfikujte misto pro vpich bezpecnostni lancety. DodrZujte prosim smeérnice zdravotnického zafizeni pro pfipravu mista punkce.

@ Odsroubuite ochrannou krytku.

@ Piidrite bezpednostni lancetu proti zvolenému a vydezinfikovanému mistu punkce. Stisknéte aktivadni tlagitko. Bezpednostni lanceta se po punkci automaticky zasune zpét do pouzdra.

® Bezpecnostni lancetu zlikvidujte ve vhodném odpadovém kontejneru na ostré/picaté predméty.

Likvidace
1. Je nutno mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonné ustanoveni upravujici fadnou likvidaci infekéniho materidlu.
2. Bezpecnostni lancetu okamzité zlikvidujte v odpadovém kontejneru na ostré/Spicaté predméty.

3. Potenciélné kontaminovany spotrebni materidl zlikvidujte v souladu se smérmicemi zdravotnického zafizeni.

#| SARSTEDT
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Kli€¢ pro symboly a oznacgeni:

Zdravotnicky prostredek

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

e}

E 0124 Oznaceni CE
\lyrobce
STERILE| R |

Sterilizace ozafovanim

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace

@@IL

Nesterilizujte opakované

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

=R S

%

Zemé vyroby

Pouzitelné do

Dodrzujte néavod k pouziti

Uchovavejte chranéné pred slunecnim zarenim

Skladujte v suchu

Skladovat pfi pokojové teploté

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsSim ochrannym obalem

#| SARSTEDT
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Brugsanvisning

SARSTEDT sikkerhedslancet
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
Instructions for use — SARSTEDT safety lancet

Instructions for use — SARSTEDT safety lancet

VIHcTpyKumn 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6e3onaceHa naHueta
Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT
Brugsanvisning - SARSTEDT sikkerhedslancet

Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta
Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa
Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

Abg- A A - SARSTEDT ¢H4 @13l

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai
LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-lancet
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT
Instrugdes de utilizagdo — Lanceta de seguranga SARSTEDT
Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
VIHCTpyKUWst Mo NpriMeHeHnto — BedonacHblii naHuet SARSTEDT
Néavod na Pouzitie — SARSTEDT Bezpec¢nostna lanceta
Navodila za uporabo - Varna lanceta SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety Lancet
unzabumstda - ludaiisdsuss SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT sikkerhedslancet DA

Pataenkt anvendelse

Sikkerhedslancetten med sikkernedsfunktion bruges til én enkelt punktur i forbindelse med prevetagning af kapilleerblod. Produkterne er beregnet til anvendelse pa mennesker i et sundhedsfagligt milig og ma
udelukkende bruges af kvalificeret, medicinsk personale.

Produktbeskrivelse

Sikkerhedslancetten er et sterilt produkt til engangsbrug. Sikkerhedslancetten bestar af et plastikhus, en engangsnal/-klinge af rustfrit stél, en udleserknap i forskellige farver, stélfiedre og en beskyttelseskappe.
Sikkerhedslancettens sikkerhedsfunktion bevirker, at ndlen/klingen automatisk traskkes ind i plastikhuset efter punktur for dermed at forebygge stikskader.

Sikkerheds lancet produktsortiment

lllustration Udforelse Nale storrelse Stikdybde

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Ekstra 18G 1,8 mm
g@;iﬂ‘ Super Klinge 1,5 mm 1,6 mm
E\\ﬁ;:iﬁ* Neonatal Klinge 1,5 mm 1,2mm

De forskellige versioner af sikkerhedslancetten egner sig til udtagelse af forskellige blodmaengder, alt efter behov.
Valget af den rigtige version afheenger af forskellige faktorer sésom hudtype, blodgennembladning i huden, punktursted og den korrekte placering af sikkerhedslancetten pa huden. | tvivistilfeelde anbefales, at der fer
rutinemaessig anvendelse afproves flere forskellige sikkerhedslancetter.

Sikkerhedsvejledninger og advarsler

1.
2.
3.

For brug af beskyttelseskappen skal det efterproves, om den er beskadiget. Hvis det er tilfeeldet, ma den ikke bruges.
Folg beskrivelsen ved handtering.

Udelukkende beregnet til engangsbrug pé en enkelt patient. Forkert brug af blodlancetter kan age risikoen for utilsigtet overferelse af sygdomsfremkaldere, der overferes via blod. Det geelder specielt pa faciliteter,
hvor der testes flere patienter.

Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbérne patogener.

Handtér alle biologiske prever og skarpt/spidst blodprevetagningsudstyr i henhold til din institutions retningslinjer og procedurer. Opsag leegen i tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prover eller en stikskade,
da HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overferes. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal felges.

Efter brug skal hele sikkerhedslancetten bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til skarpe/spidse genstande.
Genanvendelse af produktet kan forérsage infektioner, personskader eller ded.

Efter udleb af holdbarhedsdatoen ma produktet ikke leengere anvendes. Produktets holdbarhed slutter den sidste dag i den angivne méned og &r.

Generelle restrisici ved punktur
Ifelge CLSI GP42 findes der felgende generelle restrisici ved brug af den grundleeggende teknik til punktur i forbindelse med prevetagning af kapilleerblod:

1. Infektioner

2. Forkalkning af punkturstedet
3. Ardannelse

4. Heematomer

5. Blodansamling

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Handtering

LS DETTE DOKUMENT FULDT, FOR DU BEGYNDER PUNKTUREN.

Materiale, der kraeves til provetagning:

1.

[N

o

Alle pakrasvede prevebeholdere, f.eks. mikroprevebeholdere, der er markeret efter sterrelse og tilsestningsstof efter behov.

Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet egnet beskyttelsestej til beskyttelse mod blodbarne patogener eller potentielt smitsomme materialer.
Etiketter til identifikation af prover.

Sikkerhedslancet.

Desinfektionsmateriale til rensning af preveudtagningsstedet (felg institutionens retningslinjer for klargering af punkturstedet til blodpreveudtagningen). Brug ikke alkoholbaserede desinfektionsmidler, hvis preverne
skal bruges til test af blodalkohol.

Torre, aseptiske engangsservietter.

Plaster eller forbinding.

Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.
BEMZERK: Folg udtagningsraekkefolgen i forskrifterne fra din institution.

#| SARSTEDT
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Punktur med sikkerhedslancetten

Generelle anvisninger:

VASK HANDER FOR OG EFTER BRUG AF SIKKERHEDSLANCETTEN.
TIL MINIMERING AF EKSPONERINGSRISIKOEN UNDER KAPILARBLODPROVETAGNINGEN SKAL DER BRUGES HANDSKER.

1. Hovis det er nedvendigt, skal du veelge et egnet proverer eller klargere en POC-test til den enskede prove.

2. Veelg og desinficér et punktursted til sikkerhedslancetten. Folg institutionens retningslinjer for klargering af punkturstedet.

©  Skru beskyttelseshaetten af.

9 Hold sikkerhedslancetten mod det valgte og desinficerede postindleveringssted. Tryk pa udleserknappen. Efter punkteringen traskkes sikkerhedslancetten automatisk tilbage ind i huset.

0 Bortskaf sikkerhedslancetten i en egnet bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande.

Bortskaffelse
1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
2. Bortskaf straks sikkerhedslancetten i en bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande.

3. Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale skal ske i overensstemmelse med institutionens retningslinjer.

#| SARSTEDT
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Symbol- og identificeringskoder:

-
-

O

e}

€ 0124

STERILE| R |

@@Ig

Medicinsk udstyr

Varenummer

Batchbetegnelse

CE-meerke

Producent

Sterilisation ved straling

Ved genanvendelse: Fare for kontaminering

Ma ikke gensteriliseres

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Fremstillingsland

Mindst holdbar til

B

Folg brugsanvisningen

EXY
N

Opbevares beskyttet mod sollys

P

Opbevares tort

Opbevares ved stuetemperatur

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

)
=== Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende yderemballage

SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg — Zkapodiotnpag acpaieiag SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion
O okapdlotripag acdaeiag pe Aetroupyia acdaleiag xpnolporoleital yia Ty eddanag Sidtpnon pe okoré Tn cLAoYH TPIXOESIKOU aiaTtog. Ta mpoidvta poopifovtal yia ehbappoyr} e avBpWIToug, O EMAYYEAUATIKO
TEEPBANNOV KAl YIa XPrion arnd KATAPTIOHEVO IATPIKO TTPOOWTTIKO.

Meptypadn mpoidvrog

O okapdlotripag acdaeiag eivat Eva anooTelpwHEVO TTPOIOV piag xpriong. O okapdIoTrpag achaleiag anoTeAeiTal and éva MAaoTIkO TepiBANpa, pia BeAdva piag xprionc/Aemiéa amné avofeidwTo atadA, éva Kouprt
aneAeuBEPWONG o€ SIAPOPETIKA XPWHATA, HETAAIKA EAATHPIA KAl VA TIPOOTATEVTIKO KAAUHHA. AOYWw TNG A&IToupyiag achaleiag Twv okapdoTripwy aohaleiag, n BeAdva/Aertiéa arnooupeTal AUTOATA HECA OTO
TIANQOTIKO TIEPIBANUA HETA TN SIATENON, YIA TNV armoduyr) TPAUUATIOHWY arnd Tt BeAdva.

EUpog mpoidvtwy okapdlotrpwy achaleiag

Armteikévion Méyebog BeAdvag Babog elcaywyng

Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Aerida 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Aemida 1,5 mm 1,2 mm

O1 SIaPOPETIKEG EKOOTEIG TOL OKAPPIOTAPA ACPAAEIQG eival KATAANAEG, OTIWG ATTALTELTAL, YIA TN CUAAOYT SIAPOPETIKWY TTOCOTATWY AiUaTOC,.
H emmAoyr) TNQ kataAANANG €kdoong e€apTaTal mAvTa anod SIapopETIKOUG TAPAYOVTEG, OTIWG O TUTTOG TOU SEPHATOG, N KUKAODOPIA TOL AiJATOG TOL SEPHATOC, TO ONHEId SIATPNONG KAl N OWOTr) TOTTIOBETNON TOU
okappoTipa achaleiag oTo dEppa. Ze TEPIMTWon apdBOAag, cuvIoTATal VA SOKINACETE APKETOUG SIadOPETIKOUG OKAPDIOTHAPES AoPAAEiag TPV ard TNV TAKTIKY XPrion.

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG
1. Mpwv anod tn Xprion, EAEYXETE TO MPOCTATELTIKO KAAUWHA YA TUXOV {NH KA, OE Tep(mTwon {NIAG, PN XPNOWOTIOIETE TO TIPOIOV.
2. AkoMoUBEITE TNV TIEPYPADT) OXETIKA LE TOV XEIPIOUO

3. [poopiCeTal yia pia pévo xprion oe évav povo acBevr). H akatdAAnAn xprion Twv okapdIoTipwY aipaTtog Propel va au€roel Tov Kivouvo akouolag HETAS00NG TIABOYOVWY HIKPOOPYAVIOUWY TIou JeTadidovTal pe To
aipa, e18Ika oe eyKATAoTACELG OTIOU £E€TACOVTAL TIOAAO! AOBEVE(G.

4. TeVIKEG TIPOPUAGEEIG: XPNOIOTIOIEITE TIAVTA YAVTIA KAl AOIMO YEVIKO ATOUIKO TTPOOTATEVTIKG EEOTTAIOHO, YA TNV MEOOTACia oag and To aipa kaw and Tnv reavr) €kBeon e apaToyevws HETAdISOUEVOUG TaBoyOvouq
HIKPOOPYAVIGHOUG.

5. XelpiCeote OAA Ta BIOAOYIKA SelypaTa Kat TA AXUNEA/UUTERA QVTIKEJEVA CUANOYNG SEYUATWY CUHPWVA PE TIC 08NYIES Kal TIC SIASIKAGIEG TOU IBPUKATOC oag. AvalnTAoTe TP BoriBela oe mepimTwon Gueong
enadriq pe BIOAOYIKA SeiypaTa 1} TPAUPATIOHOL anod TPUTNPA, KaBwe auTd propei va petadwoel HIV, HCV, HBV rj dA\eg poAuopaTikeg vooous. Ot TIOATIKEG Kal ot Sladikaoieg aopaleiag Tou I6pLPATOC 0ag TIPETTEL
va TnPoLVTAL.

6. ATOoPPITTETE OAOKANPO TOV OKAPPIOTHPA AODAAEIQG HETA ATTO TN XPHON OE KATAAANAOUG KASOUG amdppihng yia axpned avTikeipeva.
7. H enavaxpnotoroinon Tou MEOIdVTOG PTOPEL VA TTPOKAAETEL AOILWEELS, TPALHATIONOUG 1) BAVATO.

8. Metd 1o EPag TNG NUEPoOUNviag ArEng To mpoidv dev TIPETEL va Xpnoloroleital. H SlatnpnolpdtnTa Tou mpoidvTog Arjyel TNV TEAELTAIA NEEPA TOL avaypadOUEVOU HIVA KAl ETOUG.

[evikoi uTtoAelTtOpEVOL KivOLvOoL KATd TN SidTpnon
Katd v edappoyr) TG BACKAG TEXVIKAG Yia TN SIATPNON yiA TN CUAAOYH TPIXOEBIKOL aiuaTtog, udioTavTal ol aKOAOUBOL YEVIKOI UTTOAETOPEVOL KivOuvol cUHdWVA pe To CLSI GP42:

1. Noweelq

2. AoBeotoroinon Tou onpeiou Sildtpnong
3. Ouhoroinon

4. Aipdrwpa

5. MWAWTEG

®ONaén

DUAAOCETE TO TPOIOV OE BeppOKPATia SwuaTtiou.

Xelplopog
AIABAZTE NAHPQE TO MAPON EFTPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH AIAAIKAZIA AIATPHEHE.

Amartovpevog BondnTikog eEOTIAIOHOG yia T cLAAoyn deiypatog:

1. ‘O)ot ol KATAANAOL UTTOSOXEIG SEYPATWY, YIa TIAPASEYHA TA PIKPOCWANVAPIA SElYUATWY, ETICNHAVOVTAL PE BACN TO HEYEBOG KAl TO TTPOCBETIKO, OTIWE AMAITETAL.

[&vTia, pouNa, MPOCTATEUTIKA YUaNA fj GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN EVOUHACIA, yia TNV TipooTacia oag arnd maBoydvous HIKPOOPYAVIoHOUG TIOU HETASIBOVTAL HECW TOL AIUATOG 1) TUXOV HOAUOHATIKWY UAKWV.
ETikéTeq avayvwplong SelypdTwy.

2kapdlotrpac achaleiag.

[N

AVTIONTTTIKO YA TOV KABapIopo TOU ONUEOL CUAAOYAG QIPIATOG (yia TNV TIPOETOIACIA TOL CNUEIOL BIATENONG AKOAOLBE(TE TIC 0dNYiEC TOL ISPVUATOC 0AG OXETIKA PE TN CUAAOYN aipaTog). Mnv xpnoldoroleite
TPOIOVTA KABAPIOHOU TTOL EX0LV WG BACN TNV AAKOOAN, €AV TA SElyHATA TIPOKELTAL VA XPNOOTIOINBOVV Yia EEETACN CUYKEVTPWONG GAKOOA OTO aipa.

o

2Teyvo donrtro emibepa.
7. AUTOKOAANTO EMiBepa.
8. Aoxeio andppupng yia axpned avtikeipeva yia Tnv achair) andppihn Twv XPNOIHOTIONUEVWY DAIKWY.

YIMOAEI=H: lNa tn &iadikacia arméppupne 6a MPETTEL va TNPEITE TOUG KAVOVEG ToU I6pULATOC 0aG.

#| SARSTEDT
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EL

Aildtpnon pe okapplotApa achaleiag

[evikég odnyieq:
MAENETE TA XEPIA ZAZ MPIN KAl META TH XPHZH TOY ZKAPOIZTHPA AZDAAEIAL.
A THN EAAXIZTOMOIHEH TOY KINAYNOY EKOEZHZ KATA TH AIAPKEIA THZ ZYAAOIHZ TPIXOEIAIKOY AIMATOZ GOPATE IANTIA.

1. Edv eival anapaitnTo, eMAEETE €va KATAAMNAO GIaASIO Setypdtwy ) TipogToldoTe pia Sokiury POC yia To eruBupnto delypa.

2. EmAéETe kal amoALPAVETE Eva onpeio SIATPNoNG yia Tov okapdlotrpa achaleiac. Ma Tnv mpoeToluascia Tou onpeiou Slatpnong AABeTe LTIOYN TIC 0dNYIES TOL IBPLPATOC OAG.

© =eBIBWOTE TO KAALUA TIPOCTATIAC.

Kpatriote Tov okapdIoTrpa aodaleiag OTo ETIAEYHEVO KAl AMOCTEIPWHEVO ONUEio SlaTpnong. MEate To kouprt aneAevBepwong. O okapdIoTAPAC A0MAAEING AMOCUPETAL AUTOUATA PECA OTO MEPIBANUA LETA
™ SiéTpnon.

Anoppipte TOV oKapPIOTPA aodaAeiag oe Evav KATAAANAO KASO andpeIpng yia aixuned avtikeJeva.

ATtoppupn
1. Mpénet va Aapdavovtal umopn Kat va TNPOUVTAL Ot YEVIKEG 00Nyieq LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pBr aréppipn HOAUCHATIKWY UAIKWY.
2. AnoppirTeTe ToV oKapdIoTPa aodaleias apéows oe KATAANAO KASo andpphng yia alxpneda avTiKeipeva.

3. Andppupn SuvnTIKA HOAUOHEVWY QVOAWGTIWY cUPdWVA e TIG 08nyieg Tou I6PUPATOG.

#| SARSTEDT
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EiS1kd TipdTuTIa Kal KATELOLVTHPLEG YPAMMES YIA TO TIPOIOV, OTIWG €XOLV TPOTIOTIOINOEI / ETIIKAlpOTIOINOEL

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Yrépvnua cupBOAwVY Kal XapakTnPIoHWV:

laTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV Xwpa kataokeunq

Kwdikog gidoug g Xprion éwg

[MPOCOX TWV OdNYILV XPACEWG

ApiBudg napTtidag

e}

=
€ 0124 2Uuporo CE 0 N DUAaEN oe onpeio ToL BPICKETAL HaKPLA artd TNV NAIAKH aKTIVOBOAI

“ Kataokevaotrig j DUNaEN oe ENPS PEPOG
STERILE n ANooTEipwon e akTivoRoAia Anobrikeuon oe Beppokpacia dwuatiou
®
3 € MePIMTWOoN EMavaxPEnolUoToinong: Kivbuvog HOAUVOEWY === A\ oloTNPA OTEIPOL PPAYHOL HE EEWTEPIKN TIPOCTATEUTIKI) CUOKELATIA
Mnv enavanooTelpwveTe

Me TNV eTipUAAEN TEXVIKWY TPOTIOTOICEWV.

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia eBVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso

Lanceta Safety SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Lanceta de seguridad SARSTEDT ES

Uso previsto

La lanceta de seguridad con funcién de seguridad se emplea para realizar una Unica puncién para la extraccion de sangre capilar. Los productos estan disefiados para su uso en personas en un entorno profesional por
parte de personal sanitario cualificado.

Descripcion del producto

La lanceta de seguridad es un producto estéril desechable para un solo uso. La lanceta de seguridad consta de una cubierta de plastico, una aguja/cuchilla desechable de acero inoxidable, un botén de disparo en
distintos colores, resortes de acero y un tapdn protector. Gracias a la funcion de seguridad de las lancetas de seguridad, después de la puncion, la aguja/cuchilla se retrae autométicamente en la cubierta de pléstico
para evitar heridas por pinchazo.

Lanceta de seguridad gama de productos

Profundidad de
puncion

Imagen Variante Tamano de la aguja

Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Cuchilla 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Cuchilla 1,5 mm 1,2 mm

Los diferentes modelos de la lanceta de seguridad son adecuados, segun la necesidad, para la extraccion de diferentes volimenes de sangre.

La seleccion del modelo correcto depende de distintos factores, como el tipo de piel, la irrigacion cutanea, la zona de puncion y la colocacion correcta de la lanceta de seguridad en la piel. En caso de duda, se
recomienda probar varias lancetas de seguridad diferentes antes del uso rutinario.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1.
2.
3.

Antes de retirar el tapdn protector, es necesario inspeccionarla en busca de dafos y, si los hay, no debe utilizarse.
Observe la descripcion sobre la manipulacion.

Destinada a un solo uso para un solo paciente. El uso inadecuado de las lancetas de sangre puede aumentar el riesgo de transmision involuntaria de patégenos por la sangre, especialmente en instalaciones donde
se realizan pruebas a varios pacientes.

Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la sangre y de una posible exposicion a agentes patdgenos de transmision sanguinea.

Manipule las muestras biolégicas y los utensilios de extraccion de sangre punzocortantes conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. En caso de contacto directo con muestras bioldgicas o
una herida por pinchazo, consulte con un médico, pues puede contraer VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

Después de su uso, descarte toda la lanceta de seguridad en contenedores adecuados para desechar objetos punzocortantes.
Una reutilizacion del producto puede generar infecciones, lesiones o la muerte.

No use el producto después de la fecha de caducidad. La vida util del producto finaliza el Ultimo dia del mes y afio indicados.

Riesgos residuales generales en una puncion

Al aplicar la técnica basica de puncion para la extraccion de sangre capilar, existen los siguientes riesgos residuales generales de acuerdo con CLSI GP42:

1. Infecciones

2. Calcificacion del punto de puncion
3. Cicatrices

4. Hematomas

5. Derrames

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Utilizacion

LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA PUNCION.

Material de trabajo necesario para la extraccion de la muestra:

1.

[N

o

Todos los tubos necesarios para muestras, como p. €j., los microtubos, estén identificados segun el tamano y los aditivos, conforme a los requisitos.

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

Lanceta de seguridad.

Material de desinfeccion para la limpieza de la zona de extraccion (observe las normas de su centro para preparar el punto de puncion para la extraccion de sangre). No utilizar limpiadores con base de alcohol
cuando se vayan a emplear las muestras para un andlisis de alcohol en sangre.

Hisopo desechable seco y aséptico.

Esparadrapo o apdsito.

Contenedor de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.
NOTA: Observe las normas de su establecimiento sobre la secuencia de eliminacion.
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Puncioén con la lanceta de seguridad

Recomendaciones generales:

LAVESE LAS MANOS ANTES Y DESPUES DE USAR LA LANCETA DE SEGURIDAD.
UTILICE GUANTES PARA REDUCIR AL MINIMO EL RIESGO DE EXPOSICION DURANTE LA EXTRACCION DE SANGRE CAPILAR.

1. Sies necesario, seleccione un tubo de muestra adecuado o prepare una prueba POC para la muestra deseada.

2. Seleccione y desinfecte un punto de puncion para la lanceta de seguridad. Observe las normas de su centro para preparar el punto de puncién.

o Desenrosque el tapdn protector.

Sostenga la lanceta de seguridad presionando la zona de puncién determinada previamente y desinfectada. Pulse el botdn de disparo. La lanceta de seguridad se retrae automéaticamente en la cubierta después
de la puncién.

Elimine la lanceta de seguridad en un recipiente adecuado para desechar objetos punzocortantes.

Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
2. Elimine inmediatamente la lanceta de seguridad en un recipiente adecuado para desechar objetos punzocortantes.

3. Eliminacion de consumibles potencialmente contaminados de acuerdo con las directrices institucionales.
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Leyendas de simbolos y marcas:

Producto sanitario

Numero de articulo

=R S

LoT Codigo de lote

~

—_
E 0124 Marcado CE “-’L\

Fabricante j

e}

E

STERILE n Esterilizacién mediante radiacion

A
\
h

En caso de reutilizacion: Peligro de contaminacion S===

®

No esterilizar de nuevo

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 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Pais de fabricacion

Fecha de caducidad

Constiltense las instrucciones de uso

Manténgase fuera de la luz del sol

Manténgase seco

Almacenar a temperatura ambiente

Sistema sencillo de barrera estéril con embalaje de proteccion externa
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Kasutusjuhend - SARSTEDTI safety lantsett ET

Kasutusotstarve
Kaitsefunksiooniga Safety lantsetti kasutatakse ihekordseks punktsiooniks kapillaarvere votmisel. Tooted on ette nahtud kasutamiseks inimesel professionaalses keskkonnas ja kvalifitseeritud meditsiinipersonali poolt.

Toote kirjeldus

Safety lantsett on steriilne Uhekorratoode. Safety lantsett koosneb plastist korpusest, Uihekordseks kasutamiseks mdeldud noelast/terast, mitmesugustes varvides lUlitusnupust, terasvedrudest ja kaitsekorgist. Safety
lantsettide kaitsefunktsiooni toimel tdmbub ndel/tera parast punktsiooni automaatselt tagasi plastkorpuse sisse, et valtida torkevigastusi.

Safety lantseti tootespekter

Joonis Variant Noela suurus Sissetorke stigavus

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
g@;iﬂ‘ Super 1,5 mm tera 1,6 mm
Neonatal 1,5 mm tera 1,2 mm

Safety lantsettide erinevad mudelid sobivad olenevalt vajadusest erinevate verekoguste votmiseks.
Oige mudeli valik oleneb alati mitmesugustest teguritest, nagu naiteks nahatticibist, naha verevarustusest, punktsioonikohast ja Safety lantseti korrektsest paigutamisest naha peale. Kahtluste korral on soovitatav enne
regulaarset kasutamist proovida erinevaid Safety lantsette.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Enne kasutamist kontrollige kaitsekorki kahjustuste suhtes ja arge seda kahjustuste korral kasutage.
2. Jargige kaitlemisjuhiseid

3. Modeldud Uhekordseks kasutamiseks Uhel patsiendil. Verelantsettide mittenduetekohane kasutamine voib suurendada vere kaudu edasikanduvate haigusetekitajate soovimatut Ulekandmist, eriti asutustes, kus
testitakse mitmeid patsiente.

4. Uldised ettevaatusabindud: Kasutage kindaid ja muid Uldiseid isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast vere ja véimaliku kokkupuute eest verega edasikanduvate patogeenikandjatega.

5. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ja teravaid proovivotuvahendeid meditsiiniasutuse juhiste ja meetmete kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi torkevigastuse korral pdérduge arsti poole, kuna
seelabi voivad HIV, HCV, HBV vdi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargida tuleb meditsiiniasutuse turvasuuniseid ja -protseduure.

6. Visake kogu Safety lantsett parast kasutamist teravate/teravaotsaliste esemete mahutisse.
7. Toote taaskasutamine voib tuua kaasa nakkusi, vigastusi voi I6ppeda surmaga.

8. Toodet ei tohi parast séilivusaja kuupdeva méddumist enam kasutada. Toote sailivusaeg 16peb aratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Uldised jadkohud punktsiooni korral
Pohitehnika kasutamisel punkteerimiseks kapillaarvere votmisel on standardi CLSI GP42 kohaselt olemas jargmised Uldised jadkohud.

1. Nakkused

2. Torkekoha lubjastumine
3. Armi tekkimine

4. Hematoom

5. Verevalumid

Hoiustamine
Toodet tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Kaitleemine

ENNE PUNKTSIOONI ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajalik todmaterjal

1. Kbéik vajalikud proovimahutid, nt Micro proovimahutid, mis on nduete kohaselt téhistatud suuruse ja lisaaine jargi.

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

Safety lantsett.

[N

Desinfitseerimismaterjal proovivétukoha puhastuseks (jargige punktsioonikoha ettevalmistamise suuniseid proovivotuks). Arge kasutage alkoholipbhiseid desinfitseerimismaterjale, kui proove kasutatakse vere
alkoholisisalduse mééramiseks.

o

Kuivad mikroobivaesed Uhekordselt kasutatavad tampoonid.
7. Plaaster voi side.
8. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti kasutatud materjali turvaliseks korvaldamiseks

JUHIS. Jérgige proovivétmise jérjekorra teada saamiseks meditsiiniasutuse eeskirju.
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Punktsioon Safety lantsetiga

Uldised juhised
ENNE JA PARAST SAFETY LANTSETI KASUTAMIST PESKE KASI.
KOKKUPUUTEOHU MINIMEERIMISEKS KANDKE KAPILLAARVERE VOTMISE AJAL KINDAID.

1. Vajaduse korrall valige sobiv proovivotutoru voi valmistage ette POC-test soovitud proovi jaoks.

2. Valige vélja ja desinfitseerige Safety lantseti jaoks punktsioonikoht. Jérgige punktsioonikoha ettevalmistamise suuniseid.

@ Keerake kaitsekork maha.

9 Hoidke Safety lantsetti vastu véljavalitud ja desinfitseeritud punktsioonikohta. Vajutage Itlitusnupule. Safety lantsett tombub parast punkteerimist automaatselt tagasi korpusesse.

0 Visake Safety lantsett teravatele/teravaotsalistele esemetele moeldud kogumismahutisse.

Jaatmekaitlus
1. Jargida tuleb Uldisi hligieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nduetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.
2. \Visake Safety lantsetid kohe teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahutisse.

3. Potentsiaalselt saastunud kulumaterjali jddtmekaitlus asutuse suuniste kohaselt.
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Tootestandardid ja suunised kehtivas versioonis

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sumbolite ja méargistuste voti

Meditsiiniseade

Artikli number
LoT Partii number
c E 0124 CE-mérgis
“ Tootja

STERILE n Steriliseerimine kiiritamise teel

%)

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

®

Arge resteriliseerige

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

=R S

%

Tootjariik

Kolblik kuni

Jargige kasutusjuhendit

Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Hoidke toatemperatuuril

Uhekordne steriilne barjarististeem koos vélise kaitsepakendiga
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Mode d'emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT FR

Emploi prévu
La lancette de sécurité est utilisée pour la ponction dans le cadre d'un prélévement sanguin capillaire. Les produits sont destinés a étre utilisés sur des personnes dans un environnement professionnel par un personnel
médical qualifié.

Description du produit

La lancette de sécurité est un produit stérile & usage unique. La lancette de sécurité est composée d'un boitier en plastique, d'une aiguille a usage unique / lame en acier inoxydable, d'un bouton de déclenchement
en différentes couleurs, de ressorts en acier et d'un capuchon de protection. La fonction de sécurité de la lancette permet la rétractation automatique dans le boitier en plastique immédiatement aprés la ponction afin
d’éviter les blessures par pigUres.

Gamme de lancettes de sécurité

Volume de Profondeur de
pénétration

lllustration . Taille de I'aiguille
recueil

Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Lame 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Lame 1,5 mm 1,2 mm

Les différentes versions de la lancette de sécurité sont adaptées, le cas échéant, au prélévement de différentes quantités de sang.
La sélection de la bonne version dépend de différents facteurs, comme le type de peau, le réseau capillaire de la peau, la zone de ponction et le bon positionnement de la lancette sur la peau. En cas de doute, il est
recommandeé de tester plusieurs lancettes de sécurité différentes avant toute utilisation réguliere.

Consignes de sécurité et avertissements
1. Avant toute utilisation, controler chaque capuchon de protection afin de s’assurer de son état irréprochable et ne pas I'utiliser en cas de détérioration constatée.
2. Pour la manipulation, veuillez respecter la description.

3. Elle est uniquement adaptée a une utilisation unique sur un seul patient. Toute utilisation non conforme de lancettes de prélévement sanguin peut augmenter le risque de transmission accidentelle d’agents
pathogenes transmissibles par le sang, en particulier dans les établissements dans lesquels plusieurs patients sont testés.

4. Précautions générales : Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle pour vous protéger du sang et d'une éventuelle exposition a des agents pathogénes transmissibles par le sang.

5. Traitez tous les échantillons biologiques et les accessoires de prélevement sanguin tranchants/pointus conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de
contact direct avec des échantillons biologiques ou de lésion par piglre, priere de consulter un médecin car un tel incident est susceptible d’étre associé a la transmission du VIH, du VHC et du VHB ou d'autres
maladies infectieuses. Vous devez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

6. Eliminez 'ensemble de la lancette de sécurité dans un collecteur d'aiguilles destiné aux objets tranchants/pointus adapté apres utilisation.
7. Une réutilisation du produit peut se traduire par des infections, des Iésions ou méme un décés.

8. Ne jamais utiliser le produit apres I'expiration de sa date limite d'utilisation. La durée de conservation du produit prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Risques résiduels généraux en cas de ponction
En appliquant la technique de base pour la ponction dans le cadre d’un prélévement sanguin capillaire, les risques résiduels généraux suivants existent selon le CLSI GP42 :

1. Infections

2. Calcification du point de fonction
3. Cicatrisation

4. Hématomes

5. Ecchymoses

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

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

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d'échantillon :
1. Tous les récipients d'échantillonnage, par ex. un tube échantillon type Microtube, choisi en fonction de la taille et de I'additif, en fonction des exigences.

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

3. Etiquettes pour I'identification de I'échantillon.
4. Lancette de sécurité.

5. Matériel de désinfection pour le nettoyage de la zone de prélevement (respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de ponction pour le prélévement sanguin). 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. Pansement ou bandage.

8. Collecteur d'aiguilles destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre d'une élimination slire du matériel utilisé.

REMARQUE : Pour la séquence de prélévement, respectez les prescriptions de votre établissement. i
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Ponction avec la lancette de sécurité

Instructions générales :

LAVEZ-VOUS LES MAINS AVANT ET APRES L'’APPLICATION DE LA LANCETTE DE SECURITE.
POUR MINIMISER LE RISQUE D’EXPOSITION PENDANT LE PRELEVEMENT SANGUIN CAPILLAIRE, PORTER DES GANTS.

1. Le cas échéant, sélectionnez un tube échantillon adapté ou préparez un test POC pour I'échantillon souhaité.

2. Sélectionnez et désinfectez une zone de ponction pour la lancette de sécurité. Respectez les directives de I'établissement pour la préparation de la zone de ponction.

o Enlever le capuchon de protection.

@® Maintenir la lancette de sécurité contre la zone de ponction sélectionnée et désinfectée. Appuyer sur le bouton de déclenchement. La lancette de sécurité se rétracte automatiquement dans le boitier
immédiatement apreés la ponction.

® Eliminez la lancette de sécurité dans un collecteur d'aiguilles destiné aux objets tranchants/pointus adapté.

Elimination
1. Les directives générales d'hygiene et les dispositions Iégales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
2. Eliminez immédiatement la lancette de sécurité dans un collecteur d'aiguilles destiné aux objets tranchants/pointus.

3. Elimination de consommables potentiellement contaminés conformément aux directives institutionnelles.
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Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Clés de symbole et d’identification :

Dispositif médical Pays de fabrication

Reéférence g Utilisable jusqu’au

Respecter le mode d'emploi

LOT

Désignation du lot

~

—_
€ 0124 Marque CE “-’L\ Conserver a I'abri du soleil

e}

“ Fabricant j Stocker dans un endroit sec
STERILE n Stérilisation par irradiation Stocker a température ambiante
®
En cas de réutilisation : Risque de contamination === Systéme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

®

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 i
o sarse oo SARSTEDT
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Uputa za upotrebu

SARSTEDT Sigurnosna lanceta

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
EN-EU Instructions for use - SARSTEDT safety lancet
EN-US Instructions for use - SARSTEDT safety lancet

BG WHcTpykumum 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6esonaceHa naHueTa
CS Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT

DA Brugsanvisning — SARSTEDT sikkerhedslancet

EL Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
ES Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT

ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

FR Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa

IT Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

KO Abg A4 - SARSTEDT ¢+ @141

LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai

LV LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete

NL Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Safety-lancet

NO Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

PL Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Lanceta de seguranga SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
RU VHCTPYKUMA No npumeHeHnio — besonacHbin naHueT SARSTEDT
SK Navod na Pouzitie - SARSTEDT Bezpecnostna lanceta

SL Navodila za uporabo — Varna lanceta SARSTEDT

SV Bruksanvisning — SARSTEDT Safety Lancet

TH unzabumstda - ludaiisdsuss SARSTEDT

TR Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Guvenlikli lanset

ZH {EFALRE — SARSTEDTZ2 4 K M1+

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
109 - 112
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT sigurnosna lanceta HR

Namjena

Sigurnosna lanceta sa sigurnosnom funkcijom upotrebliava se za uzimanje uzorka kapilarne krvi jednom punkcijom. Proizvod je namijenjen kvalificiranom medicinskom osoblju, za upotrebu na ljudima u struénom
okruzenju.

Opis proizvoda

Sigurnosna lanceta sterilan je proizvod za jednokratnu upotrebu. Sigurnosna lanceta sastoji se od plasti¢nog kucista, jednokratne igle ili sjeciva od nehrdajuéeg Celika, gumba za otpustanje u raznim bojama, ¢eliénin
opruga i zastitnog poklopca. Zbog sigurnosne funkcije sigurnosnih lanceta igla se automatski povlaci u plasti¢no kuciste nakon punkcije kako bi se sprijecile ozljede iglom.

Proizvodni asortiman sigurnosnih lanceta

llustracija Izvedba Veli€ina igle Dubina uboda

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super QOstrica 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Ostrica 1,5 mm 1,2 mm

Razne verzije sigurnosne lancete prikladne su za uzimanje raznih koli¢ina krvi, ovisno o zahtjevima.
Odabir odgovarajuce verziie ovisi o raznim faktorima, kao sto su tip koze, perfuzija koze, mjesto punkcije i pravilno postavijanje sigurnosne lancete na kozu. U slucaju nesigurnosti preporcuje se testirati nekoliko raznih
sigurnosnih lanceta prije rutinske upotrebe.

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Prije upotrebe provjerite zastitni poklopac. Proizvod nemojte upotrebljavati ako je poklopac ostecen.
2. PridrZzavajte se uputa za rukovanje

3. Namijenjeno samo za jednu upotrebu na jednom pacijentu. Neodgovarajuéa upotreba lanceta moze povecati rizik od nehoti¢nog prijenosa patogena koji se prenose krvlju, posebice u objektima za testiranje velikog
broja osoba.

4. Opce mjere opreza: Upotrijebite rukavice i drugu uobiGajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od krvi i potencijalne izlozenosti patogenima koji se prenose krviju.

5. Svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siljatim predmetima za uzimanje uzorka krvi u skladu s pravilima i propisima vase ustanove. Potrazite pomoc lijenika u sluéaju izravnog kontakta s bioloskim uzorcima ili ubodne
ozliede jer na taj nacin moze doci do prijenosa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

6. Sigurnosnu lanceta nakon upotrebe odlozite u odgovarajuce spremnika za ostre/Siljate predmete.
7. Ponovna upotreba proizvoda moze prouzroditi infekcije, ozljede ili smrti.

8. Po isteku roka uporabe proizvod se vise ne smije upotrijebiti. Rok uporabe proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Opceniti preostali rizici punkcije

Pri primjeni osnovne tehnike uzimanja uzorka kapilarne krvi, prema CLSI GP42 postoje sliededi preostali rizici:

1. infekcije

2. kalcifikacija na mjestu punkcije
3. pojava oZiljaka

4. hematomi

5. pojava modrica

Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCGINJANJA PUNKCIJE.

Materijal potreban za uzorkovanje krvi

1. Svi potrebni spremnici za uzorke, npr. mikroepruvete za uzorke, oznaceni prema velicini i aditivu, u skladu s primjenom.

Rukavice, ogrtac, zastita za o¢i il druga prikladna zastitna odje¢a za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno zaraznih materijala.
Naljepnice za identifikaciju uzoraka

Sigurnosna lanceta.

[N

Materijal za dezinfekciju za Cis¢enje mjesta prikuplianja (slijedite upute ustanove za pripremu mjesta punkcije za uzimanje uzorka krvi). Ako ée se uzorak upotrebljavati za odredivanje razine alkohola u krvi, za
dezinfekciju nemojte upotrebljavati sredstva na bazi alkohola.

o

Suhi, asepticni jednokratni jastucici.

7. Flaster ili zavoj.

8. Spremnik za odlaganje o$trog infektivnog otpada za sigurno zbrinjavanje iskoristenih materijala.
NAPOMENA: Za redoslijed uzorkovanja slijedite smjernice vase ustanove.

#| SARSTEDT
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Punkcija sigurnosnom lancetom

Opce upute:
OPERITE RUKE PRIJE | NAKON UPOTREBE LANCETE.
KAKO BISTE PRILIKOM VADENJA KAPILARNE KRVI RIZIK INFEKCIJE SVELI NA NAJMANJU MOGUCU MJERU, NOSITE RUKAVICE.

1. Prema potrebi, odaberite odgovarajucu epruvetu za uzorak ili pripremite POC test za Zeljeni uzorak.

2. Odaberite i dezinficirajte mjesto punkcije za sigurnosnu lancetu. Pridrzavajte se uputa ustanove za pripremu mjesta punkcije.

@ Odvijte zastitnu kapicu.

9 Sigurnosnu lancetu usmierite prema odabranom i dezinficiranom mjestu punkcije. Pritisnite gumb za otpustanje. Sigurnosna lanceta automatski se povlaci u kuciste nakon punkcije.

0 Zbrinite koritene sigurnosne lancete u prikladne spremnike za odlaganje ostrog infektivnog otpada.

Zbrinjavanje
1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o praviinom zbrinjavanju infektivnog materijala.
2. Koristene sigurnosne lancete odmah zbrinite u prikladne spremnike za odlaganje ostrog infektivnog otpada.

3. Potencijalno kontaminirane jednokratne predmete odlozite prema smjernicama ustanove.

#| SARSTEDT
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove izmjene

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnjenja simbola i oznaka

Medicinski proizvod

=R S

Broj artikla

LoT Broj serije
S
c E 0124 Oznaka CE “-’L\

E

Proizvodac j
STERILE n Sterilizirano zraGenjem

Va\
[/ \1
I 1

d

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

=

®

Ne smije se ponovno sterilizirati

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Zemlja proizvodnje

Upotrijebiti do

Pogledati upute za uporabu

Cuvati zasticeno od sundeve svjetiosti

Cuvati na suhom mjestu

Cuvati na sobnoj temperaturi

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

SARSTEDT
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Hasznalati utasitas

SARSTEDT biztonsagi landzsa

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
EN-EU Instructions for use - SARSTEDT safety lancet
EN-US Instructions for use - SARSTEDT safety lancet

BG WHcTpykumum 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6esonaceHa naHueTa
CS Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT

DA Brugsanvisning — SARSTEDT sikkerhedslancet

EL Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
ES Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT

ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

FR Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa

IT Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

KO Abg A4 - SARSTEDT ¢+ @141

LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai

LV LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete

NL Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Safety-lancet

NO Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

PL Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Lanceta de seguranga SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
RU VHCTPYKUMA No npumeHeHnio — besonacHbin naHueT SARSTEDT
SK Navod na Pouzitie - SARSTEDT Bezpecnostna lanceta

SL Navodila za uporabo — Varna lanceta SARSTEDT

SV Bruksanvisning — SARSTEDT Safety Lancet

TH unzabumstda - ludaiisdsuss SARSTEDT

TR Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Guvenlikli lanset

ZH {EFALRE — SARSTEDTZ2 4 K M1+

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
109 - 112
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT biztonsagi landzsa HU

A felhasznalas célja

A biztonségi funkcidval ellatott biztonsagi landzsét a kapillaris vérvételnél egyszeri punkciohoz hasznéljak. A termékek szakképzett egészségligyi szakemberek dltal, professziondlis komyezetben, embereken torténd
alkalmazasra szolgélnak.

Termékleiras

A biztonsagi landzsa steril, egyszer hasznélatos termék. A biztonsagi ldndzsa egy miianyag hazbol, egy egyszer haszndlatos, rozsdamentes acél tlibél/pengébdl, kildonbdzé szind kiolddgombbdl, acélrugokbdl és egy
véddkupakbdl all. A biztonségi landzsék biztonsagi funkcidjanak koszonhetden a tli/penge a szuras utdn automatikusan visszahtizodik a mlanyag hézba, igy a tlszirasos sértlések elkertilhetok.

Biztonsagi landzsa termékspektrum

Kivitel Tl nagysaga Beszurasi mélység

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
g@;iﬂ‘ Szuper 1,5 mm-es penge 1,6 mm
Ujszt’]létt 1,5 mm-es penge 1,2 mm

A biztonsagi landzsa kiilonbéz6 valtozatai igény szerint kiilénbdzé mennyiség( vér vételére alkalmasak.
A megfeleld valtozat kivalasztasa szamos tényez6tdl fligg, mint példaul a bértipustdl, a bér atvérzésétdl, a punkcio helyétdl és a biztonsagi landzsa bérre vald helyes felhelyezésétdl. Kétség esetén a rutinszerdi hasznalat
el6tt ajanlott tobb kuldnbdzs biztonsagi landzsat kiprobaini.

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a védésapka nem sériilt-e, sérlilés esetén ne haszndlja.
2. Tartsa be a kezelésre vonatkozo leirast.

3. Atermék kizardlag egyetlen betegnél torténd felhasznalasra alkalmas. A vérlandzsak helytelen hasznélata névelheti a vér Utjan terjedd korokozok véletlenszer( atvitelének kockézatat, kuléndsen olyan
létesitményekben, ahol tébb beteget vizsgalnak.

4. Altalanos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és &ltaldnos egyéni véddeszkozoket, hogy vértdl, valamint egy esetlegesen vér Utjan terjedd kdrokozétdl megvédie magat.

5. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket az On intézményében érvényes irdnyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Bioldgiai mintakkal tortént kézvetlen érintkezés, illetve szirasi sérlilés esetén
menjen orvoshoz, mivel ezéltal atvineték HIV, HCV, HBV vagy mas fertéz6 betegségek. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.

6. Haszndlat utan a biztonsagi landzsat telies egészében dobja ki a megfeleld éles vagy hegyes eszkdzok gyijtésére szolgald taroldba.
7. Atermék Ujrafelhaszndlasa fert6zést, sérllést és halalt okozhat.

8. Aterméket a szavatossag lejarata utan mar nem szabad felhaszndini. A termék szavatosséga a megadott év és hénap utolsd napjan jar le.

Altalanos maradék kockazatok a punkcié soran
A kapillaris vérvételhez torténd punkcid alapvetd technikajanak alkalmazasa esetén a CLSI GP42 szerint a kdvetkezd altalanos maradék kockazatokkal kell szamolni:

1. Fertézések
2. A szlras helyének meszesedése
3. Hegesedés
4, Vérémleny
5. Véralafutas

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Hasznalat

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

A vérvételhez sziikséges munkaanyagok:

1. Minden sziikséges mintatartaly, pl. mikro-mintaedény, méret és adalékanyag szerint jelélve, kdvetelmény szerint.

Kesztyd, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas véddéruhézat, hogy megvédje magét a vér dltal terjesztett korokozoktdl vagy esetlegesen fertézé anyagoktl.
Cimkék a minta azonositéasahoz.

Biztonsagi landzsa

[N

Fert6tlenité anyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (kovesse az intézmeénynek a vérvételhez szilkséges punkcios hely el6készitésére vonatkozd iranyelveit). Tilos az alkohol alapu tisztitdszerek alkalmazasa, ha a mintavétel
véralkoholteszt céliabdl torténik.

o

Szaraz, steril, egyszer hasznélatos vattacsomao.

7. Ragtapasz vagy kétés.

8. Eles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ijts edény a hasznélt anyagok artalmatlanitdsahoz.
UTASITAS: Tartsa be a vérvételi sorrendre vonatkozo elGirasokat az intézményében.

#| SARSTEDT
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Punkci6 biztonsagi landzsaval

Altaldnos utasitasok:

A BIZTONSAGI LANDZSA HASZNALATA ELOTT ES UTAN MOSSON KEZET.
A KOCKAZATOK CSOKKENTESE ERDEKEBEN A KAPILLARIS VERVETEL SORAN VISELJEN KESZTYUT.

1. Szlkség esetén valasszon megfelel6 mintacsdvet, vagy készitsen POC-tesztet a kivant mintahoz.

2. Vdélassza ki és fert6tlenitse a punkcié helyét a biztonsagi landzsa szamara. Kérjuk, vegye figyelembe az intézmény iranyelveit a punkcié helyének el6készitésére vonatkozdan.

@ Csavarja le a véd6kupakot.

@ Tartsa a biztonsagi landzsat a kivélasztott és lefertGtienitett punkcios helyhez. Nyomja meg a kioldé gombot. A biztonséagi landzsa a szuras utan automatikusan visszahtizédik a hazba.

©® Abiztonsagi landzsakat éles / hegyes targyak gy(itésére szolgald, megfelelé tartalyba dobia ki.

Artalmatlanitas
1. Az dltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertézé anyagok szabdlyszer( artaimatlanitaséra vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
2. A biztonsdgi landzsékat éles / hegyes targyak gyijtésére szolgéld, megfeleld tartélyba azonnal dobja ki.

3. A potencidlisan szennyezett fogyoeszkodzoket az intézményi irdnyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

#| SARSTEDT
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Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Szimbodlumok és jeldlések magyarazata:

Orvostechnikai eszkéz

Cikkszam

LOT

Gyartasi tételszam

e}

E 0124 CE-jelolés

E

Gyarto

STERILE n Sterilizélés besugérzassal

Ujbdli felnasznélés esetén: Fertézésveszély

%)

Ujrasterilizélasa tilos

®

A technikai médositasok jogat fenntartjuk.

Gyartasi orszag

Lejarat napja:

=R S

Olvassa el a hasznalati utasitast!

~

—_
“-’L\ Napfénytdl védve tarolandd
j Szaraz helyen tartandd
Térolas szobahémérsékleten
=

)
SS===" Egyszeres steril gatrendszer kilsé védécsomagolasban

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sulyos esemeényt az illetékes nemzeti hatédsaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Istruzioni d'uso

Lancetta Safety SARSTEDT

DE
EN-EU
EN-US
BG
Cs
DA
EL
ES
ET
FR
HR
HU

KO
LT

Lv

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

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
Instructions for use — SARSTEDT safety lancet

Instructions for use — SARSTEDT safety lancet

VIHcTpyKumn 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6e3onaceHa naHueta
Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT
Brugsanvisning - SARSTEDT sikkerhedslancet

Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT
Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta
Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa
Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

Abg- A A - SARSTEDT ¢H4 @13l

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai
LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-lancet
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT
Instrugdes de utilizagdo — Lanceta de seguranga SARSTEDT
Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
VIHCTpyKUWst Mo NpriMeHeHnto — BedonacHblii naHuet SARSTEDT
Néavod na Pouzitie — SARSTEDT Bezpec¢nostna lanceta
Navodila za uporabo - Varna lanceta SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety Lancet
unzabumstda - ludaiisdsuss SARSTEDT

Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Guvenlikli lanset
{EFALRE — SARSTEDTZ2 4 K M1+
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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
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61- 64
65- 68
69- 72
73- 76
77- 80
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93- 96
97 - 100
101-104
105 - 108
109 - 112
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Istruzioni d’uso - Lancetta Safety SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

La lancetta Safety con sistema di sicurezza viene utilizzata per 'incisione monouso per il prelievo di sangue capillare. | prodotti sono destinati all'uso sull'uomo in un ambiente professionale da parte di personale medico
qualificato.

Descrizione del prodotto

La lancetta Safety € un prodotto sterile per uso singolo. La lancetta Safety &€ composta da un alloggiamento in plastica, un ago/lama monouso in acciaio inossidabile, un pulsante di scatto in diversi colori, molle in
acciaio e un cappuccio di protezione. Grazie alla funzione di sicurezza delle lancette Safety, I'ago/lama si ritrae automaticamente nell'alloggiamento di plastica dopo la puntura per evitare lesioni da puntura da ago.

Assortimento Lancette Safety

Profondita di

Figura Versione Misura dell'ago e
incisione

Mini 28G 1,6 mm
Normale 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Lama 1,5 mm 1,6 mm
Neonatale Lama 1,5 mm 1,2 mm

Le diverse versioni di lancetta Safety sono adatte al prelievo di quantita diverse di sangue, in base alle esigenze.
La scelta della versione corretta dipende da vari fattori, come il tipo di pelle, la perfusione cutanea, il sito di puntura e il corretto posizionamento della lancetta Safety sulla pelle. In caso di dubbio, si raccomanda di
testare diverse lancette Safety prima dell'impiego di routine.

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Prima dell’'uso ispezionare il cappuccio di protezione per verificare che non sia danneggiata. Non utilizzare in caso di danni.
2. Attenersi alle istruzioni per la manipolazione.

3. Destinato esclusivamente all'uso per singolo paziente. L'uso improprio delle lancette per il sangue pud aumentare il rischio di trasmissione accidentale di agenti patogeni trasmessi per via ematica, soprattutto nelle
strutture in cui vengono esaminati piu pazienti.

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

5. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti affilati/appuntiti per il prelievo ematico nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. Consultare un medico in caso di contatto diretto con campioni
biologici o di lesione da punta, poiché esiste il rischio di contagio da HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

6. Smaltire I'intera lancetta Safety dopo I'uso in un contenitore idoneo per oggetti affilati/appuntiti.
7. lIriutilizzo del prodotto pud causare infezioni, lesioni o morte.

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

Rischi residui in caso di puntura
Con la tecnica di base di puntura per il prelievo di sangue capillare si affrontano, ai sensi della CLSI GP42, i seguenti rischi residui generali:

1. Infezioni

2. Calcificazione della zona di puntura
3. Formazione di cicatrici

4. Ematoma

5. Ecchimosi

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Impiego

PRIMA DI INIZIARE L'INCISIONE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione.

1. Tutti i contenitori di campioni necessari, ad esempio i micro-recipienti per campioni, etichettati in base alle dimensioni e all'additivo, come richiesto.

Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.
Etichette per I'identificazione dei campioni.

Lancetta Safety.

[N

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

o

Tamponi monouso asciutti e asettici.

7. Cerotto o medicazione.

8. Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.
NOTA: per la procedura di prelievo, attenersi alle norme del proprio istituto.
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Incisione con lancetta Safety

Istruzioni generali:

LAVARSI LE MANI PRIMA E DOPO L'USO DELLA LANCETTA SAFETY.
PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE, DURANTE IL PRELIEVO DI SANGUE CAPILLARE INDOSSARE | GUANTI.

1. Se necessario, selezionare una provetta adatta o preparare un test POC per il campione desiderato.

2. Selezionare e disinfettare un sito di puntura per la lancetta Safety. Attenersi alle linee guida per la preparazione del sito di puntura.

o Svitare il cappuccio di protezione.

9 Tenere la lancetta Safety sul punto selezionato e disinfettato per I'incisione. Premere il pulsante di scatto. Dopo la puntura, la lancetta Safety rientra automaticamente nell’alloggiamento.

0 Smaltire la lancetta Safety in un contenitore idoneo per oggetti affilati/appuntiti.

Smaltimento
1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e ai regolamenti di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
2. Smaltire la lancetta Safety immediatamente in un contenitore idoneo per oggetti affilati/appuntiti.

3. Smaltimento dei materiali di consumo potenzialmente contaminati secondo le linee guida istituzionali.

#| SARSTEDT
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Dispositivo medico

Codice articolo

LOT

Designazione della partita

e}

E 0124 Marchio CE
Produttore
STERILE| R |

Sterilizzato mediante radiazioni

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

@@IL

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 Niimbrecht
www.sarstedt.com

=R S

%

Paese di fabbricazione

Usare entro

Attenersi alle istruzioni d'uso

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Conservare a temperatura ambiente

Sistema a barriera sterile semplice con confezione esterna di protezione

SARSTEDT
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CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
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Naudojimo instrukcijos

SARSTEDT saugus lancetai
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT saugus lancetai LT

Naudojimo paskirtis
Saugus lancetai su saugos funkcija skirti vienkartinei punkcijai paimant krauija i$ kapiliary. Gaminiai skirti naudoti Zzmogui profesionalioje aplinkoje kvalifikuotiems medicinos specialistams.

Gaminio apraSymas

Saugus lancetas yra sterilus vienkartinio naudojimo gaminys. Saugy lanceta sudaro plastikinis korpusas, vienkartiné nertdijancio plieno adata ir (arba) asmenys, skirtingy spalvy jjungimo mygtukas, plieninés spyruoklés ir
apsauginis dangtelis. Kad buty iSvengta suzalojimy jdurus, saugiy lancety saugos funkcija po punkcijos automatiskai jtraukia adata ir (arba) aSmenis atgal j plastikinj korpusa.

Saugiy lancety gaminiy asortimentas

Paveikslélis Modelis Adatos dydis |siskverbimo gylis

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super ASmenys 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal ASmenys 1,5 mm 1,2 mm

Priklausomai nuo poreikiy, jvairtis saugiy lancety modeliai tinka skirtingiems kraujo kiekiams surinki.
Tinkamo modelio parinktis priklauso nuo jvairiy veiksniy, tokiy kaip odos tipas, kraujotaka odoje, punkcijos vieta ir teisingas saugaus lanceto uzdéjimas ant odos. Jei kyla abejoniy, pries jprasta naudojima
rekomenduojama iSbandyti kelis skirtingus saugius lancetus.

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. Prie$ naudodami visada apzitrékite apsauginj dangtelj, ar jis nepaZeistas, ir, jei pazeistas, nenaudokite.

2. Laikykités aprasyty veiksmy.

3. Skirta naudoti tik vieng karta ir tik vienam pacientui. Netinkamas kraujo lancetu naudojimas gali padidinti atsitiktinio per krauja plintanciy patogenu perdavimo rizika, ypac jstaigose, kuriose tiriami keli pacientai.

4. Bendrosios atsargumo priemonés: Kad apsisaugotuméte nuo kraujo ir galimo per krauja perduodamy ligy sukélejy poveikio, muvekite pirstines ir naudokite kitas bendrgsias asmeninés apsaugos priemones.

5. Su visais biologiniais méginiais in astria / smailia kraujo émimo jranga elkités laikydamiesi savo jstaigos gairiy ir procedury. Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtines Zaizdos atveju kreipkites |
gydytoja, nes galima uzsikresti ZIV, HCV, HBV ar kitomis infekcinemis ligomis. Turi bati laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir proceddry.

6. Visa saugy lanceta po naudojimo iSmeskite j talpyklas, tinkamas astriemsir (arba) smailiems daiktams.

7. Pakartotinis gaminio naudojimas gali bati infekcijos, suzalojimo arba mirties priezastimi.

8. Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima. Gaminio galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto menesio ir mety dieng.

Bendroiji likutiné rizika darant punkcija
Naudojant jprasta punkcijos technika kapiliariniam kraujui surinkti, pagal CLSI GP42 islieka Sios bendrosios likutinés rizikos:

1 Infekcijos

2 Drio vietos kalkéjimas
3 Randy susidarymas

4. Hematomos

5. Kraujosruvos

Laikymas
Gaminj reikia laikyti kambario temperaturoje.

Naudojimas

PRIES PRADEDAMI PUNKCIJA ATIDZIAI PERSKAITYKITE S| DOKUMENTA.

Méginiui imti reikalingos darbo priemonés

1. Visos reikiamos méginiy talpyklos, pvz., mikroméginiy talpyklos, pazenklintos pagal dydj ir prieda, kaip reikalaujama.

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

Saugus lancetas.

[N

Dezinfekavimo medziaga meéginiy émimo vietai valyti (vadovaukités jstaigos taisyklémis dél punkcijos vietos kraujo méginiams imti paruosimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai bus
naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

o

Sausi vienkartiniai tamponai be mikrobuy.
7. Pleistrai arba tvarsciai.
8. Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.

PASTABA. dél paémimo tvarkos vadovaukités savo jstaigos taisyklémis.

#| SARSTEDT

58



Punkcija su saugiu lancetu

Bendrieji nurodymai
PRIES IR PO SAUGAUS LANCETO NAUDOJIMO NUSIPLAUKITE RANKAS.
SIEKIANT KIEK JMANOMA SUMAZINTI POVEIKIO RIZIKA, KAPILIARINIO KRAUJO SURINKIMO METU DEVEKITE PIRSTINES.

1. Jei reikia, pasirinkite tinkama megintuvelj arba paruoskite POC testg norimam meginiui.

2. Pasirinkite ir dezinfekuokite punkcijos vieta saugiam lancetui. Vadovaukités jstaigos rekomendacijomis dél punkcijos vietos paruosimo.

@ Nusukite apsauginj dangtelj.
9 Laikykite saugy lanceta prie pasirinktos dezinfekuotos punkcijos vietos. Paspauskite jjungimo mygtuka. Po punkcijos saugus lancetas automatiskai jtraukiamas j korpusa.

©® Saugy lancetg ismeskite j tinkama talpyklg astriems daiktams.

Salinimas
1. Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
2. Saugius lancetus iSkart iSmeskite j talpyklas astriemsir (arba) smailiems daiktams.

3. Galimai uzterstas eksploatacines medziagas $alinkite pagal jstaigos gaires.
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas

Medicinos prietaisas @
Prekés numeris g Tinka naudoti iki

Laikytis naudojimo instrukcijos

Pagaminimo $alis

LOT

Partijos pavadinimas

~

e}

€ AN
0124 CE Zenklas 0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

“ Gamintojas j Laikyti sausoje vietoje
STERILE n Sterilizuota spinduliuote Laikyti kambario temperaturoje
®
Naudojant pakartotinai: UzterSimo pavojus === Vieno sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

®

Nesterilizuoti pakartotinai

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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|ietosanas norades

SARSTEDT drosibas lancete

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
EN-EU Instructions for use - SARSTEDT safety lancet
EN-US Instructions for use - SARSTEDT safety lancet

BG WHcTpykumum 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6esonaceHa naHueTa
CS Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT

DA Brugsanvisning — SARSTEDT sikkerhedslancet

EL Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
ES Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT

ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

FR Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa

IT Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

KO Abg A4 - SARSTEDT ¢+ @141

LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai

LV LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete

NL Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Safety-lancet

NO Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

PL Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT

PT Instrugdes de utilizagao — Lanceta de seguranga SARSTEDT
RO Instructiuni de utilizare — Lanseta de siguranta SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT drosibas lancete Lv

LietoSanas mérkis
Drosibas lanceti ar droibas funkciju izmanto vienreizgjai punkcijai kapilaro asinu paraugu panemsanai. Izstradajumi ir paredzéti, lai kvalificéts mediciniskais personals tos listotu cilvékiem profesionala vide.

Produkta apraksts

Drosibas lancete ir sterils izstradajums vienreizgjai listoSanai. DroSibas lancete sastav no plastmasas korpusa, vienreizlietojamas adatas/asmens no nertséjosa térauda, aktivizacijas pogas dazadas krasa, terauda
atsperém un aizsargvacina. Pateicoties drosibas lacetes drosibas funkcijai, adata/asmens péc punkcijas automatiski atgriezas plastmasas korpusa, lai nepielautu durtas brices.

DrosSibas lancetes izstradajumu klasts

Modelis Adatas izmers Punkcijas dzilums

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Asmens 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Asmens 1,5 mm 1,2 mm

Drosibas lancetes dazadie modeli péc vajadzibas ir pieméroti dazadu asins daudzumu panemsanai.
Pareizas versijas izvéle ir atkariga no dazadiem faktoriem, pieméram, adas tips, adas apasino$ana, punkcijas vieta un drodbas lancetes pareiza pozicionédana uz adas. Saubu gadijuma ieteicams pirms ikdienas
lietoSanas izméginat dazadas drosibas lancetes.

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi
1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai nav bojats aizsargvacing un bojajuma gadijuma neizmantojiet.
2. lzverojiet ricibas aprakstu

3. Paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam. Asins lancetu nepareiza lietoSana var palielinat ar asinim parnésajamu slimibu ierosinataju neparedzétas parneses risku, it pasi iestades, kur tiek testéti vairaki
pacienti.

4. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzeklus, lai pasargatu sevi no asinim un iespgjamas iedarbibas uz asinis esosiem patogéniem.

5. Visus biologiskos paraugus un asus/smailus asins nemsanas piederumus apstradajiet saskana ar jusu iestades vadiinijam un metodiku. Ja notikusi tieSa saskare ar biologiskajiem paraugiem vai radies dariena
savainojums, konsultgjieties ar arstu, jo tadéjadi iespéjama HIV, HCV, HBV vai citu infekcijas slimibu parnese. levérojiet jisu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

6. Pec lietoSanas utilizgjiet drosibas lanceti piemérotos asu/smailu priekSmetu atkritumu konteineros.
7. lzstradajuma atkartota izmanto$ana var izraistt infekcijas, traumas vai navi.

8. Pec deriguma termina beigam izstradajumu vairs nedrikst lietot. |zstradajuma deriguma termin$ beidzas noradita ménes$a un gada pedeja diena.

Visparigie atlikusie riski punkcijas gadijuma
Lietotojot punkcijas pamattehniku kapilaro asinu paraugu nemsanai, saskana ar CLSI GP42 pastav sadi visparigie atlikusie riski:

1. Infekcijas

2. Duriena vietas parkalko$anas
3. Rétu veidosanas

4. Hematoma

5. Zilumi

Uzglabasana
Izstradajums ir jauzglaba istabas temperatura.

Lietosana

PIRMS PUNKCIJAS VEIKSANAS PILNIBA IZLASIET VISU DOKUMENTU.

Materials, kas nepiecieSams paraugu nemsanai:

1. Visi nepiecieSamie paraugu trauki, pieméram, paraugu mikrostobrini, kas péc vajadzibas markeéti atbilstosi izméram un piedevai.

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

DroSibas lancete.

[N

Dezinfekcijas materiali asinu nemsanas vietas tirisanai (ieverojiet iestades vadiinijas par punkcijas vietas sagatavo$anu asins paraugu nemsanai). Neizmantojiet tiriSanas materialus uz alkohola bazes, ja paraugi
jaizmanto alkohola testam asinis.

o

Sausi, vienreizéjas lietoSanas tamponi ar zemu baktériju skaitu.

7. Plaksteris vai parséjs.

8. Atkritumu tvertne asiem/smailiem priekSmetiem, lai dro$i utilizétu izlietoto materialu.
PIEZIME: Pareizai paraugu nemsanas secibai ievérojiet iestades noteikumus.
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Punkcija ar droSibas lanceti

Visparéjie noradijumi
PIRMS UN PEC DROSIBAS LANCETES LIETOSANA NOMAZGAJIET ROKAS.
LAl SAMAZINATU IEDARBIBAS RISKU KAPILARO ASINS PARAUGU PANEMSANAS LAIKA, LIETOJIET CIMDUS.

1. JanepiecieSams, izvélieties piemérotu paraugu stobrinu vai sagatavojiet POC testu vajadzigajam paraugam.

2. lzvelieties un dezinficgjiet droSibas lancetes punkcijas vietu. leverojiet iestades vadiinijas par punkcijas vietas sagatavosanu.

@ Noskrivgjiet aizsargvacinu.

9 Turiet dro$ibas lanceti pie izvéletas un dezinficétas punkcijas vietas. Nospiediet palais$anas pogu. Drosibas lancete péc punkcijas automatiski atgriezas korpusa.

0 Utilizgjiet drosibas lanceti atkritumu tvertng, kas piemérota asiem/smailiem priek§metiem.

Utilizacija
1. Irjaievéro un jaizpilda visparigas higiénas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.
2. Tult utilizejiet droSibas lanceti atkritumu tvertné, kas paredzéta asiem/smailiem priekSmetiem.

3. Potenciali piesarotu paligmaterialu utilizacija saskana ar iestades vadiinijam.
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

LOT

e}

€ 0124

E

[STERILE| R |

®

Medicinas izstradajums

Produkta numurs

Partijas nosaukums

CE Zime

Razotajs

Sterilizé$ana ar starojumu

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks

Nesterilizejiet atkartoti

Tehniskas modifikacijas rezervétas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

@ Razotajvalsts
g Izlietot lidz

leverot listoSanas instrukciju

>-§.
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
j Uzglabat sausa vieta
Uzglabat istabas temperatura
D

)
=== Vienkarsa sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-lancet NL

Gebruiksdoel

Het Safety-lancet met veiligheidsfunctie wordt gebruikt voor eenmalige capillaire bloedafnames. De producten zijn bedoeld voor gebruik op mensen in een professionele omgeving en door gekwalificeerd, medisch
personeel.

Productbeschrijving

Het Safety-lancet is een steriel product voor éénmalig gebruik. Het Safety-lancet bestaat uit een kunststof behuizing, een wegwerpnaald/-mesje van roestvrij staal, een activeringsknop in verschillende kleuren, stalen
veren en een beschermdop. Dankzij de veiligheidsfunctie van de Safety-lancetten trekt de naald/het mesje na de punctie automatisch terug in de kunststof behuizing om prikwonden te voorkomen.

Safety-lancet productassortiment

Afbeelding Naaldgrootte Inbrengdiepte

Normaal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Mesje 1,56 mm 1,6 mm
Neonataal Mesje 1,5 mm 1,2 mm

De verschillende uitvoeringen van het Safety-lancet zijn geschikt voor de afname van verschillende bloedvolumes, afhankelijk van de vereisten.

De keuze van de juiste uitvoering hangt af van verschillende factoren zoals het huidtype, de doorbloeding van de huid, de prikplaats en de juiste plaatsing van het Safety-lancet op de huid. Bij twijfel is het raadzaam om
voor routinematig gebruik verschillende Safety-lancetten te testen.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
1. Controleer de beschermdop védr gebruik op beschadiging en gebruik het product niet wanneer de dop beschadigd is.
2. Volg de beschrijving voor gebruik

3. Alleen voor eenmalig gebruik, voor toepassing bij één patiént. Onjuist gebruik van bloedlancetten kan het risico van onbedoelde overdracht van door bloed overgedragen ziekteverwekkers vergroten, vooral in
instellingen waar meerdere patiénten worden getest.

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

5. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor bloedafname volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling. Raadpleeg een arts bij direct contact met biologische monsters of
een steekwond omdat daarbij HIV, HCV, HBV of andere infectieziektes kunnen worden overgedragen. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

6. Gooi het hele Safety-lancet na gebruik weg in geschikte containers voor scherpe/puntige voorwerpen.
7. Hergebruik van het product kan infecties, letsel of overlijden veroorzaken.

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

Algemene restrisico's bij een punctie
Bij gebruik van de basistechniek voor punctie voor capillaire bloedafname bestaan volgende algemene restrisico's volgens CLSI GP42:

1. Infecties

2. Verkalking van de punctieplaats
3. Littekenvorming

4. Hematomen

5. Bloeduitstortingen

Bewaring
Het product moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Werkwijze
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE PUNCTIE BEGINT.

Benodigdheden voor de monsterafname:

1. Alle vereiste bloedbuisjes, bijv. microbloedbuisjes, gemarkeerd volgens grootte en additief, zoals gevraagd.

Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
Labels voor identificatie van de monsters.

Safety-lancet.

[N

Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van de prikplaats (volg de richtlijnen van de instelling over de voorbereiding van de punctieplaats voor de bloedafname). Gebruik geen reinigingsmaterialen op alcoholbasis
wanneer de monsters voor een bloedalcoholtest moeten worden gebruikt.

o

Droge, kiemarme wegwerpdoekjes.

7. Pleister of verband.

8. Container voor scherpe/spitse voorwerpen voor de veilige verwijdering van het gebruikte materiaal.
OPMERKING: Volg de instructies van uw instelling voor de volgorde van afname.
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Punctie met het Safety-lancet

Algemene instructies:
WAS UW HANDEN VOOR EN NA HET GEBRUIK VAN HET SAFETY-LANCET.
DRAAG HANDSCHOENEN TIJDENS DE CAPILLAIRE BLOEDAFNAME OM HET BLOOTSTELLINGSRISICO TE BEPERKEN.

1. Selecteer indien nodig een geschikt monsterbuisje of maak een POC-test voor het gewenste monster.

2. Selecteer en desinfecteer een punctieplaats voor het Safety-lancet. Volg de richtlijnen van de instelling over de voorbereiding van de punctieplaats.

@ Draai de veiligheidsplunjer er af.

9 Houd het Safety-lancet tegen de geselecteerde en gedesinfecteerde prikplaats. Druk op de activeringsknop. Na de punctie trekt het Safety-lancet automatisch terug in de behuizing.

0 Gooi het Safety-lancet weg in een geschikte container voor scherpe/spitse voorwerpen.

Verwijdering
1. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
2. Gooi het Safety-lancet onmiddellijk weg in een geschikte container voor scherpe/spitse voorwerpen.

3. Gooi mogelijk besmette verbruiksartikelen weg volgens de richtlijnen van de instelling.
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Informatie over symbolen en markeringen:

Medisch hulpmiddel @
Artikelnummer g

Lotnummer

LOT

~

—
E 0124 CE-markering “-’L\

Fabrikant j

e}

E

STERILE n Sterilisatie door bestraling

===

% Q
]

®

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 Niimbrecht
www.sarstedt.com

)
Bij hergebruik: Risico van besmetting Ss=="

Land van productie

EXP

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Niet in het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Opslag bij kamertemperatuur

Enkelvoudig steriel barrigresysteem met beschermende buitenverpakking
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Bruksanvisning
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Bruksanvisning - SARSTEDT Safety-lansett NO

Bruksformal
Safety-lansetten med sikkerhetsfunksjon brukes til engangs punktering for kapilleert bloduttak. Produktene er beregnet brukt pé personer i profesjonelt miljg, av kvalifisert, medisinsk fagpersonale.

Produktbeskrivelse

Safety-lansetten er et sterilt produkt til engangsbruk. Safety-lansetten bestar av en plastinnkapsling, en engangsnél /et engangsblad av rustfritt stél, en utleserknapp i forskjellige farger, stélfigerer og en beskyttelseshette.
Sikkerhetsfunksjonene til Safety-lansetten gjer at ndlen/bladet automatisk trekker seg inn i plastinnkapslingen etter punksjonen, slik at nélestikkskader kan unngas.

Safety-lansett produktspektrum

lllustrasjon Utforelse Nalstorrelse Innstikkdybde

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Ekstra 18G 1,8 mm
Super Blad 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Blad 1,5 mm 1,2 mm

De forskjellige utforelsene av Safety-lansetten egner seg for uttak av ulike blodvolumer, alt etter behov.

Valget av riktig versjon avhenger alltid av forskjellige faktorer, som eksempelvis hudtype, blodtilferselen til huden, punksjonssted og riktig posisjonering av Safety-lansetten pa huden. | tvilstilfeller anbefaler vi at man tester
ut flere forskjellige Safety-lansetter for rutinemessig bruk.

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. For bruk skal beskyttelseshetten kontrolleres for skader, og i tilfelle av skade skal den ikke benyttes.

2. Overhold alltid handteringsbeskrivelsene.

3. Kun bestemt til engangsbruk pa én enkelt pasient. Feilaktig bruk av blodprevelansetten kan ke faren for utilsiktet overfering av blodbaren smitte, spesielt i innretninger som tester flere pasienter.

4. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot blod og en mulig eksponering overfor smittestoffer som kan fremkalle sykdommer som kan overferes via
blod.

5. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til blodprevetaking i henhold til retningslinjene og prosedyrene som gjelder ved helseinstitusjonen der du jobber. Ved direkte kontakt med biologiske prover eller
en stikkskade oppsok lege, da dette kan fore til overfering av HIV, HCV, HBV og andre infeksjonssykdommer. Sikkerhetsretningsliniene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

6. Hele Safety-lansetten skal kasseres i egnede avfallsbeholdere for skarpe/spisse gjenstander etter bruk.
7. Et gjenbruk av produktet kan forrsake infeksjoner, skader eller ded.

8. Produktet skal ikke brukes mer etter at holdbarhetsdato er utlept. Produktets holdbarhet ender den siste dagen i angitt méned og &r.

Generelle restrisikoer ved punksjonen
I henhold til CLSI GP42 foreligger de felgende generelle restrisikoer ved bruk av den grunnleggende teknikken til punksjon for kapilleert bloduttak:

1. infeksjoner

2. forkalkning pa punksjonsstedet
3. arrdannelse

4. hematomer

5. blamerker

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER PUNKSJONEN.

Arbeidsmateriale som behgves til provetaking:

1. Alle nedvendige provebeholdere, f.eks. Micro-prevebeholdere, merket etter storrelse og additiv, i henhold til krav.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverferte patogener og potensielt infeksiost materiale.
Etiketter til proveidentifikasjon.

Safety-lansett.

[N

Desinfeksjonsmidler til rengjering av prevetakingsstedet (felg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av punksjonsstedet for pravetaking). Ikke bruk alkoholbaserte rengjeringsmidler nér prevene skal benyttes
til test av blodalkoholprosent.

o

Torre, sterile tupfere til engangsbruk.

7. Plaster eller bandasje.

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

MERKNAD: Folg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon nar det gjelder rekkefalgen for uttaket.
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Punksjon med Safety-lansetten

Generelle anvisninger:
VASK HENDENE F@R OG ETTER BRUK AV SAFETY-LANSETTEN.
BRUK HANSKER FOR A MINIMERE FAREN FOR EKSPONERING UNDER DET KAPILLARE BLODUTTAKET.

1. Om nedvendig, velger du et egnet proverer eller klargjor en POC-test for ensket prove.

2. Velg og desinfiser et punksjonssted for Safety-lansetten. Folg helseinstitusjonens retningslinjer for klargjering av punksjonsstedet for provetaking.

@ Vi av beskyttelseskappen.

9 Hold Safety-lansetten mot det valgte og desinfiserte punksjonsstedet. Trykk pa utleserknappen. Safety-lansetten trekkes automatisk inn i innkapslingen etter punksjonen.

0 Safety-lansetten skal kasseres i en egnet avfallsbeholder for skarpe/spiss gjenstander.

Avfallshandtering
1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.
2. Kasser straks Safety-lansetten i en avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander.

3. Kassering av potensielt kontaminerte forbruksmaterialer gjeres i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer.
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i versjonen som til enhver tid gjelder.

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Medisinsk produkt @ Produksjonsland
Artikkelnummer g Brukes for

LoT Produksjonsnummer [ji] Overhold bruksanvisningen

e
ce N
0124 CE-merke 0 Oppbevares beskyttet mot sollys

“ Produsent j Lagres tort

STERILE n Sterilisering ved bestraling Oppbevares i romtemperatur

®

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon === Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

®

Skal ikke resteriliseres

Med forbehold om tekniske endringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.“ 1 i
o sarse oo SARSTEDT

72



gb_548_a_0823

Instrukcja obstug

Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — Bezpieczny nakluwacz SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Bezpieczny nakiuwacz z mechanizmem zabezpieczajacym stuzy do jednorazowego nakiucia w celu pobrania krwi wiosniczkowej. Produkty sg przeznaczone do stosowania u ludzi w profesjonalnych warunkach przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Opis produktu

Bezpieczny naktuwacz jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku. Bezpieczny nakiuwacz skiada sig z plastikowej obudowy, jednorazowej igty lub jednorazowego ostrza ze stali nierdzewnej, przycisku
zwalniajgcego w réznych kolorach, stalowych sprezyn oraz zatyczki ochronnej. Dzieki funkcji bezpieczenstwa naktuwaczy igta/ostrze automatycznie chowa sie w plastikowej obudowie po nakiuciu, aby uniknac
zranieniom igta/ostrzem.

Asortyment bezpiecznych nakluwaczy

llustracja ETESE Rozmiar igty Gtebokosé naktucia

i Zwykty 21G 1,8 mm
Ekstra 18G 1,8 mm
Super Ostrze 1,5 mm 1,6 mm
Neonatologiczny Ostrze 1,5 mm 1,2 mm

W zaleznosci od potrzeb do pobierania réznych ilosci krwi odpowiednie sa rézne wersje bezpiecznego naktuwacza.
Wybdr odpowiedniej wersiji zalezy od réznych czynnikéw, takich jak typ skory, doptyw krwi do skéry, miejsce naktucia oraz prawidtowe umieszczenie bezpiecznego naktuwacza na skérze. W razie watpliwosci nalezy
przetestowac kilka réznych bezpiecznych naktuwaczy przed ich rutynowym uzyciem.

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Przed uzyciem konieczne jest sprawdzenie, czy zatyczka ochronna nie jest uszkodzona a jesli jest uszkodzona, nie nalezy naktuwacza uzywac.
2. Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcja obstugi.

3. Wyrdb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Niewtasciwe uzycie naktuwaczy do pobierania krwi moze zwigkszyc¢ ryzyko przypadkowego przeniesienia patogenéw przenoszonych
przez krew, w szczegdlnosci w placoéwkach, w ktérych bada sie wielu pacjentéw.

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

5. Ze wszystkimi probkami biologicznymi oraz ostrymi/spiczastymi narzedziami do pobierania krwi nalezy postepowac zgodnie z zasadami i procedurami obowiazujacymi w danej placéwce. W przypadku
bezposredniego kontaktu z probkami biologicznymi lub rang kiuta nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze to spowodowac przeniesienie wirusa HIV, HCV, HBV lub innych chordb zakaznych. Nalezy
zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placéwki.

6. Po uzyciu nalezy wyrzucic¢ caly bezpieczny nakiuwacz do odpowiedniego pojemnika na ostre/spiczaste przedmioty.
7. Ponowne uzycie produktu moze spowodowac zakazenie, obrazenia ciata lub $mierc.

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

Ogodlne ryzyko resztkowe w przypadku naktucia
W przypadku stosowania podstawowych technik nakiucia do pobierania krwi wiosniczkowej, zgodnie z wytycznymi CLSI GP42, wystepuje nastepujace ogdlne ryzyko resztkowe:

1. Infekcje

2. Zwapnienie w miejscu naktucia
3. Bliznowacenie

4. Krwiaki

5. Siniaki

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Sposoéb postepowania
NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CALOSCI PRZED WYKONANIEM NAKEUCIA.

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Wszystkie wymagane pojemniki na prébki, np. pojemniki na mikroprobéwki, oznakowane wedtug rozmiaru i dodatkéw zgodnie z wymaganiami.

Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez krew lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
Etykiety do identyfikaciji probek.

Bezpieczny naktuwacz.

o A~ wN

Srodek dezynfekujgcy do oczyszczenia miejsca pobierania probki (nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca nakiucia w celu pobrania krwi). Nie stosowac srodkdw
dezynfekujacych na bazie alkoholu, jesli probki maja by¢ wykorzystane do testéw zawartosci alkoholu we krwi.

o

Suche, sterylne gaziki waciki jednorazowe.

7. Plaster lub opatrunek.

8. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzaddw.
WSKAZOWKA: Podczas utylizacji postepowac zgodnie z wytycznymi swojej placowki.
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Naktucie za pomoca bezpiecznego nakiuwacza

Instrukcje ogdlne:
UMYC RECE PRZED UZYCIEM | PO UZYCIU BEZPIECZNEGO NAKEUWACZA.
ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA PODCZAS POBIERANIA KRWI KAPILARNEJ, NALEZY NOSIC REKAWICE.

1. W razie potrzeby wybrac¢ odpowiednig probéwke lub przygotowac test POC dla zadanej probki.

2. Wybrac i zdezynfekowac miejsce nakiucia bezpiecznym nakiuwaczem. Nalezy postgpowac¢ zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca naktucia.

@ Odkreci¢ zatyczke ochronna.

9 Przytozy¢ bezpieczny nakiuwacz do wybranego i zdezynfekowanego miejsca nakiucia. Nacisnac¢ przycisk zwalniajacy. Bezpieczny nakiuwacz automatycznie chowa sie do obudowy po naktuciu.

0 Bezpieczny nakiuwacz nalezy wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw przeznaczonych na ostre/spiczaste przedmioty.

Utylizacja
1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materialdw zakaznych.
2. Bezpieczny nakluwacz nalezy natychmiast wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw przeznaczonych na ostre/spiczaste przedmioty.

3. Utylizowaé potencjalnie zanieczyszczone materialy uzytkowe zgodnie z wytycznymi placowki.
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Objasnienie symboli i oznaczen:

Wyréb medyczny Kraj produkciji

Numer katalogowy g Zuzy¢ do

Przestrzegac instrukcji uzycia

LOT

Oznaczenie partii

~

e}

€ AN
0124 Znak CE 0 Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego

“ Producent j Przechowywad w suchym miejscu
STERILE n Sterylizacja promieniowaniem Przechowywac w temperaturze pokojowej
®
W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia === System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

®

Nie sterylizowac ponownie

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrugoes de utilizacao

Lanceta de seguranca SARSTEDT
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Instrucdes de utilizacdo - Lanceta de seguranca SARSTEDT PT

Aplicagdes
A lanceta de seguranca com fungédo de seguranca € utilizada na puncao Unica para colheita de sangue capilar. Os produtos destinam-se a aplicagéo em pessoas, num ambiente profissional, por pessoal médico
qualificado.

Descrigéo do dispositivo

A lanceta de seguranca é um dispositivo estéril de utilizagdo Unica. A lanceta de seguranca € composta por um corpo de pléstico, uma agulha/lamina descartavel de aco inoxidavel, um botdo de disparo em diversas
cores, molas de ago e uma tampa de protecéo. Com a fungdo de seguranca das lancetas de seguranca, apos a pungao, a agulha/lamina recolhe automaticamente para o corpo de plastico para evitar lesdes por
picada.

Leque de produtos de lancetas de seguranca

Profundidade de
penetracao

Figura Tamanho da agulha

Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Lamina de 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Lamina de 1,5 mm 1,2 mm

Os diferentes modelos de lanceta de seguranga sdo adequados, conforme a necessidade, para a colheita de diferentes quantidades de sangue.

A selecao do modelo correto depende sempre de varios fatores, como o tipo de pele, a irrigagao sanguinea da pele, o local da pungao e o posicionamento correto da lanceta de seguranca na pele. Em caso de duvida,
€ aconselhavel testar varias lancetas de seguranca diferentes antes da aplicagéo de rotina.

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Antes da utilizagéo, verificar a existéncia de danos na tampa de protegdo. Caso esteja danificada, nao utilize.
2. Observe a descrigao sobre 0 manuseamento.

3. Destinado apenas a utilizagdo tnica num Unico paciente. O uso inadequado de lancetas para colheita de sangue pode aumentar o risco de uma transmissao nao intencional de agentes patégenos transmitidos
pelo sangue, especialmente em equipamentos em que sao testados varios pacientes.

4. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegéo individual geral, para se proteger do sangue e de uma possivel exposigao a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

5. Manuseie todas as amostras biolégicas e cortoperfurantes para colheita de sangue de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituigao. Procure um médico caso tenha entrado em contacto direto com
amostras biolégicas ou se tiver sofrido uma pungéo acidental por picada de agulha, uma vez que, desta forma, existe o risco de transmissao de HIV, HCV, HBV ou outras doencas infecciosas. As orientacdes e
procedimentos de seguranga da sua instituicao devem ser seguidos.

6. Apods a utilizagéo, elimine a lanceta de seguranca em recipientes de descarte para objetos cortoperfurantes.
7. Areutilizagao do produto pode provocar infe¢des, ferimentos ou morte.

8. Apds expirar o prazo de validade, o dispositivo ndo pode continuar a ser utilizado. A validade do dispositivo termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

Riscos residuais gerais durante a puncao
Na aplicagéo da técnica basica de puncao para a colheita de sangue capilar, segundo as normas CLSI GP42, existem os seguintes riscos residuais gerais:

1. Infecdes

2. Calcificagéo do local da pungao
3. Formagao de cicatriz

4. Hematomas

5. Contusdes

Armazenamento
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Manuseamento
LEIA ESTE DOCUMENTO POR COMPLETO ANTES DE COMEGAR UMA PUNGAO.

Material de trabalho necessario para a colheita da amostra:

1. Todos os recipientes para amostras necessarios, p. ex., microtubos de amostras identificados por tamanho e aditivo, conforme o requisito.

Luvas, bata, protecdo ocular ou outro vestuério protetor para protecéo de patégenos transmitidos pelo sangue ou outros materiais potencialmente infeciosos.
Rétulos de identificagao das amostras.

Lanceta de seguranca.

[N

Material de desinfegao para limpeza do local de colheita (seguir as orientagdes da instituigao para preparagéo do local de pungao para a colheita de sangue). Nao usar desinfetantes a base de élcool se as
amostras forem usadas para um teste de alcoolemia.

o

Compressa descartavel seca, com baixo teor de germes.

7. Penso rapido ou gaze.

8. Recipiente de descarte para objetos cortoperfurantes, para a eliminagéo segura do material utilizado.
OBSERVAGAQO: Siga a sequéncia de colheita de acordo com as recomendagées da sua instituicéo.
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Puncéo com a lanceta de seguranca

Instrucdes gerais:
LAVE AS MAOS ANTES E DEPOIS DE UTILIZAR A LANCETA DE SEGURANGA.
PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSICAO, USE LUVAS DURANTE A COLHEITA DE SANGUE POR PUNGAO CAPILAR.

1. Caso seja necessario, selecione um tubo de amostra adequado ou prepare um teste POC para a amostra pretendida.

2. Escolha e desinfete um local de puncao para a lanceta de seguranca. Siga as orientagdes do equipamento para a preparagéo do local de pungéo.

@ Rodar a tampa de protegéo.

Segurar a lanceta de seguranga contra o local de puncgéo escolhido e desinfetado. Premir o botéo de disparo. Apds a pungao, a lanceta de seguranca recolhe automaticamente para dentro do corpo do
dispositivo.

Elimine a lanceta de seguranga num recipiente de descarte apropriado para objetos cortoperfurantes.

Eliminagéo
1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado de materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
2. Elimine imediatamente a lanceta de seguranga num recipiente de descarte para objetos cortoperfurantes.

3. Eliminagéo de consumiveis potencialmente contaminados de acordo com as diretrizes institucionais.
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Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simbolos e cédigos de identificagao:

Produto médico

Numero do artigo

LOT

Numero do lote

e}

€ 0124 Marcagao CE

E

Fabricante

STERILE ﬂ Esterilizagéo por irradiacéo

%)

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

®

Nao esterilizar novamente

Reservado o direito a alteragdes de ordem técnica.

=R S

%

Pais de fabrico

Prazo de validade

Observar as instrugdes de utilizagao

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Armazenar a temperatura ambiente

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare

Lanseta de siguranta
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Instructiuni de utilizare - Lanseta de siguranta SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Lanseta de siguranta cu functie de siguranta este utilizata pentru punctia unica la prelevarea de sange din vasele capilare. Produsele sunt destinate utilizérii la persoane in mediul profesional, de cétre personalul medical
calificat de specialitate.

Descrierea produsului

Lanseta de siguranta este un produs steril de unica folosinta. Lanseta de sigurantd se compune dintr-o carcasa din material plastic, un ac/ o lama de unica folosinta din inox, un buton declansator in diferite culori, arcuri
din otel si un tachet de siguranta. Datorita functiei de siguranta a lansetelor de siguranta, acul/lama se retrage automat in carcasa din material plastic dupa punctie pentru a evita ranile prin punctie.

Spectrul de produse al lansetei de siguranta

Adancimea de
patrundere

llustratie Executie Marimea acului

Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Lama de 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Lama de 1,5 mm 1,2 mm

Diferitele variante ale lansetei de siguranta sunt adecvate, in functie de necesitati, pentru prelevarea diferitelor cantitati de sange.
Dorim sa mentionam ca selectarea versiunii corecte depinde mereu de diversi factori, cum ar fi tipul de piele, vascularizarea pielii, locul dpunctiei si plasarea corecta a lansetei de sigurant4. In caz de indoiala, se
recomanda sa testati mai multe lansete de siguranta diferite inainte de utilizarea de rutina.

Indicatii privind siguranta si atentionari

1.
2.
3.

Tnainte de utilizare, verificati capacul de protectie pentru a detecta prezenta oricaror deteriorari, iar daca acestea exista, nu folositi produsul.
Respectati descrierea modului de manipulare a produsului

Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Utilizarea necorespunzatoare a lansetelor capilare poate creste riscul de transmitere accidentala a agentilor patogeni transmisibili prin sénge, in special in unitatile in
care sunt testati mai multi pacienti.

Precautii generale: Utilizati manusi si alte piese de echipament individual de protectie pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la agenti patogeni transmisibili prin sange.

Tratati toate probele biologice si ustensilele de recoltare de sange cu muchii/varfuri ascutite conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii dvs. Tn cazul unui contact direct cu probe biologice sau al unei
taieturi, luati legatura cu un medic, deoarece pe aceasta cale se pot transmite HIV, HCV, HBV si alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/
unitatea dvs.

Dupa utilizare, eliminati ca deseu intreaga lanseta de siguranta in recipiente de salubrizare adecvate pentru obiecte cu muchii/ varfuri ascutite.
Refolosirea produsului poate provoca infectii, vatamari corporale sau decesul.

Dupa data de expirare a perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate a produsului se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Riscuri reziduale generale la punctie
Conform CLSI GP42 privind punctia pentru prelevarea de sange capilar, apar urmatoarele riscuri reziduale generale:

1. infectii

2. calcifierea locului de injectare
3. formarea cicatricilor

4. hematoame

5. vanatai

Depozitare
Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Manipularea

CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE CU PUNCTIA VASULUI SANGVIN.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor:

1.

[N

o

Toate recipientele pentru probe necesare, de ex. microrecipiente pentru probe, marcate in functie de marime si de aditiv, conform cerintei.

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

Lanseta de siguranta

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

Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.

Plasture sau pansament.

Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii sau cu varfuri ascutite pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.
INDICATIE: Pentru succesiunea de prelevare, respectati prevederile unitatii dumneavoastra medicale.
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impungerea vasului de sange cu lanseta de siguranti

Instructiuni generale:

SPALATI-VA PE MAINI INAINTE SI DUPA UTILIZAREA LANSETEI DE SIGURANTA.
PURTATI MANUSI PENTRU MINIMIZAREA RISCULUI DE EXPUNERE PE DURATA RECOLTARII DE SANGE DIN VASELE CAPILARE.

1. Daca este necesar, selectati un tub de proba adecvat sau pregatiti un test POC pentru proba dorita.

2. Selectati si dezinfectati un loc de punctie pentru lanseta de siguranta. Va rugam sa respectati directivele unitatii medicale pentru pregatirea locului punctiei.

o Scoateti prin rasucire capacul de protectie.

9 Tineti lanseta de siguranta pe locul de impungere ales si dezinfectat in prealabil. Apasati butonul declansator. Lanseta de siguranta se retrage automat in carcasa dupé punctie.

0 Eliminati ca deseu lanseta de siguranta intr-un recipient de salubrizare adecvat pentru obiecte cu muchii/ varfuri ascutite.

Eliminare ca deseu
1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
2. Eliminati ca deseu lanseta de siguranta imediat intr-un recipient de salubrizare adecvat pentru obiecte cu muchii/ varfuri ascutite.

3. Eliminati ca deseu consumabilele potential contaminate in conformitate cu directivele institutionale.
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Dispozitiv medical

=R S

Numar articol

LoT Denumire lot
S
c E 0124 Marcaj CE “-’L\

E

Producator
STERILE ﬂ Sterilizare prin iradiere

\}
\1
1
d

La reutilizare: Pericol de contaminare Ss==

®

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 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Tara de fabricatie

Utilizabil pana la

Respectati instructiunile de utilizare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Se péstreaza la temperatura camerei

Sistem simplu de bariera sterila cu ambalaj de protectie exterior
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VIHCTPYKLMA MO MPUMEHEHMIO

besonacHbi naHuetT SARSTEDT
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto — besonacHbin naHuet SARSTEDT RU

HasHayeHune

BesonacHbiii NaHUET C 3aLLMTHON (OyHKLMEN CMONb3YeTCH AN OAHOKPATHOMO MPOKOa NpuY B3ATUM KanuanspHOM Kposw. [laHHble n3fenns npeaHasHadeHsl 415 MICNonb30BaHns B NPO(eCCHoHaneHon cpeae
KBaNMOULMPOBaHHBIM MEAULIMHCKVM NMEPCOHANOM Npu paboTe C NoabMU.

OnucaHve npopykTa

BesonacHbii NaHUET ABNAETCHA CTEPUNbHBIM MPOAYKTOM OAHOPAa30BOro MPUMEHeHVS. Be3onacHbIi NaHUET COCTOUT U3 MNacTMacCoOBOrO KOPMyca, OAHOPa30BOM UMbl / NE3BUSA 13 HEPXKABEIOLLIEN CTanw, NyCKOBOM
KHOTMKI PasnnyHbIX LIBETOB, CTallbHbIX MPYXXUH 1 3aLLMTHOMO Konnadka. bnaropgaps 3alumTHon yHKLWY 6e30MacHOoro naHueTa nma / nessue nocne nyHKLyy aBTOMaTHeckyt BO3BPALLAETCs B MacTMacCOBbIN KOPrYC,
YTO NPeAoTBPALLAET TpaBMbl BCEACTBME YKOoNa Uow.

AccopTUMeHT 6€30MnacHbIX JIaHLLETOB

Pasmep urnbi /

N3o06paxeHne OnucaHune my6uHa npokona

ne3pus

Mini 28G 1,6 MM
Normal 21G 1,8 Mm
Extra 18 G 1,8 MM
EEL;: = Super TNessne 1,5 Mm 1,6 MM
Neonatal JesBve 1,5 Mm 1,2 Mm

PasnunyHble BapuaHTbl 6e30nacHbIX JIAHUETOB NOAXOAAT ANA B3ATUA Pa3NINYHbIX 06beMoB KpOBWU.

BbIGOp npasnbHOro BapnaHTa Bceraa 3aB1cnT OT PasnnyHbIX dJaKTOpOB, TaKUX KaK TUM KOXM, KOXHbIA KPOBOTOK, MECTO MNpoKoa 1 npasuibHOE PaCroNoXXeHve 6e30onacHoro JlaHUEeTa Ha KOXe. B cnyyae COMHEHUI
pexkoMeHayeTcA npensapuTesibHO NPOTECTUPOBATL HECKOTbKO 6e30MnacHbIx JIaHUETOB nepeq perynapHbIM NpuMeHeHnem.

Mepbl NpegoCcTOPOXKHOCTN
1. I'Iepep, MCNoNb30BaHMeM NpoBepbTe aaLLI.I/ITHb\VI KOJINa40oK Ha OTCyTCTBUNE noapemeHm, a B cry4ae X Hann4ns OTKaXKUTECh OT UCMOMb30BaHUA.
2. Crefyinte MHCTPYKUMSM MO OBPALLEHNIO C MPOAYKTOM.

3. V3penve npeaHasHa4eHo TONbKO 1S OAHOKPATHOIO MPYMEHEHISt Ha OAHOM MauveHTe. HenpasuibHOE 1CMoNb30BaHNe NaHLETOB AN B3ATVISI KDOBW MOXET YBEMHMTL PUCK CRYYaHOM Nepefady NaTtoreHos
4Yepes KPOBb, OCOBEHHO B YHPEXAEHNSIX, 3aHVMAIOLLVXCS B3ATVEM aHAN30B Y GOMBLLIOTO Y1CHA MaLMEHTOB.

4. O6LLyie Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU: BO M3GEXaHE BO3MOXXHOIO KOHTaKTa C KPOBBIO 1 MEPEAaloLLIMMICS C KPOBBIO BO30YANTENsIMY 3a601EBaHU MCTIONb3YiTe 3aLLUTHbIE MepYaTKu 1 06LLMe CPeAcTsa
VHAVBUAYANbHOW 3aLLyTHI.

5. O6pallaiTech CO BCEMU G1ONOrMHECKUMI MPOGaMU 1 OCTPBIMI MHCTPRYMEHTaMM [1S B3ATVISI KPOBM B COOTBETCTBIM C MPpaBuiamMi 1 NpoLiefypamMu, MPrHSTLIMA B Baluem yupexaeHin. B cnyyae npsiMoro KoHTaKTa
C BUONOMHECKVIMU MPOGAMM WU MONYHEHUS TPABMbI OT YKOSa IO HEOGXOANMO OBPATUTECS 3a MOMOLLBIO K Bpady, NMOCKOSIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K nepedaye BMY, renatvta C, renatvta B 1 nposnx
MHEKLIMOHHBIX 3a60neBaHN. PyKOBOACTBYWTECH MPEAnCaHy M1, [eCTBYOLLMI s Baluero y4pexaeHis.

6. [ocne 1crnonb30BaHUs YTUAN3NPYTe 6e30MacHbli NaHLET LENMKOM B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTERHEP 4151 YTUIN3aLMM OCTPbIX NPEAMETOB.
7. TOBTOPHOE UCMOSE30BAHME UBAENNS MOXET MPUBECTU K MH(VLMPOBAHMIO, TPABMUPOBAHWIO Wi CMEPTY NaLyeHTa.

8. He ucnonb3yiTe NpoayKT Mocne UCTEHEHNS CPOKa roaHOCTU. CPOK rOAHOCTY MPOAYKTa - MOCNEAHUI AEHb YKA3aHHOrO MecsiLia 1 roaa.

O6LLme ocTaTo4Hble PUCKU Npu NyHKUUAX

B cootBeTctBUM ¢ CLSI GP42 nput cnonb3oBaHmm Ans NyHKLMN 6a30BON TEXHVKW B3ATYS KPOBW CYLLECTBYIOT CrefyoLme obLme OCTaTOuHbIE PUCKN:

1. VHdekummn

2. KanbumHo3 MecTa npokona
3. Py6uesaHune

4. lematombl

5. KpoBonsnusaHus

XpaHeHve

MpOoAYKT CreayeT XpaHuTb NPy KOMHATHOW Temneparype.

Cnoco6 npuMeHeHus
MOSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA LOKYMEHT [0 HAYANA MPOLIEAYPbI NYHKLN.

PekomeHpyeMble MaTepuanb! fisi B3ATUS NPOG:
1. Bce HeobxoayMble NPOBUPKM Ans Npo6 (HanpuMep, MUKPOMPOGKPKM), NoAo6GpaHHbIe N0 pasMepy 1 fJoGaBKaM B COOTBETCTBUN C 3aKa30M.

2. OpHOpasoBble NepHaTKi, MEANLIMHCKIY XanaT, 3aLUUTHbIE 04K B0 APYrie NOAXOASLLIME CPEACTBA VHAMBMAYANLHON 3aLLWMTL NS NPEAOTBPALLEHIIS| KOHTaKTa C MaToreHamm1 Ui NOTEHLMabHO MHEKLMOHHBIMM
matepianamm, NePeHOCUMBIMIA C KPOBBHO.

3. OtukeTkn Ana naeHTudmnkaumm npob.
4. BesonacHbli NaHLeT.

5. [esnHbrumpytoLlee CpeacTBo ANt 06paboTku MecTa npokosa (Co6ntoaanTe MHCTRYKUUM YHPEXAEHNUS MO NMOArOTOBKE MEeCTa MyHKUWM AN1s B3ATVS 06pasLioB KPoBW). He ncnoneayiite aesnHbuuypytoLime
CpencTea, cogepxkalme CnmpT, ecin B3ATble |'Ip06b| npegHasHa4eHbl 414 Tecta Ha cofep»xaHne ankorofisa B KpOoBW.

6. CrepunbHble ofHOPa3oBble candeTku.
7. TnacTbipb vav GUHT.

8. KoHTelHep ana 6e30nacHo yTunmnsaLyv UCrosb30BaHHOroO MaTtepuana.

TMMPUMEYAHMUE: lNpu Boi6ope rnopsifka B3sTHS P06 PyKOBOACTBYNATECH MPeAnMCcaHnsmMu, feiicTByowummy B Balem y4pexaeHnn. i
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RU

lMpokon ¢ nomoLkio 6e30nacHOro naHuera

O6Lwme ykasaHus:
MOWTE PYKI [0 W MOCIE UCMONb30BAHNA BE3OMACHOMO NAHLIETA.
VCMONB3YUTE MEPYATKN, HTOBbI CBECTI K MUHMYMY PYCK NHOULIMPOBAHIS BO BPEMSA B3ATUSA KAMUIIAPHOW KPOBI

1. TNpy HEOBXOANMMOCTY BbIGEPUTE NOAXOASLLYIO MPOBMPKY U noarotoBste POC-TECT Anst Hy>XXHOrO o6pasLia.

2. BobiGepuTte 1 NPoAesnHMMLIMPYITE MECTO MyHKLMM A5 Ge30MacHoro naHueTa. COBofaiTe MHCTPYKLMM YHPEXAEHIIS MO NOATOTOBKE MeCTa MyHKLMM.

o CHUMUTE 3aLMTHBIV KOMMa4okK.

@ MNOTHO MPUNOXVTE NAHLET K MPEANoNaraevMoMy 1 NPOAE3MHANLMPOBAHHOMY MECTY MPOKONa. HaxkMITE Ha MyCKOBYIO KHONKY. [10GSIe MyHKLM 6e30MacHbI NaHLET ABTOMATUHECKM OTBOAMTCS Ha3ag, B KOPMYC.

0 Y1ununaupyiite 6€30nacHbli NaHLUET B B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEAHEP AN yTUAN3aUuM OCTPbIX NPEAMETOB.

YTunusauus
1. CobniofaiiTe CaHUTapHO-TUMMEHNYECKUE MPaBina N NPEANCaHUS MO HAANEXALLEeN YTUIM3aLU UHEKLIMOHHbIX MaTEPUAsOB.
2. YTunuaunpyiite 6e30nacHbIi NaHUET B KOHTEMHEP ANs yTUAK3aLmy OCTPbIX NMPeaMETOB.

3. yTl/IﬂVISaLMﬂ NOTEeHUMaNbHO 3arpA3HEHHbIX PACXOdHbIX MaTeprasnosB A0/MKHA OCYLLECTBIATLECA B COOTBETCTBUM C NMpaBuiamMuy y4pexxaeHnsa.
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgauun B AeicTBYIOLWEN peaakumm

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

PacwundpoBka cuMBONOB 11 0603HAYEHUIA:

MeayuuHckoe nagenve

Homep no katanory

Homep naptumn

c E 0124 3Hak cooTBeTCTBYS AnpexTeam CE

“ MpoussoguTens

STERILE n CTepunnsaLys nanyyeHnem

%)

IMpu MOBTOPHOM MCMONb30BaHMM: ONacHOCTL 3apakeHKst

®

He cTepunusosaTs NOBTOPHO

COXpaHﬂDTCﬂ npaea Ha TeXHNYeCKMe N3MEeHEHNA.

O60 BCex Cepbe3HbIX NHUMOeHTax, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM Mpu ero NpuMeHeHnn, cneayet yBeAoMNATL NPpou3BOANTENA N /v YNONITHOMOHYEHHOr O NPeacTaBUTeNs NPoON3BOANTENA U COOTBSTCTByPOU.LVIM

yI'IOJ'IHOMO“leHHbIﬁ HaLLVIOHaﬂbeH;I opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

=R S

%

CTpaHa N3roToBneHna

lopeH fo

OB6paTUTECH K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO

[MpenoxpaHsiTe OT BO3AENCTBYIS CONHEYHBIX JTyYelt

XpaHuTb B CyxoM MecTe

XpaHUTb NpW KOMHATHOV TemnepaType

RU

OpnHapHas cTepunbHas 6apbepHast cUcTeMa C BHELUHE NPeaoXpaHnTeNbHOM

YNaKoBKON
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Navod na Pouzitie

SARSTEDT BezpecCnostna lanceta

DE Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Lanzette
EN-EU Instructions for use - SARSTEDT safety lancet
EN-US Instructions for use - SARSTEDT safety lancet

BG WHcTpykumum 3a ynoTtpeba — SARSTEDT o6esonaceHa naHueTa
CS Navod k obsluze — Bezpecnostni lanceta SARSTEDT

DA Brugsanvisning — SARSTEDT sikkerhedslancet

EL Odnyieq xpricews — KapdloTrpag aopaieiag SARSTEDT
ES Instrucciones de uso — Lanceta Safety SARSTEDT

ET Kasutusjuhend — SARSTEDTI safety lantsett

FR Mode d’emploi — Lancette de sécurité SARSTEDT

HR Uputa za upotrebu — SARSTEDT sigurnosna lanceta

HU Haszndlati utasitas — SARSTEDT biztonsagi landzsa

IT Istruzioni d’uso — Lancetta Safety SARSTEDT

KO Abg A4 - SARSTEDT ¢+ @141

LT Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT saugus lancetai

LV LietoSanas norades — SARSTEDT drosibas lancete

NL Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Safety-lancet

NO Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-lansett

PL Instrukcja obstugi — Bezpieczny naktuwacz SARSTEDT
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Bezpec¢nostna lanceta SK

UcCel pouzitia
Bezpecnostna lanceta s bezpecnostnou funkciou sa pouziva na jednorazovt punkciu pri odbere kapilérnej krvi. Vyrobky st uréené na humanne pouzitie v profesionélnom prostredi kvalifikovanym zdravotnickym
personalom.

Opis vyrobku

Bezpecnostna lanceta je sterilny vyrobok na jedno pouzitie. Bezpec¢nostna lanceta pozostéva z plastového telesa, jednorazovej ihly/Cepele z uslachtilej ocele, aktivacného tlacidla v réznych farbach, ocelovych pruzin
a ochranného krytu. Vdaka bezpecnostnej funkcii bezpec¢nostnej lancety sa ihla/Cepel po punkcii automaticky zatiahnu spét do plastového telesa, aby sa predislo poraneniam ihlou.

Bezpecnostna lanceta, spektrum vyrobkov

Zobrazenie Velkost ihly Hibka vpichu

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Cepel 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Cepel 1,5 mm 1,2 mm

Rézne typy bezpecnostnej lancety su podla potreby vhodné na odber roznych mnozstiev krvi.
Vyber spravnej verzie zavisi od réznych faktorov, ako je typ pokozky, prekrvenie pokozky, miesto vpichu a spravne umiestnenie bezpecnostnej lancety na pokozke. V pripade pochybnosti sa odporuca pred rutinnym
pouzitim otestovat viacero réznych bezpecnostnych lanciet.

Bezpecnostné a dblezité upozornenia
1. Pred pouzitim, skontrolujte, ¢i nie je ochranny kryt poskodeny a v pripade poskodenia produkt nepouZivajte.
2. Postupuijte podla pokynov na manipuldciu

3. Ur¢ené len na jedno pouzitie na jednom jedinom pacientovi. Neodborné pouzitie lanciet na krv méze zvysit riziko neimyselného prenosu patogénov prenasanych krvou, najméa v zariadeniach, v ktorych sa testuje
viacero pacientov.

4. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s krvou a pred moznym vystavenim krvou prenaSanym patogénom.

5. So v8etkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/Spicatymi poméckami na odber krvi zaobchadzajte podlia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze moéze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

6. Cell bezpecnostnu lancetu po pouziti zneskodnite vyhodenim do néddoby uréenej na likvidéciu ostrych/Spicatych predmetov.
7. Pri opatovnom pouziti vyrobku méze dojst k infekciam, poraneniam alebo smrti.

8. Po uplynuti datumu pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelnosti vyrobku konéi v posledny der uvedeného mesiaca a roka.

VSeobecné zvyskové rizika pri punkcii

Pri pouziti zakladnej techniky punkcie na odber kapilarej krvi existuju podla normy CLSI GP42 nasledujice vSeobecné zvyskové rizika:

1. Infekcie

2. Kalcifikacia miesta vpichu
3. Tvorba jaziev

4. Hematomy

5. Krvné vyrony

Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Manipulacia
PRED PUNKCIOU S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny materidl potrebny na odber vzorky:

1. VSetky potrebné nadoby na vzorky, napr. mikroskimavky, oznacené podia velkosti a aditiva, podla poziadavky.

Rukavice, plast, ochranu o¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencidlne infekénymi materiélmi.
Stitky na identifikéciu vzoriek.

Bezpecnostna lanceta.

[N

Dezinfekény prostriedok na vycistenie miesta odberu (postupujte podia predpisov zariadenia tykajucich sa pripravy miesta vpichu pri odbere vzorky). NepouZivajte materidl na vycistenie na baze alkoholu, ak sa maju
vzorky pouzit na testovanie alkoholu v krvi.

o

Suché, steriiné tampony na jednorazové pouzitie.

7. Naplast alebo obvaz.

8. Nadoba na likvidéciu ostrych/Spicatych predmetov na bezpecné zneskodnenie pouzitého materialu.
POZNAMKA: Pri odbere postupujte podla poradia uréeného v predpisoch vésho zariadenia.

#| SARSTEDT
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Punkcia s bezpe&nostnou lancetou

VSeobecné pokyny:
PRED A PO POUZITI BEZPECNOSTNEJ LANCETY SI UMYTE RUKY.
POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE MINIMALIZOVALI RIZIKO EXPOZICIE POCAS ODBERU KAPILARNEJ KRVI.

1.V pripade potreby vyberte vhodnu skiimavku alebo pripravte POC test pre Zelanu vzorku.

2. Vyberte a dezinfikujte miesto vpichu bezpecnostnej lancety. Postupujte podia predpisov zariadenia tykajucich sa pripravy miesta vpichu.

@ Odkriitte ochranny uzaver.

@ Pridrite bezpednostnu lancetu proti vybranému a dezinfikovanému miestu vpichu. Stladte aktivacné tlacidlo. Bezpednostna lanceta sa po punkcii automaticky zasunie spat do telesa.

@® Bezpecnostni lancetu zneskodnite vyhodenim do nadoby uréenej na likvidaciu ostrych/Spicatych predmetov.

Likvidacia
1. Je potrebné reSpektovat a dodrziavat vSeobecné hygienické pokyny a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
2. Bezpecnostnu lancetu okamzite zneskodnite vyhodenim do nédoby na likvidéciu ostrych/Spicatych predmetov.

3. Potenciélne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte podia predpisov danej instittcie.

#| SARSTEDT
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Legenda symbolov a oznaceni:

Zdravotnicka pomécka Krajina pévodu

=R S

Cislo vyrobku Pouzitelné do
LoT Cislo 8arze Postupuijte podia navodu na pouzitie
e
C€ AN
0124 Znacka CE 0 Chrarite pred sineCnym Ziarenim
“ \Wyrobca j Uchovavajte v suchu
STERILE n Sterilizacia Ziarenim Skladuite pri izbovej teplote

A
i\
h

1

)
Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie == Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajSim ochrannym obalom

®

Nesterilizujte opakovane

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajuce sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.“ 1 i
o sarse oo SARSTEDT
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Navodila za uporabo

Varna lanceta SARSTEDT
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Navodila za uporabo - Varna lanceta SARSTEDT SL

Namen uporabe
Varna lanceta z varnostno funkcijo je namenjena vbodu za odvzem kapilarne krvi. Izdelki so namenjeni za uporabo na ljudeh v profesionalnem okolju, kjer jih uporabljajo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Varna lanceta je sterilni izdelek za enkratno uporabo. Varno lanceto sestavijajo plasticno ohisje, igla/rezilo iz nerjavnega jekla za enkratno uporabo, sprozilni gumb razliénih barv, jeklene vzmeti in varnostni pokrovéek.
Varnostna funkcija varne lancete povlece iglo/rezilo po vbodu samodejno nazaj v plasti¢no ohisje in prepreci poskodbe zaradi vbodov.

Spekter uporabe varne lancete

Izvedba Velikost igle Globina vboda

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Rezilo 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Rezilo 1,5 mm 1,2 mm

Razli¢ne izvedbe varne lancete so, glede na potrebe, primerne za odvzem razli¢nih koli¢in krvi.
Izbira prave razli¢ice je odvisna od razli¢nih dejavnikov, kot so tip koze, prekrvavijenost koZe, mesto vboda in pravilna namestitev varne lancete na kozo. V primeru dvoma priporo¢amo, da pred rutinsko uporabo
preizkusite vec razli¢nih varnih lancet.

Varnostna navodila in opozorila

1.
2.
3.

Pred uporabo preglejte zas¢itni pokrovcek in se prepricajte, da ni poskodovan, v nasprotnem primeru izdelka ne uporabite.
Upostevaijte opis za ravnanje z izdelkom

Samo za enkratno uporabo na enem samem bolniku. Nepravilna uporaba lancet za odvzem krvi lahko poveca nevarnost za nezelen prenos s krvjo prenosliivih patogenov, predvsem v ustanovah, kjer kri odvzamejo
Stevilnim bolnikom.

Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo sploSno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom s krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem krvi ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z biolo$kim vzorcem ali v primeru poskodbe
zaradi vboda poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

Celotno varno lanceto po uporabi odvrzite v ustrezen zabojnik za ostre/konicaste predmete.
Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbe, poskodbe ali smrt.

lzdelka po preteku datuma uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost izdelka potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Splosne druge nevarnosti ob vbodu

Ob uporabi osnovne tehnike vboda za odvzem kapilarne krvi obstajajo v skladu s CLSI GP42 naslednje splosne nevarnosti:

1. okuzbe;

2. poapnitev mesta vboda;
3. brazgotinjenje;

4. hematomi in

5. modrice.

Shranjevanje
lzdelek hranite pri sobni temperaturi.

Uporaba

PRED VBODOM V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1.

[N

o

Vse potrebne epruvete za vzorce krvi, npr. mikroposode za vzorce, oznacene po velikosti in dodatki v skladu z zahtevami.

Rokavice, halja, zas¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo ali pred potencialno kuznim materialom.
Etikete za oznacevanje vzorcev.

Varna lanceta.

Material za razkuzevanje in ¢is¢enje mesta odvzema krvi (upo$tevajte smernice ustanove za pripravo mesta vboda za odvzem krvi). Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci odvzeti za testiranje
prisotnosti alkohola v krvi.

Suhe, sterilne palCke za enkratno uporabo.

Obliz ali povoj.

Posoda za odlaganje ostrih / koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala.
OBVESTILO: Upostevajte predpisan vrstni red postopka odvzema, ki velja v vasi ustanovi.
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Vbod z varno lanceto.

Splosna navodila:
UMIJTE SI ROKE PRED UPORABO VARNE LANCETE IN PO NJEJ.
ZA ZMANJSANJE NEVARNOSTI IZPOSTAVLJENOSTI MED ODVZEMOM KAPILARNE KRVI NOSITE ROKAVICE.

1. Ce je potrebno, izberite primerno vzoréno epruveto in za Zelen vzorec pripravite preiskavo krvi ob bolniku.

2. Izberite mesto vboda za varno lanceto in ga razkuzite. UposStevajte smernice ustanove za pripravo mesta vboda.

@ Odvijte zascitni pokrovcek.

9 Varno lanceto usmerite proti izbranemu in razkuzenemu mestu vboda. Pritisnite na gumb sprozila. Varna lanceta se po vbodu samodejno poviece nazaj v ohisje.

0 Varno lanceto odvrzite v ustrezen zbiralnik za ostre / koni¢aste predmete.

Odlaganje med odpadke
1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o praviinem odlaganju kuznega materiala med odpadke.
2. Varno lanceto takoj odvrzite v zbiralnik za ostre / koniCaste predmete.

3. Odlaganje potencialno onesnazenega potros$nega materiala med odpadke v skladu z institucionalnimi smernicami.

#| SARSTEDT
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli¢ici

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Simboli in ozna¢evalne kode:

LOT

e}

€ 0124

E

[STERILE| R |

®

Medicinski pripomocek

Stevilka izdelka

=R S

Oznaka Sarze

~

—_
Znak CE “-’L\
Proizvajalec j

Sterilizirano z obsevanjem

)
Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije S==="

Ne sterilizirajte ponovno

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Uporabno do

Upostevajte navodila za uporabo.

Hranite zas¢iteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Hraniti pri sobni temperaturi

Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo

SARSTEDT
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Bruksanvisning

SARSTEDT Safety-Lancet
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Bruksanvisning - SARSTEDT Safety-Lancet SV

Anvandning
Lansetten anvands vid engangs punktion vid provtagning av kapillarblodprover. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Safety-Lancet &r en steril engangsprodukt. Lansetten bestér av ett plasthdlie, engangsnal/-blad av rostfritt stal, en utlésningsknapp i olika farger, stélfjadrar och ett skyddslock. Tack vare sakerhetsfunktionen i Safety-
Lancet dras nalen/bladet automatiskt in i plasthdljet efter punktionen for att férhindra stickskador.

Safety-Lancet, produktsortiment

Utférande Nalstorlek Stickdjup

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Blad 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Blad 1,5 mm 1,2 mm

Safety-Lancets varianter ar anpassade for att méta oilka behov samt 6nskad volym vid provtagning.
Valet av rétt utférande beror alltid pé olika faktorer, sésom hudtyp, hudgenomblddning, punktionsstélle och korrekt placering av lansetten p& huden. Om du &r osaker &r det lampligt att testa flera varianter av Safety-
Lancet fore rutinmassig anvandning.

Sékerhetsanvisningar och varningar

1. Kontrollera fore anvandning att skyddskapan ar oskadad, anvand inte skadad produkt.

Folj beskrivningen av hur produkten hanteras

Endast for engangsbruk pa en och samma patient. Felaktig anvandning av lansetter kan dka risken for oavsiktlig Gverforing av blodburna patogener, sérskilt i miljder dar flera patienter testas.

Allmanna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan lamplig personlig skyddsutrustning fér skydd mot blod och blodéverférda smittdmnen.

o~ 0D

Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tilloehér till blodprovstagning enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Sok upp lékare efter direktkontakt med biologiska prover eller ndlsticksskada,
eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas dérigenom. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden maste foljas.

=

Placera Safety-Lancet efter anvandning i lampliga avfallsbehallare for stickande/skarande foremal.
7. Ateranvéndmng av produkten kan leda till infektioner, skador eller dodsfall.

8. Produkten far ej anvandas efter utgangsdatum. Utgangsdatum for produkten &r den sista dagen i den/det angivna manaden/ret.

Allmanna aterstaende risker vid punktion
Vid anvandning av den grundlaggande tekniken for punktion for kapillarprovtagning kvarstar foljande risker enligt CLSI GP42:

1. Infektioner
2. Forkalkning av punktionsstallet
3. Arrbildning
4. Hematom

Foérvaring

Produkten ska férvaras i rumstemperatur.

Hantering
LAS IGENOM HELA DETTA DOKUMENT, INNAN DU BORJAR MED PUNKTIONEN.

F6r provtagning nédvandigt arbetsmaterial:

1. Alla nédvandiga provbehallare, t.ex. preparerade mikrordr, markta med storlek och tillsats enligt gallande krav.

Anvand handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller annan lamplig skyddsutrustning fér skydd mot med blod dverférda patogener eller potentiellt smittférande material.
Etiketter for providentifiering.

Safety-Lancet.

[N

Desinfektionsmaterial for rengéring av provtagningsstallet (folj klinikens riktlinjer angéende forberedelse av punktionsstallet for blodprov). Anvand inte nagra alkoholbaserade rengéringsmedel nér proverna ska
anvéandas for blodalkoholtest.

o

Torr engéngssudd med lag bakteriehalt.

7. Plaster eller forband.

8. Avfallsbehdllare for stickande/skérande féremal for séker avfallshantering av anvéant material.
OBSERVERA: Folj klinikens féreskrifter nér det géller ordningsféljden i provtagningen.
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Punktion med Safety-Lancet

Allménna anvisningar:
TVATTA HANDERNA FORE OCH EFTER ANVANDNING AV SAFETY-LANCET.
ANVAND HANDSKAR FOR ATT MINIMERA RISKEN FOR EXPONERING UNDER KAPILLARBLODPROVSTAGNINGEN.

1. Vid behov, valj ett lampligt provror eller férbered ett POC-test for det dnskade provet.

2. Valj och desinficera ett punktionsstalle. Folj Klinikens riktlinjer angdende forberedelse av punktionsstéllet for blodprov.

@ \rid av skyddshdliet.

9 Hall lansetten mot det valda och desinficerade provtagningsstallet. Tryck pa utldsningsknappen. Efter punktionen dras Safety-Lancet automatiskt in i holjet.

0 Placera lansetten i lampliga avfallsbehdllare for stickande/skérande féremal.

Avfallshantering
1. Tahansyn och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.
2. Placera genast Safety-Lancet i en avfallsbehallare for stickande/skérande foremal.

3. Kassera potentiellt kontaminerade férbrukningsvaror enligt gallande riktlinjer.
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Forklaring av symboler och markning:

Medicinteknisk utrustning

Artikelnummer
LoT Satsbeteckning
c E 0124 CE-mérkning
“ Tillverkare

STERILE n Sterilisering med stralning

%)

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk

®

Far inte omsteriliseras

Med reservation for tekniska foérandringar.
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2
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Alla allvarliga handelser i samband med produkten ska rapporteras ill tillverkaren och den behériga nationella myndigheten.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

)
A 2

Tillverkningsland

Anvandbar till

Las bruksanvisningen

Forvaras skyddad mot solljus

Forvaras torrt

Forvaras i rumstemperatur.

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

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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Kullanim i¢in talimatlar - SARSTEDT Guvenlikli lanset TR

Kullanim amaci
Guvenlik fonksiyonlu Glivenlikli lanset, kapiler kan alimi amaciyla tek ponksiyon igin kullanilir. Urtinler, tibbi uzman personel tarafindan profesyonel bir ortamda insanlar tizerinde kullaniimak igin tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Guvenlikli lanset, tek kullanimlik steril bir Griinddr. Gtvenlikli lanset; bir plastik gévdeden, tek kullanimlik paslanmaz celik bir igneden/kesiciden, gesitli renklere sahip tetiklieme diigmesi, celik yaylardan ve bir koruyucu
kapaktan olusur. Guvenlikli lansetlerin gtivenlik fonksiyonu sayesinde igne/kesici, igne batmasindan kaynaklanan yaralanmalar énlemek igin delme isleminden sonra otomatik olarak plastik muhafazanin igine geri gekilir.

Guvenlikli lanset riin yelpazesi

igne biyikliga Delme derinligi

Mini 28G 1,6 mm
Normal 21G 1,8 mm
Extra 18G 1,8 mm
Super Kesici 1,5 mm 1,6 mm
Neonatal Kesici 1,5 mm 1,2 mm

Guvenlikli lansetin farkli modelleri, intiyaclariniza bagli olarak farkl miktarlarda kan almak igin kullanilabilir.
Dogru modelin segimi; cilt tipi, cildin kan akisl, ponksiyon bélgesi ve glvenlikli lansetin cilt Gizerinde dogru konumlandinimasi gibi gesitli faktorlere baglidir. Emin olunmamasi durumunda rutin kullanimdan énce birkag farkli
guvenlikli lansetin test edilmesi 6nerilir.

Guvenlik ve Uyari Bilgileri

1. Kullanimdan énce koruyucu kapagi hasar acisindan kontrol edin ve hasar halinde kullanmayin.

Kullanim ile ilgili talimatlar uygulayin

Yalnizca tek bir hastada kullaniimasi amaglanmistir. Kan lansetlerinin yanlis kullanimi, 6zellikle birgok hastanin test gérdigu kurumlarda, kan yoluyla bulasan patojenlerin yanlislkla bulasma riskini artirabilir.

Genel dnlemler: Kan ve kan yoluyla bulasan patojenlere olasi maruziyeti 6nlemek icin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

o~ 0D

Tum biyolojik numuneleri ve keskin/sivri uglu kan alma gereglerini kurumunuzun yonetmelik ve usullerine gére kullanin. Biyolojik 6rneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve prosedurlerine uyulmasi zorunludur.

=

Kullanim sonrasi glivenlikli lansetin tamamini kesici/delici cisimlere yonelik uygun atik kaplarinda bertaraf edin.
7. Urtintin tekrar kullaniimasi enfeksiyonlara, yaralanmalara veya élime yol acabilir.

8. Urtin son kullanma tarihi asildiginda artik kullaniimamalidir. Urtintin son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giintidir.

Ponksiyon sirasinda genel reziduel riskler
Kapiler kan alma amacl ponksiyona iliskin genel yoéntemin uygulanmasi sirasinda CLSI GP42'ye gére asadidaki rezidel riskler bulunmaktadir:

1. Enfeksiyon

2. Enjeksiyon bolgesinde kalsifikasyon
3. Yara izi olusumu

4. Hematom

5. Morarma

Depolama

Uriin oda sicakiiginda depolanmalidir.

Kullanim

PONKSIYONA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Tum gerekli 6rnek kaplari, érn. mikro drnek kaplarn gereksinim uyarinca boyut ve katki maddesine gore etiketlenmistir.

Kan ile bulagan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, 6nliik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
Orneklerin tanimlanmasi igin etiketler.

Gulvenlikli lanset.

[N

Kan alma bdlgesini temizlemek igin dezenfektan malzeme (kan alma islemi icin ponksiyon bélgesinin hazirlanmasinda kurumunuzun talimatlarina uyun). Numuneler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazli
temizlik malzemeleri kullanmayin.

o

Steril, kuru, tek kullanimlik tampon.

7. Plaster veya sarg.

8. Kullaniimig malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin kesici/delici nesneler icin atik kabi.
BILGI: Alim siralamast icin kurumunuzun kurallarina uyun.
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Guvenlikli lansetle ponksiyon

Genel Talimatlar:

GUVENLIKLI LANSETI KULLANMADAN ONCE VE SONRA ELLERINIZ YIKAYIN.
KAPILER KAN ALIMI SIRASINDA MARUZ KALMA RISKINi AZALTMAK iCiN ELDIVEN GiYiN.

1. Gerektiginde uygun bir numune tlpt secin veya istenen numune igin bir POC testi hazirlayin.

2. Guvenlikli lanset icin delme bdlgesini segin ve dezenfekte edin. Ponksiyon bdlgesini hazirlamak igin Iitfen kurumun talimatlarini uygulayin.

o Koruma kapagini gevirerek agin.

9 Guvenlikli lanseti segilen ve dezenfekte edilen ponksiyon yerine karsi tutun. Tetikleme diigmesine basin. Guvenlikli lanset, delme isleminden sonra otomatik olarak yuvaya geri gekilir.

0 Guvenlikli lanseti kesici/delici cisimlere yonelik uygun atik kabinda imha edilmelidir.

Bertaraf
1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yénelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
2. Guvenlikli lanseti kesici/delici cisimlere yonelik uygun bir atik kabinda imha edin.

3. Olasi kontamine sarf malzemelerini kurumsal talimatlara gére bertaraf edin.
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Su anda gecerli siirimleriyle Girline mahsus standartlar ve diizenlemeler

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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sembol ve isaretleme dizini:

Tibbi Uriin @
Uriin numarasi g

Parti tanimlamasi

LOT

~

—_
E 0124 CE isareti “-’L\
Uretici j
STERILE n Isinlama yoluyla sterilizasyon

e}

E

===

% Q
]

®

Tekrar sterilize etmeyin

Teknik modifikasyonlar yapilabilir.

Urtinle ilgili ttim ciddi olaylar, imalatglya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilmelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

)
Yeniden kullanim durumunda: Kirlenme tehlikesi Ss=="

Uretim Ulkesi

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatini dikkate alin

Gunes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru bir yerde saklayin

Oda sicakliginda muhafaza ediniz

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

SARSTEDT
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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.

CLSI* GP42 "Collection of Capillary Blood Specimens”, Approved Standard.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
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