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VACUETTE® greiner

g 2€3 VACUETTE® EVOPROTECT D)
SAFETY souprava pro odbér krve / infuzni set
Navod k pouziti

Uréené pouziti / indikace k pouziti

Souprava pro odbér krve / infuzni set VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY je indikovana pro odbér Zilni krve, pfipadné kratkodobou infuzi tekutin
podavanych nitrozilné. Tento zdravotnicky prostfedek je uréen fadné vyskolenym zdravotnickym pracovnikiim k pouziti v souladu s témito pokyny.

Sterilni jednorazovy zdravotnicky prostfedek je ur€eny k pouziti ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice, kliniky a laboratofe. Prostfedek je
vhodny k pouziti u novorozencu, déti, dospélych a starsich pacientd. Prostfedek tvori jehla s kfidélky pfipojena k ohebné hadicce. Jehla se zavadi do
periferni zily vhodné k venepunkci za u¢elem vytvoreni zilniho pfistupu umozriujiciho odbér krve pro diagnostické testy in vitro nebo kratkodobou infuzi
do 4 hodin (plati pro vSechny varianty). Bezpe€nostni prvek je navrzen tak, aby minimalizoval riziko poranéni jehlou tim, Ze umoznuje aktivaci jednou
rukou v zile ihned po pouziti. Pfi odbéru krve je vyrobek ur€en k pouziti s jednou ¢i nékolika odbérovymi zkumavkami na zZilni krev. Pokud je vyrobek
pouzivan pouze s vnitfnim konektorem, je kompatibilni s rdznymi zafizenimi typu Luer s vné&jSim pfipojenim.

Popis vyrobku

Souprava pro odbér krve / infuzni set VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY je sterilni jehla s kiidélky na jedno pouziti s ohebnou hadi¢kou pomoci
pripojky typu luer s poloautomatickym mechanismem pro uvolnéni zajisténi. Jehla s kfidélky je navrzena s bezpe&nostnim mechanismem, ktery
umoznuje aktivaci jednou rukou, pfi niz je jehla ihned po odbéru krve, pfipadné po zavedeni infuze, zajiSténa tak, aby nezpuisobila nahodné zranéni.
Dodava se v rdznych kombinacich.

Souprava pro odbér krve / infuzni set VACUETTE® EVOPROTECT Souprava je zabalena po jednotlivych kusech, dodava se sterilni a Ize ji
SAFETY pfipojit systémem typu luer.

Souprava je zabalena po jednotlivych kusech, dodava se sterilni a je
vybavena adaptérem typu luer (pro pouziti napf. se standardnim drzakem
hadicky).

Souprava pro odbér krve VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY + adaptér
Luer

Souprava pro odbér krve VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY +drzak | ScuPrava je zabalena po jednotlivych kusech, dodava se steriini a je
pfipravena pro pouziti za u¢elem odbéru krve.

Souprava pro odbér krve / infuzni set VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY neni vyrobena z pfirodniho kaugukového latexu ani DEHP.
Bezpecnostni opatreni / upozornéni

e  Tento prostfedek je specialné navrzen a ur€en pro pouziti v kombinaci s dalSimi vyrobky Greiner Bio-One. Bezpecnost a vykon nebyly pfi pouziti se

zafizenimi jinych vyrobcl ovéreny.

Tésné pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Nepouzivejte, pokud byl obal pfed pouzitim poSkozen ¢i neimysiné otevien.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte v prostfedi magnetické rezonance ani v jeho blizkosti.

Nepouzivejte pro podkozni infuzi nebo injekce.

Konektory typu Luer neutahujte pfilis.

Vyrobek nepouzivejte pfi poruseni podminek skladovani.

Dodrzujte standardni bezpec¢nostni opatfeni. Mezi klicové prvky patfi hygiena rukou, pouzivani osobnich ochrannych prostfedkl a udrzovani gistého,

dobrfe organizovaného pracovniho prostfedi.

Jehlu neohybejte a nenasazujte na ni kryt.

Vzdy drzte ruce za jehlou, abyste se o ni neporanili.

Aktivujte bezpe€nostni mechanismus, zatimco je prostfedek stale v zile pacienta.

Vyrobek nepouzivejte opakované. Opakované pouziti vyrobku muize zplsobit zavaznou infekci.

Neresterilizujte.

Neuplné naplnéni zkumavek/lahvi¢ek na krevni kultury mize vést k chybnym vysledkim, jez by mohly mit za nasledek nespravnou diagnézu ¢&i

|écbu.

Bezpecnostni mechanismus nikdy nepfelepuijte lepici paskou.

Nemanipulujte s bezpe€nostnim mechanismem a nereaktivuijte jej.

Postupy infuze do zily musi byt provedeny v souladu se zasadami a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

Vyrobek obsahuje zmék&ené PVC, které neni vyrobeno s pouzitim DEHP. U vSech infuznich roztok( dbejte na vSechny kontraindikace, varovani,

bezpecnostni opatfeni a navody k pouziti uvedené jejich vyrobci.

Pred infuzi se ujistéte, Ze v systému nejsou zadné srazeniny.

Prostfedek nepouzivejte k infuzi > 4 hodiny.

Béhem infuze zabrarite Uniku krve a vniknuti vzduchu do hadicek.

Pokud je nutna vyména pfisluSenstvi, postupujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Pfed pouzitim pro kratkodobou infuzi do zily se ujistéte, Ze byl ze zdravotnického prostfedku pfed pInénim odstranén vSechen vzduch.

Odbér krve neprovadéjte po infuzi.

Pouzivejte pouze kompatibilni vnéjsi konektory Luer. Nekompatibilni konektory typu Luer mohou zpUsobit netésnosti, hemolyzu a nespravné

objemy odbér(.

. Pokud dojde ke kontaktu s biologickymi vzorky (napfiklad pokud se pichnete), vyhledejte Iékafskou pomoc, protoze vzorky by mohly byt infikovany
virem HIV (AIDS), virovou hepatitidou nebo jinym infekénim onemocnénim.

. Se vSemi biologickymi vzorky a s ostrymi sou€astmi pouzivanymi pfi odbéru krve (lancety, jehly, adaptéry typu luer a soupravy pro odbér krve)
zachazejte v souladu se zasadami a postupy pouzivanymi ve vaSem zdravotnickém zafizeni.

980274_Rev02_06-2025 Strana1/3



o  Jakakoli pouzita jehla se povazuje za kontaminovanou. V8echny pouzité sety vhodte do nadob na nebezpecny biologicky odpad schvalenych pro
postupy likvidace.

. Po aktivaci bezpe€nostniho mechanismu jehlu zlikvidujte hrotem smérem nahoru.

e  Prostfedek, konkrétné ocelova soucast kanyly, obsahuje nasleduijici latku klasifikovanou jako CMR 1B v koncentraci pfesahujici 0,1 % hmotnostnich:
Kobalt, ¢islo CAS 7440-48-4 a ¢&islo EC 231-158-0. Aktualni védecké dikazy ukazuji, Ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo
slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nepfedstavuji zvy$ené riziko rakoviny nebo nezadoucich Ggink( na reprodukci.

e  Navzdory dodrzovani platnych bezpe¢nostnich standard(i a zavedeni opatfeni pro kontrolu rizik se mohou vyskytnout potencialni nezadouci ucinky
spojené s odbérem krve a/nebo infuzi, jako je napf. nepohodli, hematom, bolest, infekce, hemolyza, hemokoncentrace, poSkozeni zily nebo tkané,
tromboza, flebitida, alergické reakce, nespravna diagnéza nebo lé€ba, vazovagalni reakce, synkopa, diaforéza nebo vzduchova embolie — mohou
se vyskytnout v dusledku faktord specifickych pro pacienta, zvoleného mista venepunkce, poruchy prostfedku a/nebo klinické techniky, manipulace
nebo zkusenosti zdravotnického pracovnika.

Plati pouze pro ¢lenské staty Evropské unie: Pokud v souvislosti s timto vyrobkem dojde k zavaznému incidentu, je nutné jej nahlasit vyrobci a
prislusnému organu v ¢lenském staté, v némz ma uzivatel/pacient sidlo.

Plati pouze pro Saudskou Arabii: Pokud v souvislosti s timto vyrobkem dojde k zavaznému incidentu, je nutné jej nahlasit vyrobci a Saudskému uradu
pro potraviny a Iéciva (Saudi Food and Drug Authority, SFDA).

Volba velikosti jehly

Vybér spravné velikosti jehly je zasadni pro pohodli pacienta, minimalizaci komplikaci a zachovani integrity vzorku. Dodrzujte nasledujici osvédéené
postupy:

Pred vybérem jehly posudte velikost a stav zily.

K zajisténi optimalniho prutoku a integrity vzorku pouzijte nejvétsi velikost vhodnou pro zilu daného pacienta.

Béhem bezpecného odbéru krve dodrzujte protokoly zdravotnického zafizeni.

e V pfipadé infuze zvazte pfedepsanou lécbu, pozadavky na rychlost a dobu infuze a potfeby pacienta.
Doporuceni velikosti:

e  21G: Vhodna pro dospélé a preferovana pro zdravé zily. "2

®  23G: Vhodna pro dospélé pacienty a pro kifehké ¢i mensi zily béZné u novorozencd, déti a geriatrickych pacientd. Doporuéeno pro
narocéné zily. 3

e 25G: Pro velmi malé nebo kfehké Zily. PouZivejte s opatrnosti vzhledem ke zvy$enému riziku hemolyzy. 2

" CLSI GP41, 7. vydani (2017), Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens
2 CLSI PREO02, 8. vydani (2025), Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens
3 Svétova zdravotnicka organizace (2010). Smérnice WHO pro odbér krve: Osvédéené postupy pii odbérech krve

Skladovaci podminky

Uchovaveite pii teploté 4-25 °C (40-77 °F).
POZNAMKA: Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu. Pri pfekro¢eni maximalni doporucené teploty skladovani mize dojit k poskozeni vyrobku.

Manipulace

Odbér krve

1. Otevrete blistrovy obal a prostfedek vyjméte.

2. Zvolte misto vpichu, pfilozte Skrtidlo (max. 1 minutu) a oSetfete misto antiseptickym pfipravkem. Po o€i$téni se mista jiz nedotykejte.

3.  Zvolte vhodnou zkumavku (zkumavky) a konfiguraci prostredku.

4. Nechte pacienta spustit paZi dold, sejméte kryt jehly a provedte venepunkci pfidrzovanim prostfedku za kfidélka (1) nebo za téleso hned za

kiidélky (2). Kontrolni okénko potvrdi Gisp&$nou venepunkci, doba indikace krve zavisi na Zilnim tlaku pacienta. V nékterych pfipadech se v okénku
zadny efekt neprojevi, pfestoze byla venepunkce Uspésna.
5.V pripadé potfeby béhem odbéru jehlu s kfidélky zafixujte. Nepfelepujte bezpe¢nostni mechanismus paskou. Provedte odbér krve v souladu s
postupem pouzivanym ve vaSem zdravotnickém zafizeni. Jakmile se ve zkumavce objevi krev, uvolnéte Skrtidlo. Zkumavky vzdy pfidrzte na misté
zatladenim palcem do drzaku, aby se zajistilo tipIné vakuové plnéni (3). POZNAMKA: Pri provadéni testi citlivych na nedostatecné napinéni je
tfeba krev nejprve nabrat do ,odpadni zkumavky* (bez aditiva).
Po dokongeni pfilozte na misto odbéru gazu a na misto odbéru netlacte.
Tento zdravotnicky prostfedek je uréen k aktivaci po zavedeni do zily. Zatimco je jehla stéle v zile, jednou rukou aktivujte bezpe€nostni
mechanismus stla¢enim modrych uvolfiovacich tlagitek (5). Dbejte na to, abyste nebranili samovolnému zataZeni.
8. Jehla se zatadhne do pouzdra a uslySite cvaknuti. Cvaknuti potvrdi, Ze bezpe€nostni mechanismus byl spravné aktivovan.
9. Mimné stladte misto vpichu pomoci gazy v souladu s protokolem vaseho zdravotnického zatizeni. (6)
10. Prostfedek neprodlené zlikvidujte vhozenim do schvaleného kontejneru v souladu s postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

No

Pro kratkodobou infuzi do zily (bez predchoziho odbéru krve)

1. Pred pfipojenim k portu s vnitfnim zavitem typu luer ze sady asepticky vyjméte veskeré sou€asti s vnéjSim zavitem (adaptér typu luer + drzak)
pokud jsou pfitomny.
Naplrite soupravu v souladu se zasadami a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. BEéhem infuze se ujistéte, Ze v systému neni zadny vzduch.
Nabodnéte Zilu a sougasné drzte zdravotnicky prostfedek bud za kFidélka, (1) nebo za téleso hned za kFidélky, (2) pfisemz paZe pacienta sméfuje
dolu.
4. Zafixujte jehlu s kfidélky, pokud se pouziva k infuzi (4) . Nepfelepujte bezpeénostni mechanismus paskou.
5. Spustte kratkodobou infuzi do Zily.
POZNAMKA: Ridte se pokyny svého zdravotnického zafizeni. Prostfedek se pouZivé k jednorézové infuzi po dobu maximainé 4 hodin.
6. Po ukongeni inflze umistéte na zavadéci misto gazu a postup dokondete bez pouziti tlaku (5), (7) (viz body 6-10 vy$e, které se tykaji odbéru
krve).
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Plnici objem (m|)* Pratok (m|/min)* *pfiblizné hodnoty stanovené pii pouZiti s vodou
Hadic¢ky 21G 23G 25G Hadicky 21G 23G 25G
19 cm 0,33 0,33 19 cm 19,0 13,0
30 cm 0,46 0,46 0,46 30 cm 19,0 13,0 4,5
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Informace na stitku

Rx Only | Zdravotnicky prostfedek vydavany

Zplnomocnény zastupce ve
Svycarsku

“ Vyrobce /H/ Omezeni teploty (USA) pouze na lékafsky predpis
g Datum pouzitelnosti ® Nepouzivejte opakované Zdravotnicky prostfedek
Lot Cislo $arze @ lc\)ls;ﬁuiivejte, pokud doSlo k poSkozeni /:/.\i<\ Chrante prfed slune¢nim svétlem
REF Katalogové ¢islo I:Ii] Viz navod k pouziti Datum vyroby
O

Sterilizovano ozarenim Systém jedné sterilni bariéry

Neresterilizujte Obsahuje nebezpecné latky: Kobalt Nepyrogenni

Jedinecny identifikator Oznaceni CE: Oznacuje evropskou

S
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Vyrobeno v Rakousku

< fE® ¢

prostfedku technickou shodu
Odbér krve @ Infuze ﬂ; Otevrit zde
Krehké TT Touto stranou nahoru f Udrzujte v suchu

Plati pouze pro USA: Upozornéni: Federalni zakony U.S.A. omezuji prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na Iékafsky predpis.

E

 cH |rer

Greiner Bio-One GmbH Vyrobeno v Rakousku www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com
4550 Kremsmiinster Telefon +43 7583 6791
Rakousko

Greiner Bio-One Vacuette Schweiz GmbH
St. LeonhardstralRe 39
9000 St. Gallen, Svycarsko
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