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0123 Navod k pouziti

Urcéené pouziti / indikace k pouziti

Jehly VACUETTE® slouzi pro rutinni odbéry krve Zilni krve.

Vyrobek je sterilni jednordzovy zdravotnicky prostfedek ur¢eny vyhradné pro zdravotnické odborniky vyskolené k odbérdm krve ve zdravotnickych
zafizenich, jako jsou nemocnice, kliniky a laboratofe. Prostfedek je vhodny pro déti, dospélé i starSi pacienty potrebujici odbér Zilni krve. V kombinaci
s drzaky zkumavek a jednou nebo vice zkumavkami pro odbér krve se jehla zavadi do periferni zily vhodné pro venepunkci za t€elem vytvoreni Zilniho
pFistupu umozriujiciho odbér krve pro diagnostické testy in vitro.

Popis vyrobku

Jehly VACUETTE® pro rutinni odbéry krve jsou vyrobeny z nerezové oceli a na jednom jsou konci opatfeny bezpe&nostni chlopni. Perforovany titek
slouzi nejen k usnadnéni identifikace, ale také pusobi jako pecet neporusenosti. Produkt neni vyroben z pfirodniho kau€ukového latexu ani DEHP.
Bezpecnostni opatireni / upozornéni

e  Tento prostfedek je specialné navrZzen a ur€en pro pouziti v kombinaci s dalSimi vyrobky Greiner Bio-One. Bezpe¢nost a vykon nebyly pfi pouziti
se zafizenimi jinych vyrobcu ovéreny.

° Nepouzivejte, pokud byl porusen perforovany $titek nebo byl obal pfed pouzitim poSkozen ¢i neumysiné otevren.

. PFed pouzitim prostfedku zkontrolujte, zda neni viditeIné poskozen; pokud zjistite jakékoli poSkozeni, nepokracujte v praci.

e  Vyrobek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

e  Vyrobek nepouzivejte pfi poruseni podminek skladovani.

. Dodrzujte standardni bezpecénostni opatfeni. Mezi klicové prvky patfi hygiena rukou, pouzivani osobnich ochrannych prostfedkd a udrzovani
Cistého, dobfe organizovaného pracovniho prostredi.

e  Jehlu neohybejte a nenasazujte na ni kryt.

e  VZzdy drzte ruce za jehlou, abyste se o ni neporanili.

. Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti vyrobku mize zpusobit zavaznou infekci.

e Vyrobek neresterilizujte.

. Manipulace s prostfedkem musi byt provadéna v souladu s predpisy a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

° Neuplné naplnéni zkumavek/lahviéek na krevni kultury muze vést k chybnym vysledkim, jez by mohly mit za nasledek nespravnou diagnézu &i

[écbu.

Nerovné zasroubovani jehly do drzaku mdze zplsobit poSkozeni zavitu drzaku a samotné jehly a uvolnéni jehly béhem venepunkce.

. Opatrnost je nutna napfiklad pfi odbérech vzorkd nepohyblivych pacientt, hemofilik nebo pacientd s epilepsii.

e  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 jinymi infek&nimi onemocnénimi.

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

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

° Prostfedek obsahuje nasledujici latku klasifikovanou jako CMR 1B v koncentraci pfesahujici 0,1 % hmotnosti Kobalt, Cislo CAS 7440-48-4 a Cislo
EC 231-158-0. Aktualni védecké dlkazy ukazuji, ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujicich
kobalt nepredstavuji zvySené riziko rakoviny nebo nezadoucich u¢inkl na reprodukci.

Plati pouze pro ¢lenské staty Evropské unie: Pokud v souvislosti s timto vyrobkem dojde k zavaznému incidentu, je nutné jej nahlasit vyrobci a
pfislusnému 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 Saidskému Gfadu
pro potraviny a léCiva (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 osvédcené
postupy:

e Pred vybérem jehly posudte velikost a stav Zily.

o K zajisténi optimalniho pritoku a integrity vzorku pouzijte nejvétsi velikost vhodnou pro Zilu daného pacienta.

e Béhem bezpecného odbéru krve dodrzujte protokoly zdravotnického zafizeni.

Doporuceni velikosti

20G: Vhodné pro odbéry velkého objemu krve nebo rychly odbér u stabilnich dospélych pacient( se silnymi a zdravymi Zilami. "2

21G: Vhodna pro dospélé a preferovana pro zdravé zily. Upfednostriuje se pro optimalni pritok a minimalni riziko hemolyzy. ' 2

22G: Vhodna pro dospélé a pacienty s mensimi nebo kiehkymi Zilami, véetné star$ich pacientd a déti.

Pokud stav zily vyzaduje mensi praméry (23G nebo 25G), Ize pouzit jiné kfidélkové vyrobky Greiner Bio-One (soupravu pro odbér krve/infuzni
sety VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY nebo soupravu pro odbér krve/infuzni set SAFETY).

T 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: Osvéd&ené postupy pfi odbérech krve
Skladovaci podminky

Uchovavejte pfi teploté 4-36 °C (40-97 °F).
POZNAMKA: Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu. Pri prekro¢eni maximaini doporucené teploty skladovani mize dojit k poskozeni vyrobku.
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Technika venepunkce
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Uchopte oba konce krytu jehly a opatrné otocte. Perforace Stitku se prerusi.

Sejméte kratsi konec krytu. (1)

Jehlu zasroubuijte do drzaku. Dbejte, aby byla jehla pevné usazena. (2)

Zvolte misto vpichu, pfilozte Skrtidlo (max. 1 minutu) a oSetfete misto antiseptickym pfipravkem. Po ocisténi se mista jiz nedotykejte.
Pacientovu pazi volné spustte, sejméte delSi konec krytu a provedte venepunkci.

Provedte odbér krve v souladu s postupem pouzivanym ve vasem zdravotnickém zafizeni. Jakmile se ve zkumavce objevi krev, uvolnéte Skrtidlo.
Zkumavky vzdy pridrzte na misté zatladenim palcem do drzaku, aby se zajistilo tpIné vakuové plnéni.(4) POZNAMKA: Pii provadéni testu citlivych
na nedostatecné naplnéni je tfeba krev nejprve nabrat do ,odpadni zkumavky* (bez aditiva).

Dal$i zkumavky ukladejte do stojanu. Dbejte na to, aby béhem odbéru nepfiSel obsah zkumavky do styku s uzavérem nebo Spickou jehly.
Jakmile krev pFestane téct do posledni zkumavky, jehlu opatrné vytahnéte ze zily a na misto vpichu pfitlacte Cisty gazovy tampén v souladu s
protokolem zdravotnického zafizeni.

Prostfedek neprodlené zlikvidujte vhozenim do schvaleného kontejneru v souladu s postupy vaseho zdravotnického zafizeni. (5)

Informace na Stitku

v : Rx Only | Zdravotnicky prostfedek vydavany
‘ Vyrobce Omezeni teploty (USA) bouze na lékafsky predpis
g Datum pouzitelnosti Nepouzivejte opakované Zdravotnicky prostfedek
Nepouzivejte, pokud doSlo k poskozeni b e

Lot Cislo 8arze obalu Chrante pred slune¢nim svétlem
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[srene [eo| Svycarsku
@ Neresterilizujte Obsahuje nebezpecné latky: Kobalt M Nepyrogenni
Jedinecny identifikator Oznaceni CE: Oznacuje evropskou ‘
prostfedku technickou shodu d Vyrobeno v Japonsku
! Krehké Touto stranou nahoru ? Udrzujte v suchu

Plati pouze pro USA: Upozornéni: Federalni zakony U.S.A. omezuji prodej tohoto prostfedku na prodej [ékafem nebo na Iékarsky predpis.

Tatebayashi-shi, Gunma
374-8518
Japonsko

Adresa vyrobce: Greiner Bio-One GmbH www.gbo.com/preanalytics

NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTD. Zavod Tatebayashi Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com

2-19-64, Matsubara 4550 Kremsmiinster Telefon +43 7583 6791
Rakousko
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