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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Safety-Multifly® Kanilen/Multifly® Kaniilen DE

Verwendungszweck

Die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® KanUle ist eine sterile zur einmaligen Verwendung entwickelte Flligelkantile. Die Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kanle bildet mit einer SARSTEDT S-Monovette® ein System zur
vendsen Blutentnahme. Zusétzlich kann die Safety-Multifly® Kandle / Multifly® Kantle fur die Kurzzeitinfusion eingesetzt werden. Der Nadelschutz der Safety-Multifly® Kantile dient unmittelbar nach der Blutentnahme der
letzten S-Monovette® / einer Kurzzeitinfusion zur Abdeckung der benutzten Nadel und in Folge zur Reduktion von mdglichen versehentlichen Nadelstichverletzungen. Die Produkte sind durch geschultes Fachpersonal zu
benutzen.

Produktbeschreibung

Die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kanile ist ein steriles, pyrogenfreies und einzeln in einem Blister verpacktes Einwegprodukt. Safety-Multifly® Kantlen / Multifly® Kantilen setzen sich aus einer medizinischen % Zoll
(19 mm) langen Einwegnadel aus Edelstahl mit einem 3fach Facettenschliff, einem flexiblen Schlauch (80 mm oder 200 mm) und einem integrierten Kantlenhalter (auch Multi-Adapter genannt) zusammen. Eine Variante
der Safety-Multifly® Kantlen / Multifly® Kantlen gibt es ohne integrierten Kanulenhalter (Multi-Adapter) mit einer Schlauchlange von 80 mm oder 240 mm. Die Produkte sind in den Kantlendurchmessern 20, 21, 23 und
25 Gauge (G) erhéltlich. Der Nadelschutz der Safety-Multifly® Kantlen dient zur Abdeckung der Nadel nach dem Gebrauch. Die Produkte enthalten nur Komponenten, die DEHP-frei und latexfrei sind.

Produktvariante: Safety-Multifly® Kanule Multifly® Kantile
intergrierter Fligel
Kantlenhalter Nadelschutz Schitzhiille Fliigel Nadel mit 3-fach Facettenschliff

Multi-Adapter,
( pter) Schlauch

ﬂ Schiitzhiille
ODER: /

g Nadel

abschraubbare
Flhrungshiilse

Luer-Verbindung

Verschluss

Sicherheits- und Warnhinweise

Vor Benutzung jede Einzelverpackung auf Beschadigung Uberpriifen und im Fall einer Beschadigung nicht benutzen. Sowie das Produkt nicht verwenden, wenn die Kanlle verbogen oder gebrochen ist.

Befolgen Sie die Beschreibung zur Handhabung.

Tragen Sie Handschuhe und eine allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor Blut und einer méglichen Exposition gegentiber durch Blut Ubertragene Krankheitserreger zu schiitzen.

Ein Verbiegen der Nadel ist zu unterlassen.

Den Sicherheitsmechanismus der Safety-Multifly® Kanule nicht mit Klebeband verdecken.

Wahrend Gebrauch und Entsorgung Hande immer hinter der Kanule halten.

Gewaltsames Ziehen an der FliigelkanUle oder einer vorzeitige Betatigung des Sicherheitsmechanismus der Safety-Mulitfly® Kanule (Nadelschutz) ist zu unterlassen, da dies die Funktionsfahigkeit der Safety-Multifly®

Kantule beeintrachtigt.

8. Injektion und subkutane Anwendung sind nicht zugelassen.

9. Vor dem Einsatz zur Kurzzeitinfusion ist auf vorherige vollstandige Entltiftung (primen) zu achten.

10. Nach Aktivierung des Sicherheitsmechanismus der Safety-Multifly® Kantle ist dieser nicht mehr zu 6ffnen. Gewaltsames Manipulieren ist zu unterlassen.

11. Beim Entfernen oder Entsorgen ist auf ein mogliches Heraustropfen von Blut oder Medikation zu achten. Es wird daher empfohlen, die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kantle mit der Nadelspitze nach oben mit
aktiviertem Nadelschutz (Safety-Multifly® KanUle) zu entsorgen.

12. Entsorgen Sie gebrauchte, kontaminierte Safety-Multifly® Kantlen / Multifly® Kantlen sofort in geeigneten Kantlen-Abwurfbehéltern und entsorgen Sie Blutentnahmezubehér (z.B. Lanzetten, Adapter) ebenfalls in
Kanulen-Abwurfbehéltern.
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13. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfe/spitze Blutentnahmeutensilien (Kantlen) gemas den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle einer Exposition mit biologischen Proben
oder einer Nadelstichverletzung einen Arzt auf, da z.B. HBV, HCV, HIV oder andere Infektionskrankheiten Ubertragen werden kdnnen. Benutzen Sie Kandlen mit eingebautem Nadelschutz. Die Sicherheitsrichtlinien
und -verfahren lhrer Einrichtung mussen immer befolgt werden.

14. Ein Wiederverwenden des Produktes kann Infektionen, Verletzungen oder Tod verursachen.

Kontraindikationen

1. Eine Kurzzeitinfusion oder vendse Blutentnahme ist nicht an Patienten mit Infektionen, Verbrennungen, Verletzungen oder erfolgter GefaBoperation an der vorgesehenen Einstichstelle durchzufihren.

2. Medikamente mit einer hohen Venotoxizitat kdnnen nicht Gber die Fligelkandle infundiert werden.

3. Medikamente mit starker Auswirkung auf das Kreislaufsystem oder Medikamente, bei denen die Infusionsgeschwindigkeit kontrolliert werden muss, sollten nicht tUber die Flligelkantle infundiert werden.

Allgemeine Restrisiken bei der vendsen Blutentnahme und Kurzzeitinfusion

Bei der Anwendung der grundsétzlichen Technik zur Blutentnahme und Kurzzeitinfusion gibt es gemaB CLSI GP41 und WHO guidelines on drawing blood folgende allgemeine Restrisiken:
Schmerz

Blutergussbildung

Vasovagale Reaktionen

Infektionen

Nervenverletzungen

Allergische Reaktionen, vornehmlich durch Desinfektionsmittel hervorgerufen.

S e

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER VENENPUNKTION BEGINNEN.

FUR DIE PROBENAHME BENOTIGTES ARBEITSMATERIAL
1. Alle benétigten S-Monovette® Blutentnahmesysteme.

2. Safety-Multifly® Kantlen (bei Safety-Multifly® Kantlen mit Luer-Adapter wird zusétzlich ein Multi-Adapter benétigt (14.1205/14.1205.100) bzw. ein Luer-Adapter mannlich fir die Blutentnahme)

3. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.

4. Etiketten zur Patientenidentifikation.

5. Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung fUr sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen). Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis
verwenden, wenn die Proben fir Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

6. Trockene, keimarme Einwegtupfer.

7. Venenstaubinde.

8. Pflaster oder Verband.

9. Abwurfbehélter fir scharfe/spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
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Venenpunktion mit der Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kanile:

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

a Blisterverpackung der Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantle aseptisch mittels der Peel off Technik mit Daumen und Zeigefinger 6ffnen. Die transparente Folie muss nach oben zeigen. Nach Trocknen des
Desinfektionsmittels die Schutzhulle der Kantle entfernen, sicherstellen, dass die angeschliffene Seite der Safety-Multifly®-KanUle / Multifly® Kantile nach oben zeigt. Venenpunktion durch Zusammenfiihren der
farbigen Fliigel nach oben durchfihren.

9 Die S-Monovette® in den Multi-Adpater der Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kandle hineinschieben (a) und durch eine % Drehung im Uhrzeigersinn sichern (konnektieren) (b).

e Mit der S-Monovette® Blut entnehmen, in dem die Kolbenstange behutsam bis in den Boden der S-Mononvette® gezogen wird. Venenstaubinde wahrend der Blutentnahme der ersten S-Monovette® [6sen.

o Nach Beendigung der Blutentnahme die S-Monovette® erst eine % Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen (a) und dann aus der Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantle ziehen (diskonnektieren) (b).
Die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kantle verbleibt wahrend der Blutentnahme und Wechsel der Blutentnahmerdhrchen in der Vene. Bei Mehrfachentnahmen werden - wie oben beschrieben - nachfolgende

S-Monovetten mit der Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantile konnektiert und weitere Proben entnommen. Zur Beendigung der Blutentnahme wird die letzte S-Monovette® von der Safety-Multifly® Kantle /
Multifly® Kanile diskonnektiert und Schritt A oder Schritt B fir die Safety-Multifly® Kantle sowie Schritt C fur Multifly®-Kantle befolgt.

Safety-Multifly® Kanule Multifly® Kantile

Fur die Safety-Multifly® Kantile:

A. Die Safety-Multifly® Kantle wird aus der Vene gezogen (@) und der Nadelschutz wird auBerhalb der Vene aktiviert (G), indem der Nadelschutz mit Daumen und Zeigefinger Uber die Kantle geschoben wird,
wahrend mit den Ubrigen Fingern der Schlauch fixiert wird. Die Kantle muss spirbar und mit einem hérbaren ,Klick® in den Nadelschutz einrasten (@).

ODER:
B. Der Nadelschutz wird parallel zum Herausziehen der Safety-Multifly® Kantle aus der Vene aktiviert (6). Die Kantle muss spurbar und mit einem horbaren ,Klick“ in den Nadelschutz einrasten (0).

Die Aktivierung des Sicherheitsmechanismus ist fiir die Einhandtechnik ausgelegt.

click
©

Aktivierung des Nadelschutzes — Kantile auBerhalb der Vene: Ziehen Sie die Safety-Multifly®-KanUle aus der Vene und aktivieren Sie den Nadelschutz.

ODER:

—~~

Aktivierung des Nadelschutzes — Kandle in der Vene: Aktivieren Sie den Nadelschutz parallel zum Herausziehen der Safety-Multifly®-Kantle aus der Vene.

Fur die Multifly® Kantle:
C. Die Multifly® Kantle wird aus der Vene gezogen (6).

Entsorgen Sie die Multifly® Kanile (ﬂ, Piktogramm Mulltifly® Kantle) bzw. die sicher verriegelte Safety-Multifly®-Kandle sofort in einem Abwurfbehalter fur scharfe/spitze Gegenstéande
(@, Piktogramm Safety-Multifly®-Kandile).

Handhabung zur Blutentnahme: siehe auch Handhabungsvideo zur Safety-Multifly® Kantile: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kurzzeitinfusion mit der Safety-Multifly® Kandle / Multifly® Kanule
Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Desinfektionsmittel vorbereiten. Venenpunktionsstelle nach der Desinfektion nicht berlihren. Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist.

e Blisterverpackung der Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kantle aseptisch mittels der Peel off Technik mit Daumen und Zeigefinger 6ffnen. Die transparente Folie muss nach oben zeigen. Den Multi-Adapter am
Ende des Schlauches durch eine drehend-ziehende Bewegung entfernen. Nach Trocknen des Desinfektionsmittels, Luerstopfen des Infusionssystems entfernen und weibliche Luer-Verbindung am Ende des
Safety-Multifly®/ Multifly® Kantlenschlauches mit der mannlichen Luer-Verbindung des Infusionssystems konnektieren.

9 Infusionssystem geméaB hausinterner Richtlinien vorflllen.

Maximales Entliftungsvolumen der Safety-Multifly® Kandlen / Multifly® Kantlen mit den Kantlendurchmessern 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm langer Schlauch: 0,450 ml
200 mm langer Schlauch: 0,300 ml
80 mm langer Schlauch: 0,120 ml
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Die Schutzhtille der Kantle entfernen, sicherstellen, dass die angeschliffene Seite der Safety-Multifly®-Kantle / Multifly® Kantile nach oben zeigt. Venenpunktion durch Zusammenfiihren der farbigen Fliigel nach oben

durchfiihren (0). AnschlieBend kann eine Kurzzeitinfusion (max 24h) durchgeflhrt werden.

@ Zur Beendigung der Kurzzeitinfusion wird das Infusionssystem von der Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kanule diskonnektiert und die Safety-Multifly® Kantle/ Multifly® Kanule anschlieBend aus
der Vene gezogen, indem Schritt A oder Schritt B fur die Safety-Multifly® Kantle sowie Schritt C fur Multifly®-Kantle befolgt wird.

Entsorgen Sie die Multifly® Kantle (ﬂ), Piktogramm Multifly® Kanile) bzw. die sicher verriegelte Safety-Multifly®-Kantle (0), Piktogramm Safety-Multifly® Kantle) sofort in einem Abwurfoehélter fur scharfe/spitze

Gegenstande (@).

9]

Infusionssystem gemaB hausinterner Richtlinien vorfiillen.

Lagerung

Die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kantle bei Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen. Die Uberschreitung der maximal empfohlenen Lagertemperatur kann die Qualitat der Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kanille beeintréchtigen.

Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils glltigen Fassung

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.
DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

LOT

CE...

o

[STERILE[EO]

K® ®

Medizinprodukt

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

CE-Zeichen

Hersteller

Lagern bei Raumtemperatur

Sterilisation mit Ethylenoxid Gas

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Nicht erneut sterilisieren

Verwendbar bis

Technische Anderungen vorbehalten.

CIg=

~y

AN

DEHP free

OIX@*

A
\_I

Gebrauchshinweis beachten

Land der Herstellung

Vor Sonnenlicht geschlitzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

pyrogenfrei

DEHP frei

Einfach-Sterilbarrieresystem

Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen 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-Multifly® Needles/Multifly® Needles
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Instructions for Use - SARSTEDT Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles EN

Intended use

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle is a sterile butterfly needle developed for single use. The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle, together with a SARSTEDT S-Monovette®, is a system for venous blood
collection. Additionally, the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle can be used for a short-term infusion. The needle protector of the Safety-Multifly® Needle is used immediately after blood collection of the last
S-Monovette® / short-term infusion to cover the used needle and thus reduce potential accidental needle stick injuries. The products are to be used by trained personnel.

Product description

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle is a sterile, pyrogen-free disposable product packed individually in a blister pack. Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles consist of a medical % inch (19 mm) long
disposable stainless steel needle with a triple bevel, flexible tubing (80 mm or 200 mm) and an integrated needle holder (also called multi-adapter). There is a version of the Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles
without an integrated needle holder (multi-adapter) with a tubing length of 80 mm or 240 mm. The products are available with the needle diameters 20, 21, 23, and 25 gauge (G). The needle protector of the Safety-
Multifly® Needles is used to cover the needle after use. The products contain only components that are DEHP and latex free.

Product variant: Safety-Multifly® Needle Multifly® Needle
Integrated Wings
needle holder Needle protector g Needle cover Wings Triple-bevelled needle

multi-adapter)
¢ oter) Tubin

ﬂ Needle cover
OR: /

> o)

g Needle

Luer connection

Removable guide
sleeve

Luer connection

Closure

Safety information and warnings

Check all individual packaging for damage prior to use and, if damaged, do not use. Likewise do not use the product if the needle is bent or broken.

Follow the directions for handling.

Wear gloves and general personal protective equipment to protect yourself from blood and possible exposure to pathogens transmitted by blood.

Do not bend the needle.

Do not cover the safety mechanism of the Safety-Multifly® Needle with tape.

During use and disposal, always keep your hands behind the needle.

Do not use force to pull the butterfly needle or prematurely activate the safety mechanism of the Safety-Mulitfly® Needle (needle protector), as this would impair the functioning of the Safety-Multifly® Needle.

Injections and subcutaneous use are not allowed.

Before using for a short-term infusion, ensure that all the air is first removed (priming).

0. After activating the safety mechanism of the Safety-Multifly® Needle, do not open it again. Do not use force.

1. When removing or disposing of the needle, check for possible leakage of blood or medication. It is then recommended to dispose of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle with the tip of the needle pointing

up with the needle protector activated (Safety-Multifly® Needle).

12. Dispose of used, contaminated Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles immediately in suitable sharps disposal containers and dispose of equipment for blood collection (e.g. lancets, adapters) in sharps
disposal containers as well.

13. Treat all biological specimens and sharp blood collection utensils (needles) according to the guidelines and procedures in your institution. In case of exposure to biological specimens or a needle stick injury, consult
a doctor, as HBV, HCV, or HIV or other infectious diseases can be transmitted. Use needles with an integrated needle protector. The safety guidelines and procedures of your institution must always be followed.

14. Reusing this product could result in infections, injury or death.

= 200N Ok 0N

Contraindications

1. Do not give a short-term infusion or perform venous blood collection on patients with infections, burns, injuries or who have had vascular surgery at the planned puncture site.
2. Do not infuse highly venotoxic drugs through the butterfly needle.

3. Do not infuse drugs that have a strong effect on the circulatory system or drugs requiring infusion rate control through the butterfly needle.

General residual risks of venous blood collection and short-term infusion

When applying the basic technique for blood collection and short-term infusion, there are the following general residual risks in accordance with CLSI GP41 and the WHO guidelines on drawing blood:
Pain

Bruising

Vasovagal reactions

Infections

Nerve injuries

Allergic reactions, mainly caused by disinfectants.

S o

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT IN FULL BEFORE PROCEEDING WITH VENIPUNCTURE.

EQUIPMENT REQUIRED FOR SPECIMEN COLLECTION

1. All necessary S-Monovette® blood collection systems.

Safety-Multifly® Needles (for Safety-Multifly® Needles with Luer adapter, an additional multi-adapter (14.1205/14.1205.100) or male Luer adapter is needed for the blood collection)
Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against pathogens or potentially infectious materials transmitted by blood.

Labels for patient identification.

Disinfectant to clean the collection site (follow the guidelines of the facility for aseptic specimen collection for preparing the collection site). Do not use any alcohol-based cleaning materials if the specimens are to be
used for a blood alcohol test.

Dry, clean, disposable swabs.

A tourniquet.

Plaster or dressing.

Sharps disposal container for the safe disposal of used material.

SIS
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Venous puncture with the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle:
Apply tourniquet. Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the venipuncture site after disinfection. Position the patient to allow easy access to the vein.
0 Open the blister packaging of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle aseptically using the peel-off technique with thumb and index finger. The transparent film must be facing upwards. After the disinfectant

has dried, remove the protective sleeve from the needle and ensure that the bevelled side of the Safety-Multifly® Needle/Multifly® Needle is facing upwards. Perform the venous puncture while holding the coloured
wings together upwards.

9 Slide the S-Monovette® into the multi-adapter of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle(a) and secure (connect) it with a % turn clockwise (b).

9 Draw blood with the S-Monovette® by carefully withdrawing the plunger up to the bottom of the S-Monovette®. Loosen the tourniquet when collecting blood with the first S-Monovette®.

e After completing blood collection, first twist the S-Monovette® ¥ turn counterclockwise (a) and then pull it out of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle (disconnect) (b). The Safety-Multifly® Needle/
Multifly® Needle remains in the vein while blood is collected and when the blood collection tubes are changed. For multiple specimens — as described above - the subsequent S-Monovettes are connected to the

Safety-Multifly® Needle/ Multifly® Needle and additional specimens are taken. At the end of blood collection, the last S-Monovette® is disconnected from the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle and step A or
step B are followed for the Safety-Multifly® Needle and step C for the Multifly® Needle.

Safety-Multifly® Needle Multifly® Needle

For the Safety-Multifly® Needle:

A. The Safety-Multifly® Needle is withdrawn from the vein (G) and the needle protector is activated outside the vein (G) by pushing the needle protector over the needle with the thumb and index finger, while
holding the tubing in place with the other fingers. The needle must perceptibly engage in the needle guard with an audible “click” (@).

OR:
B. The needle guard is activated in parallel with withdrawing the Safety-Multifly® Needle from the vein (6). The needle must perceptibly engage in the needle guard with an audible “click” (0).

The safety mechanism is designed to be activated using a one-handed technique.

OR:

—~~

Activating the needle protector — needle in the vein: Activate the needle protector in parallel with withdrawing the Safety-Multifly® Needle from the vein.

For the Multifly® Needle:
C. The Multifly® Needle is withdrawn from the vein (6).

Dispose of the Multifly® Needle (o) and the safely locked Safety-Multifly® Needle
(0, illustration of Safety-Multifly® Needle) immediately in a container for sharp objects.

Handling for blood collection: see our handling video for the Safety-Multifly® Needle: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Short-term infusion with the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle

Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the venipuncture site after disinfection. Position the patient to allow easy access to the vein.

@ Open the blister packaging of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle aseptically using the peel-off technique with thumb and index finger. The transparent film must be facing upwards. Remove the multi-
adapter at the end of the hose by twisting and pulling it. After the disinfectant has dried, remove the Luer lock of the infusion system and connect the female Luer connection at the end of the Safety-Multifly®/
Multifly® needle hose with male Luer connection of the infusion system.

e Prefill the infusion system according to the guidelines of the institution.

Maximum venting volume of the Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles with needle diameters 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm hose: 0.450 ml
200 mm hose: 0.300 ml
80 mm hose: 0.120 ml
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Remove the protective sleeve from the needle and ensure that the bevelled side of the Safety-Multifly®Needle/ Multifly® Needle is facing upwards. Perform the venipuncture while holding the coloured wings (Q) together
upwards. Then a short infusion (max 24h) can be carried out.

@ To end the short infusion, the infusion system is disconnected from the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle and the Safety-Multifly® Needle/ Multifly® Needle is then pulled out of the vein by following step A or
step & for the Safety-Multifly® Needle and step © for the Multifly® Needle.

Dispose of the Multifly® Needle (0, illustration of Multifly® Needle) and the safely locked Safety-Multifly® Needle (o, illustration of Safety-Multifly® Needle) immediately in a container for sharp objects (0).

(9] 10

Prefill the infusion system according to the guidelines of the
institution.

Storage

Store the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle at room temperature.
NOTE: Do not expose to direct sunlight. Exceeding the maximum recommended storage temperature may affect the quality of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle.

Product-specific standards and guidelines as amended / updated

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Key for symbols and labels:

Medical device
Order no.

Follow the instructions for use

CIg=

Country of manufacture

<l
—
Z
Batch number 0 A\ Keep away from sunlight

c € 0124 CE mark

M Manufacturer

Store at room temperature

LOT

Store in a dry place
Do not use if package is damaged

non-pyrogenic

STERILE E Sterilisation with ethylene oxide gas DEHP free DEHP free

®
OIX@*

Risk of contamination if reused Single sterile barrier system

Do not resterilise = Single sterile barrier system with protective packaging outside

Use by

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG
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MHcTpykunm 3a ynotpeba - SARSTEDT Safety-Multifly® Kantonn / Multifly® KaHionn BG

MpunoxeHne

Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHonaTa e cTepunHa KaHiona ¢ kpunua 3a efHokparHa ynortpeba. Safety-Multifly® kantonara / Multifly® kartonata B komnnekT ¢ SARSTEDT S-Monovette® npeacTasnsisa crvictema
3a B3VMaHe Ha BeHo3Ha KpbB. B forbnHeHne Safety-Multifly® kanonute / Multifly® kaHtonmte morat fia ce 13nonssar 3a kpaTkoTpaiiHi BvBKW. [NpeanasutensT Ha nrnata Ha Safety-Multifly® kaHtonata cnyxw 3a
MOKpPYIBaHe Ha 13ron3BaHata 1rna HermocpeaCcTBEHO Crefl B3EMaHe Ha KpbB ¢ nocnefHarta S-Monovette® / cnep KpaTkoTpaiiHa BivBKka U CbOTBETHO HaManisiBa eBEHTYalHV HapaHsBaHUs ¢ urnarta. [poaykTuTe Tpsisa
Jla ce nonsear camo OT 06Yy4eHn CreLmanncTu.

Onvcanne Ha npogyKTa

Safety-Multifly® kaHionaTa / Multifly® kaHtonara e cTepuneH NpoaykT 3a efHOKpaTHa yroTpeba, KOMTO He ChAbpyKa NMPOTeHn 1 e OnakoBaH B efuHn4eH 6nmuctep. Safety-Multifly® kantonuTte / Multifly® kantonvte ce
CBCTOSAT OT TPUKPATHO (PaCETHO MoMMPaHa MrMa oT MeAyLMHCKa CTOMaHa 3a efHOKpaTHa yrnotpeta ¢ Ab/mkuHa % uona (19 M), reBkas Mapkyd (80 MM unv 200 MM) v UHTErpUpaH gbpyxad Ha KaHionara (Taka HapedeH
MynTv-aganTep). Eqvn ot BapuaHTuTe Ha Safety-Multifly® kaHionuTe / Multifly® kaHtonuTte ce npegnara 6es3 vHTerpypaH gbp)kay Ha kaHionata (Myntiafantep) ¢ Ab/kuHa Ha Mapkyyda 80 MM unn 240 mm. MpogykTute
ce npegnarar ¢ aAvameTsp Ha Mapkyda 20, 21, 23 1 25 rabapwt (). MNMpennasutensaT Ha urnata Ha Safety-Multifly® kaHionuTe cny»xn 3a nokpueaHe Ha urnata cneg ynotpeba. MNMpoayKkTuTe ca ChbCTaBeHn camo OT
KOMMOHEHTU, KOUTO He cbabpxat DEHP 1 natekc.

MpopyKToB BapuaHT: Safety-Multifly® kaHtona Multifly® kaHtona
WHTerpvipaH gbpxad Ha
Mpeanasuten  Kpunua MpegnasHo :
KaHtonara Ha vmara Kpunua Wrna ¢ 3-eH chaceteH npochmn
(MynTraganTep)

Mapky4y
MpennasHo honno
/

Jlyep Bpb3ka

PassvHTBaLLA
ce BofeLLia
BTY/IK&

i

Jlyep Bpb3ka

Kanayka

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHocT

Mpenu ynotpeba npoBepsiBaiiTe BoAka eavHUYHa OMakoBKa 3a NMoBPeay 1 B Cydall Ha noBpeaa He 1anonasaniTe. [la He Ce 13MoN3Ba, ako KaHIonaTa e orbHaTa Uim cHyneHa.
CneppaiiTte ykasaHusaTa 3a ynotpeba.

HoceTe pbKaByiLy 1 OGLLM MYHW NPeanasHy CPpeacTsa, 3a Aa ce npeanasuTe oT KPbB Wi eBEHTYaSTHO V3faraHe Ha NaToreHu, MpeHacsiHn ¢ KpbBTa.

V3barsavite orbeaHe Ha vmara.

He nokpvigaiite npeanasHna mexaHnabm Ha Safety-Multifly® kaHtonuTe ¢ neskonnacT.

[lo Bpeme Ha ynoTpeba 1 Npu n3XBbPASHE PbLETe BUHarn Tpsibsa Aa ca 3aj KaHonata.

He gbpnaiite CbC cuna Kadionara ¢ KpUnua v He akTuempaniTe NpexaespeMeHHo MexaHramMa 3a 6esonacHocT Ha Safety-Multifly® kaHionata (npegnasuTen Ha urnara), 3aLoTo ToBa MOXe [4a HapyLUn
hyHKUMOHanHocTTa Ha Safety-Multifly® kaHtonara.

8. [la He ce n3nonaea 3a VHKeKLUN 1 CyBKYTaHHO MPUIOXKEHNE.

9. [Mpeaw ynoTpeba 3a kpaTKoTpaiiHa BMBKa NPOBEpeTe NPeABapUTENHO 3a Mb/HO 06e3Bb3/yLIasaHe.

10. Cnep KaTo BEOHBX aKTUBMpaTe MexaHu3ma 3a 6esonacHocT Ha Safety-Multifly® kaHtonaTa, Toll Beve He MoXe Aa 6b/le OTBOPeH. VI36sreaiiTe HacuncTeeHa MaHUnynauys.

11. MNpw oTCTpaHsiBaHe 1 U3XBBPIISHE BHAMAaBATe 3a EBEHTYaIHO MPoKanBaHe Ha KPbB Unv nekapcTaa. 10 Ta3n NpuyMHa e NpenopbYnTenHo fa naxebpnaTe Safety-Multifly® kantonuTe / Multifly® kaHionnTe gbpxeiki
vrnata ¢ OCTPOTO Harope Npu akTueMpaH npeanasuten (Safety-Multifly® kaHionu).

12. HesabaBHo 13xBbPNANTE ynoTpebsiBaHu, KoHTaMmuHpaH Safety-Multifly® kartonm / Multifly® kaHonm, kakTo 1 Apyri akcecoapy 3a B3eMaHe Ha KpPbB (Hanp. NaHUeTy, aganTepu), B onpefeneHn 3a Tasu uen
KOHTEelHepy.

13. Bcuyky 6Monorn4Hn npobu 1 OCTPY akcecoapu 3a B3eMaHe Ha KpbB (kaHionm) Tpsbea fa 6baaTt TPETVpaHn CbfacHo HapeaouTe 1 NpoLedypuTe Ha CbOTBETHOTO nevebHo 3asefeHuve. B cnyyan Ye 6baete
N3NIOXEHW Ha BV1ONOrMYHY MPOBU UMW Ce HapaHUTe C Urma, NOTbPCETE Nekapcka NOMOLLL, 3aLL0TO € Bb3MOXKHO 3apassasaHe ¢ HBV, HCV, HIV nnu apyrv nHdexkumosHy 3a6onssanus. MNonasarite KaHiomm ¢ BrpageH
npeanasvTen Ha urnara. BrHary cnaasaiite HapeabuTe v MpoLieaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO Jle4eGHO 3aBefieHMe.

14. TOBTOPHOTO M3MoN3BaHe Ha NPOAYKTa MOXEe Aa NMPUYNHN MHDEKLMN, HaPaHABaHNSA I CMBPT.

N oA N

[MpoTuBonokasaHus

1. [a He ce n3BbpLUBAT KPaTKOTParHW BAVIBKY MM B3EMaHE Ha BEHO3HA KPBB NMPW NauMeHTN C MHEKLUW, U3rapsaHns, HapaHaBaHnsa uiv nNpu nauyeHTn, NpeTbprneny CbAaosa onepauus Ha CbOTBETHOTO MSACTO Ha
yboxpaaHe.

2. Meﬂ,mKaMeHTM C BMCOKa BEHOTOKCMYHOCT He MoraT fa ce B/vBaT C KaHtorna C Kpunua.

3.  MeamnkamMeHTN CbC CUNHO Bb3AENCTBIE BbPXY KPbBOHOCHATA CrCTEMA MM MEAMKAMEHTI, MPU KOUTO CKOPOCTTa Ha BNMBaHe TpsibBa Aa ce KOHTPOonMpa, He Tpsibea Aa ce MHY3MpaT C KaHiona ¢ Kpunua.

O6LM ocTaTb4YHN PUCKOBE NPV B3EMAHETO Ha BEHO3HA KPbB 1 KPaTKOTPaHN BIMBKN

KoraTto npunarare oCHOBHaTa TeXHVKa 3a B3eMaHe Ha KpbB 1 3a KpaTkoTpaliHa BNvBKa, B3eMawiTe NpeaBuz, CrnefHnTe o6LLmM oCcTaTbyHW pyuckoBe cbrnacHo CLSI GP41 n WHO guidelines on drawing blood:
Bonka

O6pagyBaHe Ha xeMaToM

BasosaranHu peakuyv

WHbekumm

3acsraHe Ha HepB

AneprvyHn peakumn, NPUHMHEH NPEeAVIMHO OT Npenapary 3a Ae3nHeKums.

S o

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba
MPOYETETE TO3U AOKYMEHT M3LSASIO, MPEAW A 3AMOYHETE BEHEMYHKUMSITA.
PABOTHUN MATEPVUANMW, HEOEXOUMM 3A B3EMAHETO HA MPOBU

1. Bcudkn HeoGXoayMm crUcTeMy 3a B3eMaHe Ha Kpbe S-Monovette®.

Safety-Multifly® kantonu (npu Safety-Multifly® kantonu ¢ Jlyep apantep e Heo6xoaum v MynTraganTep (14.1205/14.1205.100) nnm Mbxku Jlyep agantep 3a B3eMaHe Ha KpbB)

PbkaBuLM, NPeCTUNka, o4Mna 1 Apyrv NoaXoAsALLM NpeanasH Matepuany, 3a Aa ce npearnasuTe OT MaToreHun, MPeHOCKIMI C KPBBTA, Ui APYrU MOTEHLMATHO VH(EKLMO3HN MaTepuai.

ETvkeTn 3a ngeHTUMKaLWs Ha nauveHTa.

[leavHeKTaHT 3a NO4NCTBaHe Ha MACTOTO Ha B3emaHe Ha npoba (Hapeadun Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHne 3a NOAroTBAHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Mpobu 3a CTEPUTHO B3eMaHe Ha npobw).
He ynoTpebsaBarite NO4MCTBALLY MaTepyianii Ha alkoxoiHa OCHOBA, ako MPOBVTE ca HEOOXOAVMY 3a YCTAHOBABAHE Ha ankoxo B KPbBTA.

Cyxu, CTepunHW TaMMoHW 3a egHoKpaTHa yroTpeda.

TypHuKer.

JelikonnacT vnm Npespb3ka.

KoHTelHep 3a 0CcTpy OTMafbLM, 3a 6e30MacHO M3XBBPISHE Ha YNOTPeGsBaH MaTeprai.
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BeHosHa nyHkupmst cbe Safety-Multifly® kaHtona / Multifly® kaHtona:

MocTaseTe TypHYVKeTa. [o4MCTETE MACTOTO Ha NYHKUWS C MOAXOAALL, Ae3MH(MEKTaHT. He goKocBanTe MACTOTO Ha NyHKLMSA cnef AesuHdekums. MNMonoxeTe nauveHTa Taka, 4e Aa ocurypute neceH AoCThN A0 BeHaTa.

c OTBOpeTe onakoskarta Ha Safety-Multifly® kaHtonarta / Multifly® kaHionata acenTiHo ¢ naneL, 1 nokasarew, Kato NpuioxuTe Metoaa Ha otnensHe (peel off). MpospayHoTo donno Tpsbea aa e otrope. Crnepn kato
N3CbXHe [1e3VH(eKTaHTa, OTCTpaHeTe NPEeAnasHOTO (oMo Ha KaHoNaTa; yBepeTe ce, Ye nonvpaHaTa cTpaHa Ha Safety-Multifly® kantonara / Multifly® kaHtonara e otrope. Ch6epeTe LBETHATE KpuiLa, XBaHeTe
1 U3BBbPLLETE BEHO3HATA MyHKUMA.

Bkaparite S-Monovette® B MynTranantepa Ha Safety-Multifly® kantonata / Multifly® kaHionata (a) u doukcuparite ¢ % o60poT Mo nocoka Ha YaCoBHMKOBAaTa CTperka (cBbp3asaHe) (b).

Crie, KaTo NPYKIIOHMTE C B3EMAHETO Ha KPbB, MbPBO 3aBbpTeTe S-Monovette® ¢ % o6opoT o6paTHO Ha YacOBHUKOBATa cTpenka (a) 1 51 n3safete ot Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® karionara
(ocBo6oxpaBaHe) (b). Mo Bpeme Ha B3eMaHETO Ha KPbB ¥ Mpy CMsiHaTa Ha TpbbKykaTa 3a B3emaHe Ha Kpbs Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHtonaTa octaBa BbB BeHaTa. [pyi MHOXXECTBEHO B3eMaHe Ha
KPBB - KaKTO € OnrcaHo Mo-rope - CBbpXeTe cneaHata S-Monovetten cbe Safety-Multifly® kantonata / Multifly® kaHionata 1 B3emeTe JOMbAHUTENHM NPO6K. 3a g 3aBbPLUMTE B3EMAHETO Ha KPbB, 0CBOGOAETE
nocnepHata S-Monovette® ot Safety-Multifly® kaHtonata / Multifly® kaHtonaTa v cnepgaiite cTbrnka A unm ctbrnka B 3a Safety-Multifly® kaHtonata n ctbnka C 3a Multifly® kaHionara.

6 BsemeTe kpbs ¢ nomMoLuta Ha S-Monovette®, nsgbprsaiikv BHUMaTeNHo GyTtanoTo Ha S-Monovette® no kpaii. Mo BpemMe Ha B3emMaHeTo Ha Kpbs ¢ Mbpeata S-Monovette® ocsobofeTte TypHUKeTa.

Safety-Multifly® kaHtona Multifly® kaHiona

Mpwu Safety-Multifly® kaHtonu:

A. Safety-Multifly® kaHionaTa ce naterns oT BeHaTa (6) VI NPeAnasunTensaT 3a urnata ce akTuBYpa U3BBbH BeHaTa (G), KaTo NpeanasnTensT ce n3byTea BbPXY KaHonata ¢ nanewa v nokasaneua, Aokato
oCTaHanuTe NPBLCTY OUKCHPAT MapKy4a, KaHionaTa TpstBa 0ce3aemo fia ce (hKcrpa B MpeanasuTens 3a urnata ¢ SscHo onosiMo LipaxsaHe (@).

nnu:

B. [peanasutenst 3a urnata ce akT1BMpa B MOMEHTA Ha uaTernsHe Ha Safety-Multifly® kaHtonaTa ot BeHaTta (e). KaHtonata TpsibBa oce3aemo fa ce hurkeupa B Npeanasutens 3a urnata ¢ sCHo A0S0BUMO
wpakeare (@).

AKTUBMpaHEeTO Ha NpefnasHnsi MexaHu3bM e NPOeKTMPaHo 3a paboTa C eAHa pbKa.

click
©

AkTuBUMpaHe Ha npegnasuTens Ha urnata — KaHonara e u3BbH BeHara: Viaternete Safety-Multifly®kaHtonata oT BeHaTa 1 akTuBMpanTe NpeanasvTens Ha urnara.

nnu:

—~~

AKTUBMpaHe Ha NpefnasvTens Ha urnata — KaHionara e BbB BeHata: AKTUBVpaliTe NpeanauTens Ha vrata B MOMeHTa Ha uternsHe Ha Safety-Multifly®kaHionara ot BeHara.

Mpw Multifly® kaHtonu:
C. Multifly® kaHionaTa ce naTerns oT BeHaTa (9).

HesabasHo naxsbpnete Multifly® kaHtonata (ﬂ, nvkTorpama Multifly® kaHtona) nnm 6esonacHo 3aTBopeHata Safety-Multifly® kaHtona B KOHTEHEP 3a OCTPU OTMNaLgbum
(@, nukTorpama Safety-Multifly® kartona).

MprnoxeHne Npy B3emaHe Ha KPbB: BIDK BUAEOTO 3a NMpunoxkeHue Ha Safety-Multifly® kaHionm: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

KpatkoTtpaiiHa BnmBka cbe Safety-Multifly® kantona / Multifly® kaHtona

MoyncTeTe MACTOTO Ha MyHKLWIS C NOAXOASILL, Ae3VHAEKTaHT. He [OKOCBalTe MACTOTO Ha NMyHKLWIS cref, Ae3vHMeKLys. [NonoxeTe naumeHTa Taka, Ye fia ocvrypuTe NeceH A0CThN A0 BeHaTa.

e OtBopeTe onakoBkarta Ha Safety-Multifly® kaHtonarta / Multifly® kaHtonata acenTiHo ¢ nanew, 1 nokasarel, Kato NpunoxuTe Metofa Ha otnensHe (peel off). MpospadHoTo honvro TpsiGsa aa e Harope. VI3saaeTe
MynTV-aganTepa Ha kpasi Ha MapKy4a ¢ BbpTenmBo ABkeHvie. Crep Kato N3ChXHE Ae3NH(EKTaHTbT, oTcTpaHeTe Jlyep 3anyLuankara Ha MHY31oHHaTa CCTEMa 1 CBPXKETE »KeHekaTa YacT Ha Jlyep Bpb3akaTta
Ha Kpasi Ha Mapkyya Ha Safety-Multifly®kaHtonara / Multifly® kaHionaTa ¢ Mbxkata YacT Ha Jlyep Bpb3akaTa Ha MH(y3VoHHaTa cucTema.

e HanbnHete npensapuTenHo VIH(i)\/SMOHHaTa cucTemMa CbriacHO BbTpelHnTe Hape[:lél/\.

MakcumaneH o6em Ha o6e3Bb3afyluaBaHe Ha Safety-Multifly® kaHtonute / Multifly® kantonute ¢ anametsp 20G, 21G, 23G, 25G:
MapKy4 ¢ gbmkuHa 240 mm: - 0,450 mn
Mapky4 ¢ gbmkuHa 200 mm: 0,300 mn
MapKky4 ¢ ab/kuHa 80 mm: 0,120 mn

#| SARSTEDT
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OTcTpaHeTe NpeanasHoTo homno Ha KaHionata 1 ce yBepeTe, Ye nonvpaHara cTpaHa Ha Safety-Multifly® kaHtonaTa / Multifly® kaHtonata e otrope. Cb6epeTe LBETHWTE KpULia Harope, XBaHeTe ' 1 N3BbpLUETe
BeHOo3HaTa MyHKLMS (o)A B nocnenctere Moxe fa 6bae NpoBeaeHa KpaTkoTpaiiHa BMBKa (MakcymanHo 24 vaca).

@ 3a fia 3aBbpLUMTE KpaTKoTpalHaTa BnvBKa, 0cBO60AeTe MHy3roHHaTa cucTema ot Safety-Multifly® kaHtonaTa / Multifly® kaHionata u cneg Tosa usternete Safety-Multifly® kantonata/ Multifly® kaHtonata ot
BeHaTa, creagalikv cTbrka A unm cTbrnka B 3a Safety-Multifly® kaHionata n ctonka C 3a Multifly® kaHionara.

HesabasHo vaxsbpnete Multifly® kaHionata (ﬂ), nukTorpama Multifly® kaiona) nnu 6esonacHo 3atsoperarta Safety-Multifly® kaHiona (@), nukTorpamva Safety-Multifly® kaHiona) B KOHTEHEP 3a OCTPW OTMagbL (o),

(9] 10

HambnHeTe npeAsapuTenHo NHMY3voHHaTa cricTeMa ChimiacHo
BBTPELUHWTE Hapeaow.

CbxpaHeHune

CoxpaHssaiite Safety-Multifly® kaHionute / Multifly® kaHionuTe npu cTaiiHa Temneparypa.
YKABAHVIE: He nanaraiite a AMpeKTHa crib4eBa CBeTMHA. HecnaseaHeTo Ha npernopbyaHaTa MakcumMariHa Temneparypa 3a CbxpaHeHne MoXe Aa HapyLuv Ka4ecTBoTo Ha Safety-Multifly® kaHtonmte / Multifly®
KaHtonuTe.

CraHgapTh 1 Hacoku, cneundnyHn 3a NpoayKTa, B TeKyluata Bepcusi

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Kopg Ha cumBonun n ngeHTudukaymn:

MenyumHeko rnaaenve
Homep Ha apTukyn

CnagBaiTe MHCTPYKUMMTE 3a yrnotpeba

CIg=

[bpkaBa Ha NPov3BOACTBO

4
=
EA
Maptipa 0 [Ma3eTe OT cnbHYeBa CBETNVHA
c € 0124 CE MapkumpoBka CbXpaHsiBaiTe Ha Cyxo

M [MpowssoauTen

CbxpaHsiBaiiTe Npy cTaHa Temneparypa

He vnanonsBalite, ako e HapyLLeHa LienocTTa Ha onakoskara

HenMporeHeH

DEHP free

CTepunmsaums ¢ ras eTMneHoB OKCH, He ceabprka DEHP

OIX@*

IMpu NOBTOpHa ynoTpe6a: OnacHOCT OT 3aMbpCsiBaHe OG6VIKHOBEHa CUCTEMa CbC CTepunHa Gapriepa

,Ela He Cce CTepunn3rpa rnoBTOpHO Se=== ObuKHOBEHa crcTEMa CbC CTepunHa 6apmepHa C BbHLLHA 3al1THa OrnakoBka

K® ®

fogHo fo

3anasea ce MpaBoTO 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Bcuyky ceprosHn MHUWMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, Ce CbobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Navod k obsluze

SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler

Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly®
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly®
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit

Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly®

Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly®

A}-& AT 4] — SARSTEDT Safety-Multifly® ¥}-5/Multifly® Hl-5

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler

Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly®

Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®

Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly®
WHcTpykumst no npvmeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble urmbl-6a6o4kun Safety-Multifly®/ urnsi-6a6o4km Multifly®

Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly

Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler
euuzitlumsldnu — SARSTEDT siada Safety-Multifly®/stavis Multifly®
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Safety-Mulltifly® igneler/Multifly® igneler

2-4
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13- 16
17-20
21-24
25-28
29-32
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37-40
41-44
45 - 48
49 - 52
53 - 56
57 - 60
61-64
65 - 68
69 - 72
73-76
77-80
81-84
85 - 88
89 - 92
93-96

97 - 100
101 - 104
105 - 108
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Navod k pouziti - SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly® CS

Ugel zdravotnického prostiedku

Jehla Safety-Multifly® / jehla Multifly® je sterilni jehla s kfidélky pro jedno pouziti. Jehla Safety-Multifly® / jehla Multifly® tvori se SARSTEDT S-Monovette® systém k odbéru krve ze Zily. Navic Ize jehlu Safety-Multifly® /
jehlu Multifly® pouzit pro kratkodobou infuzi. Ochrana jehly Safety-Multifly® slouzi bezprostredné po odbéru krve prostrednictvim posledni pouzité zkumavky S-Monovette® / po kratkodobé infuzi k zakryti pouzité jehly
a nésledné ke snizeni rizika nelimysiného poranéni pichnutim jehlou. Zdravotnicky prostfedek musi pouzivat vyskoleni kvalifikovani pracovnici.

Popis zdravotnického prostredku

Jehla Safety-Multifly® / jehla Multifly® je sterilni, apyrogenni prostfedek pro jedno pouziti, zabaleny jednotlivé v blistru. Jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® jsou vyrobeny z lékarské nerezové jehly pro jedno pouziti o délce
% palce (19 mm) s trojnasobnym fazetovym vybrusem, flexibilni hadicky (80 mm nebo 200 mm) a integrovaného drzaku jehly (také pod ndzvem univerzaini adaptér). Jedna varianta jehel Safety-Multifly® / jehel Multifly®
je bez integrovaného drzaku jehly (univerzaini adaptér) s délkou hadicky 80 mm nebo 240 mm. Prostredky se dodavaji s priimeéry jehel 20, 21, 23 a 25 gauge (G). Ochrana jehly Safety-Multifly® slouzi k zakryti jehly po
pouziti. Zdravotnické prostredky obsahuiji pouze soucasti, které neobsahuji DEHP a latex.

Varianty zdravotnického prostiedku: Safety-Multifly® jehla Multifly®
integrovany
drzak jehly _
(univerzalni Kiidélka Kiidélka Jehla s trojitym fazetovym

adaptér) Ochranny obal vybrusem

Hadicka
ﬂ QOchranny obal
NEBO: /

g Jehla

Spojka Luer

odnimatelné
vodici pouzdro

Spojka Luer

Uzaver

Bezpec€nostni a preventivni opatreni

1. Pred pouzitim kazdé jednotlivé baleni zkontrolujte, zda neni poskozeno, a v pfipadé poskozeni zdravotnicky prostfedek nepouZivejte. Zdravotnicky prostfedek nepouZzivejte také v pripadé, Ze je jehla ohnuta nebo

Zlomena.

Dodrzujte popis tykajici se manipulace.

Noste rukavice a obecné osobni ochranné pomticky na ochranu pred krvi a moznou expozici plvodciim onemocnéni prenasenych krvi.

Jehlu neohybeite.

Bezpecnostni mechanismus jehly Safety-Multifly® nezakryvejte néplasti.

Béhem pouziti a likvidace drzte prsty vzdy za jehlou.

Jehlu s kiidélky nasilné nevytahuite, ani pfedGasné nestiskuijte bezpecnostni mechanismus jehly Safety-Multifly® (ochrana jehly), protoze to mize ovlivnit funkénost jehly Safety-Multifly®.

Intravenozni a subkutanni aplikace jsou zakazany.

Pred pouzitim ke kratkodobé infuzi davejte pozor na to, aby doslo k Uplnému odvzdusnéni (odtazenim).

0. Po aktivaci bezpe¢nostniho mechanismu jehly Safety-Multifly® jej jiz nesmite otevirat. Pfedejdéte nasilné manipulaci.

1. Pfi odstrafovani nebo likvidaci musite davat pozor na mozné odkapavani krve nebo 1ékd. Proto doporucujeme likvidovat jenhly Safety-Multifly® / jehly Multifly® $pickou jehly nahoru s aktivovanym krytem jehly (jehla

Safety-Multifly®).

12. Pouzité kontaminované jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® ihned vhodte do kontejnert na ostry odpad a zlikvidujte prisluSenstvi pro odbér krve (napf. lancety, adaptéry) rovnéz v téchto kontejnerech.

13. Zachézejte se véemi biologickymi vzorky a ostrymi/Spi¢atymi prostiedky pro odbér krve (jehly) podle smérnic a postupl svého zdravotnického zafizeni. V pripadé expozice biologickym vzorkdm nebo po poranéni
vpichem jehly vyhledeijte Iékare, protoze mize dojit k pfenosu HBV, HCV, HIV nebo jinych infek&nich onemocnéni. PouZivejte jehly s ochrannym krytem jehly. Musite vzdy dodrZovat bezpe¢nostni smérnice a postupy
svého zdravotnického zarizeni.

14. Opakované pouziti zdravotnického prostiedku miize vést k infekcim, poranénim nebo i smrti.

= 200N ORM 0N

Kontraindikace

1. Kratkodoba infuze nebo odbér Zilni krve se nesmi provadét u pacientt s infekcemi, popaleninami, poranénimi nebo u pacientd, ktefi podstoupili cévni operaci v predpokladaném misté vpichu.
2. Léky s vysokou toxicitou pro Zily nelze podévat jehlou s kiidélky.

3. Léky se silnym Gc¢inkem na obéhovy systém nebo Iéky, u nichz musite kontrolovat rychlost infuze, se nesmi podavat jehlou s kidélky.

Vseobecna zbyvajici rizika u odbéru krve ze Zily a kratkodobé infuze

Pfi pouziti zakladnich technik pro odbér krve a kratkodobé infuze existuji dle normy CLSI GP41 a WHO guidelines on drawing blood (Pokynt WHO pro odbér krve) tato véeobecna zbyvajici rizika:
Bolest

Hematomy

Vasovagalni reakce

Infekce

Poranéni nervii

S o

Alergické reakce zpUsobené predevsim dezinfekénimi prostredky.

Odbér vzorku a manipulace se vzorkem
PRED PROVEDENIM VENEPUNKCE S| PROSTUDUJTE TENTO NAVOD.

PRACOVNI POMUCKY POTREBNE PRO ODBER VZORKU

1. V8echny potfebné systémy pro odbér krve S-Monovette®.

Jehly Safety-Multifly® (u jehel Safety-Multifly® s adaptérem Luer navic potiebuji univerzaini adaptér (14.1205/14.1205.100), popfipadé koncovku adaptéru Luer pro odbér krve)
Rukavice, pracovni plast, ochranné bryle nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencidlné infekénimi materidly.

Etikety k identifikaci pacient(.

Dezinfek&ni material na dezinfekci mista odbéru (dodrzujte smérnice zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzorkd k pfipravé mista odbéru). Maji-li vzorky slouZit ke zjisténi alkoholu v krvi, nepouZzivejte dezinfekeni
prostredky na bazi alkoholu.

Suché sterilni tampony pro jedno pouziti.

Skrtidlo.

Néplast nebo obvaz.

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

SN

© ® N2

#| SARSTEDT
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Venepunkce pomoci jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly®:

Prilozte skrtidlo. Misto punkce oSetrete vhodnym dezinfekénim prostredkem. Mista venepunkce se po dezinfekci nedotykejte. Zvolte polohu pacienta tak, abyste méli k Zile snadny pristup.

Blistrovy obal jehly Safety-Muiltifly® / jehly Multifly® oteviete asepticky stazenim (zpUsob peel off) pomoci palce a ukazovacku. Prihledna félie musi byt obracend smérem nahoru. Po zaschnuti dezinfekéniho
prostiedku odstrarite ochranny obal jehly, ujistéte se, Ze zabrousena strana jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® je obracena smérem nahoru. Provedte venepunkci spojenim barevnych kfidélek smérem nahoru.

Zasunte S-Monovette® do univerzélniho adaptéru pro jehlu Safety-Multifly® / jehlu Multifly® (a) a oto¢enim o % otacky ve sméru rucicek zajistéte (spojte) (b).
Pomoci S-Monovette® odeberte krev tak, Ze pist opatrné zatahnete az na dno S-Monovette®. Béhem odbéru prvni zkumavky S-Monovette® uvolnéte Skrtidlo.
Po skonceni odbéru krve S-Monovette® teprve otocte o % otacky proti sméru rugiéek(a) a potom ji z jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® vytahnéte (odpojte) (b). Jehla Safety-Muiltifly® / jehla Multifly® ztstane

v Zile v pribéhu odbéru krve a vymény zkumavky. Pfi vicenasobnych odbérech jsou - jak je popsano vyse - dalsi S-Monovette spojovany s jehlou Safety-Multifly® / jehlou Multifly® a odebirany dalsi vzorky. Pro
ukonceni odbéru krve odpojte posledni S-Monovette® od jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® a provedte krok A nebo krok B pro jehlu Safety-Multifly® a krok C pro jehlu Multifly®.

o
2]
(3]
o

Jehla Safety-Multifly® Jehla Multifly®

Pro jehlu Safety-Multifly®:

A. Jehlu Safety-Multifly® vytahnete ze Zily (G) a ochranu jehly aktivujete vné zZily tak(@), Ze ochranu jehly palcem a ukazovackem pretahnete pres jehlu, zatimco ostatnimi prsty drzite hadi¢ku. Jehla musi znatelné
a se slysitelnym , kliknutim* zacvaknout do ochrany jehly (@).

NEBO:
B. Ochrana jehly se aktivuje soucasné s vytazenim jehly Safety-Multifly® ze Zily (6). Jehla musi znatelné a se slySitelnym , kliknutim“ zacvaknout do ochrany jehly (@).

Aktivace bezpecnostniho mechanismu je uréena pro manipulaci jednou rukou.

®

click
©

Aktivace ochrany jehly — jehla vné zily: Viytahnéte jehlu Safety-Multifly® ze Zily a aktivujte ochranu jehly.

NEBO:

—~~

Aktivace ochrany jehly — jehla uvnit¥ zily: Aktivujte ochranu jehly sou¢asné s vytazenim jehly Safety-Multifly® ze Zily.

Pro jehlu Multifly®:
C. Jehlu Multifly® vytahnéte ze ily (@).

©

Zlikvidujte jehlu Multifly® (0, piktogram jehla Multifly®), popripadé bezpecné zajisténou jehlu Safety-Multifly® ihned v kontejneru pro ostré/Spicaté predméty
(@. piktogram jehla Safety-Multifly®).

Instrukce pro odbér krve: viz také video o manipulaci s jehlou Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kratkodobad infuze pomoci jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly®:

Misto punkce oSetrete vhodnym dezinfekénim prostfedkem. Mista venepunkce se po dezinfekci nedotykejte. Zvolte polohu pacienta tak, abyste méli k Zile snadny pfistup.

9 Blistrovy obal jehly Safety-Muiltifly® / jehly Multifly® oteviete asepticky stazenim (zptisob peel off) pomoci palce a ukazovacku. Prihledna folie musi byt obracena smérem nahoru. Odstrarite univerzalni adaptér na
konci hadi¢ky tahem a otacivym pohybem. Po zaschnuti dezinfekéniho prostredku odstrante zétku Luer infuzniho systému a spojku Luer na konci hadicky jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® spojte se spojkou
Luer infuzniho systému.

9 Infuzni systém naplite pfedem podle internich smérnic zdravotnického zafizeni.

Maximalni objem odvzdu$néni jehel Safety-Multifly® / jehel Multifly® o primérech jehel 20G, 21G, 23G, 25G:
Hadicka o délce 240 mm: 0,450 ml
Hadicka o délce 200 mm: 0,300 ml
Hadi¢ka o délce 80 mm: 0,120 ml

#| SARSTEDT
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Odstrafite ochranny obal jehly, ujistéte se, Ze zabrousena strana jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® je obracena smérem nahoru. Provedte punkci Zily spojenim barevnych kiidélek smérem nahoru (€)). Potom Ize

provést kratkodobou infuzi (max. 24 hodin).

@ Pro ukonceni kratkodobé infuze odpojte infuzni systém od jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® a jehlu Safety-Multifly® / jehlu Multifly® potom vytahnéte ze Zily tak, Ze provedete krok A nebo krok B pro jehlu Safety-

Multifly® a krok C pro jehlu Multifly®.

Zlikviduite jehlu Multifly® (@), piktogram jehla Multifly®), popfipadé bezpeéné zajisténou jehlu Safety-Multifly® (@), piktogram jehla Safety-Multifly®) hned v kontejneru pro ostré/spicaté predméty (@).

(9]

Infuzni systém naplrite pfedem podle internich smémic
zdravotnického zafizeni.

10

Skladovani
Jehlu Safety-Multifly® / jehlu Multifly® skladujte pfi pokojové teploté.

UPOZORNENI: Nevystavujte pfimému slune&nimu svétlu. Prekrogeni maximalni doporuéené teploty skladovani mize ovlivnit kvalitu jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly®.

Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Kli¢ pro symboly a znaceni:

Zdravotnicky prostfedek
Cislo vyrobku

LOT

Oznaceni 8arze
c € 0124 Oznaceni CE

M \Wyrobce

Skladovat pfi pokojové teploté

STERILE E Sterilizace ethylenoxidovym plynem

%)

PFi opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

Nesterilizujte opakované

I ®

Pouzitelné do

Technické zmény vyhrazeny.

CIg=

~y

AN

OIX@*

A
\_I

Dodrzuijte navod k obsluze

Zeme vyroby

Uchovéavejte mimo dosah slune¢niho zareni

Skladujte v suchu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

bez pyrogent

Bez DEHP

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem

UZivatel a/nebo pacient musi ohlasit kazdou zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému organu evropského ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

#| SARSTEDT
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Brugsanvisning

SARSTEDT Safety-Multifly® Kanyler / Multifly® Kanyler

DE
EN
BG
CS
DA
EL
ES
ET
FI

FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR
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Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Multifly® Kanyler/Multifly® Kanyler DA

Pataenkt anvendelse

Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen er en steril sommerfugl beregnet til engangsbrug. Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen danner sammen med en SARSTEDT S-Monovette® et system til venese blodprover.
Derudover kan Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen bruges til kortvarig infusion. Nalebeskyttelsen pa Safety-Multifly® kanylen tjener til at, deekke den brugte nal umiddelbart efter den sidste S-Monovette® / er taget
af eller efter kortvarig infusion, for at reducere mulig utilsigtet nalestikskade. Produkterne skal handteres af uddannede specialister.

Produktbeskrivelse

Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen er et sterilt, pyrogenfrit engangsprodukt, der er pakket individuelt i en blisterpakning. Safety-Multifly®kanylen / Multifly® kanylen bestér af en medicinsk % tomme (19 mm) lang
engangsndl lavet af rustfrit stal med et 3 dobbelt facetsnit, et fleksibelt rer (80 mm eller 200 mm) og en integreret kanyleholder (ogsé kaldet multi-adapter). En variant af Safety-Multifly® kanyler / Multifly® kanyler fas uden
en integreret kanyleholder (multi-adapter) med en rerleengde pa 80 mm eller 240 mm. Produkterne fas i kanylediametre pa 20, 21, 23 og 25 gauge (G). Nalebeskyttelsen til Safety-Multifly® kanylerne bruges til at deekke
kanylen til efter brug. Produkterne indeholder kun komponenter, der er DEHP-fri og latex-fri.

Produktvariant: Safety-Multifly®kanyle Multifly®kanyle
integreret vinge
kanyleholder i nal med 3-dobbelt facetsnit
nalebeskyttelse vinge
(multi-adapter) yit beskyttelseshylster
ror ==
o ﬂ beskyttelseshylster
ELLER: "
—_—— B Lam|
— [T
luer-forbindelse g nal

afskruelig
feringshylster

luer-forbindelse

lukke

Sikkerhedsvejledninger og advarsler

Hver enkel indpakning skal fer brug kontrolleres for beskadigelse, og ma ikke benyttes i tilfeelde af en beskadigelse. Produktet méa ikke anvendes, hvis kanylen er bejet eller knaekket.

Folg beskrivelsen for handtering.

Brug handsker og almindeligt personligt beskyttelsesudstyr for at beskytte dig mod blod og mulig eksponering for blodbarne patogener.

Boj ikke nalen.

Daek ikke sikkerhedsmekanismen til Safety-Multifly® kanylen til med klasbeband.

Under brug og bortskaffelse skal haenderne altid holdes bag kanylen.

Voldsomt traek i sommerfuglkanylen eller fortidlig aktivering af sikkerhedsmekanismen i Safety-Mulitfly® kanylen (ndlebeskyttelse) er ikke tilladt, da dette forringer funktionaliteten i Safety-Multifly® kanylen.

Injektion og subkutan anvendelse er ikke tilladt.

Inden kanylen bruges til kortvarig infusion, skal du sikre dig, at den pa forhand er helt udluftet (primet).

0. Efter aktivereing af Safety-Multifly® kanylen kan kanylen ikke leengere dbnes. Voldsom manipulation er forbudt.

1. Nér du fierner eller bortskaffer enheden, skal du veere opmeerksom pa, at der kan dryppe blod eller medicin ud. Det anbefales derfor at bortskaffe Safety-Multifly®kanylen / Multifly® kanylen med nélespidsen

pegende opad med nélebeskyttelsen aktiveret (Safety-Multifly® kanylen).

12. Bortskaf straks brugte, kontaminerede Safety-Multifly® kanyler / Multifly® kanyler i egnede beholdere til bortskaffelse af kanyler, og bortskaf ogsa tilbeher til blodopsamling (f.eks. Lancetter, adaptere) i beholdere til
bortskaffelse af kanyler.

13. Handter alle biologiske praver og skarpe blodopsamlingsredskaber (kanyler) i henhold til din institutions politikker og procedurer. | tilfeelde af eksponering for biologiske prover eller skade pa ndlepinden skal du sege
leegehjeelp, da for eksempel HBV, HCV, HIV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Brug kanyler med indbygget nélebeskyttelse. Din institutions sikkerhedspolitikker og procedurer skal altid felges.

14. Genanvendelse af produktet kan forarsage infektioner, personskader eller ded.

= 200N Ok

Kontraindikationer

1. Korttidsinfusion eller vene-blodpreve mé ikke udferes pa patienter med infektioner, forbrasndinger, skader eller pa patienter, som har gennemgaet en karkirurgisk operation pa det planlagte punktursted.
2. Laegemidler med hoj venotoksicitet kan ikke infunderes gennem sommerfuglen.

3. Leegemidler, der har en steerk indvirkning pé kredslebssystemet, eller leegemidler, hvor infusionshastigheden skal kontrolleres, ber ikke infunderes gennem sommerfuglen.

Generelle restrisici ved vene-blodpreve og korttidsinfusioner

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

Blodudtreedning

Vasovagale reaktioner

Infektioner

Nerveleesioner

o0~ N

Allergiske reaktioner, primeert forérsaget af desinfektionsmidler.

Prgvetagning og handtering
L/S DETTE DOKUMENT FULDSTZANDIGT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER MED VENEPUNKTUREN.

ARBEJDSMATERIALE, DER KRAVES TIL PROVETAGNING

1. Alle pakreevede S-Monovette®-blodprevetagningssystemer.

Safety-Multifly® kanyler (ved Safety-Multifly® kanyler med luer-adapter kraeves der desuden en multi-adapter (14.1205/14.1205.100) eller en han-luer adapter til blodprevetagning)
Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbeklasdning til beskyttelse mod blodbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
Etiketter til patientidentifikation.

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

Torre, aseptiske engangsservietter.

Tourniquet.

Plaster eller forbinding.

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

IS

© ® N oD
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DA

Venepunktur med Safety-Multifly® kanyle / Multifly® kanyle:
Anvend tourniquet. Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Rer ikke pa venepunkturstedet efter desinficeringen. Placer patienten, sa der er let adgang til venen.
o Blisteremballage af Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen abnes aseptisk ved hjeelp af aftreekningsteknikken med tommelfingeren og pegefingeren. Den gennemsigtige film skal vende opad. Nar

desinfektionsmidlet er terret, skal du fierne beskyttelsesdaskslet fra kanylen og sikre at den skra side af Safety-Multifly®kanylen / Multifly® kanylen vender opad. Udfer venepunktur ved at bringe de farvede vinger
opad.

9 Skub S-Monovette®ind i multi-adpatereren til Safety-Multifly® kanylen / Multifly®kanylen (a) og fastger (forbind)ved en % drejning med uret (b).

9 Brug S-Monovette® til at treekke blod ved forsigtigt at treekke stempelstangen ind i bunden af S-Monovetten® Lesn arepressen, séa snart blodpreven tages med den ferste S-Monovette®.

o Nér blodprevetagningen er afsluttet; drej S-Monovette® forst en % drejning mod uret (a) og treek den derefter ud af Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen (frakobl) (b). Sikkerhedsmultifly® kanylen / Multifly®
kanylen forbliver i venen, mens blodet treekkes, og blodopsamlingsrerene sendres. | tilfeelde af flere tilbagetraskninger - som beskrevet ovenfor - er felgende S-monovetter forbundet med Safety-Multifly® kanylen /

Multifly® kanylen, og der udtages yderligere prever. For at afslutte blodprevetagningen frakobles den sidste S-Monovette® fra Safety-Multifly®kanylen / Multifly® kanylen og trin A eller trin B til Safety-Multifly® kanylen
felges som trin C til Multifly®-kanylen.

Safety-Multifly® kanyle Multifly® kanyle

For Safety-Multifly® kanylen:

A. A.Safety-Multifly® kanylen treekkes ud af venen (Q) og nélebeskyttelsen aktiveres uden for venen (@), ved at skubbe nélebeskyttelsen over kanylen med tommelfingeren og pegefingeren, mens de andre fingre
bruges til at fastgere reret. Kanylen skal meerkbart gé i hak i nalebeskyttelsen med herbart ,klik* (@).

ELLER:
B. Nalebeskyttelsen aktiveres parallelt med udtreekningen af Safety-Multifly®kanylen fra venen (e). Kanylen skal meerkbart ga i hak i ndlebeskyttelsen med et herbart ,klik* (0).

Aktivering af sikkerhedsmekanismen er designet til enhandsbetjening.

Aktivering af ndlebeskyttelses — kanylen ude

ELLER:

—~~

Aktivering af nédlebeskyttelses — kanyle i venen: Aktivér nélebeskyttelsen parallelt med udtreekningen Safety-Multifly®-kanylen ud af venen.

For Multifly® kanylen:
C. Die Multifly® kanylen treekkes ud af venen (6).

Bortskaf straks Multifly® kanylen (0, piktogram Multifly® kanyle) eller den sikkert forseglede Safety-Multifly®-kanyle i en bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande
(@, piktogram Safety-Multifly®-kanyle).

Handtering til blodindtagelse, se ogsa handteringsvideoen til Safety-Multifly® kanylen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kortvarig infusion med Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen

Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Rer ikke pé venepunkturstedet efter desinficeringen. Placer patienten, s& der er let adgang til venen.

e Blisteremballagen om Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen &bnes aseptisk ved hjeelp af aftraskningsteknikken med tommelfingeren og pegefingeren. Den gennemsigtige folie skal vende opad. Fjern muilti-
adapteren i enden af slangen med en vridende treckbevesgelse. Nar desinfektionsmidlet er terret, skal du fierne luer-stikket fra infusionssystemet og slutte hun luer-forbindelsen i enden af Safety-Muiltifly®/Multifly®
kanylerer til han luer-forbindelsen pa infusionssystemet.

9 Prim infusionssystemet i henhold til interne retningslinjer.

Maksimal udluftningsvolumen af Safety-Multifly® kanylerne / Multifly® kanylerne med kanyldiametrene 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm langt rer: 0,450 ml
200 mm langt rer: 0,300 ml
80 mm langt ror: 0,120 ml
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Fjern beskyttelsesdeekslet fra kanylen, og serg for, at den skra side af Safety-Multifly®-kanylen / Multifly® kanylen vender opad. Udfer venepunktur ved at bringe de farvede vinger opad (0). En kortvarig infusion (maks.

24 timer) kan derefter udferes.

For at afslutte korttidsinfusionen frakobles infusionssystemet fra Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen og Safety-Multifly®kanylen / Multifly® kanylen treekkes derefter ud af venen, idet trin A eller trin B for Safety-

Multifly® kanylen samt trin C for Multifly®-kanylen felges.

Bortskaf straks Multifly® kanylen (@), piktogram Multifly® kanyle) eller den sikkert forseglede Safety-Multifly®-kanyle (@), piktogram Safety-Multifly® kanyle) i en bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande (@).

(9]

Prim infusionssystemet i henhold til interne retningslinjer.

Opbevaring

Opbevar Safety-Multifly® kanylen/Multifly® kanylen ved stuetemperatur.

BEM/ARK: Mé ikke udseettes for direkte sollys. Overskridelse af den maksimale anbefalede opbevaringstemperatur kan forringe kvaliteten af Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen.

Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Symbol- og identificeringskoder:

Medicinsk udstyr
Varenummer

LOT

Batchbetegnelse
c € 0124 CE-meerke

M Producent

Opbevares ved stuetemperatur

STERILE E Sterilisering med ethylenoxidgas

%)

Ved genanvendelse: Fare for kontamination

Mé ikke resteriliseres

I ®

Anvendes for

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

CIg=

~y

AN

DEHP free

OIX@*

A
\_I

Folg brugsanvisningen

Fremstillingsland

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Pyrogentfri

DEHP-frit

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

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
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Odnyieg xprioewg - SARSTEDT Beloveg Safety-Multifly® / BeAdveg Multifly® EL

Mpoopigdpevn xprion

H BeAdva Safety-Multifly® / Berova Multifly® eival pia anootelpwpévn Behdva pe mreplyla oTrpIENG Tou €xel avartuxBel yia pia xprion. H Behdva Safety-Multifly® / BeAdva Multifly®, oe cuvduaopd pe éva owinvaplo
S-Monovette® Tng SARSTEDT, Aettoupyolv wg éva clotnua GAEPIKIG oUANOYNC aiuatoc. Erurmiéov, n BeAdva Safety-Multifly® / Berdva Multifly® propet va xpnooroinBel yia evoodAERIa €yxuon HIKprG Slapkelac. To
TIPOOTATEUTIKO KAAUppA TNG BeAdvag Safety-Multifly® xpnotuevet yia Tnv kGAuhn Tng xpnotoTtoinuévng BeAdvag aneuBeiag PeTd T cUANOYH QiATOG OTO TEAEUTAIO owANVAPIo S-Monovette® / peTa anod pia evoodAERIa
£yXUonN HIKPNG SIAPKEIAG Kal, CLVETIWG, YIA TN Heiwon Tuxaiwv TpavpaTiopwy pe Bedva. Ta rmpoidvTa Ba TPEMEL va XPnOIHOTIOIUVTAL Ard EKTIAGEUHEVO TIPOOWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

H BeAdva Safety-Multifly® / BeAdva Multifly® eivat éva pn TiupeToydvo, anooTelpwpEVO TIPOIOV piag xpriong, oe atopikr) cuokevaoia. Ot BeAdveg Safety-Multifly® / BeAdveg Multifly® amoteAolvTtat and pia aTpikr

BeAdva piag xpriong prikoug 19 mm ard avogeidwto xdAuBa pe TPAR eMioTpwon, évav eVKapTTo owAnvioko (80 mm rj 200 mm) Kat évav EVOWHATWHEVO UTIOSOXEA BEAGVAG (YWWOTO KAl WG TIOAUTIPOOAPHOYEQ).

Mia maparayr) Twv Berovwy Safety-Multifly® / Behovwv Multifly® SiatiBetar xwpic evowpatwpévo urodoxea BeAdvag (MOAUTIPOCAPHOYEQ) HE EVKAUTTTO CWANVIOKO prikoug ard 80 mm wg 240 mm. Ta npoidvta
SlatiBevral pe Berdveg SlapéTpou Tidxoug 20, 21, 23 kat 25 Gauge (G). To mpoatateuTikd KaAuppa TG Bedvag Safety-Multifly® xpnoworoleitat yia Tnv kdAupn tng BeAdvag Petd T xprion. Ta mpoidvta nepiiapBavouy
QAMOKAEIOTIKA CUOTATIKA OTOIKEID XWPIG XNHIKr ouoia DEHP kat AGTe€.

MapaAAayr) TPoIoVTOG: BeAova Safety-Multifly® BeAova Multifly®

Evowpatwpévog
urtodoxeag FeAdvag
(MoAUTPOCaPHOYEQR)

MpootateuTkd  [Mreplyla ) ) o
oo Kéhuppa Mtepvyia Behova pe TpmAn emiotpwon

KaAuppa
—P T ,/\

—
Behova

Buopa Luer EOKQUITTOq
OWwAvVag

Odnyoq pe
Eeidwpua

Buopa Luer

MNpa

Odnyieg aodaAeiag Kkal TIPOELOOTIO|OEIG

Mpwv amnoé tn xperion, eAEYETE KABE pEPOVWHEVN CUOKELAGIA I TUXOV (NUIA Kal, OE TIEPITTWON (NUIAG, KN XPNOILIOTIOIETE TO TIPOIOV. Mn XPNOIHOTOIEITE TO TIPOIdV €AV N BeAdva eivat AuylopEvn 1} OTIACHEVN.

AKONOUBEITE TNV TIEPlYPADT) OXETIKA HE TOV XEIPIOHO.

Dopdte TAVTA YAVTIA KAl YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTTIAICHO, Yid TNV MPOCTACIa 0ag anod To aiyd kat arnd tnv rubavr) €kBeon o apaToyevws PHETadIOOPEVOUG TIABOYOVOUG HIKPOOPYAVIOHOUG.

Mnv AvyiCete T BeAova.

O pnxaviopog aodaleiag Tne Berdvag Safety-Multifly® Sev ipénel TIOTE va KAAUTTTETAL Pe KOAMNTIKF Tawia.

Katd t xprion kat Tnv anéppupn, va EXETe TIAVTA TA XEPIA THow artd tnv BeAdva.

Mnv TpaBdte pe S0vapn TO TEPUYIO OTAPIENG I) EVEPYOTIOLEITE TIPOWPA TOV pnaviopd acdaleiag g BeAdvag Safety-Mulitfly® (mpootateutikéd KAAUpA), KABWE PE TIC EVEPYEIEC QUTEG TEPIOPICETAL N AtToupYyia

NG Berdvag Safety-Mulitfly®.

8. Mnv XpNOWOTIOIEITE Yia LTIOSOPIA EYXUON 1| EVEDN.

9. TMpw ard tn xprion Tou TPOIOVTOG yia evEOdAERIA EyXuon PIKPNG SIApKeLag, BeBalwbeite OTL Exel adalpebel eVIEAWG O AEPAG e TNV EKTEAECN TIANPWONG (prime).

10. Mnv evepyoroleite £ava Tov pnxaviopd aopaleiag tng Berdvag Safety-Multifly® petd tnv evepyoroinor) Tou. Mnv tn xelpileate pe Biato Tpdro.

11. Kata v g€aywyr rj andppupn tng BEAGVAG AnAITETal TIPOCOXH VI TNV TEP(TTWwon evoeXopevVNG SIapPonG aipiatog f pappdkou. ZuvioTdtal n andppubn e BeAdvag Safety-Multifly® / BeAdvag Multifly® pe to dkpo
OTPAKEVO TIPOG TA TIAVW KAl HE EVEPYOTTOINKEVO TO TTPOOTATEUTIKO kdAupa (Behdva Safety-Multifly®).

12. ATOPPITTTETE TIG XPNOIUOTIOINUEVEG, HOAUCUEVEG BeAdveg Safety-Multifly® / BeAdveg Multifly®, kaBuwg kat Ta eEapTrAUATA CUAOYAG QiNATOG (TT.X. OKAPPIOTHPEG, TTPOOAPLIOYELC), AMEVBEIAC Oe eyKeKPIUEVA SoXEia
anoéppung BeAovwv.

13. XelpiCeote OAa Ta PBloAoyikd Seiypata Kal Ta AlxpNEA QVTIKEpEVA OUANOYNG aitaTog (BEAOVER) oUpdWVA HE TIG 0dNyieg Kal TIC SIadIkacieq Tou I6PUPATOC 0aG. XTNV MepirTwon £kBeong oe Blodoyika deiypata
ATUXNHATOG HECW SIATPENONG AMO AKHNPO AVTIKEIUEVO ETIOKEDTEITE Evav yIaTPO, KABWG UMOopE], yia mapddelyua, va oag petadwoel nratitda B (HBV), nnatitidéa C (HCV), HIV (AIDS) 1 GAeG AOIpWSEIG VOOOUG.
Xpnoloroleite BEAOVEG Pe EVOWHATWHEVO TIPOOTATEVTIKO KAAUpHA. Ot TIOMTIKEG Kal Ot SladIkacieq acPaAeias Tou IPUHATOC 0ag TIPETEL val TNPoLVTAl TAvVTA.

14. H emavaxpnaolporoinon Tou mMPoidvTog Popel va TIPOKAAETEL AOIWEEIS, TPALHATIOHOUG 1) BavaTo.

S e o

Avtevoeitelg

1. H evbodpAEBla yxuon HIkpG SIAPKELAS 1) N cUAOYH GAEBIKOL aiaTog Sev TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOIETAl OE ACBEVE(Q Pe AOIHWEELG, EYKAVUATA, TPAUPATIOHOUG i} QV TIPOKEITAL VA AKOAOUBNOEL ETikivouvn eMépBacn
OTO TIPOBAETIOUEVO CNUEIO TTAPAKEVTNONG.

2. Aev MPETEL va eyxeovTal OTNV TETAA0VLSA GAPHAKA pe LPNAY TOEKOTNTA yia TN GAERA.

3. Aev IPEMEL VA EYXEOVTAL OTNV TETAAOUSA PAPHAKA HE EVTOVN ETBPACN OTO KUKAOPOPIKO GUCTNHA 1) PAPHAKA TWV OTIOIWV N TAXUTNTA EYXUONG TIPETIEL VA EAEYXETAL

levikoi uTtoAetrtdpevol Kivduvol katd tn cuANoyr GAEPBIKOL aipaTog Kal TNV €yXuon HIKPNG Slapkelag

Katd tnv edpappoyr] TG BACIKAG TEXVIKAG YIa TN CLUANOYH QPIATOC KAt TNV £yXUoN HIKPAG SIAPKELAG, LdIoTaVTAl Ol AKOAOUBOL YEVIKO! UTTIOAETIOPEVOL KivOLVOL CUGWVA Pe To CLSI GP41 KAl TIC KATEVBUVTTIPIEG YPAULEG
Tou NOY OXETIKA e TN oUAOYI aiUaToG:

Ahyog

MwAwrteq

AYYEIOTIVELHOVOYAOTPIKEG QVTIOPATEIG

MoAvvoelq

TpavpaTtiopol velpwv

ANMEPYIKEG QVTIOPATEIG, TTOL TIPOKAAOUVTAIL KUPIWG Ard AMOAVHAVTIKA.

S o

2UAAOyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG
AIABASTE AIEZOAIKA TO MAPON EFTPA®O MPIN THN ENAP=H THZ OAEBOKENTHEHS.

AMAITOYMENOZ BOHOHTIKOZ EZOMAIZEMOZ A TH AHWH AEIFMATQN
1. ‘OAa Ta anattopeva cuoThpata apoAnpiog S-Monovette®.

2. Beloveg Safety-Multifly® (oTic BeAdveg Safety-Multifly® pe ripooappoyea Luer xpelaletal yia Ty aipoAnia ermiéov €vag moAurpooappoyeag (14.1205/14.1205.100) 1) évag apoevikOg TIpocappoyeag Luer)

3. Tdavtia, pouna, MPOOTATEUTIKA YUAAIA I} GAAN KATAAANAN TPOCTATEVTIKA evOLRACIA, YA TNV TIPOOTACIA 0ag arnd TAaBoydvous OPYavVIoHOUG TIOU PETASIdovVTAl HECW TOU QUPATOG ) TUXOV HOAUCHATIKWY LAIKWV.

4. ETkETEG yia TNV avaypadr] OTOIKEIwV.

5. AvtionmTikd yia Tov KaBaplopd Tou onpeiou Ayng aipaTtog (yia TV POETOACIa TOU AMOCTEIPWHEVOL ONUEIOL AUNG, AKOAOUBELTE TIG 0SNYiEC TOU IBPVHATOG OAC OXETIKA HE TN AN Selyudtwy). Mnv
XPNOILOTIOIEITE TIPOIdVTA KABAPICHOV TTOU £XOLV WG BACN TNV AAKOOAN, EQV TA SElyHATA TIPOKEITAL VA XENOIHOTIOINBOVV yIa EEETACEIG CUYKEVTPWONG GAKOOA OTO aipia.

6. XTeEYVO GoNTTo emibepa.

7. ApooTaTIKO AAOTIXO.

8.  AuTOoKOAANTO eMiBepa n emidecpio.

9. Aoxeio anéppuhng yia axpnEa avTKeipeva yia TNy achalr] andppipn Twv XPNOIHOTIOINPEVWY UAIKWY.

#| SARSTEDT
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DOAePokévtnon pe ) xprion Behovag Safety-Multifly® / BeAdvag Multifly®:

TomoBetrioTe aipooTatikd AAoTIXO. [MPOETOUACTE TO ONpEeio GAEBOKEVTNONG PE KATAANAOC ATTOAUHAVTIKG PECO. Mnv ayyieTe To onueio GAEBOKEVTNONG PETA TNV AroAUPavon. KpatdTte To XEpL Twv acBevuv oe BEan
TIOL Va KABIOTA EUKOAGTEPN TN hAeBOKEVTNON.

a Adalpéate Tn cuokevacia NG Behdvag Safety-Multifly® / Beadvag Multifly® pe donren Texvir, TeaBwvTag Ty KABe TAELPA TNG E TOV AVTIXEIPA Kal Tov SeIKTN aag (Texvikr peel off). H dladpavic mAaoTiki
pepBpdvn Ba MPEMeL va gival GTPAUPEVN TIPOG TA EMAVW. APOL GTEYWWOEL TO QVTIONTITIKO, APAIPESTE TO TMPOCTATEUTIKO KAALUUA TNG BeAdvag Kat BeBawbeite OTL n aixuner meupd tng BeAdvag Safety-Multifly® /
BeAdvag Multifly® eival otpappévn pog Ta endvw. MpaypatomoroTte TN GAEBOKEVTNON EVIVOVTAG TA XPWHATIOTA TTEPUYIA TIDOC TA EMAVW.

TomoBetrioTe To owAnVéplo S-Monovette® otov moAunpooappoyea TG BeAdvag Safety-Multifly® / BeAdvag Multifly® (a) kat acdahiote To TeploTPEPOVTAG To Katd 4 de€looTpoda (cuvdean) (B).

Qipatog Tou TpWwTou S-Monovette®.

Me TNV 0AoKAfpWon TG CUAOYAG QiIATOG, MEPICTPEYTE TIPWTA TO CwANVApPIo S-Monovette® kata % aplotepooTtpoda (a) Kal, aTn CLVEXELD, adAPECTE TO TPARWVTAG To ard tn BeAdva Safety-Multifly® /
Berova Multifly® (arrooovdean) (B). H Berdva Safety-Multifly® / BeAdva Multifly® mapapével kaBoAn T Sidpkela TNG OUANOYAG ailaTog kat TG Sladikaciag aAAayriG Twv owANVapiwv CUMOYNG ailiatog oTn GAERA.
S TNV MEPIMTWON TIOANAMAWY CUAOYWV QiUATOC CLUVEEOVTAL - OTIWG TEPLYPAPETAL TIAPATIAVW - TA EMOPEVA cwANvVApla S-Monovette pe T BeAdva Safety-Multifly® / BeAdva Multifly® kat yivetar cUANoyr TepaITépw
Setypatwy. Ma TNV 0AOKANPWON TNG CUMNOYNG QiPIATOG, TO TEAEUTAIO cwANvVAplo S-Monovette® aroouvdéeTar and tn BeAdva Safety-Multifly® / BeAdva Multifly® kat axorouBeitat To Briua A i To Bripa B yia
Beova Safety-Multifly® kat To Brpa M yia 0 BeAdva Multifly®.

e SUNEETE aipa XPNOIOTOWWVTAS TO CwANVApIo S-Monovette® kal TpaBwvTag Pe pocoxr To EPROAC pEXPL TN Bdon Tou cwAnvapiou S-Monovette®. AUOTe TO APOCTATIKO AGOTIXO KATA TN SIAPKEI TNG CUANOYAG

BeAova Safety-Multifly® BeAova Multifly®

Ma n BeAdva Safety-Multifly®:

A. H Behova Safety-Multifly® adaipeital aré tn dAERa (9) Kal TO TIPOOTATEUTIKO KAAUUHA TNG BEAOVAG TOTIOBETEITAL EKTOG TNG PAERAC (@) (WOTE TO MPOCTATEVLTIKO KAAUWHA va KAAUEL TN BeAdva
XPNOIOTIOWWVTAG TOV QVTIXELA KAt TOV OelKTN, aopaiifovtag MapdAANAa TO CWANVIOKO pe Ta LTIOAOITA SAXTUAA. ZUPETE TO TIPOOTATEVTIKO KAAUPUA EWG OTOL AOPANICEL e Eva XAPAKTNPIOTIKO KAIK KAt
KaAUEL TN Berdva (@)

B. To mpootateuTikd KAAUUKA EVEPYOTIOIETAl TIAPAAANAQ e TNV e€aywyr TNG BeAdvag Safety-Multifly® and t eAERa (6). 2UPETE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUUHA EWG OTOL AODAAITEL PE £VA XAPAKTNPIOTIKO «KAIK»
Kat kaAOwet T Berova (@).

O pnxaviopog acpaleiag EVEPYOTIOLEITAL PE TO €va XEPL.

—~~

EvepyoTtoinon Tou MPOoTATEVTIKOU KAAUUHATOG — BEAGVA eVTOG TNG GAERAG: EVEPYOTIOINOTE TO MPOCTATEUTIKO KAALPUA TIapAaAAnAa e Tnv efaywyr] Tng BeAdvag Safety-Multifly® aré tn dpAERa.

Ma ™ BeAdva Multifly®:
C. H Berova Multifly® adaipeital ané m dpAeRa (@).

ArtoppiTe TN Berdva Multifly® (@), ewovoypappa Berovag Multifly®) rj Ty acpahiopévn BeAdva Safety-Multifly® aneuBeiag oe £va eykeKOIEVO SOXEID SIABEONC AIXHNEWVY/UUTEQWY QVTIKEIEVWY
(@, eiovoypaupa Berdvag Safety-Multifly®).

Aadikaaoia xpriong kata Tn cLAoyr aipaTog: MapakohoubrioTe emiong To Rivteo yia T xprion NG BeAdvag Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

EvéodAeRia gyxuon pikpng Sidpkelag pe tn xprion Behdvag Safety-Multifly® / BeAovag Multifly®:
[MpoeToATTE TO ONUEiD GAEBOKEVTNONG HE KATAAANAO AMOAUHAVTIKO HECO. Mnv ayyi(eTe TO onpeio GAeBOKEVTNONG PETA TNV armoAlpavon. Kpatdate To XEpL Twv acBevv oe B€on oL va KABIoTA EVKOASTEPN TN
PAeBokevtnon.

9 Adaipéate Tn cuokevacia TN Behdvag Safety-Multifly® / Behdvag Multifly® pe donrtn Texvikr), ToaBwvTag TN KABE TAEUPA TNG e TOV QVTIXEIRA Kat Tov Seiktn aag (texvikr peel off). H Sladpavrc pepBpavn mpéret
va eivatl oTPappévn TIPOG Ta MAvw. APAIPESTE TOV TIOAUTIPOCAPHOYEQ OTNV AKEN TNG EVKAUTTTNG CWANVWOoNG OTEIROVTAG KAl TPARWVTAG Tov. AGOU OTEYWOEL TO QVTIONTTIKO, adpapeoTe TO Buopa Luer Tou
OUOTAUATOC £yXUONG Kal CUVEEDTE TO BNALKO BUopA Luer aTnv Gkpn Tou eVKAUTTTOU CwArvVa TNG BeAdvag Safety-Multifly®/ Multifly® pe to apoevikd Bucopa Luer Tou GUCTHUATOC £YXUONG.

e ExteAéoTe TO oloTnpa €yXuong oVUPWVA e TIG 0dNyieg Tou IBPVHATAG Oag.

Méyiotog 6ykog TAfpwong Twv Beloviv Safety-Multifly® / Behovwv Multifly® pe Siauetpo Berovag 20G, 21G, 23G, 25G:
SwAnviokog prikoug 240 mm: 0,450 ml
>wAnviokog prikoug 200 mm: 0,300 ml

2 wAnviokog prikoug 80 mm: 0,120 ml i SARSTE DT
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ADQIPEDTE TO POOTATEUTIKO KAALHUA TNG BeAdvag kat BeBaiwbeite OTL N axuner) mheuvpd Tng BeAdvag Safety-Multifly® / BeAdvag Multifly® eivar otpappévn mpog ta endvw. Mpaypatonorote T GAeBokévinon
EVIVOVTAG TA XPWHATIOTA TITEQUYIA TIPOG TA ETTAVW (0). 2Tn CLVEXEIQ, UMOPEL va TipaypaToroinBel pia evooPAERIa £yxuon HIKPAG SlapKelag (rou dev Ba urepPaivel TIG 24 WPEC).

@ [a TNV oAoKArpwon TNG eVOOPAERIAG £yXUONG HIKPEAG SIGPKELAC, TO CUOTNHA £yXUONG ATIOCLVOEETAL arTO TN BeAdva Safety-Multifly® / Beadva Multifly® kai, otn cuvéxela, n BeAdva Safety-Multifly® / BeAdva Multifly®
adpalpeiral anod N GAERQ, TPOKEEVOL va akoAouBnBel To Briua A i To Briua B yia Tn Behova Safety-Multifly® kat to Brjpa I yia t BeAdva Multifly®.

Anoppipte T Behdva Multifly® (o) (erovoypappa Berdvag Multifly®) r) tnv aodaiiopévn Berdva Safety-Multifly® (0) (ewovoypapua Berdvag Safety-Multifly® areuBeiag oe éva eykekpiuEvo Soxeio SIaBeong aKunEwv/
HUTEPWY QVTIKEILEVWY (o).

19

EkteAéote TO oboTnpa €yxuong cudwva pe TIG odnyieg Tou <+
1BPUPATOC 0aG.

®uAaén

Dduhdooete TN Berova Safety-Multifly® / Behdva Multifly® oe Bepuokpacia dwuatiou.
YMNOAEIZH: AntodelyeTe Tnv €kBecn OTNV AUESN NAIAKI AKTIVOPBOAIQ. H UrépBacn TNG avwTatng CUVICTWHEVNG Bepuokpaciac GUAAENG UTOPEL va 08NnynoeL oe aANOIWaoN TNG ToOTNTAG TNG BeAdvag Safety-Multifly® /
Berovag Multifly®.

Eldika mtpdTtuTta Kat KatevBuvTrpleg YPAUHEG yia TO TIPOIOV, OTIWG €XOUV TPOTIOTIOoINOEL / eTikalpoTtoinBei

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Y1répvnua cupBOAwvY Kal XapaKkTnPIoHWV:

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Kwdikdg eidoug

Tnpeite TIC 0dnyieg xprioewg

CIg=

Xwpa KATaokeunig

P
ApiBpdg napTidag ’-'L\ QuhdooeTal o OKIEPSO PEPOG

c € 0124 >0pBoro CE

M KataokevaoTig

Anobrikeuon oe Beppokpacia dwyuatiou

LOT

DuldooeTal oe ENPd PEPOG
MnV TO XPNOOTOINCETE EAV N CUCKELAGIA EXEL LTTIOOTEL (UG

un TupeTOYyOVA

STERILE[EO] ATOOTEIPWON e QEPIO AIBUNEVOEEISIO DEHP free EetBepo DEHP

OIX@%

%)

2 MEPITTWON EMAVAXPNOILOTIOINoNG: Kivduvog HOALVONG ANAG oloTnua oTeipou Gpaypov

Mnv enavanooTeipwveTe ANAS oLoTNUa oTEPOL GPAYHOL HE EEWTEPIKN TIPOOTATEUTIKY) CUOKELATIQ

Huepopnvia AMéng

Y116 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Instrucciones de uso

Agujas SARSTEDT Safety-Multifly®/Agujas Multifly®

DE
EN
BG
CS
DA
EL
ES
ET
FI

FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler

Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly®
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly®
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit

Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly®

Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly®

A}-& AT 4] — SARSTEDT Safety-Multifly® ¥}-5/Multifly® Hl-5

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler

Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly®

Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®

Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly®
WHcTpykumst no npvmeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble urmbl-6a6o4kun Safety-Multifly®/ urnsi-6a6o4km Multifly®

Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly

Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler
euuzitlumsldnu — SARSTEDT siada Safety-Multifly®/stavis Multifly®
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Safety-Mulltifly® igneler/Multifly® igneler

2-4
5-8
9-12
13-16
17-20
21-24
25 - 28
29 - 32
33-36
37 - 40
41-44
45 - 48
49 - 52
53 - 56
57 - 60
61-64
65 - 68
69 - 72
73-76
77 -80
81-84
85 - 88
89 - 92
93-96

97 - 100
101 - 104
105 - 108

SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Agujas SARSTEDT Safety-Multifly®/Agujas Multifly® ES

Uso previsto

La aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® es una aguja tipo palomilla estéril de un solo uso. En combinacion con una SARSTEDT S-Monovette®, la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® se convierte en un sistema para la

extraccion venosa de sangre. Ademas, la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® puede emplearse para la infusién a corto plazo. El protector de la aguja Safety-Multifly® sirve para cubrir la aguja inmediatamente después
de la extraccién de sangre de la Ultima S-Monovette®/de una infusién y, por lo tanto, para reducir el riesgo de una posible herida involuntaria por instrumental punzocortante. Los productos deben emplearse por parte
de personal especializado instruido.

Descripcion del producto

La aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® es un producto de un solo uso estéril, libre de pirégenos y envasado de forma individual en un blister. Las agujas Safety-Multifly®/agujas Multifly® se componen de una aguja
desechable de uso sanitario de acero inoxidable de 19 mm (% pulgadas) con un bisel triple, un tubo flexible (80 mm o 200 mm) y un soporte de aguja integrado (también denominado multiadaptador). Existe una
variante de las agujas Safety-Multifly®/agujas Multifly® sin soporte de aguja integrado (multiadaptador) y con una longitud de tubo de 80 mm o 240 mm. Los productos se encuentran disponibles con un didmetro de
aguja de 20, 21, 23 y 25 G (Gauge). El protector de las agujas Safety-Multifly® sirve para cubrir la aguja tras el uso. Los productos constan tnicamente de componentes libres de DEHP y latex.

Variante del producto: aguja Safety-Multifly® aguja Multifly®

Soporte de aguja
integrado

(multiadaptador) aguja
Tubo

Protectordela ~ Aletas  Fundas Aetas Aguia con filo de facetas triple

protectoras
== Fundas
& ﬂ protectoras
—_— —— ﬂ» — /w
—
| £ A

Conexion Luer

Casquillo guia
desenroscable

Indicaciones de seguridad y advertencias

Antes de usar cada envase individual, es necesario inspeccionarlo en busca de dafos y, si los hay, no debe utilizarse. No utilizar el producto si la aguja esta doblada o rota.

Observe la descripcion sobre la manipulacion de la aguja.

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

No doble la aguja.

No cubra el mecanismo de seguridad de la aguja Safety-Multifly® con cinta adhesiva.

Mantenga las manos siempre detras de la aguja durante la manipulacion y la eliminacion.

No tire violentamente de la palomilla ni accione antes de tiempo el mecanismo de seguridad de la aguja de seguridad Mulitfly® (protector), ya que esto afecta al funcionamiento de la misma.

No utilice la aguja para inyecciones ni para un uso subcuténeo.

Antes de proceder a una infusion a corto plazo, preste atencion a desairear previamente el sistema por completo.

0. Una vez activado, no vuelva a abrir el mecanismo de seguridad de la aguja Safety-Multifly®. No manipule el producto de forma violenta.

1. Al retirar y eliminar el producto, es posible que se produzca un goteo de sangre o medicamento. Por lo tanto, se recomienda eliminar la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® con la punta hacia arriba y con el

protector activado (aguja Safety-Multifly®).

12. Deseche inmediatamente las agujas Safety-Multifly®/agujas Multifly® usadas y contaminadas junto con los accesorios para la extraccion de sangre (p. €j. lancetas, adaptadores) en recipientes adecuados para
agujas desechables.

13. Manipule las muestras bioldgicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion de sangre (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su establecimiento. Acuda a un médico en caso de exposicion
a las muestras bioldgicas o de una herida causada por instrumental médico punzocortante, ya que existe el riesgo de transmision de los virus HBV, HCV y HIV, y de otras enfermedades infecciosas. Utilice las
agujas con el protector incorporado. Observe siempre las directrices y procedimientos de seguridad de su establecimiento.

14. Una reutilizacion del producto puede generar infecciones, lesiones o la muerte.
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Contraindicaciones

1. No se deben realizar infusiones a corto plazo ni extracciones de sangre venosa en pacientes con infecciones, quemaduras, lesiones u operaciones de vasos sanguineos en los puntos de puncién previstos.
2. No se deben inyectar medicamentos con alta venotoxicidad a través de las palomillas.

3. Los medicamentos que tengan un gran efecto sobre el sistema circulatorio o los medicamentos para los que se deba controlar la velocidad de infusion no se deben inyectar con las palomillas.

Riesgos residuales generales en extracciones de sangre venosa e infusiones a corto plazo.

Al emplear la técnica basica de extraccién de sangre e infusiones a corto plazo, segin CLSI GP41 y WHO guidelines on drawing blood existen ademas los siguientes riesgos residuales:
Dolor

Formacién de hematomas

Reacciones vasovagales

Infecciones

Lesiones nerviosas

S o

Reacciones alérgicas, especialmente a desinfectantes

Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA HASTA EL FINAL EL PRESENTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA PUNCION VENOSA.

MATERIAL DE TRABAJO NECESARIO PARA LA RECOGIDA DE LA MUESTRA
1. Todos los sistemas de extraccion de sangre S-Monovette® necesarios.

2. Las agujas Safety-Multifly® (en el caso de las agujas Safety-Multifly® con adaptador Luer se necesita ademas un multiadaptador (14.1205/14.1205.100) o un adaptador Luer macho para la extraccién de sangre)

3. Guantes, bata, proteccién ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos de transmision sanguinea o de materiales potencialmente infecciosos.

4. Etiquetas para la identificacion del paciente.

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

6. Hisopo desechable seco y aséptico.

7. Torniquete.

8. Apdsito o vendaje.

9. Recipiente de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar de forma segura el material usado.
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Puncién venosa con la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly®:
Coloque el torniquete. Preparar el punto de puncién con un desinfectante adecuado. No tocar el punto de puncién venosa tras la desinfeccion. Cologue al paciente de modo que pueda acceder facilmente a la vena.
c Abra de forma aséptica el envase de blister de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® mediante la técnica «peel off» con los dedos pulgar e indice. La lamina transparente debe orientarse hacia arriba. Una vez

seco el desinfectante, retire la cubierta protectora de la aguja. Cercidrese de que el lado afilado de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® esté orientado hacia arriba. Realice la puncidn venosa hacia arriba
presionando entre s las aletas de color (1). Realice la puncion venosa hacia arriba presionando entre si las aletas de color.

e A continuacién, introduzca la S-Monovette® en el multiadaptador de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® (a) y asegurela realizando un % de giro en sentido horario (conexién) (b).

6 Extraiga la sangre con la S-Monovette® tirando con cuidado del émbolo hasta alcanzar la base de la S-Monovette®. Soltar el compresor eléstico durante la extraccion de sangre con la primera S-Monovette®.

e Una vez finalizada la extraccion, gire primero la S-Monovette® un % de giro en sentido antihorario (a) y, a continuacion, tire de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® (b) (desconexion). Cambie los tubos de
extraccion de sangre mientras mantiene la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® en la vena. En caso de una extraccién mltiple, conecte las siguientes S-Monovette® a la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® (tal

y como se describe mas arriba) y extraiga las siguientes muestras. Para finalizar la extraccion de sangre, desconecte la Ultima S-Monovette® de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® y proceda con el paso A o
B para la aguja Safety-Multifly® o C para la aguja Multifly®.

Aguja Safety-Multifly® Aguja Multifly®

Para la aguja Safety-Multifly®:

A. Extraiga la aguja Safety-Multifly® de la vena (@). Una vez fuera, active el protector presionandolo sobre la aguja (G) con el dedo pulgar e indice y sujetando el tubo con el resto de dedos. La aguja debe
encajar en el protector de forma audible con un «clic» (G)

O BIEN:
B. Active el protector al mismo tiempo que extrae la aguja Safety-Multifly® de la vena (e). La aguja debe encajar en el protector de forma audible con un «clic» (0)

El mecanismo de seguridad esta disefado para su activacion con una sola mano.

®

Activacion del protector — Aguja fuera de la

O BIEN:

—~~

Activacion del protector — Aguja dentro de la vena: Active el protector al mismo tiempo que extrae la aguja Safety-Multifly® de la vena.

Para la aguja Multifly®:
C. Extraiga la aguja Multifly® de la vena (@).

Elimine inmediatamente la aguja Multifly® (o, pictograma de aguja Multifly®) o la aguja Safety-Multifly® bloqueada de forma segura en un recipiente de eliminacion para objetos punzocortantes
(0, pictograma de aguja Safety-Multifly®).

Manipulacién para la extraccion de sangre: véase el video sobre la manipulacion de la aguja Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Infusién a corto plazo con la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly®:
Preparar el punto de puncién con un desinfectante adecuado. No tocar el punto de puncién venosa tras la desinfeccion. Coloque al paciente de modo que pueda acceder facimente a la vena.

0 Abra de forma aséptica el envase de blister de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® mediante la técnica «peel off» con los dedos pulgar e indice. La ldmina transparente debe orientarse hacia arriba. La lamina
transparente debe mirar hacia arriba. Retire el multiadaptador en el extremo del tubo realizando movimientos giratorios y de traccién. Una vez seco el desinfectante, retire el tapon Luer del sistema de infusion y
acople la conexion Luer hembra en el extremo del tubo de la aguja Safety-Multifly®/Multifly® al conector Luer macho del sistema de infusion.

9 Rellene el sistema de infusion conforme a las directivas de su establecimiento.

Volumen méximo de desaireacion de las agujas Safety-Multifly®/agujas Multifly® con didmetros 20G, 21G, 23G, 25G:
tubo de 240 mm de largo: 0,450 ml
tubo de 200 mm de largo: 0,300 ml
tubo de 80 mm de largo: 0,120 ml
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Retire la cubierta protectora de la aguja. Cercidrese de que el lado afilado de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® esté orientado hacia arriba. Realice la puncién venosa hacia arriba presionando entre si las aletas de
color (o). A continuacion, es posible realizar una infusion a corto plazo (max. 24 h).

@ Para finalizar la infusion a corto plazo, desconecte el sistema de infusion de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® y extraiga la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® de la vena procediendo con el paso A o B para
la aguja Safety-Multifly® o C para la aguja Multifly®.

Elimine inmediatamente la aguja Multifly® (e, pictograma de aguja Multifly®) o la aguja Safety-Multifly® (ﬂ, pictograma de aguja Safety-Multifly®) bloqueada de forma segura en un recipiente de eliminacion para objetos
punzocortantes (@).

9]

Rellene el sistema de infusion conforme a las directivas de su +—
establecimiento.

Almacenamiento

Almacene la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® a temperatura ambiente.
NOTA: Manténgase fuera de la exposicidn solar. Si se excede la temperatura maxima de almacenamiento recomendada, es posible que la calidad de la aguja Safety-Multifly®/aguja Multifly® se vea afectada.

Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Leyendas de simbolos y marcas:

Producto sanitario
Referencia

Constltense las instrucciones de uso

CIg=

Pais de fabricacion

4

i<
Numero de lote ’-'L\ Manténgase fuera de la exposicion solar
c € 0124 Marcado CE

M Fabricante

Almacenar a temperatura ambiente

Almacenar en lugar seco

No utilizar si el embalaje esta dafado

Apirégeno

Esterilizado con gas de 6xido de etileno DEHP free Libre de DEHP

OIX@*

En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion Sistema de barrera estéril simple

\_I

No reesterilizar S=== Sistema de barrera estéril individual con embalaje de proteccién externa

Fecha de caducidad

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:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Safety-Multifly® Kanuiilid /Multifly® Kanudilid ET

Kasutusotstarve

Safety-Multifly® kandl / Multifly® kanttl on steriilne Uhekordseks kasutamiseks valjatootatud tibadega kantul. Safety-Multifly® kantdl / Multifly® kantdl moodustab koos stisteemiga SARSTEDT S-Monovette®
venoossete vereproovide votmise slisteemi. Lisaks saab Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantdli kasutada luhiajalise infusiooni jaoks. Safety-Multifly® kanttli ndelakaitse on vahetult parast viimast stisteemi
S-Monovette® vereproovi votmist / Ithiajalist infusiooni kasutusel tarvitatud ndela kinnikatmiseks ja selle tulemusel voimalike juhuslike noelatorkevigastuste vahendamiseks. Tooteid tuleb kasutada koolitatud erialase
personali poolt.

Toote kirjeldus

Safety-Multifly® kanttl / Multifly® kanGdil on steriilne, ptirogeenivaba ja Uksikult blisterisse pakitud Uihekordseks kasutamiseks méeldud toode. Safety-Multifly® kantdlid / Multifly® kan(lid koosnevad meditsiinilisest % tolli
(19 mm) pikkusest 3-kordse fassettlihviga roostevabast terasest tihekordselt kasutatavast ndelast, painduvast voolikust (80 mm v6i 200 mm) ja integreeritud kantdlihoidikust (nimetatakse ka multiadapteriks). Safety-
Multifly® kantulide / Multifly® kanttlide tks variant on ilma integreeritud kantdlihoidikuta (multiadapterita) vooliku pikkusega 80 mm véi 240 mm. Tooted on saadaval kantdli 1abimé6tudes 20, 21, 23 ja 25 Gauge (G).
Safety-Multifly® kanttlide ndelakaitse on kasutusel ndelte kinnikatmiseks parast kasutamist. Tooted sisaldavad ainult komponente, mis on DEHP vabad ja lateksivabad.

Toote variant: Safety-Multifly® kantl Multifly® kantil
Integreeritud Tiio
kantdlihoidik NGelakaitse Kaitsekate Tiib 3-kordse fassettlihviga néel

multiadapter,
¢ pter) Voolik

- ﬂ Kaitsekate
VOl: — /
[T =
£ e

Lueri Gihendus

Mahakruvitav
juhikhtlss

Lueri ihendus

Sulgur

Ohutus- ja hoiatusjuhised

Enne kasutamist kontrollige iga Uksikpakend Ule, et poleks kahjustusi, kahjustuste korral arge kasutage. Samuti &rge kasutage toodet siis, kui kanlul on paindunud voi murdunud.

Jargige kaitlemisjuhiseid.

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

Noelte painutamisest tuleb loobuda.

Arge katke Safety-Multifly® kantitili turvamehhanismi kleeplindiga kinni.

Kasutamise ja korvaldamise ajal tuleb kési alati kanluli taga hoida.

Tiibadega kantulist jduga tombamisest voi Safety-Mulitfly® kantli (ndelakaitse) turvamehhanismi enneaegsest rakendamisest tuleb loobuda, kuna see méjustab Safety-Multifly® kantdli toimimisvoimet.

Sustimine ja subkutaanne kasutamine ei ole lubatud.

Enne lihiajaliseks infusiooniks kasutamist tuleb jalgida eelnevat taielikku 6hu eemaldamist (praimimist).

0. Parast Safety-Multifly® kanttli turvamehhanismi aktiveerimist ei saa seda enam avada. Jouga manipuleerimisest tuleb loobuda.

1. Eemaldamisel voi jaatmekaitlusel tuleb jalgida vere voi medikamendi voimalikku valjatilkumist. Seetottu soovitatakse korraldada Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantdli jaatmekaitlus nela teravikuga tlespoole ja

koos aktiveeritud noelakaitsega (Safety-Multifly® kantdl).

12. Korraldage kasutatud saastunud Safety-Multifly® kantulide / Multifly® kanttlide jaatmekaitlus koheselt sobivate kanttlide araviskamismahutite abil ja korraldage vereproovide votmise tarvikute (nt lantsettide,
adapterite) jaatmekaitlus samuti kanlulide araviskamismahutite abil.

13. Kaidelge kdiki biocloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi vereproovide votmise vahendeid (kantdile) vastavalt oma asutuse suunistele ja protseduuridele. Bioloogiliste proovidega kokkupuute voi
noelatorkevigastuse korral pdérduge arsti poole, kuna nt HBV, HCV, HIV vdi teised nakkushaigused voivad Ule kanduda. Kasutage sisseehitatud noelakaitsega kanddle. Teie asutuse turvasuuniseid ja -protseduure
peab alati jargima.

14. Toote taaskasutamine voib tuua kaasa nakkusi, vigastusi voi [dppeda surmaga.
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Vastundidustused

1. LuUhiajalist infusiooni voi venoosse vereproovi votmist ei tohi ettendhtud sissetorkekohas Iabi viia patsientidel, kellel on nakkusi, poletusi, vigastusi voi kellel on toimunud veresoonte operatsioon.
2. Korge venotoksilisusega ravimeid ei saa tibadega kantdli kaudu infundeerida.

3. Tiibadega kanulli kaudu ei tohiks infundeerida ravimeid, millel on tugev méju vereringeststeemile, voi ravimeid, mille puhul peab kontrollima infusiooni kiirust.

Uldised jadkriskid venoosse vereproovi vétmise ja lilhiajalise infusiooni puhul

Pohiméttelise tehnika kasutamisel vereproovi votmiseks ja Ithiajaliseks infusiooniks esinevad standardi CLS/ GP41 ja juhiste WHO guidelines on drawing blood kohaselt jargmised Uldised jaakriskid:
Valu

Verevalumite tekkimine

Vasovagaalsed reaktsioonid

Nakkused

Nérvide vigastused

Allergilised reaktsioonid, mille on pohjustanud peamiselt desinfitseerimisvahendid.

S o

Proovide vétmine ja kaitlemine
ENNE VEENIPUNKTSIOONI ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

PROOVIVOTMISEKS VAJALIK TOOMATERJAL

1. Koik vajalikud verevotustisteemid S-Monovette®.

Safety-Multifly® kantlid (Safety-Multifly® kantdlide puhul koos Lueri adapteriga vajatakse vereproovi votmiseks taiendavalt multiadapterit (14.1205/14.1205.100) voi isast Lueri adapterit)
Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus, kaitseks vere kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest

Etiketid patsiendi identifitseerimiseks.

Desinfitseerimismaterjal proovivtukoha puhastamiseks (jargige asutuse suuniseid proovivotukoha ettevalmistamise kohta steriilseks proovivotmiseks). Arge kasutage alkoholipShiseid puhastusmaterjale, kui proove
tuleb kasutada vere alkoholitestide tegemiseks.

Kuivad mikroobivaesed Uhekordselt kasutatavad tampoonid.

Veenisulgur.

Plaaster voi side.

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

IS
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Veenipunktsioon Safety-Multifly® kanGdli / Multifly® kanGali abil:

Pange veenisulgur peale. Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendi abil ette. Arge puudutage veeni punktsioonikohta parast desinfitseerimist. Paigutage patsient selliselt, et oleks olemas lintne
juurdepaas veeni juurde.

a Avage Safety-Multifly® kanGdli / Multifly® kantuli blisterpakend aseptiliselt poidia ja nimetissérme abil mahakoorimise tehnikat kasutades. Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud. Parast
desinfitseerimisvahendi kuivamist eemaldage kantli kaitsekate ning tagage, et Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantdli lihvitud kulg oleks tlespoole suunatud. Viige veenipunktsioon I1abi varviliste tibade tlespoole
kokkuviimise teel.

9 Likake stisteem S-Monovette® Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantdli multiadapterisse sisse (a) ja kindlustage (ihendage) see % pdorde abil kellaosuti suunas(b).

e Votke stisteemi S-Monovette® abil vereproov, tommates kolvivarda hoolikalt kuni stisteemi S-Monovette® pohjani. Paéstke veenisulgur esimese slsteemi S-Monovette® vereproovi votmise ajal lahti.

o Parast vereproovi votmise I6petamist podrake stisteemi S-Monovette® kdigepealt % poorde vorra kellaosuti vastassuunas (a) ja tommake see seejérel Safety-Multifly® kanGuli / Multifly® kanGdli seest vélja
(Uhendage lahti) (b). Safety-Multifly® kantul / Multifly® kantitl jadb vereproovi vétmise ja verevotu torukeste vahetuse ajaks veeni sisse. Mitmekordsete proovivéttude puhul — nagu Ulalpool kirjeldatud —

Uhendatakse jargnevad S-Monovette ststeemid Safety-Multifly® kantdliga / Multifly® kantidliga ning voetakse edasised proovid. Vereproovi votmise I6petamiseks Uhendatakse viimane S-Monovette® stisteem
Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantuli kiljest lahti ja jargitakse sammu A voi sammu B Safety-Multifly® kantdli puhul voi sammu C Multifly® kantdili puhul.

Safety-Multifly® kantdl Multifly® kantdl

Safety-Multifly® kantdli puhul:

A. Safety-Multifly® kan(itl tommatakse veenist vélja (@) ja noelakaitse aktiveeritakse valjaspool veeni (@), tdmmates ndelakaitsme pdidla ja nimetissorme abil kanllli peale, samas kui Ulejaénud sérmede abil
fikseeritakse voolik. Kanlill peab tuntavalt ja kuuldava ,klopsuga“ ndelakaitse sisse fikseeruma (@).

VOI:
B. Noelakaitse aktiveeritakse paralleelselt Safety-Multifly® kantdli veenist valiatdmbamisega (e). Kanlil peab tuntavalt ja kuuldava ,klopsuga“ noelakaitse sisse fikseeruma (@).

Turvamehhanismi aktiveerimine on kavandatud (ihe kée tehnika jaoks.

—~~

Noelakaitsme aktiveerimine — kanilil on veenis: Aktiveerige noelakaitse paralleelselt Safety-Multifly® kanGuli veenist véljatdmbamisega.

Multifly® kantdli puhul:
C. Multifly® kantidl tommatakse veenist valja (@).

Korraldage jaatmekaitlus Multifly® kantdilile (0, Multifly® kantdli piktogramm) voi turvaliselt lukustatud Safety-Multifly® kantulile koheselt araviskamismahutis teravate/teravaotsaliste esemete jaoks (o, Safety-Multifly®
kanudli piktogramm).

Késitsemine vereproovide vGtmiseks: vaata ka kasitsemise videot Safety-Multifly® kantuli kohta: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood (diagnostika / venoosne veri)

Luhiajaline infusioon Safety-Multifly® kanGuli / Multifly® kanGdli abil

Valmistage punktsioonikoht sobiva desinfitseerimisvahendi abil ette. Arge puudutage veeni punktsioonikohta parast desinfitseerimist. Paigutage patsient selliselt, et oleks olemas lihtne juurdepaas veeni juurde.
Avage Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantli blisterpakend aseptiliselt poidla ja nimetissérme abil mahakoorimise tehnikat kasutades. Lébipaistev kile peab olema tlespoole suunatud. Eemaldage vooliku otsas
olev multiadapter pddrava-tdmbava ligutuse abil. Parast desinfitseerimisvahendi kuivamist eemaldage infusioonististeemi Lueri kork ning Uhendage Safety-Multifly® / Multifly® kanttlivooliku otsas olev emane Lueri
Uhendus infusioonististeemi isase Lueri Uhendusega.

9 Eeltaitke infusioonislisteem vastavalt majasisestele suunistele.

Maksimaalne 6hueemalduse maht Safety-Multifly® kantdlide / Multifly® kanttilide puhul kantdli Iabiméotudega 20 G, 21 G, 23 G, 25 G:

240 mm pikkune voolik: 0,450 ml
200 mm pikkune voolik: 0,300 ml
80 mm pikkune voolik: 0,120 ml

#| SARSTEDT
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Eemaldage kanUli kaitsekate ning tagage, et Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantdli lihvitud kilg oleks tlespoole suunatud. Viige veenipunktsioon I&bi vérviliste tibade Ulespoole kokkuviimise teel (o). Seejarel saab
labi viia Ithiajalise infusiooni (maksimaalselt 24 h).

@ Luhiajalise infusiooni Iopetamiseks Uhendatakse infusioonististeem Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kanGdli kuljest lahti ja seejarel tommatakse Safety-Multifly® kantidl / Multifly® kanttl veenist valja, jargides
sammu A voi sammu B Safety-Multifly® kanGdli puhul ning sammu C Multifly® kantdli puhul.

Korraldage jaatmekaitlus Multifly® kantdlile (o, Multifly® kantdli piktogramm) voi turvaliselt lukustatud Safety-Multifly® kantidlile (0, Safety-Multifly® kantuli piktogramm) koheselt araviskamismahutis teravate/

teravaotsaliste esemete jaoks (@).

Eeltéitke infusioonislisteem vastavalt majasisestele suunistele. <+

Hoiustamine

Ladustage Safety-Multifly® kantdli / Multifly® kantdli toatemperatuuril.
JUHIS: Arge jatke otsese péaikesevalguse katte. Maksimaalse soovitatud ladustamistemperatuuri Gletamine voib Safety-Multifly® kantdlide / Multifly® kanGdlide kvaliteeti mojustada.

Tootestandardid ja suunised kehtivas versioonis

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Siimbolite ja margistuste voti

Meditsiiniseade
Artikli number

Jérgige kasutusjuhendit

CIg=

Tootjariik
<l
i<
Partii number ’-'L\ Hoidke paikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

c € 0124 CE-mérgis

M Tootja

Hoidke toatemperatuuril

Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

mitteplrogeenne

Steriliseerimine ettileenoksiidiga DEHP free DEHP-vaba

OIX@*

Taaskasutuse korral: saastumisoht Uhekordse steriilse barjaari stisteem

Arge resteriliseerige S=== Uhekordse steriilse barjaéri stisteem valise kaitsepakendiga

K® ®

Kolblik kuni

Tehnilised muudatused on voimalikud.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Kayttoohje

SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit / Multifly®-Kanyylit
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen 2-4
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles 5-8
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn 9-12
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly® 13-16
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler 17 -20
Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly® 21-24
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly® 25-28
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid 29 - 32
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit 33-36
Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly® 37 - 40
Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly® 41-44
Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok 45 -48
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly® 49 - 52
AF-& A4 - SARSTEDT Safety-Multifly® ¥Hs/Multifly® vk 53 - 56
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés 57 - 60
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles 61-64
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden 65 - 68
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler 69 -72
Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly® 73-76
Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly® 77 -80
Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly® 81-84
WHCTpyKums no npumeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble Urmbl-6a604ku Safety-Multifly®/ nrnsi-6a6o4ku Multifly® 85 -88
Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly 89 - 92
Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® 93 - 96
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler 97 - 100
aunzaibumsldon — SARSTEDT swdia Safety-Multifly®/sidia Multifly® 101 - 104
Kullanim igin talimatliar — SARSTEDT Safety-Multifly® igneler/Multtifly® igneler 105 - 108
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Kayttdohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit / Multifly®-Kanyylit FI

Kayttotarkoitus

Safety-Multifly®-kanyyli / Multifly®-kanyyli on steriili, kertakéyttdiseksi suunniteltu siipikanyyli. Safety-Multifly®-kanyyli / Multifly®-kanyyli muodostaa yhdessa SARSTEDT Monovette® -ndyteputken kanssa jarjestelman
valtimoverindytteiden keradmiseen. Lisaksi Safety-Multifly®-kanyylia / Multifly®-kanyylia voi kayttéé lyhytaikaiseen infuusioon. Safety-Multifly®-kanyylin neulasuojusta kaytetéén heti vimeiseen S-Monovette®-ndyteputkeen
otetun verindytteen / lyhytaikaisen infuusion jalkeen kaytetyn neulan peittdmiseen ja siten mahdollisten neulanpistoista johtuvien turhien haavojen véhentamiseen. Tuotteet on tarkoitettu koulutetun ammattinenkildston
kayttoon.

Tuotteen kuvaus

Safety-Multifly®- kanyyh / Multlﬂy® kanyyli on steriili, pyrogeeniton ja yksitellen l&pipainopakkaukseen pakattu kertakayttétuote. Safety-Multifly®-kanyylit / Multifly®-kanyylit koostuvat 19 mm (% tuumaa) pitkésta
jaloteréksi ale Il 3 kertakéyttoneulasta, jossa on 3-kertainen fasettinionta, joustavasta letkusta (80 tai 200 mm) ja integroidusta kanyylipidikkeesté (kutsutaan myds multiadapteriksi). Yhdessa Safety-
Multifly®-kanyylien / Multifly®-kanyylien mallissa ei ole integroitua kanyylipidiketta (multiadapteria). Sen letkun pituus on 80 mm tai 240 mm. Saatavilla olevat kanyylien l&pimitat ovat 20, 21, 23 ja 25 gaugea (G). Safety-
Multifly®-kanyylien neulansuojusta kaytetéaan neulan peittémiseen kayton jalkeen. Tuotteet siséltavat ainoastaan DEHP-vapaita ja lateksittomia osia.

Malli: Safety-Multifly®-kanyylit Multifly®-kanyylit
Integroitu Siipi
kanyylipidike Neulansuojus Suojus Siipi Neula, jossa on 3-kertainen

(multiadapteri) fasettihionta

Letku

ﬂ Suojus
TAI: /

> o)

g Neula

Luer-liitin

Irrotettava
ohjausholkki

Luer-liitin

Turvaohjeet ja varoitukset

Tarkista ennen kayttoa jokainen yksittaispakkaus vaurioiden varalta, dldka kayta vaurioituneessa pakkauksessa olevaa tuotetta. Ald kéyta tuotetta, jos kanyyli on vaantynyt tai rikkoutunut.
Noudata kasittelyn kuvausta.

Suojaudu verelté ja veren mukana kulkeutuville taudinaiheuttajille altistumiselta kayttdmalla suojakasineita ja yleisia henkildkohtaisia suojavarusteita.

Neulan vaantamista tulee valttaa.

Al peita Safety-Multifly®-kanyylin turvamekanismia teipilla.

Pida kadet aina kanyylin takana kaytdn ja havittdmisen aikana.

Siipikanyylin voimakasta vetamista tai Safety-Mulitfly®-kanyylin turvamekanismin (neulasuojuksen) ennenaikaista kayttoa tulee vélttaa, koska se vaikuttaa Safety-Multifly®-kanyylin toimintakykyyn.
Injektio ja subkutaaninen kaytto eivat ole sallittuja.

Ennen tuotteen kayttoa lyhytaikaiseen infuusioon on suoritettava taydellinen ilmaus (pohjustus).

0. Kun Safety-Multifly®-kanyylin turvamekanismi on otettu kayttoon, sité ei saa enda avata. Liiallista voimankayttoa késittelyssa tulee valttaa.

1

. Irrotuksen tai havittamisen yhteydessa on varottava mahdollisia veri- tai ladkepisaroita. Siksi on suositeltavaa havittaa Safety-Multifly®-kanyyli / Multifly®-kanyyli neulankarki yldspain tai neulansuojus (Safety-Multifly®-
kanyyli) aktiivisena.
12. Havita kaytetyt, kontaminoituneet Safety-Multifly®-kanyylit / Multifly®-kanyylit heti heittamalla ne sopivaan kaytetyille kanyyleille tarkoitettuun sailioon, ja havita myos verindytteenottotarvikkeet (esim. lansetit ja
adapterit) heittdmalla ne kaytetyille kanyyleille tarkoitettuun sailioon.
13. Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja teravia verindytteenottovalineita (kanyyleita) niiden valmisteluohjeiden ja -menettelyjen mukaisesti. Jos altistut biologisille néytteille tai saat piston neulankérjesta, kdanny laékéarin
puoleen, koska on olemassa HBV-, HCV-, HIV- tai muun tartuntataudin tarttumisriski. Kayté kanyyleita neulansuojus asennettuna. Valmisteluohjeita ja -menettelyja on aina noudatettava.
14. Tuotteen uudelleenkayttd voi johtaa tulehduksiin, loukkaantumisiin tai kuolemaan.

= 200N Ok 0N

Vasta-aiheet

1. Lyhytaikainen infuusio tai laskimoverindytteenotto ei sovellu potilaille, joilla on infektioita, palovammoja tai muita vammoja tai joille on tehty verisuonileikkaus suunniteltuun pistoskohtaan.
2. Laakkeita, joihin liittyy korkea venotoksisuus, ei voida infusoida siipikanyylin kautta.

3. Siipikanyylin kautta ei saa infusoida ladkkeita, joilla on voimakas vaikutus verenkiertojarjestelmaén tai joiden infuusionopeutta on valvottava.

Laskimoverinadytteenottoon ja lyhytaikaiseen infuusioon liittyvat yleiset jadnndsriskit

Perustekniikkaa kaytettaessa verindytteiden ottamiseen ja lyhytaikaiseen infuusioon liittyvat CLSI GP41:n ja WHO guidelines on drawing blood -ohjeiden mukaan seuraavat yleiset jaédnnosriskit:
1. kipu

2. mustelmat

3. vasovagaaliset reaktiot

4. infektiot

5. hermovauriot

6. allergiset reaktiot, jotka johtuvat pddasiassa desinfiointiaineista.

Naytteenotto ja kasittely
LUE TAMA ASIAKIRJA HUOLELLISESTI ENNEN LASKIMOPUNKTION ALOITTAMISTA.

NAYTTEENOTTOON TARVITTAVAT VALINEET

1. Kaikki tarvittavat S-Monovette®-verenkeraysjarjestelmat

Safety-Multifly®-kanyylit (verindytteiden ottamiseen tarvitaan Luer-sovittimilla varustettujen Safety-Multifly®-kanyylien yhteydessa lisaksi multiadapteri (14.1205/14.1205.100) tai Luer-koirassovitin)
Suojakasineet, suojatakki, simiensuojain tai muu sopiva suojavaatetus, joka suojaa veren valityksella levidviltd patogeeneilta tai mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta

Etiketit potilaan tunnistamista varten.

Desinfiointitarvikkeet naytteenottokohdan puhdistamiseksi (noudata laitoksesi ohjeita, jotka koskevat steriilia naytteenottoa ja ndytteenottokohdan vaimistelua). Ald kéyta alkoholia sisaltavia puhdistustarvikkeita, jos
naytteista on tarkoitus maarittda veren alkoholipitoisuus.

Kuivia, bakteerittomia ja kertakayttdisia harsotaitoksia

Puristusside

Laastari tai side

Teravien jatteiden kerdysastia kaytettyjen tarvikkeiden turvallista havittamisté varten

SIS

© ® N2
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Laskimopunktio Safety-Multifly®-kanyylilla / Multifly®-kanyylilla:

Kiinnit4 puristusside. Valmistele punktiokohta sopivalla desinficintiaineella. Ala koske laskimopunktiokohtaan desinfioinnin jalkeen. Sijoita potilas niin, etta laskimon Iuokse paisee helposti.

c Avaa Safety-Multifly®-kanyylin / Multifly®-kanyylin lapipainopakkaus aseptisesti kuorimistekniikkaa kayttaen peukalolla ja etusormella. Lapinakyvan kalvon on osoitettava ylospéin. Kun desinfiointiaine on kuivunut,
poista kanyylin suojus ja varmista, etta Safety-Multifly®-kanyylin / Multifly®-kanyylin hiottu puoli osoittaa yléspain. Suorita laskimopunktio yhdistamalla vérilliset siivet ylospain.

Aseta S-Monovette®-nayteputki Safety-Multifly®-kanyylin / Multifly®-kanyylin multiadapteriin (a) ja varmista sen kiinnitys (tee liitantd) kiertamélla sita % kierrosta myotapaivaan (b).

e Ota verindyte S-Monovette®-néayteputken avulla vetamalla mannan varsi varovasti S-Monovette®-nédyteputken pohjaan asti. Irrota puristusside ottaessasi verinaytetta ensimmaéiseen S-Monovette®-nayteputkeen.

Kun verindyte on otettu, kierrd S-Monovette®-néyteputkea ensin % kierrosta vastapéivaan (a) ja veda se sitten irti Safety-Multifly®-kanyylista / Multifly®-kanyylista (irrota liitanta) (b). Safety-Multifly®-kanyyli /
Multifly®-kanyyli jatetaén verinaytteen ottamisen ja verindyteputken vaihtamisen ajaksi laskimoon. Jos otetaan useita verindytteitd seuraavat S-Monovette-nayteputket litetdén - edelld kuvatulla tavalla Safety-
Multifly®-kanyyliin / Multifly®-kanyyliin ja otetaan lisa& naytteita. Verindytteen ottaminen lopetetaan irrottamalla viimeinen S-Monovette®-nayteputki Safety-Multifly®-kanyylista / Multifly®-kanyylista ja noudattamalla
vaiheen A tai vaiheen B ohjeita (Safety-Multifly®-kanyyli) ja vaiheen C ohjeita (Multifly®-kanyyli).

Safety-Multifly®-kanyyli Multifly®-kanyyli

Safety-Multifly®-kanyyli:

A. Safety-Multifly®-kanyyli vedetaéan pois suonesta (@) ja neulansuojus otetaan kayttddn suonen ulkopuolella (@) tydntdmalla se peukalolla ja etusormella kanyylin paalle, samalla kun letku kiinnitetaan muilla
sormilla. Kanyylin tulee lukittua neulansuojukseen tuntuvasti ja kuuluvasti napsahtaen (G).

TAI:
B. Neulansuojus otetaan kayttoon samaan aikaan, kun Safety-Multifly®-kanyyli vedetéén pois suonesta (6). Kanyylin tulee lukittua neulansuojukseen tuntuvasti ja kuuluvasti napsahtaen (6).

Turvamekanismin voi aktivoida yhdella kadella.

Neulansuojuksen kayttoonotto — kanyyli suonen ulkopuolella: Vedé Safety-Multifly®-kanyyli pois suonesta ja ota neulansuojus kayttoon.

TAI:

Neulansuojuksen kayttéonotto — kanyyli suonessa: Ota neulansuojus kayttéén samaan aikaan, kun vedat Safety-Multifly®-kanyylin pois suonesta.

Multifly®-kanyyli:
C. Multifly®-kanyyli vedetaan ulos suonesta (6).

Havita Multifly®-kanyyli (o, Multifly®-kanyylin symboli) tai turvallisesti suljettu Safety-Multifly®-kanyyli heti heittamalla se teravien jatteiden kerdysastiaan
(@, Safety-Multifly®-kanyylin symboli).

Verindytteen ottaminen: katso myos Safety-Multifly®-kanyylin kasittelya kuvaava video: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Lyhytaikainen infuusio Safety-Multifly®-kanyylilla / Multifly®-kanyylilla

Valmistele punktiokohta sopivalla desinficintiaineella. Al4 koske laskimopunktiokohtaan desinfioinnin jélkeen. Sijoita potilas niin, etté laskimon luokse péésee helposti.

e Avaa Safety-Multifly®-kanyylin / Multifly®-kanyylin l&pipainopakkaus aseptisesti kuorimistekniikkaa kayttden peukalolla ja etusormella. Lapinakyvan kalvon on osoitettava yléspain. Poista multiadapteri letkun
paasta kiertavalla ja vetavalla likkeelld. Kun desinfiointiaine on kuivunut, irrota infuusiojérjestelman Luer-tulppa ja yhdista Luer-naarasliitin Safety-Multifly®-/Multifly®-kanyyliletkun pééssa infuusiojérjestelman Luer-
koirasliittimeen.

e Tayta infuusiojarjestelma talon siséisten ohjeiden mukaisesti.

Maksimi-ilmaustilavuus Safety-Multifly®-kanyylissa / Multifly®-kanyylissa, jonka l&pimitta on 20 G, 21 G, 23 G, 25 G:

240 mm pitka letku: 0,450 ml
200 mm pitka letku: 0,300 ml
80 mm pitka letku: 0,120 ml

#| SARSTEDT
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Poista kanyylin suojus ja varmista, etté Safety-Multifly®-kanyylin / Multifly®-kanyylin hiottu puoli osoittaa yléspéin. Suorita laskimopunktio yhdistamalla varilliset siivet ylospain (ﬂ). Lopuksi voidaan suorittaa lyhytaikainen
infuusio (enintdan 24 h).

@ Lyhytaikainen infuusio lopetetaan irrottamalla infuusiojarjestelma Safety-Multifly®-kanyylista / Multifly®-kanyylista ja vetamalla sen jalkeen Safety-Multifly®-kanyyli / Multifly®-kanyyli suonesta vaiheen A tai vaiheen B
(Safety-Multifly®-kanyyli) ja vaiheen C (Multifly®-kanyyli) ohjeiden mukaisesti.

Havita Multifly®-kanyyli (0, Multifly®-kanyylin symboli) tai turvallisesti suljettu Safety-Multifly®-kanyyli (0, Safety-Multifly®-kanyylin symboli) heti heittamalla se teravien jatteiden keraysastiaan (ﬂ).

(9] 10

Tayté infuusiojarjestelma talon siséisten ohjeiden mukaisesti.

Sailytys
Sailyta Safgty-MuItifIy®-kannyit / Multifly®-kanyylit huoneenlammaossé.
HUOMIO: Al4 altista tuotetta suoralle auringonvalolle. Korkeimman suositeltavan séilytyslampétilan ylittyminen voi vaikuttaa Safety-Multifly®-kanyylin / Multifly®-kanyylin laatuun.

Tuotekohtaiset standardit ja ohjesdannét — voimassa olevat versiot

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Symbolien ja merkint6jen selitykset:

Laékinnallinen laite
Tuotenumero

Kayttéohjetta noudatettava

CIg=

Valmistusmaa

-
—
Z
Erén tunniste 0 A\ Sailytys auringonvalolta suojattuna

c € 0124 CE-merkinta

M Valmistaja

Sailytys huoneenlammossa

LOT

Séilytettava kuivassa paikassa
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

pyrogeeniton

STERILE E Sterilointi etyleenioksidikaasulla DEHP free DEHP-vapaa

OIX@*

%)

Kontaminaatioriski uudelleenkaytettyna Yksinkertainen steriili estejarjestelméa

Ei saa steriloida uudelleen Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus

Kéaytettava vimeistaan

Varaamme oikeudet teknisiin muutoksiin.

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat poikkeamat, on iimoitettava valmistajalle, seké kayttdjamaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Mode d’emploi

SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/ Aiguilles Multifly®
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen 2-4
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles 5-8
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn 9-12
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly® 13-16
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler 17 -20
Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly® 21-24
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly® 25-28
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid 29 - 32
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit 33-36
Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly® 37 - 40
Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly® 41-44
Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok 45 -48
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly® 49 - 52
AF-& A4 - SARSTEDT Safety-Multifly® ¥Hs/Multifly® vk 53 - 56
Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés 57 - 60
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles 61-64
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden 65 - 68
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler 69 -72
Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly® 73-76
Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly® 77 -80
Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly® 81-84
WHCTpyKums no npumeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble Urmbl-6a604ku Safety-Multifly®/ nrnsi-6a6o4ku Multifly® 85 -88
Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly 89 - 92
Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® 93 - 96
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler 97 - 100
aunzaibumsldon — SARSTEDT swdia Safety-Multifly®/sidia Multifly® 101 - 104
Kullanim igin talimatliar — SARSTEDT Safety-Multifly® igneler/Multtifly® igneler 105 - 108
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Mode d’emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/ Aiguilles Multifly® FR

Emploi prévu
L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® est une aiguille a ailettes stérile destinée a un usage unique. Utilisée avec la S-Monovette® de SARSTEDT, I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® constitue un systeme de prélévement

de sang veineux. L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® peut en outre étre utilisée pour une perfusion de courte durée. Le protecteur de I'aiguille Safety-Multifly® sert a recouvrir I'aiguille utilisée immédiatement apreés le
prélévement sanguin avec la derniére S-Monovette® / une perfusion de courte durée et donc a réduire le risque de blessure par piglre involontaire. Les produits doivent étre utilisés par un personnel qualifié formé.

Description du produit

L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® est une aiguille & usage unique stérile et apyrogene emballée individuellement dans un blister. Les aiguilles Safety-Multifly® / Multifly® se composent d'une aiguille médicale triple
biseau a usage unique en acier inoxydable d'une longueur de %" (19 mm), d’une tubulure flexible (de 80 mm ou 200 mm) et d'un adaptateur multiple intégré. Il existe également une variante sans porte-aiguille intégré
(adaptateur multiple) des aiguilles Safety-Multifly® / Multifly® avec une longueur de tubulure de 80 mm ou 240 mm. Les produits sont disponibles avec des diamétres d'aiguilles de 20, 21, 23 et 25 gauges (G). Le
protecteur de I'aiguille Safety-Multifly® sert a recouvrir I'aiguille apres I'utilisation. Les produits ne contiennent que des composants sans DEHP et sans latex.

Variantes : aiguille Safety-Multifly® aiguille Multifly®

Porte-aiguille intégré

(adaptateur multiple) Protecteur d'aiguille. Allette  Enveloppe de Ailette Aiguille triple biseau

' protection
&) Enveloppe de protection
" ou: g /pp .
e > — =]

igui g Aiguille

Tubulure

Raccord Luer

Porte aiguille
dévissable

Raccord Luer

Fermeture

Consignes de sécurité et avertissements

1. Avant toute utilisation, controler chaque emballage individuel afin de s’assurer de son état irréprochable et ne pas I'utiliser en cas de détérioration constatée. De méme, ne pas utiliser le produit lorsque I'aiguille est
pliée ou rompue.

Pour la manipulation, veuillez respecter la description.

Portez des gants et un équipement de protection individuelle global pour vous protéger du sang et d'une exposition éventuelle a des agents pathogénes transmissibles par le sang.

Eviter de plier I'aiguille.

Ne pas recouvrir le mécanisme de sécurité de I'aiguille Safety-Multifly® de bande adhésive.

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

Evitez de tirer violemment sur I'aiguille a ailettes ou d'actionner prématurément le mécanisme de sécurité de I'aiguille Safety-Multifly® (protecteur d'aiguille), ce qui risquerait d'affecter le bon fonctionnement de

I'aiguille Safety-Multifly®.

8. Les injections et applications sous-cutanées ne sont pas autorisées.

9. Avant toute utilisation pour une perfusion de courte durée, veillez a effectuer au préalable la purge d'air complete (@amorgage).

10. Aprés I'activation du mécanisme de sécurité de I'aiguille Safety-Multifly®, celui-ci ne peut plus étre ouvert. Eviter toute manipulation violente.

11. Lors du retrait ou de I'élimination de I'aiguille, il est possible qu'un peu de sang ou de médicament s'égoutte. C'est pourquoi il est recommandé d'éliminer I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® avec la pointe de
I'aiguille orientée vers le haut et le protecteur d'aiguille activé (aiguille Safety-Multifly®).

12. Eliminez les aiguilles Safety-Multifly® / Multifly® utiisées et contaminées et les accessoires ayant servi au prélévement sanguin (par ex. lancettes, adaptateurs) dans un collecteur d'aiguilles approprié immédiatement
aprés utilisation.

13. Traitez tous les échantillons biologiques et les matériels de prélévement sanguin tranchants/pointus (aiguilles) conformément aux recommandations et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En

cas d'exposition a des échantillons biologiques ou de blessure par pigdre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté par ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie infectieuse. Utilisez

des aiguilles avec protecteur d'aiguille intégré. Vous devez systématiquement vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

14. Une réutilisation du produit peut se traduire par des infections, des lésions ou méme un déces.

N O~ LN

Contre-indications

1. Une perfusion de courte durée ou un prélévement sanguin veineux ne doivent pas étre effectués sur des patients souffrant d’infections, de briilures, de blessures ou ayant subi une opération vasculaire au niveau du
site d'injection prévu.

2. Les médicaments présentant une forte veinotoxicité ne peuvent pas étre perfusés via I'aiguille a ailettes.

3. Les médicaments ayant un effet important sur le systeme circulatoire ou les médicaments pour lesquels la vitesse de perfusion doit étre contrélée ne doivent pas étre perfusés via I'aiguille a ailettes.

Risques résiduels généraux liés au prélevement sanguin veineux et a la perfusion de courte durée

En appliquant la technique de base pour le prélevement sanguin et la perfusion de courte durée, les risques résiduels généraux suivants existent selon CLSI GP41 et Lignes directrices OMS sur le prélevement sanguin :
Douleur

Formation d’hématomes

Réactions vaso-vagales

Infections

Lésions nerveuses

S

Reéactions allergiques, principalement causées par les désinfectants.

Prélévement d’échantillon et manipulation
PRIERE DE LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE AVANT DE COMMENCER LA PONCTION VEINEUSE.

MATERIEL DE TRAVAIL NECESSAIRE POUR LE PRELEVEMENT D’ECHANTILLON

1. Tous les systémes de prélevement sanguin S-Monovette® nécessaires.

2. Aiguilles Safety-Multifly® (pour les aiguilles Safety-Multifly® avec adaptateur Luer, un adaptateur multiple complémentaire est nécessaire (14.1205/14.1205.100) ou un adaptateur Luer male pour le prélévement
sanguin)

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

4. Etiquettes pour I'identification du patient.

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 prélévement pour le prélevement stérile de I'échantillon). N'utilisez
pas de matériel de nettoyage a base d’alcool si les échantillons sont destinés a étre utilisés pour un test d’alcoolémie sanguin.

6. Compresses séches a faible charge microbiologique & usage unique.

7. Garrot.

8. Pansement ou bandage.

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

#| SARSTEDT
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Ponction veineuse avec des aiguilles Safety-Multifly® / Multifly® :

Poser le garrot. Préparer le point de ponction a I'aide d’un désinfectant approprié. Ne pas toucher le point de ponction veineuse suite a la désinfection. Installer le patient de maniere a pouvoir accéder facilement a la
veine.

c Ouvrir I'emballage blister de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® en le décollant avec le pouce et I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut. Une fois le produit de désinfection séché, retirez le capuchon
de protection de I'aiguille et assurez-vous que le coté biseauté de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® est orienté vers le haut. Pour procéder a la ponction veineuse, pressez les ailettes colorées I'une contre |'autre
vers le haut.

Enfoncez la S-Monovette® dans I'adaptateur multiple de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® (a), puis verrouillez en tournant d’un quart de tour dans le sens des aiguilles d’'une montre (connexion) (b).

e Prélevez le sang avec la S-Monovette® en tirant précautionneusement sur la tige du piston, jusqu’a ce que ce dernier atteigne le fond de la S-Monovette®. Desserrer le garrot pendant le prélévement sanguin avec
le premier S-Monovette®.

e Ala fin du prélévement sanguin, commencez par tourner la S-Monovette® d’un quart de tour dans le sens inverse des aiguilles d’une montre (a), puis retirez cette derniére de I'aiguille Safety-Multifly®
/ Muliifly® (déconnexion) (b). Pendant le prélevement sanguin et le changement de tube de prélevement, I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® reste dans la veine. En cas de prélévements multiples comme décrit
ci-dessus, connectez les S-Monovette suivantes & I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® pour prélevez les échantillons suivants. A la fin du prélévement sanguin, déconnectez la derniére S-Monovette® de I'aiguille
Safety-Multifly® / Multifly®, puis suivez les étapes A ou B pour I'aiguille Safety-Multifly® et C pour I'aiguille Multifly®.

Aiguille Safety-Multifly® Aiguille Multifly®

Pour I'aiguille Safety-Multifly® :

A. Laiguille Safety-Multifly® est retirée de la veine (@) et le protecteur d’aiguille est activé en dehors de la veine (@) en faisant glisser le protecteur d’aiguille sur I'aiguille avec le pouce et I'index, tout en fixant la
tubulure avec les autres doigts. L'aiguille doit s’enclencher dans le protecteur d’aiguille en émettant un « clic » audible et perceptible (G).

ou:
B. Le protecteur d’aiguille est activé simultanément au retrait de I'aiguille Safety-Multifly® de la veine (e). L'aiguille doit s’enclencher dans le protecteur d’aiguille en émettant un « clic » audible et perceptible (6).

L’activation du mécanisme de sécurité convient a un usage a une main.

Ou:

—~~

Activation du protecteur d’aiguille — aiguille a I'intérieur de la veine : Activez le protecteur d’aiguille simultanément au retrait de I'aiguille Safety-Multifly® de la veine.

Pour I'aiguille Multifly® :
C. Retirez I'aiguille Multifly® de la veine (e).

Eliminer I"aiguille Multifly® (0, pictogramme aiguille Multifly®) ou I'aiguille Safety-Multifly® bloquée en toute sécurité dans un collecteur d’aiguilles destiné aux objets piquants, coupants, tranchants
(0, pictogramme aiguille Safety-Multifly®).

Manipulation du prélévement sanguin : voir également la vidéo relative a la manipulation de I'aiguille Safety-Multifly® : www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Perfusion de courte durée avec des aiguilles Safety-Multifly® / Multifly®

Préparer le point de ponction a I'aide d’un désinfectant approprié. Ne pas toucher le point de ponction veineuse suite a la désinfection. Installer le patient de maniere a pouvoir accéder facilement a la veine.
Ouvrir I'emballage blister de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® en le décollant avec le pouce et I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut. Retirez I'adaptateur multiple a I'extrémité de la tubulure en
le tirant tout en effectuant un mouvement de rotation. Une fois le produit de désinfection séché, retirez le capuchon Luer du systéme de perfusion, puis connectez le raccord Luer femelle & I'extrémité du tuyau de
I'aiguille Safety-Multifly®/ Multifly® au raccord Luer male du systeme de perfusion.

0 Pré-remplir le systeme de perfusion conformément aux prescriptions en vigueur au sein de votre établissement.

Volume de purge maximal des aiguilles Safety-Multifly® / Multifly® avec des diamétres d’aiguille de 20G, 21G, 23G, 25G :
tuyau de 240 mm : 0,450 ml
tuyau de 200 mm : 0,300 ml

tuyau de 80 mm : 0,120 ml i SARSTE DT

39



FR

Retirez le capuchon de protection de I'aiguille et assurez-vous que le coté biseauté de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® est orienté vers le haut. Pour procéder a la ponction veineuse, pressez les ailettes colorées I'une
contre I'autre vers le haut (o). Vous pouvez ensuite procéder a une perfusion de courte durée (24 h maxi.).

@ Ala fin de la perfusion de courte durée, déconnectez le systéme de perfusion de I"aiguille Safety-Multifly® / Multifly®, puis retirez I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® de la veine. Pour cela, suivez les étapes A ou B
pour I'aiguille Safety-Multifly® et C pour I'aiguille Multifly®.

Eliminez I"aiguille Multifly® (o), pictogramme aiguille Multifly®) ou I'aiguille Safety-Multifly® bloquée en toute sécurité (0), pictogramme aiguille Safety-Multifly®) immédiatement dans un collecteur d'aiguilles destiné aux

objets tranchants/pointus (0).

(9] 10

Pré-remplir le systeme de perfusion conformément aux
prescriptions en vigueur au sein de votre établissement.

Stockage

Conserver I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® a température ambiante.
REMARQUE : Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil. Le dépassement de la température de stockage maximale recommandée peut nuire a la qualité de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly®.

Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Clés de symbole et d’identification :

Dispositif médical
Référence

Respecter le mode d’emploi

CIg=

Pays de fabrication

-
—
Z
Numeéro de lot ’-'L\ Conserver a I'abri du soleil
c € 0124 Marque CE

M Fabricant

Stocker a température ambiante

Stocker dans un endroit sec

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Apyrogene

Stérilisation au gaz d’oxyde d’éthylene DEHP free Sans DEHP

OIX@*

Risque de contamination en cas de réutilisation Systeme a barriere simple stérile

\_I

Ne pas restériliser S=== Systeme a barriere simple stérile avec emballage de protection extérieur

Utilisable jusqu’au

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:l 1 i
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Uputa za upotrebu/Naputak za upotrebu

SARSTEDT Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly®
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler

Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly®
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly®
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit

Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly®

Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly®

A}-& AT 4] — SARSTEDT Safety-Multifly® ¥}-5/Multifly® Hl-5

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler

Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly®

Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®

Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly®
WHcTpykumst no npvmeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble urmbl-6a6o4kun Safety-Multifly®/ urnsi-6a6o4km Multifly®

Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly

Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler
euuzitlumsldnu — SARSTEDT siada Safety-Multifly®/stavis Multifly®
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Safety-Mulltifly® igneler/Multifly® igneler
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® HR

Namjena

Igla Safety-Multifly® / Igla Multifly® sterilna je igla s leptiricem namijenjena jednokratnoj uporabi. Igla Safety-Muitifly® / Igla Multifly® zajedno sa SARSTEDT epruvetom S-Monovette® Cini sustav za vadenje

venske krvi. Uz to, Igla Safety-Multifly® / Igla Multifly® moze se koristiti za kratkotrajnu infuziju. Stitnik za Iglu Safety-Multifly® sluzi za pokrivanje upotrijebliene igle neposredno nakon prikupljanja uzorka krvi u zadnju
epruvetu S-Monovette® / kratkotrajne infuzije, ¢ime se spriecava slucajno ozliedivanje iglom. Proizvodima smije rukovati samo stru¢no osposobljeno osoblje.

Opis proizvoda

Igla Safety-Multifly® / Igla Multifly® sterilni je proizvod za jednokratnu uporabu bez pirogena, pakiran pojedinacno u blister pakiranju. Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® sastoje se od medicinske jednokratne igle duljine 3%
in¢a (19 mm) od nehrdajuceg Celika s trostruko fasetno brusenim vrhom, fleksibilne cijevi (80 mm ili 200 mm) i ugradenog drzaca igle (naziva se i multi-adapter). Dostupna je i izvedba igle Safety-Multifly® / igle Multifly®
bez ugradenog drzaca igle (multi-adaptera) s duljinom cijevi od 80 mm ili 240 mm. Proizvodi su dostupni u unutarnjim promjerima 20, 21, 23 i 25 Gauge (G). Stitnik za iglu Safety-Multifly® sluzi za pokrivanje igle nakon
uporabe. Proizvodi sadrze samo komponente bez DEHP-a i bez lateksa.

Izvedba proizvoda: Igla Safety-Multifly® Igla Multifly®

Ugradeni drza¢
gradeni drzac Krilca leptirica

igle Stitnik za iglu . . Krilca leptiriéa Igla s trostruko fasetno
(multi-adapter) Gri 9 Zastitni omotad brugenim vrhom
rijevo
ﬂ Zastitni omotad
ILI: — /

> o)

g Igla

Luer spoj

Vodeca ¢ahura
koja se moze
odvrnuti

Luer spoj

Zatvara®

Informacije o sigurnosti i upozorenja

Prije koriStenja provjerite svako pojedinacno pakiranje kako biste potvrdili da nije oSteceno i ako je oStec¢eno, nemojte ga upotrebljavati. Isto tako, nemojte upotrebljavati proizvod ako je igla savijena ili slomljena.

Pridrzavajte se uputa iz opisa rukovanja.

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

Nije dopusteno savijati iglu.

Ne prekrivajte sigurnosni mehanizam Igle Safety-Multifly® liepljivom vrpcom.

Tijekom uporabe i zbrinjavanja ne okredite iglu prema sebi.

Izvlacenie igle s leptiricem na silu ili prijevremeno aktiviranje sigurnosnog mehanizma Igle Safety-Multifly® (Stitnik za iglu) nije dopusteno jer to narusava funkcionalnost Igle Safety-Multifly®.

Nije dopusteno ubrizgavanje i primjena pod kozu.

Prije primjene za kratkotrajnu infuziju potrebno je obaviti potpuno odzracivanje (ispiranje).

0. Nakon aktiviranja sigurnosnog mehanizma Igle Safety-Multifly® ona se viSe ne smije otvarati. Nije dopusteno rukovanje na silu.

1. Prilikom vadenja ili odlaganja pripazite na moguce kapanje krvi ili lijgkova. Zbog toga se preporucuije Iglu Safety-Multifly® / Iglu Multifly® odlagati ostricom igle okrenutom prema gore s aktiviranim $titnikom za iglu

(Igla Safety-Multifly®).

12. Iskoristene, kontaminirane Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® odmah odloZite u odgovarajuce spremnike za odlaganje o$trog medicinskog otpada, a pribor za vadenje krvi (npr. lancete, adaptere) jednako tako
odlozite u spremnike za odlaganje o$trog medicinskog otpada.

13. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim / Siljatim priborom za vadenje krvi (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izlozenosti bioloskim uzorcima ili ozliede iglom potraZzite lijenicku
pomoc¢ jer moze doci do prijenosa virusa HBV, HCV, HIV ili drugih zaraznih bolesti. Upotrebljavajte igle s ugradenim $titnikom za iglu. Uvijek je obavezno pridrzavati se sigurnosnih smjernica i postupaka vase
ustanove.

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

= 200N Ok 0N

Kontraindikacije

1. Kratkotrajna infuzija ili uzimanje venske krvi ne smiju se obavljati na paciientima s infekcijama, opeklinama, ozliedama ili operiranim krvnim Zilama na predvidenom mijestu uboda.
2. Lijekovi s visokom toksi¢no$éu za vene ne mogu se infudirati preko igle s leptiricem.

3. Lijekove koji snazno utjecu na krvozilni sustav ili ligkove kod kojih treba pratiti brzinu infuziie ne bi trebalo infudirati preko igle s leptiricem.

Opdi rizici povezani s postupcima uzorkovanja venske krvi i postupcima kratkotrajne infuzije

Prilikom primjene osnovne tehnike za uzorkovanje venske krvi i kratkotrajnu infuziju, prema smjernicama Instituta za standarde u klinickom laboratoriju CLSI GP41 i WHO guidelines on drawing blood postoje sliedeci opci
rizicr:

bol

pojava modrica

vazovagalne reakcije

infekcije

ozljiede Zivaca

alergijske reakcije, uglavnom izazvane dezinfekcijskim sredstvom

S o

Uzorkovanije i rukovanje
U POTPUNOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT PRIJE NEGO $TO ZAPOGNETE S VENEPUNKCIJOM.

MATERIJAL POTREBAN ZA UZIMANJE UZORAKA

1. Sve potrebne S-Monovette® za uzorkovanje krvi.

Igle Safety-Multifly® (kod igala Safety-Multifly® s luer adapterom dodatno je potreban multi-adapter (14.1205/14.1205.100) odn. muski luer adapter za vadenje krvi)
Rukavice, ogrta¢, zastita za o¢i ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krviju ili potencijalno infektivnog materijala

Naljepnice za identifikaciju pacijenata.

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

Suhi, asepti¢ni jednokratni jastucici.

Poveska.

Flaster ili zavoj.

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

#| SARSTEDT

42



HR

Venepunkcija Iglom Safety-Multifly® / Iglom Multifly®:
Postavite povesku. Pripremite mjesto uboda s pomocu prikladnog sredstva za dezinfekciju. Nemojte dodirivati mjesto venepunkcije nakon dezinfekcije. Pacijenta stavite u polozaj u kojem je vena lako dostupna.

a Blister pakiranje Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® otvorite aseptickim postupkom odvajanjem folije pomocu palca i kaZiprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore. Nakon $to se dezinficiiens osusi, uklonite
zastitu s igle, pazite da je brusena strana Igle Safety-Muiltifly® / Igle Multifly® okrenuta prema gore. Izvedite venepunkciju drzanjem krilaca leptiri¢a u boji prema gore.

Umetnite epruvetu S-Monovette® u multi-adapter Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® (a) i uévrstite izvodenjem % okreta u smjeru kretanja kazaljke na satu (spojite) (b).

Nakon zavr$etka vadenja krvi, prvo okrenite epruvetu S-Monovette® za % okreta u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu (a), a zatim je izvucite iz Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® (odspojite) (b). Igla
Safety-Multifly® / Igla Multifly® ostaje u veni za vriieme vadenja krvi i mijenjanja epruveta za vadenje krvi. U sluGaju viSestrukog uzorkovanja - kako je gore opisano - sve sliedece epruvete S-monovette spajaju se u
Iglu Safety-Multifly® / Iglu Multifly® i dalje se prikupljaju uzorci. Za zavrsetak vadenja krvi, zadnja epruveta S-Monovette® odspaja se od Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® i slijedi korak A ili korak B za Iglu Safety-
Multifly® ili korak C za iglu Multifly®.

e Izvadite krv u epruvetu S-Monovette® pazljivim povlacenjem drske klipa do dna epruvete S-Monovette®. Otpustite povesku za uzimanje krvi iz vene tijgkom uzimanja krvi u prvu S-Monovette®.

Igla Safety-Multifly® Igla Multifly®

Za iglu Safety-Multifly®:

A. Igla Safety-Multifly® izvlaci se iz vene (@), a Stitnik za iglu aktivira se izvan vene (@) pomicanjem stitnika preko igle palcem i kaziprstom, dok se preostalim prstima pridrzava cijev. Igla se mora uglaviti u Stitnik
za iglu uz cujni Klik” (G).

ILI:
B. Stitnik za iglu aktivira se paralelno s izviacenjem Igle Safety-Multifly® iz vene (6). Igla se mora uglaviti u $titnik za iglu uz cujni ,klik” (@).

Aktiviranje sigurnosnog mehanizma predvideno je za aktiviranje tehnikom jedne ruke.

click

Aktiviranje Stitnika za iglu — igla izvan vene: izvucite Iglu Safety-Multifly® iz vene i aktivirajte Stitnik za iglu.

ILI:

—~~

Aktiviranje Stitnika za iglu — igla u veni: Aktivirajte $titnik za iglu paralelno s izviacenjem Igle Safety-Multifly® iz vene.

Za iglu Multifly®:
C. lIgla Multifly® izviaci se iz vene (6).

©

Odmah zbrinite Iglu Multifly® (0, piktogram Igla Multifly®) ili u Stitnik uglavijenu Iglu Safety-Multifly® u spremnik za ostre/Siljaste predmete
(@, piktogram igla Safety-Multifly®).

Uporaba za vadenje krvi: pogledajte i videozapis o uporabi Igle Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kratkotrajna infuzija Iglom Safety-Multifly® / Iglom Multifly®

Pripremite mjesto uboda s pomocu prikladnog sredstva za dezinfekciju. Nemojte dodirivati mjesto venepunkcije nakon dezinfekcije. Pacijenta stavite u polozZaj u kojem je vena lako dostupna.

e Blister pakiranje Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® otvorite aseptickim postupkom odvajanjem folijle pomodu palca i kaziprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta nagore. Multi-adapter na kraju cijevi skinite okretanjem
uz poviacenje. Nakon $to se dezinficijens osusi, skinite luer zatvara¢ sustava za infuziju i zenski luer prikljucak na kraju cijevi Igle Safety-Multifly® / cijevi Igle Multifly® spojite s muskim luer prikljuckom sustava za
infuziju.

e Sustav za infuziju isperite u skladu s internim
smjernicama ustanove.

Maksimalni kapacitet odzracivanja (ispiranja) Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly® velicine 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm duga cijev: 0,450 ml
200 mm duga cijev: 0,300 ml
80 mm duga cijev: 0,120 ml
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Uklonite zastitu s igle, pazite da je brusena strana Igle Safety-Multifly® / Igle Multifiy® okrenuta prema gore. Izvedite venepunkciju drzanjem krilaca leptiriéa u boji prema gore (@). Zatim moZete obaviti kratkotrajnu infuziju
(maks. 24 h).

@ Za zavr$etak kratkotrajne infuzije sustav za infuziju odspaja se od Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly®, zatim se Igla Safety-Multifly® / Igla Multifly® izviaci iz vene i slijedi korak A ili korak B za Iglu Safety-Multifly® ili
korak C za Iglu Multifly®.

Odmah zbrinite Iglu Multifly® (0), piktogram Igla Multifly® ili u $titnik uglavijenu Iglu Safety-Multifly® (0), piktogram Igla Safety-Multifly® u spremnik za ostre/Siljaste predmete (ﬂ).

(9] 10

Sustav za infuziju isperite u skladu s internim
smjernicama ustanove.

Skladistenje

Iglu Safety-Multifly® / Iglu Multifly® Suvajte na sobnoj temperaturi.
NAPOMENA: Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Prekoracenje preporucene maksimalne temperature skladistenja moze negativno utjecati na kvalitetu Igle Safety-Multifly® / Igle Multifly®.

Norme i direktive specifi€ne za proizvod i njihove izmjene

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Objasnjenja simbola i oznaka

Medicinski proizvod
Broj artikla

Pogledajte upute za uporabu

CIg=

Zemlja proizvodnje

-
—
- Z R N ) )
Broj serije 0 Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti

c € 0124 Oznaka CE

M Proizvoda¢

Cuvati na sobnoj temperaturi

LOT

Cuvati na suhom mjestu
Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

bez pirogena

STERILE[EO] Sterilizacija etilen-oksidom DEHP free Bez DEHP-a

®
OIX@*

U slu€aju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije Sustav jednostruke sterilne barijere

Ne smije se ponovno sterilizirati = Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Upotrebljivo do

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT

44



gb_505_b_0123

Hasznalati utasitas

SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlok/ Multifly® Kanulok
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniilok/Multifly® Kantilok HU

A felhasznalas célja

A Safety-Multifly® kanul / Multifly® kantl egy steril, egyszeri hasznélatra kifejlesztett szarmnyas kanul. A Safety-Multifly® kantl / Multifly® kantl a SARSTEDT S-Monovette® egységgel rendszert képez a vénas vérvételhez.
Ezenkivil a Safety-Multifly® kantl / Multifly® kandl révid ideig tarté infuzidhoz alkalmazhatd. A Safety-Multifly® kanul tlivéddje kézvetlendl az utolsé S-Monovette® egységgel tortént vérvétel / rovid ideig tartd infuzié utan a
haszndlt t( lefedésére és az ez utani esetleges véletlen tliszUrasos sérlilések csokkentésére szolgdl. A terméket csak képzett szakszemélyzet haszndlja.

Termékleiras

A Safety-Multifly® kantl / Multifly® kantil egy steril, pirogénmentes és egyedi buborékos félidba csomagolt, egyszer haszndlatos termék. A Safety-Multifly® kantilok / Multifly® kantilék egy orvosi % col (19 mm)
hosszusagu, nemesacél, 3-szor csiszolt él, egyszer hasznalatos tlibdl, egy flexibilis cs6bdl (80 mm vagy 200 mm) és egy beépitett kantitartébdl (multi-adapternek is nevezik) allnak. A Safety-Multifly® kantilok / Multifly®
kanulok egyik valtozata beépitett kanultartd (multi-adapter) nélkul, 80 mm-es vagy 240 mm-es cs6hosszal is kaphatd. A termékek 20, 21, 23 és 25 gauge (G) nagysagu kanulatmérével kaphatok. A Safety-Multifly®
kanulok tlivéddje haszndlat utan a tli fedésére szolgdl. A termékek csak olyan ¢sszetevéket tartalmaznak, amelyek DEHP mentesek és latexmentesek.

Termékvaltozatok: Safety-Multifly® kantl Multifly® kantl
Beépitett Szamy
kantltarto Teivéds Véddboritas Szarmy Tl 3-szoros csiszolt éllel

(Multi-adapter) L
Tomlé o
ﬂ Véddboritas

VAGY: — /

Luer-csatlakozd

Lecsavarhaté
vezetéhively

Luer-csatlakozd

Lezaras

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

Haszndlat elétt minden egyedi csomagolast vizsgdljon meg, hogy nem sérilt-e, és sérlilés esetén ne haszndlja. Ezenkivil ne hasznalja a terméket, ha a kanulok elgorbliltek vagy eltortek.
Tartsa be a kezelésre vonatkozo leirast.

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

A tl elgorbitése tilos.

A Safety-Multifly® kanul biztonsagi szerkezetét ne ragassza le ragtapasszal.

Haszndlat és hulladékba helyezés soran kezeit mindig a kantl moégoétt tartsa.

A szamyas kanUl esetében kerilie az erészakos meghuzast vagy a Safety-Mulitfly® kandl (tlvedd) biztonsagi szerkezetének id6 el6tti mikodtetését, mivel ez hatranyosan befolyasolja a Safety-Mulitfly® kantlok
mUkodoképességét.

8. Injekcid és bér alatti haszndlat nem megengedett.

9. Ardvid ideig tarté infuzié haszndlata el6tt Ggyelien arra, hogy a termék elézetesen légtelenitve legyen.

10. A Safety-Multifly® kandl biztonsagi szerkezetének aktivalasa utan azt mar ne nyissa ki tobbet. Ne alkalmazzon erészakot.

11. Az eltavolitas vagy az rtalmatlanitas soran tigyeljen arra, hogy esetleg vér vagy gyégyszer csdppenhet ki beléle. Eppen ezért javasoljuk, hogy a Safety-Multifly® kantiloket / Multifly® kantiloket tiiheggyel felfelé,
aktivalt tlivédével (Safety-Multifly® kanl) dobja ki.

12. Azonnal dobja a hasznélt, szennyezett Safety-Multifly® kantloket / Multifly® kantloket egy megfelelé hulladékgy(ijté dobozba. A vérvételnez hasznéalt eszkozoket (pl. landzsékat, adaptereket) szintén dobja
hulladékgyijté dobozba.

13. Minden bioldgiai mintét és az éles/hegyes vérvételi eszkdzoket (kantildket) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha biologiai mintakkal érintkezett vagy ha
tliszurasos sérllése van, mivel pl. HBV, HCV, HIV vagy mas fert6zé betegségeket kaphat el. A kanlloket beépitett tlvéddvel hasznalja. Mindig tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

14. A termék Ujrafelhaszndlasa fert6zést, sériilést és halalt okozhat.

S e o

Ellenjavallatok

1. Rovid ideig tarto infuzidkat vagy vénas vérvételt ne végezzen olyan betegeken, akik fertézésben szenvednek, égési sérliléseket, egyéb sérliléseket szenvedtek vagy a varhatd besziras helyén érmlitétet hajtottak
rajtuk végre.

2. Magas vénas toxicitassal jaré gydgyszereket nem lehet szarnyas kantlokkel infizidban beadni.

3. Akeringési rendszerre jelentés hatdst kifejté gydgyszereket vagy olyan gydgyszereket, amelyek esetében az infuzié sebességét ellenérizni kell, ne adjuk be szarnyas kantlok segitségével.

Altalanos maradék kockazatok vénas vérvétel és rovid ideig tartd inflizio esetén

A vérvételi és rovid ideig tartd infuzio alapvetd technikdjanak alkalmazésa esetén a CLSI GP41 és WHO guidelines on drawing blood irényelvek szerint a kdvetkezé dltalanos maradék kockézatokkal kell szamolni:
1. Féjdalom

Véromleny-képzédés

Vasovagadlis reakciok

Fert6zések

ldegkarosodasok

Allergias reakciok, elsésorban fert6tlenitészerek altal elidézve.

o0~ N

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL EZT A TELJES DOKUMENTUMOT A VENAPUNKCIO MEGKEZDESE ELOTT.

A MINTAVETELHEZ SZUKSEGES ESZKOZOK

1. Minden szikséges S-Monovette © vérvételi rendszer.

Safety-Multifly® kantlok (Luer-adapterrel rendelkezdé Safety-Multifly® kantilokhoz még egy multi-adapter is szikséges (14.1205/14.1205.100), ill. a vérvételnez egy férfi Luer-adapter sziikséges)
Kesztyd, képeny, véddszemiveg vagy mas véddruhdzat, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fert6zd anyagoktol.

Cimkék a beteg azonositasahoz.

Fert6tlenitanyag a vérvételi hely tisztitdsahoz (Tartsa be az intézményében szokdasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozd steril mintavétel irdnyelvét). Ne haszndljon alkohol tartalmu tisztité anyagokat, ha a
mintat véralkohol-teszthez haszndljék fel.

Szaraz, steril, egyszer hasznélatos vattacsomo.

Vénaleszorftd.

Ragtapasz vagy kotszer.

Eles/hegyes targyak kidobéséra szolgalé hulladékgy(ijté edény a hasznélt anyagok artalmatlanitasahoz.
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© ® N2

#| SARSTEDT

46



HU

Vénapunkcié Safety-Multifly® kandllel / Multifly® kandllel:
Helyezze fel a vénaleszoritét. Készitse eld a szuras helyét megfelel fertStlenitGszerrel. Fertétlenités utan ne érintse meg a vénés szurds helyét. A beteget Ugy fektesse le, hogy kénnyen hozzéférien a vénajahoz.
c A Safety-Multifly® kantl / Multifly® kandl buborékos csomagolasét ,peel off” technika segitségével a hiivelyk- és mutatdujjaval nyissa ki a fertézés elkerlilése érdekében. Az atlatszo folidnak felfelé kell néznie. A

fert6tlenitészer megszaradasa utan tavolitsa el a kandil védéburkolatat, majd gy6z6djon meg rdla, hogy a Safety-Multifly® kandl / Multifly® kandl lecsiszolt oldala felfelé néz. Végezze el a vénapunkciét a felfelé nézé
szines szarnyak Osszevezetésével.

e Dugja az S-Monovette® egységet a Safety-Multifly® kantl / Multifly® kantl multi-adapterébe (a) és egy % fordulattal az dramutato jarasaval megegyez6 irdnyba biztositsa (csatlakoztassa) (b).

6 Vegyen az S-Monovette® egységgel vért, amely soran a dugattydrudat dvatosan az S-Monovette® aljaig hiizza. Lazitsa meg az érszoritdt az elsé S-Monovette® vérvétele alatt.

e A vérvétel befejezése utan forditsa az S-Monovette® egységet elészor % fordulattal az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba (a), majd hiizza ki a Safety-Multifly® kantlbdl / Multifly® kantilbdl (lecsatlakoztatas)
(b). A Safety-Multifly® kandl / Multifly® kanUl a vérvétel és a vérvételi csé cseréje soran a véndban marad. Tobbszori vérvétel esetén - a fent leirtak szerint - a kovetkezé S-Monovette egységet kell a Safety-Multifly®

kanulhéz / Multifly® kantilhdz csatlakoztatni és tovabbi mintékat venni. A vérvétel befejezéséhez az utolsé S-Monovette® egységet le kell csatlakoztatni a Safety-Multifly® kandlrél / Multifly® kandilrél, majd ezt
kovetéen a Safety-Multifly® kantlre vonatkozéan az A vagy a B lépés kovetkezik, a Multifly® kantl esetében pedig a C lépés.

Safety-Multifly® kandl Multifly® kandl

A Safety-Multifly® kanul esetében:

A. A Safety-Multifly® kandlt ki kell hiizni a vénébdl (G) és a tlivédét a vénan kivil aktivalni (G) kell azéltal, hogy a tlivédét a hivelyk- és a mutatduijjal a kandlre toljuk, mikdzben a tobbi ujjal a csdvet rogzitjtk. A
kanuinek érezhet&en és egy hallhaté ,kattand” hanggal be kell kattannia a tlivédébe (Q).

VAGY:
B. A tlivédét aktivalni kell, mikdzben a Safety-Multifly® kandilt kihtizza a vénabdl (e). A kanulnek érezhetéen és egy hallhaté ,kattand” hanggal be kell kattannia a tivédébe (@).

A biztonsagi mechanizmus aktivalasa egykezes technikahoz kialakitott.

®

click
©

Tlvédd aktivalasa — kaniil a vénan kivil: Hizza ki a Safety-Multifly® kantlt a vénabdl és aktivdlja a tlivédot.

VAGY:

—~~

Tlvédd aktivalasa — kantil a vénaban: Aktivdlja a tlvédst, mikézben a Safety-Multifly® kanlt kihtizza a vénabol.

A Multifly® kanul esetében:
C. Huzza ki a Multifly® kandit a vénabdl (@).

Dobja a Multifly® kanilt (ﬂ, piktogram Multifly® kandll), ill. a biztonsagosan lezart Safety-Multifly® kantlt azonnal egy éles/hegyes targyak kidobdasara szolgalé hulladékgydijté dobozba
(@. piktogram Safety-Multifly®-kanil).

Alkalmazas vérvételhez: lasd a Safety-Multifly® kanUl kezelésérdl szol6 videot itt: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Rovid ideig tarto inflzié Safety-Multifly® kanullel / Multifly® kandllel:

Készitse el a szuras helyét megfeleld fert6tlenitészerrel. Fertétlenités utan ne érintse meg a vénas sziras helyét. A beteget gy fektesse le, hogy kénnyen hozzaférien a vénajahoz.
A Safety-Multifly® kantl / Multifly® kandl buborékos csomagolasat ,peel off” technika segitségével a hlivelyk- és mutatoujjdval nyissa ki a fertézés elkerlilése érdekében. Az atlatszo folia felfelé kell mutasson. A cs6
végeén lévé multi-adaptert csavard-hiizé mozdulattal tavolitsa el. A fert6tlenitészer megszéaradasa utén tavolitsa el az infuzidrendszer Luer-dugdjat és a Safety-Multifly®/ Multifly® kantlcsé végén 1évé hivelyes Luer-
csatlakozot csatlakozassa az infuzidrendszer csapos Luer-csatlakozéjahoz.

Az inflziérendszert a hdzon bellli iranyelvek szerint kell elékésziteni.

(9]

A Safety-Multifly® kantlok / Multifly® kantlok maximalis Iégtelenitési mennyisége 20G, 21G, 23G, 25G kanulatmérdk esetén:

240 mm hosszu cs6: 0,450 ml
200 mm hosszu cs6: 0,300 ml
80 mm hosszu cs6: 0,120 ml

#| SARSTEDT
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Tavolitsa el a kantil védéburkolatat, majd gy6zédjon meg rdla, hogy a Safety-Multifly® kantil / Multifly® kantil lecsiszolt oldala felfelé néz. Végezze el a vénapunkciot a felfelé néz6 szines szarmyak 6sszevezetésével (@). Ezt
kovetden el lehet végezni a révid ideig tartd infuzidt (max. 24 dra).

@ A rovid ideig tartd infuzid befejezéséhez az infuzidrendszert le kell csatlakoztatni a Safety-Multifly® kanGlrél / Multifly® kandilrél és ki kell hiizni a Safety-Muiltifly® kantilt / Multifly® kantit a vénabdl. Ezt kdvetéen Safety-
Multifly® kandil esetében az A vagy a B Iépés kovetkezik, a Multifly® kanil esetében pedig a C lépés.

Dobja a Multifly® kantilt (@), piktogram Multifly® kanil), ill. a biztonsagosan lezart Safety-Multifly® kantilt (@) piktogram Safety-Multifly®-kaniil) azonnal egy éles/hegyes targyak kidobéséra szolgalé hulladékgy(ijté

dobozba (@).
(9 10

Az infuzidrendszert a hazon beluli irdnyelvek szerint kell +—
el6keésziteni.

Tarolas
A Safety-Mu\/tifIy‘E kanUloket / Multifly® kanUloket szobahémérsékleten kell tarolni.
MEGJEGYZES: Ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak. A maximdlisan ajanlott taroldsi hémérséklet tullépése hatranyosan befolydsolhatja a Safety-Multifly® kantilok / Multifly® kantlok minGségét.

Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Orvostechnikai termék
Cikkszam

Tartsa be a hasznélati utasitast

CIg=

Gyartasi orszag

P
Gyartasi tételszam ’-'L\ Napfénytél védve tarolandd

c € 0124 CE-jelolés

Tarolas szobahémérsékleten

LOT

Széraz helyen tarolja
Ha a csomagolas megsértilt, ne haszndlja

pirogénektél mentesek

STERILE|EO| g4 etén-oxid gazza DEHP free DEHP mentes

Ujrafelhasznalas esetén: szennyezésveszély

OIX@*

%)

Egyszer( steril gatrendszer

Ne sterilizélja Ujra = Egyszer( steril gatrendszer kulsé védécsomagolassal

Lejarat napja

A technikai valtoztatasok jogét fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Istruzioni d'uso

SARSTEDT Aghi Safety-Multifly® / Aghi Multifly®

DE
EN
BG
CS
DA
EL
ES
ET
FI

FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler

Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly®
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly®
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit

Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly®

Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly®

A}-& AT 4] — SARSTEDT Safety-Multifly® ¥}-5/Multifly® Hl-5

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler

Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly®

Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®
Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly®
WHcTpykumst no npvmeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble urmbl-6a6o4kun Safety-Multifly®/ urnsi-6a6o4km Multifly®
Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly

Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler
euuzitlumsldnu — SARSTEDT siada Safety-Multifly®/stavis Multifly®

Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Safety-Mulltifly® igneler/Multifly® igneler
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Istruzioni d'uso - SARSTEDT Aghi Safety-Multifly® / Aghi Multifly® IT

Destinazione d'uso

L'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® & un ago a farfalla sterile, monouso. Insieme a una S-Monovette® SARSTEDT, I'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® forma un sistema per il prelievo di sangue venoso. Inoltre, I'ago
Safety-Multifly® / ago Multifly® pud essere utilizzato per un'infusione breve. Il copriago Safety-Multifly® deve essere utilizzato immediatamente dopo il prelievo di sangue con I'ultima S-Monovette® / o I'infusione breve per
coprire I'ago usato e pertanto ridurre la possibilita di punture accidentali. | prodotti devono essere utilizzati da personale addestrato.

Descrizione del prodotto

L'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® & un prodotto monouso, sterile, apirogeno, confezionato in blister singolo. Gli aghi Safety-Multifly® / aghi Multifly® sono costituiti da un ago monouso medico, lungo 19 mm, in
acciaio inossidabile e con una triplice sfaccettatura, un tubo flessibile (80 mm o 200 mm) e un supporto per I'ago integrato (definito anche Multi-Adapter). Esiste una variante degli aghi Safety-Multifly® / aghi Multifly®
senza supporto per I'ago integrato (Multi-Adapter) e con tubo da 80 mm o da 240 mm. | prodotti sono disponibili con aghi di diametro 20, 21, 23 e 25 Gauge (G). Il copriago Safety-Multifly® serve per coprire I'ago
immediatamente dopo I'uso. | prodotti contengono solo componenti senza DEHP e senza lattice.

Variante di prodotto: Aghi Safety-Multifly® / Aghi Multifly®

supporto per Alstt
I'ago integrato ela  Involucro Aletta Ago con triplice sfaccettatura

‘ Copnago
(Mutti-Adapter) protettivo Involucro
protettlvo
OPPURE

Tubo l

Connessione

Manicotto per la
guida svitabile

Connessione

Luer
Tappo

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

1. Prima dell’'uso ispezionare ogni singola confezione per verificare che non sia danneggiata. Non utilizzare in caso di danni. Inoltre, non utilizzare il prodotto se I'ago & piegato o rotto.

2. Attenersi alle istruzioni per la manipolazione.

3. Indossare guanti e dispositivi di protezione personale generali per proteggersi dal sangue e dalla possibile esposizione a patogeni trasportati dal sangue.

4. Evitare di piegare I'ago.

5. Non coprire con nastro adesivo il meccanismo di sicurezza dell'ago Safety Multifly®.

6. Tenere sempre le mani dietro I'ago durante I'uso e lo smaltimento.

7. Evitare di tirare con forza I'ago a farfalla o di attivare prematuramente il meccanismo di sicurezza dell'ago Safety-Multifly® (copriago) per evitare di compromette la funzionalita dell'ago Safety-Multifly®.

8. Non e consentito I'impiego dell'ago a scopo di iniezione e uso sottocutaneo.

9. Prima dell'uso per un'infusione breve, assicurarsi di disareare completamente I'ago (innesco).

10. Dopo che il meccanismo di sicurezza dell'ago Safety-Multifly® & stato attivato, questo non dovra piti essere aperto. Evitare una manipolazione brusca.

11. Durante la rimozione o lo smaltimento, prestare attenzione al possibile sgocciolamento di sangue o di farmaco. Si raccomanda pertanto di smaltire I'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® con la punta rivolta verso I'alto
e con il copriago attivato (ago Safety-Multifly®).

12. Smaltire immediatamente gli aghi Safety Multifly® / aghi Multifly® usati e contaminati in appositi contenitori e nello stesso contenitore gettare anche gli accessori per il prelievo del sangue (ad es. lancette, adattatori).

13. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per il prelievo di sangue affilati/appuntiti (aghi) nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di esposizione a campioni biologici o di ferite

causate da punture d'ago, consultare un medico in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HBV, HCV, HIV o altre malattie infettive. Utilizzare aghi con copriago incorporato. Attenersi sempre alle direttive e alle
procedure di sicurezza del proprio istituto.
14. Il riutilizzo del prodotto pud causare infezioni, lesioni o morte.

Controindicazioni

1. Non eseguire infusioni brevi o prelievi di sangue venoso su pazienti con infezioni, ustioni, ferite o esiti di interventi vascolari nel punto in cui & prevista la puntura.

2. | medicinali a elevata tossicita venosa non possono essere somministrati tramite aghi a farfalla.

3. | medicinali con importanti effetti sul’apparato circolatorio o i medicinali per i quali deve essere controllata la velocita di somministrazione non devono essere somministrati con aghi a farfalla.

Rischi residui generali in caso di prelievo ematico venoso e infusione breve

Con la tecnica di base di prelievo ematico e infusione breve si affrontano, ai sensi della CLS/ GP41 e delle WHO guidelines on drawing blood, i seguenti rischi residui generali:
Dolore

Formazione di ematomi

Reazioni vasovagali

Infezioni

Lesioni nervose

S o

Reazione allergiche causate prevalentemente da disinfettanti.

Prelievo e manipolazione del campione
LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE DOCUMENTO PRIMA DI INIZIARE LA VENIPUNTURA.

MATERIALE DI LAVORO NECESSARIO PER IL PRELIEVO DEL CAMPIONE
1. Tuttii sistemi di prelievo ematici S-Monovette® necessari.

2. Aghi Safety-Multifly® (con gli aghi Safety-Multifly® con adattatore Luer & inoltre necessario un adattatore multiplo (14.1205/14.1205.100) o un adattatore Luer maschio per prelievi ematici)

3. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con il sangue o materiali potenzialmente infettivi.

4. Etichette per l'identificazione del paziente.

5. Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (attenersi alle linee guida della struttura per la preparazione del sito di prelievo sterile del campione). Non utilizzare materiali di pulizia a base di alcol se i
campioni devono essere utilizzati per il test dell'alcolemia.

6. Tamponi monouso asciutti e asettici.

7. Laccio emostatico.

8. Cerotto o bendaggio.

9. Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

#| SARSTEDT
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Venipuntura con ago Safety-Multifly® / ago Multifly®:

Applicare il laccio emostatico. Preparare la sede in cui eseguire la puntura applicando un disinfettante idoneo. Evitare di toccare la sede di venipuntura dopo la disinfezione. Posizionare il paziente in modo da avere un
facile accesso alla vena.

a Aprire la confezione blister dell'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® in modo asettico, usando la tecnica peel off, con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto. Dopo che il disinfettante si
& asciugato, rimuovere I'involucro protettivo dell'ago, assicurarsi che il lato affilato dell'ago Safety-Multifly®/ ago Multifly® sia rivolto verso I'alto. Eseguire la venipuntura avvicinando le alette colorate verso I'alto.

Far scorrere la S-Monovette® nel Multi-Adapter dell'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® (a) e assicurarla con un % di giro in senso orario (connessione) (b).

Al termine del prelievo di sangue, staccare la S-Monovette® compiendo dapprima una rotazione di % di giro in senso antiorario (a) e quindi staccandola dall'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® (disconnessione)
(b). L'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® rimane in vena durante il prelievo di sangue e il cambio delle provette. In caso di campionamento multiplo, come sopra descritto, le S-Monovette successive vengono
connesse all'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® e vengono quindi prelevati ulteriori campioni. Per completare il prelievo di sangue, disconnettere I'ultima S-Monovette® dall'ago Safety-Multifly® / ago Multifly®, quindi
seguire il passo A o il passo B per I'ago di Safety-Multifly® e il passo C per I'ago Multifly®.

9 Prelevare il sangue con la S-Monovette® tirando delicatamente lo stantuffo fino al fondo della S-Monvette®. Sciogliere il laccio emostatico durante il prelievo di sangue nella prima S-Monovette®.

Ago Safety-Multifly® Ago Multifly®

Per I'ago Safety-Multifly®:

A. L'ago Safety-Multifly® viene estratto dalla vena (@) e il copriago viene attivato fuori dalla vena (G) facendolo scorrere sull'ago con pollice e indice, mentre con le altre dita si tiene fermo il tubo. L'ago deve
innestarsi nel copriago in modo chiaro e con un "clic" udibile (G).

OPPURE:
B. |l copriago viene attivato parallelamente all'estrazione dell'ago Safety-Multifly® dalla vena (6). L'ago deve innestarsi nel copriago in modo chiaro e con un "clic" udibile (6).

I meccanismo di sicurezza & progettato per essere attivato con una sola mano.

Attivazione del copriago - ago fuori dalla vel

OPPURE:

—~~

Attivazione del copriago - ago nella vena: Attivare il copriago parallelamente all'estrazione dell'ago Safety Multifly® dalla vena.

Per I'ago Multifly®:
C. L'ago Multifly® viene estratto dalla vena (@).

Smaltire immediatamente I'ago Multifly® (0, pittogramma dell'ago Multifly®) o I'ago Safety-Multifly® chiuso in modo sicuro
(0, pittogramma dell'ago Safety-Multifly®) in un contenitore per lo smaltimento degli oggetti taglienti/appuntiti.

Manipolazione per il prelievo di sangue: vedere anche il video sulla manipolazione dell'ago Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Infusione breve con ago Safety-Multifly® / ago Multifly®:

Preparare la sede in cui eseguire la puntura applicando un disinfettante idoneo. Evitare di toccare la sede di venipuntura dopo la disinfezione. Posizionare il paziente in modo da avere un facile accesso alla vena.
Aprire la confezione blister dell'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® in modo asettico, usando la tecnica peel off, con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto. Rimuovere il Multi-Adapter
dall'estremita del tubo con un movimento di rotazione-trazione. Dopo che il disinfettante si & asciugato, rimuovere il connettore Luer maschio del sistema di infusione e collegare il connettore Luer femmina posto
sull'estremita del tubo dell'ago Safety-Multifly®/ ago Multifly® al connettore Luer maschio del sistema di infusione.

Preriempire il sistema di infusione attenendosi alle direttive dell'istituto.

(9]

Volume di sfiato massimo degli aghi Safety-Multifly® / aghi Multifly® con i diametri 20G, 21G, 23G, 25G:

tubo da 240 mm: 0,450 ml
tubo da 200 mm: 0,300 ml
tubo da 80 mm: 0,120 ml
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Rimuovere I'involucro protettivo dell'ago, assicurarsi che il lato affilato dell'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® sia rivolto verso I'alto. Eseguire la venipuntura avvicinando le alette colorate verso I'alto (Q). Quindi & possibile
eseguire un'infusione breve (max 24h).

@ Al termine dell'infusione breve, il sistema di infusione viene disconnesso dall'ago Safety-Multifly® / ago Multifly®, quindi I'ago Safety-Multifly® / ago Multifly® viene estratto dalla vena attenendosi alla fase A o alla fase
B per I'ago Safety-Multifly® o alla fase C per I'ago Multifly®.

Smaltire immediatamente I'ago Multifly® (e, pittogramma dell'ago Multifly®) o I'ago Safety-Multifly® chiuso in modo sicuro (ﬂ, pittogramma dell'ago Safety-Multifly®) in un contenitore per lo smaltimento degli oggetti

taglienti/appuntiti (@).

Preriempire il sistema di infusione attenendosi alle direttive +—
dell'istituto.

Conservazione

Conservare gli aghi Safety-Multifly® / aghi Multifly® a temperatura ambiente.
AWISO: Non esporre alla luce solare diretta. Il superamento della temperatura di conservazione massima raccomandata pud compromettere la qualita dell'ago Safety-Multifly® / ago Multifly®.

Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Dispositivo medico
Codice articolo

Attenersi alle istruzioni d'uso

CIg=

Paese di fabbricazione

<l

N
Designazione della partita ’-'L\ Conservare al riparo dalla luce del sole
c € 0124 Marchio CE

M Produttore

Conservare a temperatura ambiente

Conservare in un luogo asciutto
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
apirogena

Sterilizzazione con gas ossido di etilene DEHP free Senza DEHP

OIX@*

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione Sistema singolo di barriera sterile

\_I

Non risterilizzare S=== Sistema a barriera sterile semplice con confezione di protezione esterna

Usare entro

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
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,Safety-Multifly®“ Kaniulés/,,Multifly®“ Kaniulés LT

Naudojimo paskirtis
,Safety-Multifly® kaniulé / ,Multifly® kaniulé yra sterili vienkartiniam naudojimui skirta sparnuotoji kaniulé. ,Safety-Multifly®* kaniulé / ,Multifly® “ kaniulé kartu su SARSTEDT ,,S-Monovette® sudaro sistema, skirta kraujui

i$ venos paimti. Papildomai ,Safety-Multifly® kaniule / ,Multifly®* kaniule galima naudoti trumpalaikei infuzijai. ,Safety-Multifly®* kaniulés adatos apsaugas skirtas naudotai adatai uzdengti tuojau pat po paskutinio kraujo
éminio paémimo su ,S-Monovette® / trumpalaikes infuzijos ir rizikai véliau netycia jsidurti adata sumazinti. Produktus leidziama naudoti mokytiems specialistams.

Produkto aprasymas

Safety-Multifly® kaniulé / ,Multifly®* kaniulé yra sterilus, be pirogeny ir po vieng lizdinéje pakuotéje supakuotas vienkartinis produktas. ,Safety-Multifly® kaniules / ,Multifly® kaniules sudaro medicininé % colio (19 mm)
ilgio vienkartiné adata i$ nertdijanciojo plieno su 3-gubu facetiniu $lifu, lanksti Zarnelé (80 mm arba 200 mm) ir integruotas kaniulés laikiklis (dar vadinamas multiadapteriu). Taip pat sitlomas ,Safety-Multifly® kaniuliy /
,Multifly®* kaniuliy variantas be integruoto kaniulés laikiklio (multiadapterio) su 80 mm arba 240 mm ilgio zarnele. Produktus galima jsigyti su 20, 21, 23 ir 25 Gaugo kalibro (G) skersmens kaniulémis. ,Safety-Multifly®*
kaniuliy adatos apsaugas naudojamas adatai uzdengti po proceduros. Produktag sudaro tik komponentai be DEHP ir be latekso.

Produkto variantai: »Safety-Multifly®* kaniulé »Multifly®* kaniulé
integruotas
kaniules laikiklis
) , Adatos iai o )
(daugiafunkcis apsaugas Sparneliai Apsauginis dengtells Sparneliai Adata su 3 Slifuotomis

adapteris) briaunomis

Zamnele ﬂ Apsauginé
ARBA: maute

—
—
g Adata

wLuer* jungtis

Atjungiamas
kreipiklis

wLuer* jungtis

Uzdoris

Saugos ir jspéjamoji informacija

Prie$ naudojima visada apzitrekite pakuote, ar ji nepazeista. Pazeistos pakuotés nenaudokite. Nenaudokite produkto taip pat ir tada, jeigu kaniulé sulenkta arba sulizusi.

Laikykités aprasyty veiksmuy.

Kad apsisaugotumete nuo kraujo ir galimo per kraujg perduodamy infekcijy poveikio, muvékite pirstines ir naudokite bendrasias asmeninés apsaugos priemones.

Sulenkti adata draudziama.

Neuzdenkite ,Safety-Multifly®* kaniulés saugos mechanizmo lipnia juosta.

Naudodami ir iSmesdami, ranka visada laikykite uz kaniulés.

Netraukite sparnuotosios kaniulés jéga ir per anksti neaktyvinkite ,Safety-Mulitfly®* kaniulés saugos mechanizmo (adatos apsaugo), nes tai gali pakenkti tinkamam ,Safety-Mulitfly® kaniulés veikimui.

Injekcijoms ir poodinems taikmenoms naudoti draudziama.

Pries naudojant trumpalaikei infuzijai reikia pasirlpinti, kad pries tai bty pasalintas visas oras (pradinis parengimas).

0. Aktyvinus ,Safety-Multifly®* kaniulés saugos mechanizma, jis daugiau nebeatsidaro. Bandyti atidaryti jega draudziama.

1. Istraukiant ir iSmetant reikia atkreipti déemesj, kad gali iSlaséti kraujo arba vaisty. Todél rekomenduojama ,Safety-Multifly® kaniule / ,Multifly® kaniule iSmetant laikyti nukreipus adata aukstyn ir aktyvinus adatos

apsauga (,Safety-Multifly®* kaniulei).

12. Naudotas, uzterstas ,Safety-Multifly® kaniules / ,Multifly®* kaniules tuojau pat iSmeskite j tinkama kaniuliy surinkimo talpykla. Kraujo émimo priedus (pvz., lancetus, adapterius) taip pat iSmeskite j kaniuliy surinkimo
talpykla.

13. Su visais biologiniais éminiais ir astriais /smailiais kraujo paémimo reikmenimis (kaniulemis) elkites, kaip nurodyta Jusy jstaigos reglamentuose ir procedurose. Jei patyrete kontakta su biologiniais éminiais arba
isidUréte su adata, kreipkites | gydytoja, nes gali buti perduotas HBV, HCV, HIV arba koks nors kitas infekcinis susirgimas. Naudokite kaniules su integruotu adatos apsaugu. Visada butinai laikykites Jusuy jstaigoje
galiojanciy saugos direktyvy ir procedury.

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

1. Negalima atlikti trumpalaikiy infuzijy ar imti kraujo méginiy i$ venos pacientams, turintiems infekcijy, nudegimy, suzalojimu arba kuriems infuzijos ar méginio émimo vietoje atlikta kraujagysliu operacija.
2. Sparnuotaja kaniule negalima leisti didelio venotoksiSkumo vaistu.

3. Sparnuotaja kaniule neturéty bati leidziami vaistai, darantys stipry poveikj kraujotakos sistemai arba kuriy leidimo greitj reikia kontroliuoti.

Bendroji likutiné rizika atliekant kraujo paémima i$ venos ir trumpalaike infuzija

Naudojant jprasta kraujo paémimo ir trumpalaikés infuzijos technika pagal CLSI GP41 ir WHO guidelines on drawing blood gaires, islieka Sios bendrosios likutinés rizikos:
Skausmas

Kraujosruvos

Vazovagalinés reakcijos

Infekcijos

Nervy pazeidimai

Alerginés reakcijos, sukeltos dezinfekavimo priemoniy.

S o

Méginiy émimas ir tvarkymas
PRIES PRADEDAMI VENOS PUNKCIJA ATIDZIAI PERSKAITYKITE S| DOKUMENTA.

MEGINIUI PAIMTI REIKALINGOS DARBINES PRIEMONES

1. Visi reikalingi ,S-Monovette® kraujo surinkimo sistemos megintuvéliai.

,Safety-Multifly® kaniules (,Safety-Multifly®* kaniuliy su ,Luer* adapteriu atveju — universalus adapteris (14.1205/14.1205.100) arba vidinis ,Luer* adapteris reikalingas kraujo méginiams imti)

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemoneés ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per krauja plintan¢iy patogenu ar potencialiai infekciniy medziagy.

Paciento identifikavimo etiketés.

Dezinfekavimo medziaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami meginio émimo vieta vadovaukités jstaigos taisyklémis dél sterilaus meéginiy émimo). Nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu, jei méginiai
bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui.

Sausi vienkartiniai tamponai be mikroby.

Venos turniketai.

Pleistrai arba tvarsciai.

Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai Salinti panaudotas medziagas.

IS
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Venos punkcija su ,,Safety-Multifly®“ kaniule / ,Multifly®* kaniule

Uzdeékite timpa. Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekcijos venos punkcijos vietos nebelieskite. Suteikite pacientui tokia padétj, kad galétuméte lengvai prieiti prie venos.
Naudodami ,Peel off* technika, nyksciu ir rodomuoju pirStu aseptiskai atidarykite ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly®* kaniulés lizdine pakuote. Permatoma plévelé turi bati virSuje. Kai dezinfekavimo priemoné
nudzius, nuimkite nuo kaniulés apsauging jmaute, jsitikinkite, kad nuslifuota ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly® kaniulés puse bltu nukreipta j virSy. Atlikite venos punkcija, suspausdami aukstyn spalvotus
sparnelius.

|stumkite ,S-Monovette® | ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly®* kaniulés adapter] (a) ir uzfiksuokite (sujunkite), pasukdami ¥ apsisukimo pagal laikrodzio rodykle (b).

Paimkite krauja su ,S-Monovette®, atsargiai iStraukdami stdmoklio kota iki ,S-Mononvette® dugno. Imdami krauja su pirmuoju ,S-Monovette® atpalaiduokite varztj.

000 ©

kraujo éminiy mégintuvéliai, ,Safety-Multifly®* kaniulé / ,Multifly®* kaniulé lieka venoje. Imant daugiau éminiy, ,Safety-Multifly®* kaniule / ,Multifly® kaniule, kaip aprasyta pirmiau, sujungiami kiti ,,S-Monovette“
meégintuvéliai ir paimami kiti méginiai. Kraujo paémimui uzbaigti paskutinis ,,S-Monovette® atjungiamas nuo ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly®* kaniulés ir atliekamas A veiksmas arba B veiksmas (,Safety-
Multifly® kaniulei) bei C veiksmas (,Multifly® kaniulei).

»Safety-Multifly® kaniule LMultifly® kaniulé

,Safety-Multifly®“ kaniulei:

A. |straukite ,Safety-Multifly® kaniule i$§ venos (@) ir aktyvuokite iStrauktos i$ venos adatos apsauga (e) nyksciu ir rodomuoju pirstu uzstumdami adatos apsauga ant kaniulés, o kitais pirstais laikydami zarnele.
Kaniulé turi juntamai ir su spragteléjimu uzsifiksuoti adatos apsauge (G).

ARBA:
B. Adatos apsaugas aktyvinamas, lygiagreciai su ,Safety-Multifly®* kaniulés iStraukimu i§ venos (6). Kaniulé turi juntamai ir su spragteléjimu uZsifiksuoti adatos apsauge (6).

Saugos mechanizmas aktyvuojamas viena ranka.

click
©

Adatos apsaugo aktyvinimas — kaniulé iStraukta i$ venos: iStraukite ,Safety-Multifly® kaniule i§ venos ir aktyvinkite adatos apsauga.

ARBA:

—~~

Adatos apsaugo aktyvinimas - kaniulé venoje: Aktyvinkite adatos apsauga tuo paciu metu istraukdami ,Safety-Multifly® kaniulg i§ venos.

»Multifly® kaniulei:
C. Iatraukite ,Multifly® kaniule i§ venos (@).

Tuojau pat iSmeskite , Multifly® kaniule (0, piktograma ,Multifly® kaniulé) ar saugiai uzsklesta ,Safety-Multifly® kaniule
(0, piktograma ,Safety-Multifly®* kaniulg) j astriy / smailiy daikty surinkimo talpykla.

Elgesys imant kraujg: Zr. taip pat ir vaizdo jrasa, kaip elgtis su ,Safety-Multifly® kaniule: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Trumpalaiké infuzija su ,Safety-Multifly® kaniule / ,,Multifly®“ kaniule

Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekcijos venos punkcijos vietos nebelieskite. Suteikite pacientui tokig padétj, kad galétumete lengvai prieiti prie venos.

0 Naudodami ,Peel off* technika, nykséiu ir rodomuoju pirStu aseptiskai atidarykite , Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly® kaniulés lizdine pakuote. Skaidri plévelé turi biti virSuje. Sukamuoju-traukiamuoju judesiu
nuimkite ant zarelés galo esantj multiadapterj. Dezinfekavimo priemonei i§dzitvus, nuimkite nuo infuzinés sistemos ,Luer* tipo kamstj ir lizdine ,Luer* tipo sujungimo dalj ,Safety-Multifly® / ,Multifly® kaniulés
zarnelés gale sujunkite su kistukine infuzinés sistemos ,Luer* tipo sujungimo dalimi.

e UZpildyti infuzine sistema pagal jstaigos direktyvas.

Maksimalus 20G, 21G, 23G, 25G skersmens ,Safety-Multifly®* kaniuliy / ,Multifly®* kaniuliy $alinamo oro tris:

240 mm ilgio Zzarnelé: 0,450 ml
200 mm ilgio Zarnelé: 0,300 ml
80 mm ilgio Zarnelé: 0,120 ml
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Baige imti krauja, pirmiausia pasukite ,S-Monovette® ¥ apsisukimo pries laikrodzio rodykle (a) ir tik tada iStraukite i$ ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly® kaniulés (atjunkite) (b). Kol imamas kraujas ir keiciami



LT

Nuimkite nuo kaniulés apsaugine jmaute ir jsitikinkite, kad nuslifuota ,Safety-Multifly® kaniules / ,Multifly® kaniulés pusé bty nukreipta j virdy. Atlikite venos punkcija, suspausdami aukstyn spalvotus sparnelius (€)).
Po to galima atlikti trumpalaike infuzijg (ne ilgiau kaip 24 val.).

Trumpalaikei infuzijai uzbaigti atjunkite infuzing sistema nuo ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly® kaniulés ir tada iStraukite ,Safety-Multifly® kaniule / ,Multifly®* kaniulg i$ venos, atlikdami A veiksma arba B veiksma
(,Safety-Multifly®* kaniulei) bei C veiksma (,Multifly® kaniulei).

Tuojau pat iSmeskite ,Multifly®* kaniulg (0), piktograma ,Multifly®* kaniulé) ar saugiai uzsklesta ,Safety-Multifly® kaniule (0), piktograma ,Safety-Multifly®* kaniulé) j astriy / smailiy daikty surinkimo talpykla (0).

(9] 10

UZpildyti infuzing sistema pagal jstaigos direktyvas.

Laikymas

Laikykite ,Safety-Multifly® kaniules / ,Multifly®* kaniules kambario temperattroje.
NURODYMAS: Saugokite nuo tiesioginés saulés $viesos. Maksimalios rekomenduojamos sandéliavimo temperattiros virijimas gali pakenkti ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly®* kaniulés kokybei.

Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Simboliy ir zenkly paaiskinimas

Medicinos prietaisas
Dalies numeris

Laikykités naudojimo instrukcijos

CIg=

Pagaminimo $alis

-
—
Partijos pavadinimas 0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

c € 0124 CE Zenklas

M Gamintojas

Laikyti kambario temperaturoje

LOT

Laikyti sausai
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

be pirogeno

STERILE[EO] Sterilizuota etileno oksido dujomis DEHP free Be DEHP

®
OIX@*

Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti Vieno sterilaus barjero sistema

Nesterilizuoti pakartotinai = Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Tinka naudoti iki

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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LietoSanas instrukcija - SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles Lv

LietoSanas meérkis

Safety-Multifly® kanile / Multifly® kanile ir sterila, vienreizéjai lietoSanai izstradata taurinkanile. Safety-Multifly® kanile / Multifly® kanile kopa ar SARSTEDT S-Monovette® veido venozo asins paraugu nemsanas sistému.
Safety-Multifly® kanili / Multifly® kanili papildus var izmantot Tslaicigai infuzijai. Safety-Multifly® kaniles adatas aizsargs uzreiz péc asins parauga nonemsanas pédéja S-Monovette® / islaicigas infuzijas ir paredzéts
izmantotas adatas noseg$anai un vélak iespgjamu nejausu adatas ddriena traumu novéersanai. Izstradajumus drikst listot apmactti specialisti.

Izstradajuma apraksts

Safety-Multifly® kanile / Multifly® kanile ir sterils, apirogéns un atseviska blisteriepakojuma iepakots vienreizlietojams izstradajums. Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles veido mediciniska 3 collu (19 mm) gara,
vienreizlietojama nertsgjosa térauda adata ar 3-karsu facetes slipgjumu, elastiga caurulite (80 mm vai 200 mm) un integréts kaniles turétajs (dévets ari par multi-adapteri). Viens no Safety-Multifly® kanilu/ Multifly® kanilu
variantiem ir pieejams bez integréta kaniles turétaja (multiadapteris) ar caurulites garumu 80 mm vai 240 mm. Izstradajumi ir pieejami ar kaniles diametru 20., 21., 23. un 25. izméra (G). Safety-Multifly kanilu adatas
aizsargu® izmanto, lai nosegtu adatu péc lietoSanas. Izstradajumos ir tikai DEHP un lateksu nesaturo$as sastavdalas.

Izstradajuma variants: Safety-Multifly® kanile Multifly® kanile

Integréts .

kaniles turétajs Sparni Triskarsa slipa adata
J Adatas alzsargs Sparni

multiadapteris
¢ pleris) Caurulite

Aizsargapvalks
Aizsargapvalks
VAI g P
Adata

Noskrivejama
Virzo$a uzmava

Luer

savienojums
Savienojums

Drosibas un bridinajuma noradijumi

LietoSanas laika parbaudiet katru atsevisko iepakojumu, vai tas nav bojats, un bojajuma gadijuma neizmantojiet to. Tapat nelietojiet izstradajumu, ja kanile ir saliekta vai salauzta.

leverojiet ricibas aprakstu.

Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzeklus, lai pasargatu sevi no asinim un iesp&jamas ar asinim parnésajamu patogénu ekspozicijas

Aizliegts saliekt adatu.

Nenosedziet ar Imlenti Safety-Multifly® kaniles droSibas mehanismu.

LietoSanas un utilizacijas laika rokas vienmer turiet aiz adatas.

Nedrikst ar spéku vilkt taurinkanili vai priekslaicigi aktivizét Safety-Mulitfly® kaniles drosibas mehanismu (adatas aizsargs), jo tas negativi istekmé Safety-Multifly® kaniles funkcionésanu.

Nav atlauta injekcija un subkutana lietoSana.

Pirms listoSanas islaicigai infUzijai pieversiet uzmanibu iepriekséjai pilnigai atgaiso$anai (primen).

0. Pec Safety-Multifly® kaniles dro$ibas mehanisma aktivizésanas to vairs nedrikst atvért. Aizliegts manipulét ar speku.

1. Nonemot vai izmetot ir japievér§ uzmaniba iesp&jamiem asins vai zalu pilieniem. Tapéc ieteicams izmest Safety-Multifly® kanili / Multifly® kanili ar adatas galu uz augsu ar aktivizétu adatas aizsargu (Safety-Multifly®

kanile).

12. Lietotas, kontaminétas Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles uzreiz izmetiet piemérotos kanilu atkritumu konteineros un arf asins paraugu nemsanas piederumus (pieméram, lancetes, adapterus) izmetiet kanilu

atkritumu konteineros.

13. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem asins paraugu nemsanas piederumiem (kaniles) rikojieties saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un procedtram. Ekspozicijas ar biologiskiem paraugiem vai
adatas ddriena traumas gadijuma vérsieties pie arsta, jo var tik parnests, piemeram, HBV, HCV, HIV vai citas infekcijas slimibas. Nelietojiet kaniles ar iebuvetu adatas aizsargu. Vienmer ir jaievero konkrétas iestades
droSibas vadiinijas un proceduras.

14. Jaizstradajums tiek izmantots atkartoti, iesp€jams izraisit infekcijas, savainojumus vai navi.
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Kontrindikacijas

1. Islaicigu infiiziju vai venozo asinu paraugu nemsanu nedrikst veikt pacientiem ar infekcijam, apdegumiem, ievainojumiem vai kuriem planotaja punkcijas vieta veikta asinsvadu operacija.
2. Caur sparnoto kanili nevar ievadit zales ar augstu venotoksicitati.

3. Caur sparnoto kanili nedrikst ievadit zales, kuram ir spéciga ietekme uz asinsrites sistemu, vai zales, kuram nepiecieSama infuzijas atruma kontrole.

Visparigie atlikusie riski venozo asinu nemsana un islaiciga infuzija

Izmantojot asinu nemsanas un Tslaicigas infuzijas pamattehniku, saskana ar CLS/ GP41 un WHO guidelines on drawing blood pastav $adi visparigie atlikusie riski:
1. Sapes

Zilumi

Vazovagalas reakcijas

Infekcijas

Nervu traumas

Alergiskas reakcijas, ko galvenokart rada dezinfekcijas lidzekli.

o0~ N

Paraugu nems$ana un riciba
PIRMS SAKAT VENAS PUNKCIJU, IZLASIET VISU $0 DOKUMENTU PILNIBA.

PARAUGU PANEMSANAI NEPIECIESAMIE MATERIALI

1. Visas nepiecieSamas S-Monovette® asins savaksanas sistemas.

Safety-Multifly® kaniles (Safety-Multifly® kanilém ar Luer adapteri nepiecie$ams arf multiadapteris (14.1205/14.1205.100) vai viriska tipa Luer adapteris asins nemsanai)
Cimdi, halati, acu aizsargi vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai pasargatu no asinis esosiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.

Etiketes pacienta identifikacijai.

Dezinficgjo$s materials paraugu panemsanas vietas tifi$anai (sagatavojot paraugu panemsanas vietu, ievérojiet iestades noradijumus par sterilu paraugu nemsanu). Nelietojiet spirtu saturosus tifisanas materialus,
ja paraugus paredzéts izmantot alkohola parbaudei asinis.

Sausi, vienreizéjas lietoSanas tamponi ar zemu baktériju skaitu.

Znaugs.

Plaksteris vai parséjs.

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

SIS
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Veénas punkcija ar Safety-Multifly® kanili / Multifly® kanili:

Uzlieciet Znaugu. Sagatavojiet punkcijas vietu ar piemérotu dezinficéSanas lidzekli. PEc vénas punkcijas vietas dezinficéSanas nepieskarieties tai. Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi piekldt vénai.

2]
(3]
o

Aseptiski atveriet Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles blisteriepakojumu, izmantojot "peel-off* metodi, ar kski un raditajpirkstu. Caurspidigajai plévei jabut virziena uz augsu. Pec dezinfekcijas lidzekla nozisanas
nonemiet kaniles aizsargapvalku, parliecinieties, ka Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles noslipéta puse atrodas virziena uz augsu. Veiciet vénas punkciju, savirzot kopa uz augsu krasainos sparninus.

Levadiet S-Monovette® Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles multiadaptert (a) un noslédziet ar % apgriezienu pulkstenraditaja virziena (savienojiet) (b).

Panemiet asinis ar S-Monovette®, kad virzula kats viegli tiek ievilkts S-Monovette® apaksa. Pirmas S-Monovette® asins nemsanas laika atbrivojiet vénas znaugu.

Péc asins nemsanas pabeigsanas vispirms pagrieziet S-Monovette® par % apgriezienu pretéji pulkstenraditaja virzienam (a)un tad izvelciet no Safety-Multifly® kaniles/ Multifly® kaniles (atvienojiet) (b). Asins
paraugu nemsanas un asins parauga stobrina mainas laika Safety-Multifly® kanile / Multifly® kanile paliek véna. Vairaku paraugu nemsanas gadijuma - ka noradits ieprieks - nakamie S-Monovette tiek savienoti ar

Safety-Multifly® kanili / Multifly® kanili, un tiek nonemti nakamie paraugi. Lai beigtu asins nemsanu, pédgjais S-Monovette®tiek atvienots no Safety-Multifly® kaniles/ Multifly® kaniles un tiek veikts solis A vai solisB
Safety-Multifly® kanilei, ka art solis C Multifly® kanilei.

Safety-Multifly® kanile Multifly® kanile

Attiecas uz Safety-Multifly® kanili:

A. Safety-Multifly® kanile tiek izvilkta no vénas (6), un adatas aizsargs tiek aktivizéts arpus venas (6), ar kski un raditajpirkstu bidot adatas aizsargu pari kanilei, vienlaikus fiksgjot caurufiti ar citiem pirkstiem.
Kanilei jutami un ar dzirdamu "klikski" janovietojas adatas aizsarga (6).

VAI:
B. Adatas aizsargu aktivizé paraléli Safety-Multifly® kaniles izvilk§anai no vénas (6). Kanilei jutami un ar dzirdamu "klikski" janovietojas adatas aizsarga (0).

Drosibas mehanisma aktivizé$ana ir paredzéta, izmantojot vienas rokas tehniku.

Adatas aizsarga aktivizé$ana — kanile arpus vénas: Izvelciet Safety-Multifly® kanili no vénas un aktivizéjiet adatas aizsargu.

VAI:

Adatas aizsarga aktivizé$ana - kanile véna: Aktivizgjiet adatas aizsargu paraléli Safety-Multifly® kaniles izvilkSanai no vénas.

Attiecas uz Multifly® kanili:

C. Multifly® kanili izvelk no vénas (6).

Uzreiz likvidgjiet Multifly® kanili (0, piktogramma Muiltifly® kanile) vai drosi noblokétu Safety-Multifly® kanili asu/smailu priekSmetu atkritumu konteinera
(0, piktogramma Safety-Multifly® kanile).

Ricibu asins paraugu nonemsanai skatit arf Safety-Multifly® kaniles lietosanas video: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Islaiciga infiizija ar Safety-Multifly® kanili / Multifly® kanili
Sagatavojiet punkcijas vietu ar piemérotu dezinficéSanas lidzekli. PEc vénas punkcijas vietas dezinficESanas nepieskarieties tai. Novietojiet pacientu ta, lai varétu vienkarsi piek|tt vénai.

(8]
o

Aseptiski atveriet Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles blisteriepakojumu, izmantojot "peel-off* metodi, ar kski un raditajpirkstu. Caurspidigajai plévei jabut verstai uz augsu. Pagriezot un pavelkot nonemiet
multi-adapteri caurulites gala. Péc dezinfekcijas lidzekla noztsanas iznemiet infuzijas sistémas Luer aizbazni un sievisko Luer savienojumu Safety-Multifly®/ Multifly® kaniles caurulites gala savienojiet ar infuzijas
sistémas virisko Luer savienojumu.

Uzpildiet infUzijas sistému saskana ar iestades vietéjam vadiinijam.

Maksimalais atgaisos$anas tilpums Safety-Multifly® kanilém / Multifly® kanilem ar kaniles diametru 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm gara caurulite: 0,450 ml
200 mm gara caurulite: 0,300 ml
80 mm gara caurulite: 0,120 ml

#| SARSTEDT
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Nonemiet kaniles aizsargapvalku, parliecinieties, ka Safety-Multifly® kaniles / Multifly® kaniles noslipéta puse ir virziena uz augsu. Veiciet vénas punkciju, savienojot krasainos sparnus uz augsu (0). Pec tam var veikt
Tslaicigu infuziju (maks. 24h).

@ Lai beigtu Tstermina inflziju, infUzijas sistéma tiek atvienota no Safety-Multifly® kaniles/ Multifly® kaniles un Safety-Multifly® kanile/ Multifly® kanile tiek izvilkta no vénas, izmantojot soli A vai soli B Safety-Multifly®
kanilei, ka arf soli C Multifly® kanilei.

Uzreiz izmetiet Multifly® kanili (0), piktogramma Multifly® kanile) vai drosi noslegtu Safety-Multifly® kanili (0), piktogramma Safety-Multifly® kanile) asu/smailu priek§metu atkritumu konteinera (o).

(9] 10

Uzpildiet infuzijas sistemu saskana ar iestades vietéjam
vadiinijam.

Uzglabasana

Uzglabat Safety-Multifly® kanili/ Multifly® kanili istabas temperatara.
NORADE: Nepaklauijiet tieSu saules staru iedarbibai. leteicamas maksimalas glabasanas temperatlras parsnieg$ana var negativi istekmét Safety-Multifly® kanili / Multifly® kanili.

Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi speka esosaja redakcija

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Simbolu un apzimé&jumu skaidrojums:

Mediciniska ierice
Produkta numurs

leverot listoSanas norades

CIg=

Razosanas valsts

-
—
Z
Partijas nosaukums 0 A\ Glabat tumsa vieta

c € 0124 CE Zime

M Razotajs

Uzglabat istabas temperatura

LOT

Glabat sausa vieta
Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

bez pirogéna

STERILE E Sterilizacija ar etilénoksida gazi DEHP free Nesatur DEHP

OIX@%

%)

lzmantojot atkartoti: kontaminacijas risks Vienkarsas barjeras sistema

v

Nesterilizet atkartoti VienkarSas barjeras sistema ar aregjo aizsargiepakojumu

Derigs lidz

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden / Multifly®-Naalden NL

Gebruiksdoel

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald is een steriele vieugelnaald voor eenmalig gebruik. De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald vormt samen met een SARSTEDT S-Monovette® een systeem voor veneuze
bloedafname. De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald kan bovendien voor kortdurende infusies worden gebruikt. De naaldbeveiliging van de Safety-Multifly®-naald dient onmiddellijk na de bloedafname van de laatste
S-Monovette®/een kortdurende infusie geactiveerd te worden ter afdekking van de gebruikte naald en ter voorkoming van mogelijke ongewilde naaldprikletsels. De producten moeten door gekwalificeerd personeel
worden gebruikt.

Productbeschrijving

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald is een steriel, pyrogeenvrij product voor eenmalig gebruik, afzonderlijk verpakt in een blisterverpakking. Safety-Multifly®-naalden / Multifly®-naalden bestaan uit een medische
3" (19 mm) lange wegwerpnaald uit roestvrij staal met een geslepen facet, een flexibele slang (80 mm of 200 mm) en een geintegreerde houder (ook multi-adapter genoemd). Er is een variant Safety-Multifly®-

naald / Multifly®-naald zonder geintegreerde naaldhouder (multi-adapter) met een slanglengte van 80 mm of 240 mm. De producten zijn beschikbaar met een naalddiameter van 20, 21, 23 en 25 gauge (G). De
naaldbescherming van de Safety-Multifly®-naalden dient om de naald na gebruik af te dekken. De producten bevatten uitsluitend componenten die DEHP- en latexvrij zijn.

Productvariant: Safety-Multifly®-naald Multifly®-naald

geintegreerde
naaldhouder
(multi-adapter)

vleugels beschermhuls vieugels Naald met 3-voudige facetsnit

ﬂ beschermhuls
OF: — /

[T =

g naald

naaldbeveiliging
slang

afschroefbare
geleidingshuls

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Controleer elke afzonderlijke verpakking voor gebruik op beschadiging en gebruik het product niet wanneer de verpakking beschadigd is. Gebruik het product ook niet als de naald is verbogen of gebroken.
Volg de beschrijving voor gebruik.

Draag handschoenen en algemene persoonlijke beschermingsmiddelen tegen bloed en een mogelijke blootstelling aan door bloed overgedragen pathogenen.

Vermijd het buigen van de naald.

Bedek het beschermmechanisme van de Safety-Multifly®-naald niet met tape.

Houd tijdens gebruik en verwijdering altijd uw handen achter de naald.

Voorkom hard trekken aan de vieugelnaald of een voortijdige activering van het beschermmechanisme van de Safety-Multifly®-naald (naaldbescherming), aangezien dit de werking van de Safety-Multifly®-naald
beinvioedt.

8. Injectie en subcutane toepassingen zijn niet toegelaten.

9. Voordat u de naald voor kortdurende infusie gebruikt, moet u ervoor zorgen dat deze van tevoren volledig is ontlucht (primen).

10. Na de activering van het beschermmechanisme van de Safety-Multifly®-naald kan deze niet meer worden geopend. Vermijd hard manipuleren van het product.

11. Let bij het verwijderen of weggooien van de naald op mogelijk druppelend bloed of druppelende medicatie. We adviseren om de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald met de naaldpunt naar boven met
geactiveerde naaldbescherming (Safety-Multifly®-naald) weg te gooien.

12. Gooi gebruikte, gecontamineerde Safety-Multifly®-naalden / Multifly®-naalden onmiddellijk weg in geschikte afvalcontainers voor naalden en gooi accessoires voor bloedafname (bijv. lancetten, adapters) ook in
afvalcontainers voor naalden.

S e o

13. Behandel alle biologische monsters en scherpe/spitse accessoires voor bloedafname (naalden) volgens de richtlijinen en de procedures van uw instelling. Bij blootstelling aan biologische monsters of een
naaldprikletsel dient u medisch advies in te winnen, omdat bijv. HBV, HCV, HIV of andere infectieziektes kunnen worden overgedragen. Gebruik naalden met ingebouwde naaldbescherming. De veiligheidsrichtlijinen
en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

14. Hergebruik van het product kan infecties, letsel of overlijden veroorzaken.

Contra-indicaties

1. Een kortdurende infusie of veneuze bloedafname mag niet worden uitgevoerd bij pati€énten met infecties, brandwonden, letsels of patiénten die een vasculaire operatie hebben ondergaan op de geplande
punctieplaats.

2. Medicijnen met een hoge venotoxiciteit kunnen niet via de vleugelnaald worden toegediend.

3. Medicijnen die een sterk effect hebben op de bloedsomloop of medicijnen die controle van de infusiesnelheid vereisen, mogen niet via de vleugelnaald worden toegediend.

Algemene restrisico's bij de veneuze bloedafname en kortdurende infusie

Bij gebruik van de basistechniek voor bloedafname en kortdurende infusie bestaan volgende algemene restrisico's volgens CLS/ GP41 en de WHO guidelines on drawing blood:
Pijn

Blauwe plekken

Vasovagale reacties

Infecties

Zenuwletsels

Allergische reacties, voornamelijk veroorzaakt door desinfecterende middelen.

S

Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT HELEMAAL DOOR VOORDAT U MET DE VENAPUNCTIE BEGINT.

BENODIGDHEDEN VOOR DE MONSTERAFNAME
1. Alle noodzakelijke S-Monovette® bloedafnamesystemen.

2. Safety-Multifly® -naalden (bij Safety-Multifly®-naalden met Luer-adapter is ook een multi-adapter (14.1205/14.1205.100) of een mannelijke Luer-adapter vereist voor bloedafname)

3. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door bloed overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.

4. Etiketten voor identificatie van de patiént.

5. Ontsmettingsmateriaal voor de ontsmetting van het afnamepunt (volg de richtlijnen van de instelling voor een steriele monsterafname voor het voorbereiden van het afnamepunt). Gebruik geen reinigingsmateriaal op
alcoholbasis als de monsters voor bloedalcoholtests gebruikt moeten worden.

6. Droge, kiemarme wegwerpdoekijes.

7. Stuwband.

8. Pleister of verband.

9. Container voor scherpe/spitse voorwerpen voor de veilige verwiidering van het gebruikte materiaal.

#| SARSTEDT
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Venapunctie met de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald:
Stuwband aanbrengen. Bereid de punctieplaats met een geschikte desinfectiemiddel voor. Raak de venapunctieplaats na het desinfecteren niet aan. Positioneer de patiént zo dat u gemakkelijk toegang hebt tot de ader.
c Open de blisterverpakking van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald aseptisch door middel van de peel-off-techniek met duim en wijsvinger. De transparante film moet naar boven zijn gericht. Verwijder de

bescherming van de naald nadat het desinfectiemiddel gedroogd is en zorg ervoor dat de afgeschuinde kant van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald naar boven is gericht. Een venapunctie uitvoeren door de
gekleurde vleugels naar boven te brengen. Daarna kan een kortdurende infusie plaatsvinden.

9 De S-Monovette® in de multi-adapter van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald schuiven (a) en met een % slag rechtsom vastzetten (koppelen) (b).

9 Met de S-Monovette® bloed afnemen door de zuigerstang voorzichtig tot op de bodem van de S-Monovette® te trekken. Maak de stuwband tijidens de bloedafname van de eerste S-Monovette® los.

o Na het voltooien van de bloedafname de S-Monovette® eerst een % slag linksom draaien (a) en daarna uit de Safety-Multifly®-naald / Multifty®-naald trekken (ontkoppelen) (b). De Safety-Multifly®-naald /
Multifly®-naald blijft tijdens de bloedafname en het wisselen van de bloedafnamebuisjes in de ader. Bij bloedafname met meerdere buisjes worden - zoals hierboven beschreven - volgende S-Monovetten met de

Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald gekoppeld en afgenomen. Om de bloedafname te voltooien, wordt de laatste S-Monovette® van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald ontkoppeld en stap A of stap B
voor de Safety-Multifly®-naald en stap C voor de Multifly®-naald gevolgd.

Safety-Multifly®-naald Multifly®-naald

Voor de Safety-Multifly®-naald:

A. De Safety-Multifly®-naald wordt uit de ader getrokken (@) en de naaldbeveiliging wordt buiten de ader geactiveerd (@), door de naaldbeveiliging met duim en wijsvinger over de naald te schuiven, terwijl met
de andere vingers de slang wordt gefixeerd. De naald moet voelbaar en met een duidelijk hoorbare 'klik' in de naaldbeveiliging vergrendelen (6).

OF:

B. De naaldbeveiliging wordt tegelijkertijd geactiveerd met het uittrekken van de Safety-Multifly®-naald uit de ader (6). De naald moet voelbaar en met een duidelijk hoorbare 'klik" in de naaldbeveiliging
vergrendelen (@).

De activering van het beschermmechanisme is bestemd voor de eenhandtechniek.

OF:

—~~

Activering van de naaldbeveiliging — naald in de ader: Activeer de naaldbeveiliging tegelijkertijd als u de Safety-Multifly®-naald uit de ader trekt.

Voor de Multifly®-naald:
C. De Multify®-naald wordit uit de ader getrokken (@).

Voer de Multifly®-naald (0, pictogram Multifly®-naald) of de veilig vergrendelde Safety-Multifly®-naald onmiddellijk af in een afvalcontainer voor scherpe/spitse voorwerpen
(@. pictogram Safety-Multifly®-naald).

Gebruik voor bloedafname: zie ook de video over het gebruik van de Safety-Multifly®-naald: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kortdurende infusie met de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald:

Bereid de punctieplaats met een geschikte desinfectiemiddel voor. Raak de venapunctieplaats na het desinfecteren niet aan. Positioneer de patiént zo dat u gemakkelijk toegang hebt tot de ader.

e Open de blisterverpakking van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald aseptisch door middel van de peel-off-techniek met duim en wijsvinger. De transparante folie moet omhoog wijzen. Verwijder de multi-
adapter aan het uiteinde van de slang met een draaiende en trekkende beweging. Na het drogen van het desinfectiemiddel de luer-plug van het infusiesysteem verwijderen en de vrouwelijke luer-verbinding aan
het uiteinde van de Safety-Multifly®/ Multifly®-slang met de mannelijke luer-verbinding van het infusiesysteem verbinden.

9 Vul het infusiesysteem vooraf volgens interne richtlijnen.

Maximaal ontluchtingsvolume van de Safety-Multifly®-naalden / Multifly®-naalden met een naalddiameter van 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm lange slang: 0,450 ml
200 mm lange slang: 0,300 ml
80 mm lange slang: 0,120 ml
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Verwijder de bescherming van de naald en zorg ervoor dat de afgeschuinde kant van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald naar boven is gericht. Voer een venapunctie uit door de gekleurde vieugels naar boven te
brengen (o)A 24h) worden uitgevoerd.

@ Om de kortdurende infusie te voltooien, wordt het infusiesysteem van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald ontkoppeld en de Safety-Multifly®-naald/ Multifly®-naald daarna uit de ader getrokken, door stap A of
stap B voor de Safety-Multifly®-naald en stap C voor de Multifly®-naald te volgen.

Voer de Multifly®-naald (@), pictogram Multifly®-naald) of de veilig vergrendelde Safety-Multifly®-naald (0), pictogram Safety-Multifly®-naald) onmiddellijk af in een afvalcontainer voor scherpe/spitse voorwerpen (o),

9] 10

Vul het infusiesysteem vooraf volgens interne richtlijnen.

Bewaring

Bewaar de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald bij kamertemperatuur.
AANWIJZING: Niet blootstellen aan direct zonlicht. Overschrijding van de maximaal aanbevolen bewaartemperatuur kan de kwaliteit van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald aantasten.

Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Informatie over symbolen en markeringen:

Medisch hulpmiddel
Artikelnummer

Gebruiksaanwijzing opvolgen

CIg=

Land van productie

-
—
Z
Lotnummer 0 N Niet aan zonlicht blootstellen

c € 0124 CE-markering

M Fabrikant

Opslag bij kamertemperatuur

LOT

Droog bewaren
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

pyrogeen vrij

STERILE E Sterilisatie met ethyleenoxidegas DEHP free DEHP-vrij

®
OIX@*

Bij gebruik: besmettingsgevaar Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Niet opnieuw steriliseren = Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

EXP

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
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen 2-4
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles 5-8
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn 9-12
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly® 13-16
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler 17 -20
Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly® 21-24
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Bruksanvisning - SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler NO

Bruksformal

Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen er en steril sommerfuglkanyle utviklet til engangsbruk. Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen danner, sammen med en SARSTEDT S-Monovette®, et system for venos
blodprevetaking. Dessuten kan Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen benyttes til korttidsinfusjon. Nalehetten pa Safety-Multifly®-kanylen brukes til & dekke til den brukte nalen umiddelbart etter blodprevetaking
hvilket ferer til en redusert fare for utilsiktede nélestikk. Produktet skal benyttes av oppleert fagpersonell.

Produktbeskrivelse

Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen er et sterilt, pyrogenfritt engangsprodukt som er pakket enkeltvis i blisterpakning. Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen bestér av en medisinsk % tommers (19 mm) lang
engangsndl av rustfritt stal med en 3-dobbelt fasettslipt spiss, en fleksibel slange (80 mm eller 200 mm) og en integrert kanyleholder (ogsa kalt multiadapter). En variant av Safety-Multifly®-kanylene / Multifly®-kanylene
finnes uten integrert kanyleholder (multiadapter) med en slangelengde pa 80 mm eller 240 mm. Produktene er tilgiengelige i kanylediametrene 20, 21, 23 og 25 gauge (G). Nélehetten pa Safety-Multifly®-kanylene brukes
til & dekke til nélen etter bruk. Produktene inneholder kun komponenter som er DEHP- og lateksfrie.

Produktvarianter: Safety-Multifly®-kanyle Multifly®-kanyle
integrert Vinge

i Nal - It f li
kanyleholder N&lehette Beskyttelseshette Vinge 4l med 3-dobbelt fasettslipt

(multi-adapter) spiss

Slange
=)

— e

ﬂ Beskyttelseshette
ELLER: —

& N

Luer-kobling

avskrubar
styrehylse

Luer-kobling

Sikkerhetsmerknader og advarsler

Fer bruk kontroller hver enkeltpakning for skader og ikke bruk den vis den er skadet. Produktet ma heller ikke brukes hvis kanylen er beyd eller brukket.

Overhold alltid handteringsbeskrivelsene.

Bruk hansker og generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg selv mot blod og mulig eksponering overfor sykdommer som kan overferes via blod.

Unngé at nélen boyes.

Sikkerhetsmekanismen pa Safety-Multifly®-kanylen skal ikke festes med teip.

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

Unngé voldsom trekking i sommerfuglkanylen eller en for tidlig betjening av sikkerhetsmekanismen pa Safety-Mulitfly®-kanylen (nalehette), da dette vil begrense funksjonaliteten til Safety-Multifly®-kanylen.

Injeksjoner og subkutan bruk er ikke tillatt.

For bruk til korttidsinfusjon skal man pase at fullstendig aspirasjon (priming) utferes.

0. Etter at sikkerhetsmekanismen til Safety-Multifly®-kanylen er aktivert, skal denne ikke &pnes igjien. Unngé voldsom manipulering.

1. Ved fierning eller deponering skal det utvises oppmerksomhet for utdrypping av bloddréper eller legemiddel. Vi anbefaler derfor at Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen kasseres med nélespissen pekende

oppover og med nélehetten pa (Safety-Multifly®-kanyle).

12. Avfallshandter brukte, kontaminerte Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen umiddelbart i egnet kanyleboks og kasser ogsa tiloeher brukt til blodprevetaking (f.eks. lansetter, adaptere) i denne.

13. Behandle alle biologiske prever og skarpt/spisst utstyr til blodpervetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. | tilfelle eksponering overfor biologiske prover
eller utilsiktet nalestikk, méa du kontakte lege, ettersom smittsomme sykdommer som HBV, HCV, HIV m.m. kan overferes. Bruk kanyler med innebygget nalehette. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til
helseinstitusjonen din skal alltid overholdes.

14. Gjenbruk av produktet kan forarsake infeksjoner, skader eller ded.

= 200N 00N

Kontraindikasjoner

1. Det mé ikke gjennomferes noen korttidsinfusjoner eller venase blodprevetakinger pa pasienter med infeksjoner, forbrenninger, skader eller giennomfert karkirurgi pa det tiltenkte punksjonsstedet.
2. Medikamenter med hoy venotoksisitet kan ikke infunderes gjennom sommerfuglkanylen.

3. Medikamenter med sterk innvirkning pa kretslepsystemet eller medikamenter hvor infusjonshastigheten ma kontrolleres, ber ikke infunderes giennom sommerfuglkanylen.

Generelle restrisikoer ved vengs blodprevetaking og korttidsinfusjon

Folgende generelle restrisikoer foreligger ved bruk av grunnleggende teknikk for blodprevetaking og korttidsinfusjon ifelge CLS! GP41 og WHO guidelines on drawing blood:
smerte

bloduttredelse

vasovagale reaksjoner

infeksjoner

nerveskader

S e

allergiske reaksjoner, seerlig fremkalt av desinfeksjonsmidler

Prgvetaking og handtering
LES DETTE DOKUMENTET FULLSTENDIG FOR DU BEGYNNER MED VENEPUNKSJON.

ARBEIDSMATERIALE SOM BEHQVES TIL PROVETAKINGEN

1. Alle ngdvendige S-Monovette® systemer til blodprovetaking.

Safety-Multifly®-kanyler (i Safety-Multifly®-kanyler med luer-adapter méa det i tilegg brukes en multiadapter (14.1205/14.1205.100) el. en luer-adapter med hannkobling for blodprevetaking)
Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot blodoverferte patogener eller potensielt infeksiost materiale.

Etiketter til pasientidentifikasjon.

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

Torre, sterile tupfere til engangsbruk.

Staseband.

Plaster eller gasbind.

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

SN
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Venepunksjon med Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen:
Sett pa staseband. Forbered punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. lkke berer venepunksjonsstedet etter desinfiseringen. Posisjoner pasienten slik at du far enkel tilgang til en vene.
0 Apne blisterpakningen til Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen aseptisk med tommel og pekefinger ved hielp av peel off-teknikken. Den gjennomsiktigen folien skal peke oppover. N&r desinfeksjonsmiddelet

har terket, fierner du beskyttelseshetten fra kanylen og kontrollerer at den slipte siden av Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen peker oppover. Venepunksjon utferes ved at de fargede vingene feres sammen
oppover.

9 Skyv inn S-Monovette® i multi-adapteren til Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen (a) og sikre med en % omdreining i klokkeretningen (sammenkobling) (b).

9 Tapp blod med S-Monovette® ved a trekke stempelstangen forsiktig ned til bunnen pa S-Mononvette®. Losne stasebandet under blodtakingen med den ferste S-Monovette®.

o Etter avsluttet blodprevetaking dreies S-Monovette® forst en % omdreining mot klokkeretningen (a) og deretter trekkes den ut av Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen (frakobling) (b). Safety-Multifly®-
kanylen / Multifly®-kanylen forblir i venen under blodtakingen og ved skifte av blodproverer. Ved uttak av flere blodprever skal etterfelgende S-Monovetter tilkobles Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen fer det

tas péafelgende prove, dette gjores som beskrevet ovenfor. For & avslutte blodprevetakingen frakobles den siste S-Monovette® fra Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen, og sé utferes trinn A eller trinn B for
Safety-Multifly®-kanylen samt trinn C for Multifly®-kanylen.

Safety-Multifly®-kanyle Multifly®-kanyle

For Safety-Multifly®-kanylen:

A. Safety-Multifly®-kanylen trekkes ut av venen (@) og nélehetten aktiveres utenfor venen (@) ved at nélehetten skyves over kanylen ved hjelp av tommel og pekefinger, mens de andre fingrene holder slangen
fast. Kanylen ma flbart og herbart klikke pa plass i ndlehetten (@).

ELLER:
B. Aktiver nalehetten samtidig som du trekker Safety-Multifly®-kanylen ut av venen (e), Kanylen mé felbart og herbart klikke pa plass i ndlehetten (@).

Aktiveringen av sikkerhetsmekanismen er utformet for enhandsteknikken.

Aktivering av ndlehette — kanyle utenfor vene:

ELLER:

—~~

Aktivering av ndlehette — kanyle i vene: Aktiver nélehetten samtidig som du trekker Safety-Multifly®-kanylen ut av venen.

For Multifly®-kanylen:
C. Multifly®-kanylen trekkes ut av venen (e).

Kasser Multifly®-kanylen (0, piktogram Multifly®-kanyle) eller den trygt laste Safety-Multifly®-kanylen (ﬂ, piktogram Safety-Multifly®-kanyle) i en kanyleboks for skarpe/spisse gjenstander med én gang

Handtering ved blodprevetaking: Se ogsa betjeningsvideoen for Safety-Multifly®-kanylen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kortidsinfusjon med Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen:

Forbered punksjonsstedet med egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke berer venepunksjonsstedet etter desinfiseringen. Posisjoner pasienten slik at du far enkel tilgang til en vene.

9 Apne blisterpakningen til Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen aseptisk med tommel og pekefinger ved hjelp av peel off-teknikken. Den transparente folien mé peke oppover. Fjern multiadapteren pa enden av
slangen ved & vri mens du trekker i den. Etter at desinfeksjonsmiddelet har terket, fiernes luerhetten fra infussjonssystemet og koblingen pa enden av kanylseslangen til Safety-Multifly® / Multifly® kobles til koblingen
til infusjonssystemet.

9 Forhandsfyll infusjonssystemet i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer.

Maksimalt aspirasjonsvolum for Safety-Multifly®-kanyler / Multifly®-kanyler med kanylediameter pa 20 G, 21 G, 23 G, 25 G:

240 mm lang slange: 0,450 ml
200 mm lang slange: 0,300 ml
80 mm lang slange: 0,120 ml

#| SARSTEDT

71



NO

Fjern beskyttelseshetten pa kanylen og pése at den slipte siden av Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen peker oppover. Venepunksjon utferes ved at de fargede vingene feres sammen oppover (0).
Deretter kan det utferes en korttidsinfusjon (maks. 24 t).

For & avslutte korttidsinfusjonen kobles infusjonssystemet fra Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen, og kanylen trekkes deretter ut av venen mens trinn A eller trinn B for Safety-Multifly®-kanylen og trinn C for
Multifly®-kanylen utfores.

Kasser Multifly®-kanylen (@), piktogram Multifly®-kanyle) eller den trygt laste Safety-Multifly®-kanylen (@), piktogram Safety-Multifly®-kanyle) i en kanyleboks for skarpe/spisse gjenstander med én gang (@).

(9]

Forhandsfyll infusjonssystemet i henhold til helseinstitusjonens

retningslinjer.

10

Oppbevaring

Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen skal oppbevares ved romtemperatur.

MERKNAD: Skal ikke utsettes for direkte sollys. Overskridelsen av maksimal anbefalt oppbevaringstemperatur kan redusere kvaliteten av Safety-Multifly®-kanylen / Multifly®-kanylen.

Produktspesifikke standarder og retningslinjer i versjonen som til enhver tid gjelder.

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

CE...

o

[STERILE[EO]

K® ®

Medisinsk utstyr

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

CE-merke

Produsent

Oppbevares i romtemperatur

Sterilisering med etylenoksidgass

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

Skal ikke resteriliseres

Brukes fer

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

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

CIg=
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A
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Overhold bruksanvisningen

Produksjonsland

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Pyrogentfri

DEHP-fri

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med ytre beskyttelsesemballasje
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Instrukcja obstugi

SARSTEDT Igty Safety-Multifly® / Igty Multifly®
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
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Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly® / Igty Multifly® PL

Przeznaczenie

Igta Safety-Multifly® / igta Multifly® to jatowa igta motylkowa jednorazowego uzytku. Igta Safety-Multifly® / igta Multifly® tworzy wraz probéwka SARSTEDT S-Monovette® system do pobierania krwi zylnej. Dodatkowo igty
Safety-Multifly® / igly Multifly® sa stosowane do infuzji krétkotrwatej. Nasadka ochronna igty Safety-Multifly® stuzy do zakrycia uzytej igty bezposrednio po pobraniu krwi do ostatniej S-Monovette® / infuzji krotkotrwatej,
aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego skaleczenia. Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny.

Opis produktu

Igta Safety-Multifly® / igta Multifly® to jatowy, wolny od pirogendéw produkt jednorazowego uzytku, dostarczany w opakowaniu pojedynczym. Igty Safety-Multifly® / igly Multifly® skladaja sie z medycznej igly jednorazowego
uzytku o diugosci % cala (19 mm) ze stali nierdzewnej z 3-krotnym szlifem fasetkowym, wezykiem elastycznym (80 mm lub 200 mm) i zintegrowanym uchwytem igty (zwanym takze multi-adapterem). Wariant igiet
Safety-Multifly® / igiet Multifly® jest dostepny bez zintegrowanego uchwytu igly (multi-adaptera) z wezykiem o diugosci 80 mm lub 240 mm. Te produkty sa dostepne w $rednicach igly 20, 21, 23 i 25 Gauge (G). Nasadka
ochronna igly Safety-Multifly® stuzy do zakrycia igly po uzyciu. Te produkty sktadaja sie wytacznie z komponentdw niezawierajgcych DEHP i lateksu.

Wariant produktu: igta Safety-Multifly® igta Multifly®
zintegrowany
uchwyt igly ostonka igly skizydetko dka och skrzydetko igta z 3-krotnym szlifem
(multi-adapter) ) nasadka ochronna fasetkowym
wezyk =3
9 nasadka ochronna
LUB: — /

—
pofaczenie g igta
Luer-lock

odkrecana
tulejka
prowadzaca

potaczenie
. Luer-lock
zamknigcie

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

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

Nosi¢ rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej, aby zabezpieczy¢ sig przed krwia i potencjalnym narazeniem na czynniki chorobotwdrcze przenoszone przez krew.

Unika¢ wyginania igly.

Mechanizmu zabezpieczajacego igly Safety-Multifly® nie wolno zaklejac.

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

Nie nalezy gwattownie pociagac za igte motylkowa ani przedwczesnie dotykaé mechanizmu zabezpieczajacego igly Safety-Mulitfly® (nasadka ochronna igty), poniewaz mogfoby to spowodowac nieprawidtowe

dziatanie igty Safety-Multifly®.

8. Wstrzykiwanie i stosowanie podskdrne jest niedozwolone.

9. Przed zastosowaniem do infuzji krétkotrwatej nalezy pamigtac o wczesniejszym catkowitym odpowietrzeniu (wstgpnym napetnieniu).

10. Po aktywowaniu mechanizmu zabezpieczajacego igty Safety-Multifly® nie wolno go ponownie otwieraé. Unika¢ gwattownego manipulowania.

11. Podczas usuwania lub utylizacji nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwy wyptyw krwi lub leku. Z tego wzgledu zaleca sig utylizacje igty Safety-Multifly® / igty Multifly® skierowana do géry i z aktywowana nasadka ochronna
(igta Safety-Multifly®).

12. Natychmiast zutylizowac zuzyte, zanieczyszczone igty Safety-Multifly® igty / Multifly® w odpowiednim pojemniku na odpady ostre, podobnie jak akcesoria do pobierania krwi (np. skalpele czy adapter).

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

14. Ponowne uzycie produktu moze spowodowaé zakazenie, obrazenia ciata lub smierc.

S e o

Przeciwwskazania

1. Infuzji krétkotrwatej lub pobierania krwi zylnej nie nalezy wykonywac u pacjentéw z infekcjami, oparzeniami, skaleczeniami lub po operacji naczyn w miejscu planowanego wkiucia.
2. Lekdéw o duzej toksycznosci naczyniowej nie mozna podawaé metoda infuzji przez igte motylkowa.

3. Lekdéw o silnym dziataniu na uktad krazenia ani lekéw, ktérych predkosé infuzji wymaga kontroli, nie nalezy podawac¢ metoda infuzji przez igte motylkowa.

Ogodlne ryzyko resztkowe w przypadku pobierania krwi zylnej oraz infuzji krétkotrwatej

W przypadku stosowania podstawowych technik pobierania krwi i infuzji krétkotrwatej zgodnie z wytycznymi CLSI GP41 i WHO guidelines on drawing blood wystepuje nastepujace ogdine ryzyko resztkowe:
1. bol;

2. powstawanie krwiakow;

3. odruchy wazowagalne;

4. infekcje;

5. urazy nerwow;

6. reakcje alergiczne, wywotane gtéwnie przez srodki dezynfekujace.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
PRZED ROZPOCZECIEM NAKLUWANIA ZYk NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI NINIEJSZY DOKUMENT.

MATERIAL POTRZEBNY DO POBRANIA PROBEK
1. Wszystkie potrzebne elementy do pobierania krwi S-Monovette®.

2. Igty Safety-Multifly® (w przypadku igiet Safety-Multifly® z adapterem Luer-lock potrzebny jest dodatkowo multi-adapter (14.1205/14.1205.100) lub adapter Luer-lock meski do pobierania krwi)

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

4. Etykiety do identyfikacji pacjenta.

5. Srodek dezynfekujacy do dezynfekcji miejsca pobierania probek (nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie przygotowania miejsca pobierania prébek). Nie uzywadé zadnych materiatéw do
czyszczenia na bazie alkoholu, gdy konieczne jest uzycie probek do testéw alkoholowych.

6. Suche, sterylne gaziki waciki jednorazowe.

7. Opaska uciskowa do zyt.

8. Plaster lub bandaz.

9. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych przyrzadéw.
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Whktuwanie sie do zyty za pomoca igly Safety-Multifly® / igty Multifly®:
Natozy¢ staze. Przygotowac miejsce naktucia odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym. Po dezynfekciji nie dotykac miejsca nakiucia zyly. Utozy¢ pacjenta w sposob utatwiajacy dostep do zyly.
o Aseptycznie otworzy¢ opakowanie blistrowe igly Safety-Multifly® / igly Multifly® technika peel off przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do géry. Po wyschnieciu $rodka

dezynfekeyjnego zdja¢ nasadke ochronng z igly i upewnic sie, ze zeszlifowana strona igty Safety-Multifly® / igly Multifly® jest skierowana do gdry. Wykonac wkiucie do igty przez ztozenie kolorowych skrzydefek do
gory.

9 Wsuna¢ S-Monovett® do multi-adaptera igly Safety-Multifly® / igly Multifly® (a) i zabezpieczy¢ przez wykonanie % obrotu w prawo (potaczyc) (b).

9 Pobrac krew za pomoca S-Monovette®, ostroznie wciagajac trzpien ttoka az do dna obudowy S-Monovette®. Poluzowac opaske uciskowa podczas pobierania krwi przy uzyciu pierwszej S-Monovette®.

o Po zakoriczeniu pobierania krwi nalezy najpierw przekreci¢ S-Monovette® o % obrotu w lewo (a), a nastepnie wyciagnac z igte Safety-Multifly® / igte Multifly® (odtaczy¢) (b). Igta Safety-Multifly® / igta Multifly®
pozostaje w zyle w trakcie pobierania krwi i wymiany probéwek do pobierania krwi. Podczas wielokrotnego pobierania — zgodnie z powyzszym opisem — kolejne S-Monovette © sg potaczone z igtg Safety-Multifly®

/ igta Multifly® i dochodzi do pobrania kolejnych prébek. Na zakoriczenie pobierania krwi ostatnia probéwka S-Monovette® zostaje odtaczona od igly Safety-Multifly® / igly Multifly® i jest wykonywany krok A lub krok
B w odniesieniu do igly Safety-Multifly® oraz krok C w odniesieniu do igty Multifly®.

Igta Safety-Multifly® Igta Multifly®

W odniesieniu do igty Safety-Multifly®:

A. Igla Safety-Multifly® jest wyciagana z zyly (Q), a nasadka ochronna aktywowana poza zyta (G), przy czym nasadka ochronna jest nasuwana na igle przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego, podczas gdy
wezyk jest unieruchomiony pozostatymi palcami. Igta musi zosta¢ wyczuwalnie i ze styszalnym ,kliknigciem” osadzona w nasadce ochronnej (@).

LUB:
B. Nasadka ochronna igly jest aktywowana réwnolegle z wyciaganiem igty Safety-Multifly® z Zyty (e). Igta musi zosta¢ wyczuwalnie i ze styszalnym ,kliknieciem” osadzona w nasadce ochronnej (0),

Mechanizm zabezpieczajacy jest przeznaczony do aktywacji jedna reka.

click
©

Aktywowanie nasadki ochronnej igly — igta poza zyta: Wyciagnac¢ igle Safety-Multifly® z zyly i aktywowaé nasadke ochronna.

LUB:

—~~

Aktywowanie nasadki ochronnej igly — igta w zyle: Aktywowac nasadke ochronna igty réwnolegle z wyciaganiem igly Safety-Multifly® z zyty.

W przypadku igty Multifly®:
C. Igta Multifly® jest wyciagana z zyty (6).

Zutylizowad igte Multifly® (o, piktogram z igta Multifly®) lub pewnie zablokowana igte Safety-Multifly® natychmiast w pojemniku na ostre/szpiczaste przedmioty
(@. piktogram z igta Safety-Multifly®).

Postepowanie przy pobieraniu krwi: zobacz tez wideo dotyczace iglty Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Infuzja krétkotrwata za pomoca igty Safety-Multifly® / igty Multifly®:

Przygotowac miejsce nakiucia odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym. Po dezynfekcji nie dotykac miejsca nakiucia zyty. Utozy¢ pacjenta w sposob utatwiajacy dostep do zyly.

Aseptycznie otworzy¢ opakowanie blistrowe igty Safety-Multifly® / igty Multifly® technika peel off przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory. Usunac¢ multi-adapter
na koncu wezyka ruchem skretno-ciagnacym. Po wyschnieciu $rodka dezynfekcyjnego wyjac zatyczke Luer-lock systemu infuzyjnego i podtaczy¢ ztacze zenskie Luer-lock na koricu wezyka igly Safety-Multifly®/
Multifly® z ztgczem meskim Luer-lock.

9 Wstepnie napetni¢ system infuzyjny zgodnie z wytycznymi.

Maksymalna objetos¢ odpowietrzania igiet Safety-Multifly® / igiet Multifly® o $rednicach 20G, 21G, 23G, 25G:
Wezyk o diugosci 240 mm: 0,450 ml
Wezyk o diugoséci 200 mm: 0,300 ml
Wezyk o diugosci 80 mm: 0,120 ml
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Zdjaé nasadke ochronng z igly i upewnic sie, ze zeszlifowana strona igly Safety-Multifly® / igly Multifiy® jest skierowana do géry. Wykonaé wkiucie do igly przez zlozenie kolorowych skrzydetek do gory (€)). Nastepnie
mozna wykonac infuzje krétkotrwata (maks. 24 godz.).

Na zakoriczenie infuzji krdtkotrwatej system infuzyjny zostanie odtaczony od igty Safety-Multifly® / igty Multifly®, a nastepnie igta Safety-Multifly® / igta Multifly® wyciagnieta z zyty, przy czym zostanie wykonany krok
A lub krok B w odniesieniu do igty Safety-Multifly® oraz krok C w odniesieniu do igly Multifly®.

Zutylizowac igte Multifly® (0), piktogram z igta Multifly®) lub pewnie zablokowana igte Safety-Multifly® (0), piktogram z igta Safety-Multifly®) natychmiast w pojemniku na ostre/szpiczaste przedmioty (e).

(9] 10

Wstegpnie napetnic¢ system infuzyjny zgodnie z wytycznymi.

Przechowywanie

Przechoyvywac’ igte Safety-Multifly® / igte Multifly® w temperaturze pokojowej.
WSKAZOWKA: Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przekroczenie zalecanej maksymalnej temperatury przechowywania moze spowodowac obnizenie jakosci igly Safety-Multifly® / igly
Multifly®.

Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Objasnienie symboli i oznaczen:

Wyréb medyczny
Numer katalogowy

Przestrzegac instrukcji obstugi

CIg=

Kraj produkcji

S
7

Oznaczenie partii 0 Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego
c € 0124 Znak CE

M Producent

Przechowywac w temperaturze pokojowej

LOT

Przechowywac w suchym miejscu
Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania

bez pirogenéw

STERILE[EO] Sterylizacja gazowym tlenkiem etylenu DEHP free Nie zawiera DEHP

OIX@*

%)

W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia System pojedynczej bariery sterylnej

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

Zuzyé do

Zmiany techniczne zastrzezone

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Instrucoes de utilizacao

SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler

Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly®
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly®
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit

Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly®

Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly®

A}-& AT 4] — SARSTEDT Safety-Multifly® ¥}-5/Multifly® Hl-5

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler

Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly®

Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®

Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly®
WHcTpykumst no npvmeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble urmbl-6a6o4kun Safety-Multifly®/ urnsi-6a6o4km Multifly®

Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly

Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler
euuzitlumsldnu — SARSTEDT siada Safety-Multifly®/stavis Multifly®
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Safety-Mulltifly® igneler/Multifly® igneler
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Instrucoes de utilizacao - SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly® PT

Aplicagdes
A agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® é uma agulha com aleta esterilizada para uso Unico. A agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® forma com uma S-Monovette® SARSTEDT, um sistema de colheita de sangue

venoso. Além disso, a agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® pode ser usada para infuséo de curto duragéo. A protegao da agulha Safety-Multifly® serve para cobrir a agulha imediatamente apds a colheita de sangue
da ultima S-Monovette®/uma infuséo de curto periodo e, em seguida, para a reducéo de picadas acidentais com a agulha. Os produtos devem ser utilizados por especialistas treinados.

Descrigéo do produto

A agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® é um produto descartavel, apirégeno e acondicionada individualmente numa embalagem. Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly® sdo compostas por uma agulha médica
descartavel de ago inoxidavel com % polegada (19 mm), com corte triplo facetado, tubuladura flexivel (80 mm ou 200 mm) e um suporte de agulhas integrado (também chamado de multiadaptador). Uma das variantes
das agulhas Safety-Multifly® / Multifly® esta disponivel sem um suporte de agulha integrado (multiadaptador) com um comprimento de tubuladura de 80 mm ou 240 mm. Os produtos podem ser adquiridos com
diametros de agulha de 20, 21, 23 e 25 Gauge (G). A protegéo das agulha Safety-Multifly® serve para cobrir a agulha apds o uso. Os produtos contém apenas componentes isentos de DEHP e de latex.

Variante do produto: Agulhas Safety-Multifly® Agulhas Multifly®

Suporte integrado
para agulhas
(multiadaptador)

Dispositivo de  Asa

seguranga Agulha biselada tripla

Protegéo de agulha Asa

Tubuladuras
ﬂ Protecao de agulha
Ou: — /
> =

g Agulha

Conexao Luer

Encaixe guia
desenroscavel

Conexao Luer

Fecho

Instrucdes e avisos de seguranga

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

Siga as instru¢des de manuseamento.

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

Evite dobrar a agulha.

N&o cubra o mecanismo de seguranca da agulha Safety-Multifly® com fita adesiva.

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

Evite puxar a agulha com aleta com forga excessiva ou acionar o mecanismo de seguranga da agulha Safety-Multifly® precocemente (protecao da agulha), uma vez que isso pode prejudicar o funcionamento da
agulha Safety-Multifly®.

8. Injecao e aplicagdo subcutanea nao sdo permitidas.

9. Antes da aplicagéo para uma infusdo de curta duragéo, é necessario garantir que todo o ar foi removido do interior da tubuladura.

10. Apods o acionamento do mecanismo de seguranga da agulha Safety-Multifly®, este ndo pode mais ser aberto. Evite manipular o produto com forga excessiva.

11. Preste atengdo em um possivel gotejamento de sangue ou medicamento ao remover ou descartar a agulha. Por isso, recomenda-se descartar a agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® com a ponta da agulha
voltada para cima ou com a protegao de agulha (agulha Safety-Multifly®) acionada.

12. Descarte as agulhas Safety-Multifly®/Multifly® utilizadas e contaminadas imediatamente em rcontentores de corto-perfurantes apropriados e descarte acessorios de colheita de sangue (por ex., lanceta, adaptador)
também em contentores de corto-perfurantes.

N OO~ LN

13. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de sangue (agulhas) de acordo com a diretrizes e procedimentos de sua instituigao. Em caso de exposi¢ao a uma amostra bioldgica ou um ferimento
com a agulha, procure um médico, uma vez que, por ex., hepatite B, hepatite C, HIV e outras doengas infecciosas podem ser transmitidas. Utilize agulhas com protegao de agulha embutida. As diretrizes e
procedimentos de seguranca de sua instituigao devem ser sempre seguidos.

14. A reutilizagdo deste produto pode provocar infegdes, ferimentos ou morte.

Contraindicagoes

1. Umainfusdo de curta duragcdo ou a amostragem de sangue venoso nao devem ser realizadas em pacientes com infecgoes, queimaduras, lesdes ou que tenham feito cirurgia vascular no local de pungéao
pretendido.

2. Medicamentos com alta venotoxicidade ndo podem ser infundidas através da agulha alada.

3. Medicamentos com forte efeito sobre o sistema circulatério ou que requerem controle da taxa de infusdo néo devem ser infundidas através da agulha com aletas.

Riscos residuais gerais na colheita de sangue e infus@o de curta duragcéo

Na aplicagéo da técnica bésica para colheita de sangue e da infusao de curta duragéo, segundo a CLS/ GP41 e as WHO guidelines on drawing blood, existem os seguintes riscos residuais:
Dor

Hematomas

Reagdes vasovagais

Infegbes

LesOes nervosas

S

Reacdes alérgicas, causadas principalmente por desinfetantes.

Colheita de sangue e manuseamento
LEIA TOTALMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMEGAR A PUNGAO VENOSA.

MATERIAIS NECESSARIOS PARA COLHEITA DE SANGUE

1. Todos os sistemas de colheita de sangue S-Monovette® necessarios.

Agulhas Safety-Multifly® (no caso de agulhas Safety-Multifly® com adaptador Luer, também é necessario um adaptador multiplo (14.1205/14.1205.100) ou um adaptador Luer macho para tirar sangue)
Luvas, bata, protegao para os olhos ou outras roupas de prote¢ao adequadas para protecéo contra patégenos transmitidos pelo sangue ou materiais potencialmente infecciosos.

Etiquetas para identificagdo de pacientes.

Material desinfetante para limpar o local de colheita (seguir as recomendagdes da instituicdo para preparar o local de colheita). Ndo utilizar materiais de limpeza a base de élcool, se as amostras se destinarem a
realizagdo de um teste de alcoolemia.

Compressa descartavel seca, com baixo teor de germes.

Torniquete.

Penso rapido ou gaze.

Contentor de cortoperfurantes, para a eliminagao segura do material utilizado.

IS

© ® N2
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Puncéo de veias com agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly®
Aplique o garrote. Preparar o local da puncéo com um desinfetante adequado. Depois de desinfetado, ndo tocar no local da pungéo. Posicione o paciente de modo que haja um facil acesso a veia.
a Abra a embalagem da agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® de maneira asséptica por meio da técnica “peel off’, com os dedos polegar e indicador. A pelicula transparente deve estar direcionada para

cima. Remova a protegéo da agulha apds a secagem do agente de desinfeccao, assegure que o lado da agulha Safety-Multifly®/Multifly® com o bisel esta virado para cima. Una para cima as aletas coloridas,
segurando-as entre os dedos indicador e polegar e efetue a punéo venosa.

9 Insira a S-Monovette® no adaptador mdiltiplo da agulha Safety-Multifly® / agulha Multifly® (a) e gire % de volta no sentido horario para prendé-la (conecta-la) (b).

9 Colha o sangue com a S-Monovette® puxando cuidadosamente a haste do émbolo até ao fim do seu percurso. Aliviar o garrote venoso durante a colheita da primeira S-Monovette®.

e Depois que a colheita de sangue estiver concluida, primeiro rode a S-Monovette® uma % de volta no sentido anti-horario (a) e depois retire-a da Safety-Multifly® Agulha / Multifly®(desconectar) (b). A agulha
Safety-Multifly®/agulha Multifly® permanece na veia durante a colheita de sangue e troca de tubos de colheita de sangue. Em colheitas muiltiplas, as S-Monovettes subsequentes sdo - como descrito acima -

adaptadas a agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly®, colhendo as demais amostras. Para finalizar a colheita de sangue, a Ultima S-Monovette® é desconectada da agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® seguindo
a etapa A ou B, para a agulha Safety-Multifly®, ou a etapa C, para a agulha Multifly®.

Agulha Safety-Multifly® Agulha Multifly®

Para a agulha Safety-Multifly®:

A. A agulha Safety-Multifly® é retirada da veia (@) e o dispositivo de seguranca de agulha ¢ ativado fora da veia (@) deslizando o dispositivo de seguranca sobre a agulha com o polegar e o indicador enquanto
o a tubuladura é fixada com os dedos restantes. A agulha deve encaixar dispositivo de seguranca com um clique audivel (@).

Oou:
B. O dispositivo de seguranca é ativado ao mesmo tempo que se puxa a agulha Safety-Multifly® para fora da veia (e). A agulha deve encaixar no dispositivo de seguranga com um clique audivel (@).

O dispositivo de seguranga foi concebido para ser ativado, apenas com uma mao.

Oou:

—~~

Ativacéo do dispositivo de seguranca — agulha dentro da veia: Ative o dispositivo de seguranga simultaneamente a retirada da agulha Safety-Multifly® da veia.

Para a agulha Multifly®:
C. A agulha Multifly® é puxada para fora da veia (9).

Descarte imediatamente a agulha Multifly® (ﬂ, diagrama da agulha Multifly®) ou a agulha Safety-Multifly® bloqueada de forma segura, num contentor de corto-perfurantes
(@, diagrama da agulha Safety-Multifly®).

Manuseamento para colheita de sangue: ver também video sobre manuseamento da agulha Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Infusdo de curta duragdo com agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly®

Preparar o local da pungao com um desinfetante adequado. Depois de desinfetado, nao tocar no local da pungéo. Posicione o paciente modo que haja um fécil acesso a veia.

Abra a embalagem da agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® de maneira asséptica por meio da técnica “peel off” com os dedos polegar e indicador. A pelicula transparente tem de estar virada para cima.
Remova o multiadaptador na extremidade da tubuladura, puxando com um movimento giratério. Remover a tampa Luer do sistema de infusdo apds a secagem do agente de desinfecgdo e adaptar a conexéo
Luer fémea na extremidade da tubuladura da agulha Safety-Multifly®/Multifly® com a conex&o Luer macho do sistema de infuséo.

9 Preencher o sistema de infus@o previamente conforme as diretrizes internas da empresa.

Volume maximo de purga das agulhas Safety-Multifly®/agulhas Multifly® com didmetros de agulha de 20G, 21G, 23G, 25G:
tubuladura de 240 mm de comprimento: 0,450 mL
tubuladura de 200 mm de comprimento: 0,300 mL
tubuladura de 80 mm de comprimento: 0,120 mL
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Remova a protegao da agulha apds a secagem do agente de desinfecgao, assegure que o lado chanfrado da agulha Safety-Multifly®/Multifly® com o corte esté virado para cima. Realize a pungéo venosa juntando as
asas coloridas para cima (0). Em seguida, uma infusdo de curto periodo (24h) pode ser realizada.

@ Para terminar a infusao de curta duragéo, o sistema de infusdo é desconectado da agulha Safety-Multifly® / agulha Multifly® e da agulha Safety-Multifly® / A agulha Multifly® entao puxada para fora da veia
seguindo a etapa A ou B, para a agulha Safety-Multifly® ou a etapa C, para a agulha Multifly®.

Descarte a agulha Multifly® (a), diagrama da agulha Multifly®) ou a agulha Safety Multifly® com o dispositivo de seguranca ativado (0), diagrama da agulha Safety-Multifly®), num contentor de corto-perfurantes. (o).

9] 10

Preencher o sistema de infusao previamente conforme as
diretrizes internas da empresa.

Armazenamento

Armazene a agulha Safety-Multifly® / Multifly® & temperatura ambiente.
OBSERVAGAO: Nao expor a luz do sol direta. Caso a temperatura méaxima de armazenamento seja excedida, a qualidade da agulha Safety-Multifly®/agulha Multifly® pode ser prejudicada.

Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Simbolos e codigos de identificagao:

Dispositivo médico
Numero do artigo

Observar as instru¢des de utilizagao

CIg=

Pais de fabrico

4

i<
Numero do lote ’-'L\ Armazenar ao abrigo da luz solar
c € 0124 Marcagéo CE

M Fabricante

Armazenar a temperatura ambiente

Armazenar em local seco
Nao utlilizar se a embalagem se encontrar danificada
Apirogénico

Esterilizagdo com gés de éxido de etileno DEHP free Isento de DEHP

OIX@*

No caso de reutilizagéo: risco de contaminagao Sistema de barreira estéril simples

\_I

N&o esterilizar novamente S=== Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

Prazo de validade

Modificagoes técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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SARSTEDT Multifly®

DE
EN
BG
CS
DA
EL
ES
ET
FI

FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
Navod k obsluze — SARSTEDT Jehel Safety-Multifly®/Jehel Multifly®
Brugsanvisning - SARSTEDT Safety-Muiltifly® Kanyler/Multifly® Kanyler

Odnyieg xpricewg — SARSTEDT Behoveg Safety-Multifly®/BeAdveg Multifly®
Instrucciones de uso — SARSTEDT Agujas de seguridad Multifly®/Agujas Multifly®
Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantdilid/Multifly® Kantdlid
Kéayttéohje — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyylit/Multifly®-Kanyylit

Mode d‘emploi - SARSTEDT Aiguilles Safety-Multifly®/Multifly®

Uputa za upotrebu — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly®

Haszndlati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® KanGlok/Multifly® Kantlok
Istruzioni d‘uso — SARSTEDT Aghi Safety-Multifly®/Aghi Multifly®

A}-& AT 4] — SARSTEDT Safety-Multifly® ¥}-5/Multifly® Hl-5

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,Safety-Multifly® Kaniulés/,Multifly®* Kaniulés
Lietosanas norades — SARSTEDT Safety-Multifly® Kaniles/Multifly® Kaniles
Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Safety-Multifly®-Naalden/Multifly®-Naalden
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler

Instrukcja obstugi — SARSTEDT Igly Safety-Multifly®/Igty Multifly®

Instrugdes de utilizagdo — SARSTEDT Agulhas Safety-Multifly®/Agulhas Multifly®

Instructiuni de utilizare — Canule SARSTEDT Safety-Multifly®/Canule SARSTEDT Muiltifly®
WHcTpykumst no npvmeHeHnio — SARSTEDT BesonacHble urmbl-6a6o4kun Safety-Multifly®/ urnsi-6a6o4km Multifly®

Navod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly

Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®
Bruksanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler
euuzitlumsldnu — SARSTEDT siada Safety-Multifly®/stavis Multifly®
Kullanim igin talimatlar — SARSTEDT Safety-Mulltifly® igneler/Multifly® igneler
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Instructiuni de utilizare - Canule SARSTEDT Safety-Multifly® / Canule SARSTEDT RO
Multifly®

Scopul utilizarii

Canula Safety-Multifly® / Canula Multifly® este o canula cu aripioare sterila, conceputa pentru unica folosinta. Canula Safety-Multifly® / canula Multifly® formeaza impreuna cu piesa Monovette® S de la SARSTEDT un
sistem pentru prelevarea de sange din vene. In plus, canula Safety-Multifly® / canula Multifly® poate fi utilizata pentru perfuzare pe termen scurt. Protectia pentru acul canulei Safety-Multifly® serveste imediat dupa
prelevarea de sénge cu ultima pieséd Monovette® S/ dupa o perfuzare pe termen scurt la acoperirea acului folosit si ca urmare la reducerea posibilelor leziuni prin impungere accidentala cu acul. Produsele vor fi utilizate
numai de céatre personal calificat instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Canula Safety-Multifly® / Canula Multifly® este un produs steril, liber de agenti pirogeni, conceput pentru unica folosinta si ambalat individual intr-un blister. Canulele Safety-Multifly® / Canulele Multifly® se compun dintr-un
ac medicinal lung de 3/4 toli (19 mm) din otel inox, cu slefuire cu fatete triple, un furtun flexibil (de 80 mm sau de 200 mm) si un suport pentru canule integrat (denumit si multiadaptor). Exista de asemenea o varianta a
canulelor Safety-Multifly® / canulelor Multifly® fara suport pentru canule integrat (multiadaptor), cu o lungime a furtunului de 80 mm sau de 240 mm. Produsele sunt disponibile cu diametre ale canulelor de 20, 21, 23 si
25 gauge (G). Protectia pentru ac a canulelor Safety-Multifly® serveste la acoperirea acului dupa folosire. Produsele contin numai componente fara DEHP si fara latex.

Variante de produs: canula Safety-Multifly® canula Multifly®

suport pentru
canule integrat
(multiadaptor)

Aripioare  Tnvelis de

protectie Aripioare Ac cu 3 fete slefuite

Protectie pentru ac

Tnvelis de

ﬂ protectie
= /
— )

& &

Furtun

Conexiune Luer

manson
de ghidaj
desurubabil

Conexiune Luer

Capac

Indicatii privind siguranta si atentionari

1. Inainte de utilizare, verificati fiecare ambalaj individual in ceea ce priveste eventuale deteriorari. in caz de deteriorare, nu folositi produsul. De asemenea, nu folositi produsul in cazul in care canula este curbata sau

rupta.

Respectati descrierea modului de manipulare a produsului.

Purtati manusi si echipament general de protectie personal pentru a va proteja de sange si de o potentiala expunere la agenti patogeni transmisibili prin sénge.

Se va evita indoirea acului.

Nu acoperiti cu banda adeziva mecanismul de siguranta al canulei Safety-Multifly®.

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

Tragerea violenta de canula cu aripioare sau actionarea prematura a mecanismului de siguranta al canulei Safety-Multifly® (protectie pentru ac) nu este recomandata, deoarece acest lucru afecteaza functionalitatea

canulei Safety-Multifly®.

8. Nu sunt permise injectarea si aplicarea subcutanata.

9. Inainte de utilizarea pentru o perfuzare pe termen scurt, se va avea grija ca in prealabil aerul sa fie complet eliminat (priming).

10. Dupa activarea mecanismului de siguranta al canulei Safety-Multifly®, acesta nu mai poate fi deschis. Se va evita manipularea violenta a produsului.

11. Laindepartare sau eliminarea ca deseu, aveti grija la o potentiala picurare de sange sau de produse medicamentoase. De aceea se recomanda eliminarea canulei Safety-Multifly® / a canulei Multifly® ca deseu cu
varful acului orientat in sus, cu protectia pentru ac activata (canula Safety-Multifly®).

12. Eliminati ca deseu canulele Safety-Multifly® / canulele Multifly® folosite si contaminate aruncandu-le imediat in recipiente de evacuare adecvate pentru canule si eliminati accesoriile pentru prelevarea de sange (de ex.
lansete, adaptoare) de asemenea in recipiente de evacuare pentru canule.

13. Tratati toate mostrele si probele biologice si ustensilele de prelevare a sangelui cu muchii/ varfuri ascutite (canulele) conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitatii Dvs. In cazul unei expuneri la mostre
sau probe biologice sau al unei leziuni din impungere cu acul, apelati la un medic, deoarece de ex. HBV, HCV, HIV sau alte boli infectioase sunt transmisibile. Folositi canule cu protectie integrata pentru ac. Este
obligatoriu sa respectati mereu directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/ unitatea Dvs.

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

N O~ ON

Contraindicatii

1. O perfuzie pe termen scurt sau o prelevare de sange venos nu trebuie efectuata la pacientii cu infectii, arsuri, leziuni sau care au suferit o interventie chirurgicald vasculara la locul de punctie planificat.
2. Medicamentele cu venotoxicitate mare nu pot fi perfuzate prin canula cu aripioare.

3. Medicamentele care au un efect puternic asupra sistemului circulator sau medicamentele in cazul carora este necesar controlul vitezei de perfuzie nu trebuie perfuzate prin canula cu aripioare.

Riscuri reziduale generale la prelevarea de sange venos si perfuzarea pe termen scurt

Conform CLSI GP41 si Orientarilor OMS privind prelevarea de sdnge, apar urmatoarele riscuri reziduale generale atunci cand se aplica tehnica de baza pentru prelevare de sange si perfuzare pe termen scurt:
1. durere

2. echimoze

3. reactii vasovagale

4. infectii

5. leziuni ale nervilor

6. reactii alergice, cauzate in principal de dezinfectanti.

Prelevarea si manipularea probelor
INAINTE DE A INCEPE CU PUNCTIA VENOASA, CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT.

MATERIAL DE LUCRU NECESAR PENTRU PRELEVAREA PROBEI

1. Toate sistemele de recoltare a séngelui S-Monovette® necesare.

Canule Safety-Multifly® (in cazul canulelor Safety-Multifly® cu adaptor Luer este necesar in mod suplimentar un multiadaptor (14.1205/14.1205.100) sau un adaptor tata Luer pentru prelevarea de sange)
Utilizati manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja de agentii patogeni transmisi prin sdnge sau de materiale potential infectioase.

Etichete pentru identificarea pacientului.

Material dezinfectant pentru curatarea zonei de prelevare (se vor respecta directivele unitatii medicale pentru prelevarea de probe sterile pentru pregatirea zonei de prelevare). Nu folositi materiale de curatare pe baza
de alcool daca probele urmeaza sa fie utilizate pentru testarea alcoolemiei.

Tampoane uscate si fara germeni, de unica folosinta.

Un garou pentru blocarea fluxului sangvin din vena.

Un plasture sau tifon de pansare.

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

IS

© ® N2

#| SARSTEDT

82



RO

Punctia venei cu canula Safety-Multifly® / canula Multifly®

Aplicati garoul pentru strangularea venei. Pregétiti locul de punctie cu un dezinfectant adecvat. Nu atingeti locul pentru punctia venoasa dupa dezinfectare. Asezati pacientul astfel incat sa aveti acces usor la vena
acestuia.

a Deschideti ambalajul tip blister al canulei Safety-Multifly® / canulei Multifly® intr-un mod aseptic, cu ajutorul tehnicii peel-off, cu degetul mare si cu degetul aratator. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.
Dupa uscarea agentului dezinfectant, scoateti invelisul de protectie al canulei si asigurati-va ca latura slefuita a canulei Safety-Multifly® / a canulei Multifly® este orientata in sus. Efectuati impungerea venei prin
apropierea in sus a aripioarelor colorate.

Introduceti piesa Monovette® S in multiadaptorul canulei Safety-Multifly® / canulei Multifly® (a) si asigurati (conectati) canula efectuand % rotatie in sensul acelor de ceasornic (b).

Dupa terminarea prelevarii sangelui, rotiti mai intai piesa Monovette® S cu % rotatie in contra sensului acelor de ceasornic (a) si scoateti-o (deconectati-o) apoi din canula Safety-Multifly® / canula Multifly® (b).
Canula Safety-Multifly® / canula Multifly® raméne in vena pe durata prelevarii séngelui si a schimbarii micilor tuburi de prelevare a séngelui. La prelevari multiple se conecteaza - asa cum este descris mai sus -
piesele Monovette S urmatoare cu canula Safety-Multifly® / canula Multifly® si se preleveaza probele urmatoare. La finalizarea prelevarii de sénge, ultima piesd Monovette® S este deconectata de la canula Safety-
Multifly® / canula Multifly® si se urmeazé pasul A ori pasul B pentru canula Safety-Multifly® precum si pasul C pentru canula Multifly®.

e Prelevati séngele cu ajutorul piesei Monovette® S tragand cu grija de bara pistonului pana la fundul piesei Monovette® S. Desfaceti garoul in timpul recoltérii probei de sange cu prima eprubeta S-Monovette®.

Canula Safety-Multifly® Canula Multifly®

Pentru canula Safety-Multifly®:

A. Scoateti canula Safety-Multifly® din vena (@) si activati protectia pentru ac in afara venei (G) impingand protectia pentru ac peste canula cu degetul mare si cu cel aratator, in timp ce fixati furtunul cu celelalte
degete. Canula trebuie sa se blocheze in pozitie in protectia pentru ac, facand un clic audibil si care se simte la atingere (@).

SAU:
B. Protectia pentru ac este activata in paralel cu scoaterea canulei Safety-Multifly® din vena (6). Canula trebuie sa se blocheze in pozitie in protectia pentru ac, facand un clic audibil si care se simte la atingere (

Activarea mecanismului de siguranta este proiectata pentru tehnica cu o singurd mana.

Activarea protectiei pentru ac — Canula se afla in afara venei: Scoateti canula Safety-Multifly® din vena si activati protectia pentru ac.

SAU:

—~~

Activarea protectiei pentru ac — Canula se afla in vena: Activati protectia pentru ac concomitent cu scoaterea din vena a canulei Safety-Multifly®.

Pentru canula Multifly®:
C. Canula Multifly® este scoasa din vena (@).

Eliminati ca deseu canula Multifly® (0, pictograma canulei Multifly®) resp. canula Safety-Multifly® blocata in conditii de siguranta
(0, pictograma canulei Safety-Multifly®), aruncand-o imediat intr-un recipient de evacuare pentru obiecte cu muchii/ varfuri ascutite.

Manipulare pentru prelevarea de sénge: consultati de asemenea materialul video privind manipularea canulei Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Perfuzare pe termen scurt cu canula Safety-Multifly® / canula Multifly®

Pregatiti locul de punctie cu un dezinfectant adecvat. Nu atingeti locul pentru punctia venoasa dupa dezinfectare. Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist.Asezati pacientul astfel incat sa
aveti acces usor la vena acestuia.

e Deschideti ambalajul tip blister al canulei Safety-Multifly® / canulei Multifly® intr-un mod aseptic, cu ajutorul tehnicii peel-off, cu degetul mare si cu degetul aratator. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.
Scoateti multiadaptorul de la capatul furtunului printr-o miscare concomitenta de rasucire si tragere. Dupa uscarea agentului dezinfectant, scoateti dopul Luer al sistemului de infuzie si conectati imbinarea Luer
feminina de la capétul furtunului canulei Safety-Multifly®/ Multifly® cu imbinarea Luer masculina a sistemului de perfuzie.

9 Umpleti in prealabil sistemul de perfuzie conform directivelor interne ale unitatii Dvs.

Volumul maxim de vidare al canulelor Safety-Multifly®/ canulelor Multifly® cu diametrele de 20G, 21G, 23G, 25G:
furtun de 240 mm lungime: 0,450 ml

furtun de 200 mm lungime: 0,300 ml

furtun de 80 mm lungime: 0,120 ml i
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Scoateti invelisul de protectie al canulei si asigurati-va ca latura slefuita a canulei Safety-Multifly®/ a canulei Multifly® este orientaté in sus. Efectuati impungerea venei prin apropierea in sus a aripioarelor colorate (0). Apoi
se poate efectua o perfuzare pe termen scurt (max. 24 h).

@ La finalizarea perfuzarii pe termen scurt, sistemul de perfuzie este deconectat de la canula Safety-Multifly®/ canula Multifly® si apoi se scoate din vena canula Safety-Multifly®/ canula Multifly®, urmandu-se pasul A
ori pasul B pentru canula Safety-Multifly® precum si pasul C pentru canula Multifly®.

Eliminati imediat ca deseu canula Multifly® (o), pictograma canulei Multifly®) resp. canula Safety-Multifly® blocata in conditii de siguranta (0), pictograma canulei Safety-Multifly®), aruncand-o intr-un recipient de

evacuare pentru obiecte cu muchii/ varfuri ascutite (@)

Umpleti in prealabil sistemul de perfuzie conform directivelor +—
interne ale unitatii Dvs.

Depozitare

Depozitati canulele Safety-Multifly® / canulele Multifly® la temperatura normala a incaperii.
INDICATIE: A nu se expune produsul la lumina directa a soarelui. Depasirea temperaturii de depozitare maxime recomandate poate afecta calitatea canulelor Safety-Multifly® / canulelor Multifly®.

Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Dispozitiv medical
Numar articol

Respectati instructiunile de utilizare

CIg=

Tara de fabricatie

4

i<
Denumire lot ’-'L\ A se pastra protejat de lumina soarelui
c € 0124 Marcaj CE

M Producator

Se pastreaza la temperatura camerei

A se depozita Intr-un loc uscat

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

NEINFLAMABIL

Sterilizare cu gaz de oxid de etilend DEHP free Féra DEHP

OIX@*

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare Sistem cu bariera sterila unica

A nu se resteriliza S=== Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

K® ®

A se utiliza inainte de

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
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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
Instructions for use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/Multifly® Needles
WHcTpykumnm 3a ynoTpeba — SARSTEDT Safety-Multifly® Kanionu/Multifly® Kantonn
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MHcTpykuma no npumeHeHnuto - SARSTEDT 6e3onacHan urna-6a6oyka Safety- RU
Multifly® / nrna-6a6o4ka Multifly®

HasHayeHune

BesonacHas nrna-6abouka Safety-Multifly® / nrna-6abouxa Multifly® sensetcs cTepunbHon nrnoin-6a6o4Kkoit, NpeaHasHaueHHo Ans OAHOPa3oBoro NpuMeHeHus. BesonacHas nrna-6a6oyka Safety-Multifly® / nrna-
6abouka Multifly® o6pasyet B codeTaHum ¢ npobupkor S-Monovette® npounssoactea SARSTEDT cuctemy Ans B3sTWSt BEHO3HOW kposu. Kpome Toro, GesonacHast urna-6a6oyka Safety-Multifly® / urna-6a6oyxa
Multifly® MOXXeT ncnonb30BaThLCA [N KPATKOBPEMEHHOW MHDY3MW. 3aLLmTHbIN MexaHn3m Ge3onacHon nrmbl Safety-Multifly® cnyxut ans 3akpbiTvisi UICNONB30BaHHON UMbl CPa3y NOCne B3STVIs KPOBU U3 MOCNEAHEV
npo6upkn S-Monovette® / NpoBeAgHUS KPaTKOBPEMEHHOI MHMDY3MN 11 MOMOraeT CHI3WTL PUCK CryHaiHOro TPaBMUPOBAHYIS OT YKOMa Mo, [laHHble NpoayKTbl AOMKHbI MCMOMb30BaTECS CrieLyanbHO 06yHeHHbIM
MEPCOHASOM.

OnucaHve npopykTa

BesonacHas nrna-6aboyka Safety-Multifly® / nrna-6abouka Multifly® sensetcs cTepunbHbIM, anvporeHHbIM NPOAYKTOM OAHOPa30BOr0 MPYMEHEHNS, YNakoBaHHbIM B OTAENbHYIO GNMCTEPHYIO YNakoBky. bl Safety-
Multifly® / urnel Multifly® cocTosT 13 ogHOpa3oBoit MeAVILIMHCKO UMbl A/MHON % [toiiMa (19 MM) N3 BbICOKOKAYECTBEHHOW CTav C TPEXTPaHHOM 3aTOHKOM, rMBKoit TPY6KM (80 MM 1t 200 MM) 1 BCTPOEHHOTO
HepxxaTens (Takke Ha3blBaeMoro MynsTviafanTepomM). Takke JOCTyrNeH BapyaHT 6e3onacHomn nrbl-6a6o4kn Safety-Multifly® / nrnbl-6a6oukn Multifly® 6e3 BCTpoeHHoro fepxkatens (Mynstiafantepa) ¢ A/IMHOM TPyGKn
80 MM mnm 240 MM. [IOCTYNHbI UMbl pasdnu4yHbix agvameTtpos: 20, 21, 23 1 25 kannbpos (G). MNpoTekTop Ge3onacHor nmsl-6a6o4kn Safety-Multifly® npegHasHaueH Ans 3aKpbITUs Ukl NOCe UCToNb30BaHus. B coctaB
MPOAYKTOB BXOAAT TONBKO KOMMOHEHTLI, He cogeprkatume DEHP (anatunrekcundtanara) v natexca.

Bepcuun npoaykumn: 6e3onacHas urna-6a6ouka Safety-Multifly® nrna-6a6o4ka Multifly

BeTpoeHHbin . .
nepxarens [MpoTeKkTop Kpeines 3awpTHbIA Kpbinbs Vrna ¢ 3-rpaHHon 3aTo4Komn
(MyneTviapanTep)  Tpyeka Ukl dymnsp 3aLLTHBIN

nn: by

Jlyep-pasbem

OTBUHYMBatOLLASCS
HanpasfaoLLas
BTY/IK&

i

Jlyep-pasbem

KpbllLka

Mepbl npenoCcTopO>XXHOCTU

Mepen ncnonb3oBaH1eM NPOBEPLTE KaXayto OTAESbHYIO YNaKoBKy Ha Hanqve NoOBPEeXAEHNIA 1 He CNOoNb3yiiTe, ecin oHa NoBpexaeHa. Kpome Toro, He 1CnonbayiTe usaenvie, ecin una u3orHyTa uv crioMaHa.
Cnepyite MHCTPYKLMAM MO 06PALLEHUIO C MPOAYKTOM.

VcnonbayitTe nepyaTkyt 1 obLLMe CPencTBa MHANBIAYabHOM 3aLLMThI, HTOGbI MPEAOTBPATUTL BO3MOXHbIN KOHTAKT C KPOBbIO V1 NEPEaloLLMMICS C KPOBBIO BO3GYAUTENAMU 3a60NeBaHNNA.

He ponyckarite crubaHus nmbl.

He 3akneuBaiiTe 3aWmTHbIN MexaH3M vl Safety-Multifly® knelikoin neHTon.

Bo Bpems ncnonb3oBaHvs 1 yTunmMaaumn Umbl BCeraa yaepxusante ee ¢ 06paTHON CTOPOHBbI.

He npviknagpiBariTe Ype3MepHbIX YCUNuiA Ans U3BNEHEHVS UMMbI-6aBG04KN 1 He aKTUBMPYITE NPEXAEBPEMEHHO NPEAOXPaHNTENBbHbIA MEXaH3M UMbl-6a6oykn Safety-Mulitfly® (3aLuuTy UMmbl), Tak Kak 3TO MOXET
HapyLLMTb paGoTy mmbl-6aboukn Safety-Multifly®.

8. [poayKT He [ONYyCKaeTCs UCMONb30BaTh ANS UHBEKLWIA 1 MOAKOMXHOIO BBEAEHVIS.

9. [epen NpoBeaeHnem KpaTkoBpeMeHHO HDY31M HEOOXOAVMO 3apaHee yAanuTb U3 UMbl BECb BO3AYX (MyTeM NepBUHHOMO 3aroHEeHUS).

10. Mocne akTvBaLM 3aLwTHOrO MexaHuaMa vrbl Safety-Multifly® ero yxe Henb3s OTKPbITL. VI36eraiiTe MPUMEHEHUS CUMbI MPW BbIMOSHEH MaHVNYTSLIAV.

11. MoMHWTE, YTO NPU M3BNEYEHN UM YTUNM3ALN NPOAYKTA 3 HEr0 MOTYT BbITEKaTb OCTATKW KPOBW U NIEKaPCTBEHHOrO npenapara. [1osTomy nepes yTunmaaumnein pekoMeHayeTcs akTMBMPOBaTh 3aLLmTHBLINA
MexaHV3Mm Ans hukcaumm UMbl B npotekTope (Mrna Safety-Multifly®) v yaep>kvsaTb 1y HakOHEYHUKOM BBEPX.

12. Vlcnonb3oBaHHble, 3arpsisHeHHble 6e3onacHble Urmbl-6a6o4kn Safety-Multifly® / vrnbl-6a6oukm Multifly® cpagy xe yTunmsupyiTe B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEMHEPbI ANs YTUN3aLm OCTPbIX NMPeaMeToB, a
NPVHALNEXHOCTV ANA B3ATUA KPOBU (HANpUMep, NaHLEThI, aaanTepsbl) TaKKe NOMECTUTE B KOHTEHEPL! AN YTUM3aLMN OCTPbIX NPEAMETOB.

13. ObpalLaiiTecb Co BCemMm B1ONOrMYECKUMI MPoBamm 1 OCTPLIMY MHCTPYMEHTaM1 AN B3ATUSA KPOBY (Mramu) B COOTBETCTBUM C NMpasunamy 1 npoLiesypamm, NpuHATbIMY B Baluem ydpexxaeHun. B cnyyae koHTakTa
C 61ONOrNHECKMYII MPOBaMUN UK MONY4EHVSt TPaBMbl OT YKONa 1Mo HEOBXOAVMO 06PaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, T. K. MPY 3TOM BO3MOXXHA Nepeaaqa Taknx MHPEKLMOHHbIX 3abonesaHunii, Kak renatut B,
renatut C, BVY un ap. Vicnonb3yite vribl CO BCTPOEHHBIM 3aLLUTHBIM MEXaHU3MOM. PyKOBOLCTBYTECH NPEAMMCAHNSAMN, AEACTBYIOLLMMI Ana Ballero y4pexkagHus.

14. ToBTOPHOE VCMONBb30BaHNE N3N MOXET MPUBECTU K MH(MLIMPOBAHMIO, TPABMMPOBAHMIO MM CMEPTU MaLueHTa.

N oA N

[MpoTuBonokasaHus

1. He npoBoawTe KpaTKOBPEMEHHYIO MHAY3MIO NN B3SITE BEHO3HOW KPOBU Y MALMEHTOB C MHEKLIMAMM, O>KOramut, TpaBMamm v Nocre onepaLi Ha Cocyaax B NpeayCMOTPEHHOM MeCTe ykona.
2. Vma-6aboqka He npeaHasHadeHa Ana BBeAeHNA MeaVIKaMEHTOB C BbICOKOW BEHO3HON TOKCUYHOCTBIO.

3. He ucnoneayitte nrny-6a6ouky N5t BBEAEHNS MEAUKAMEHTOB C CUIbHbIM AECTBMEM Ha KPOBEHOCHYIO CHCTEMY VNN MEAVKAMEHTOB, A1t KOTOPbIX CriefyeT KOHTPOMPOBaTb CKOPOCTb BBELEHUS.

O6Lpre ocTaTouHble PUCKN MPU B3ATMN BEHO3HOWN KPOBW U KPATKOBPEMEHHbIX NHY3MAX

B cootBetcTBum ¢ nonoxexvsivmm CLS! GP41 n WHO guidelines on drawing blood, npv ncnonb3oBaHmi 6a30B0 METOAVKY B3STVISt KPOBU 1 BbIMOHEHV KDATKOBPEMEHHbIX UHEPY3WIA CyLLIECTBYIOT CNEAyHOLLNE PUCKN
o6bLLero xapakTepa:

BoneaHeHHble oLLyLLeHns

O6pazosaHmne rematom

BaszosaranbHble peakuuv

PasBuTrie NHMeKLmn

[MNoBpexxaeHvie HepeoB

Anneprmwecme peakunn, B NepByto 04epeb Bbl3BaHHbIE KOHTAKTOM C LLeSMH(‘bV\LI.VIpleUJ,I/IMI/I cpencrsamun.

R N

B3atne n o6paboTka npod
MOJSTHOCTbIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA LOKYMEHT NEPEL, HAYANOM MPOLEAYPHI BEHEMYHKLWN
PEKOMEHAYEMbIE MATEPVASIbI IS B3ATWSI MPOE:

1. Bce HeobxoauMble CUCTeMb B3ATHS KpoBw S-Monovette®.

2. BbesonacHble nrnbl-6abo4km Safety-Multifly® (nns 6esonacHbix urn-6aéoqek Safety-Multifly® ¢ Jlyep-agantepom aononHuTensHO Tpebyetes mynstragantep (14.1205/14.1205.100) wnv Jlyep-anantep ons B3stvs
KpOBU)

3. OpHopasosble NepyaTky, MEAVLIMHCKUI XanaT, 3allMTHbIE YK 1NV [pyrie NOAXOASLLVIE CPEACTBA VHAMBYAYaIbHON 3aLLyThl ANA NPefOTBPALLEHNS KOHTaKTa C NatoreHamu Ui NOTEHLMAanbHO UHAEKLMOHHBIMUI
Marepuanamm, NepeHoCUMbIMIA C KPOBBIO.

4. OTUKeTKN AN naeHTUUKaLM1 NauyeHTos.

5. [eauHbuumpytolliee CPEACTBO ANt 06PaBOTKY MecTa MpoKona (CoGMiofaliTe CaHNTapHO-MMMMEHNYECKYIE NPaBIa N MHCTPYKLMM MO NOArOTOBKE MeCTa NMpokosa Anst B3ATYst 06pasLioB KPOBU, MPUHSATLIE B Baluem
y4pexaeHnv). He ncnonbayiite AeanHOULMPYIOLLME CPEACTBA, CofepKallie CrMpT, eCAn B3siTble NPO6bl MpeaHa3HaueHb! An1st TeCTa Ha COAep>KaH1e ankorossi B KPOBU.

6. CrepunbHble candeTku.

7. BEeHO3HbIN XryT.

8. [lnacTbipb v GUHT.

9.  KOHTeHep Ans yTuamnsaumm ocTpbIX MPeaMeToB, obecnedmsatoLLmii 6e30MacHyo yTUAM3aLmio NCMONb30BaHHOrO MaTepuana.

#| SARSTEDT
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MpoBeneHue BeHenyHKLmK ¢ nomoLLpto urmbl Safety-Multifly® / urnel Multifly®:

HanoxwTte BeHO3HbI XryT. O6paboTaiiTe MeCTO MyHKLUM NOAXOASLLMM Ae3VHMDULMPYIOLLIM CPEACTBOM. He npukacantech K MECTY BEHENYHKLWM Nocne Ae3vHeKLUmN. PacnonoxmTe nauveHTa Tak, Ytobbl
obecnevmnTb yao6HbIA 4OCTYN K BEHE.

o BcekpoiiTe 6nmcTepHyto ynakosky urmbl Safety-Multifly® / urnsl Multifly® 6onbLuvM 1 ykasaTenbHsIM nasbLiami, MCronb3yst TEXHVKY oTcnavsaHus. MpospadHas nneHka gomkHa 6biTe obpallieHa Bepx. Mocne
BbICbIXaHUSA [E3NHMLMPYIOLLIEro CPeACTBA CeAYeT CHATb 3aLLMTHBIN HYeXON C UMbl 1 YEEAUTLCS, HTO CKOLLIEHHas cTopoHa Ukl Safety-Multifly® / urnsr Multifly® o6paliieHa Beepx. BbinonHWTe BEHENYHKLUMIO,
NPYXMas LIBETHbIE KPbIbS rbl-6a604KV KBEPXY.

BcTassTe npobripky S-Monovette® B MynsTiagantep 6esonacHoi urbl-6a6ouku Safety-Multifly® / nrmbi-6a6oqku Multifly® (a) n 3achukcupyiite ee, noBepHyB Ha % 060poTa Mo 4acoBoli CTpesike (CoeanHeHne)

(b).
9 3anonHuTe Npoburpky S-Monovette® KpoBbto, OCTOPOXHO OTTAMMBAS LUTOK NOPLUHS K OCHOBaHMIO S-Monovette®, OcnabbTe »XryT Npu B3sSTUM KPOBK B Nepsyto S-Monovette®.

o OKOHYaHWM NPOLIElyPbI B3ATUS KPOBYW CHavana noBepH1Te Npobrpky S-Monovette® Ha % o6opoTa NpoTUB YacoBOW CTPESKU (@), a 3aTeM 0TCOsAMHUTE ee OT 6e30MacHoi UMbl-6a6oyki Safety-Multifly®
/ vrnbl-6a6o4kn Multifly® (otcoepuHenue) (b). Bo Bpems B3ATUA KPOBY 1 Npu cMeHe Npo6upok urma Safety-Multifly® / nrna Multifly® octaeTcs 8 BeHe. [MNpy B3SATUM HECKONBbKIX 06Pa3LIOB - Kak OnvcaHo Bbille

- nocneaytoLLe npobrpkn S-Monovette® coeavHsioTea ¢ urnoit Safety-Multifly® / urnon Multifly®, 1 6epyTcs fononHuTenbHele 06pasLibl. s 3aBepLUeHst NPOLEAyPbl B3ATVIS KPOBUW ClEAyET OTCOEAUHUTE
nocneaHor NPobupky S-Monovette® oT 6esonacHoi urmbl-6aboykun Safety-Multifly® / nrnei-6a6ouqku Multifly® n BbinonHWTs war A nnm war B ans 6esonacHoi urmbl-6abouki Safety-Multifly® v war C ans vrnbi-
6a604Kn Multifly®.

7/ .

Wrna Safety-Multifly® Wrna Multifly®

Ykasanusi gns urnel Safety-Multifly®:

A. bBesonacHas urna-6ato4ka Safety-Multifly® n3snexaetcs 13 BeHbl (e), a 3aLLMTHBIA MeXaHV3M aKTVBMPYETCS BHE BEHbI (@). [Mpw 3TOM NPOTEKTOP (hUKCUPYETCSH BONBLUMM 1 YKa3aTeNbHbIM NasibLamm 1
CABVIraeTCs Bepef, Ha WMy, 3aKpbiBast ee, a TPY6Ka yEepKIBAETCA Ha MECTE OCTalbHbIMM MasibLiaMm. Vira AomKHa OLLYTUMO 3apVKCPOBATLCS B UIMONPOTEKTOPE CO CrbiLLMMbIM Lignykom (@).

nnn:

B. 3awyTHbIN MEXaHU3M aKTUBMPYETCA OOHOBPEMEHHO C 13BNeYeHVieM 6e3onacHon nrbl-6a6ou4kn Safety-Multifly® 13 BeHbl (e). Mrna pomkHa oLLyTUMO 3athUKCUPOBAaTLCS B MPOTEKTOPE CO CbILLMMBIM
wenykom (@).

MpepoxpaHnTENbHbIN MEXaHU3M PAaCcCHUTaH Ha aKTMBALWIO OfHOIN PYKOM.

AKTUBaLMA 3aLMTHOIO MEXaHM3Ma — WUrna BHe BeHbl: 13enexute urny Safety-Multifly® 13 BeHbl 1 akTVBMPYITE 3aLLNTHBIA MEXaHN3M.

nnu:

—~~

AKTUBaLMA 3aLIMTHOMO MEXaHM3Ma — WUrna B BeHe: OQHOBPEMEHHO C 13BreqeHVieM 6e30MacHomn Ubl-6a6o4kn Safety-Multifly® 13 BeHbl akTUBMPYIATE 3aLLTHBIA MEXaHI3M.

YkasaHusa gns nmbl-6a6ouku Multifly®:
C. Uma-GaGouka Multifly® usenekaetcs ns el (@).

HemennenHo ytunuaunpyiite nrny-6a6oudxy Multifly® (0, n306paxeHne nrmbl-6a6o4ky Multifly®) nnm HanexHo 3adrkcnpoBaHHyo GesonacHyto urny-6acouky Safety-Multifly®
(0, n306pavkeHne 6e3onacHol UMbl-6a6oykn Safety-Multifly®) B KoHTeHep ANs yTUAKM3aLMM UM 1 OCTPbIX NPEAMETOB.

PyKkoBOACTBO MO B3ATUIO KPOBU: CM. TaKxXe Halle BUAEO Mo obpalleHunio ¢ urnamu Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

[MpoBeneHne KpaTkoBpeMeHHON NHAY3KK ¢ noMoLLbto urmbl Safety-Multifly® / urner Multifly®:
O6paboTante MECTO MYHKLMW NOAXOAALLMM AE3MHMDULIMPYIOLLMM CPEACTBOM. He nprkacaiTecs K MeCTy BEHENYHKUMM nocne AesvHgexkumn. PacnonoxuTe nauveHTa Tak, YTobbl 06ecnequnTb yao6HbIN AOCTYM K BEHE.
e Bckpoiite 6amcTepHyto ynakosky urmbl Safety-Multifly® / urnbr Multifly® 6onblunm 1 ykasaresibHbIM MasnbLamu, UConb3ys TeXHUKY oTcnamBaHmns. [pospayHast NnéHKa AomkHa 6biTb obpatlieHa Beepx. CHUMUTE

MynTUaZanTep C KOHLA TPYEKM BpaLLaTeNbHO-BbITAMVBAIOLLMM ABVKEHUEM. [oCne BbiChIXaHUs Ae3UHMLIMPYIOLLEro CPpeacTBa CHUMUTE 3aMOK Jlyep UHCY3VIOHHOM CHCTEMbI 1 NMOACOeanHUTE Jlyep-pas3bem Ha
KOHLe Tpy6ku Safety-Multifly® / Multifly® k JTyep-pasbemy nHy3VMoHHON CUCTEMBI.

e MpensaprTenHO 3aMosHNTE MHKY3OHHYHO CUCTEMY COMacHO BHYTPEHHUM Npasuiam Ballero y4pexxaeHms.

MakcumarnbHbiii 06bem yaaneHust Boagyxa ans urn Safety-Multifly® / Multifly® ¢ anametpom urn 20G, 21G, 23G, 25G:
npv gnvHe Tpyoku 240 mm: - 0,450 mn
npv gnvHe Tpyoku 200 mm: 0,300 mn

npu gnvHe Tpyoku 80 Mm: 0,120 mn i SARSTE DT
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CHUMUTE 3aLLMTHBINA YEXON C UMbl 1 YOEAUTECh, HTO CKOLLIEHHas CTOpOHa 6e3onacHoi nrbl-6aboukmn Safety-Multifly® / nrnsi-6a6o4km Multifly® o6patieHa BBepx. BbINonHUTE BEHENYHKLMIO, MPUXIMASA LBETHbIE KPbISbS
Urbl-6a604KN KBEPXY (G)A Mocne aToro MOXXHO NMPOBECTY KPATKOBPEMEHHYIO MHDY3WO (MaKc. 24 4).

[ns 3aBepLUeHNs NpoLeaypbl KpaTKOBPeMEHHOM MHY3WI CneayeT 0TCOeanHUTE MHDY3MOHHYIO CUCTEMY OT 6e3onacHom urbl-6aboykmn Safety-Multifly® / nrnel-6a6ouqkmn Multifly®, a 3atem nssneds urny Safety-
Multifly® / nrny Multifly® 13 BeHbl, BoInonHWB Wwar A nnn war B ana 6esonacHoin nrnbl-6a6ouku Safety-Multifly® n war C ans nmbl-6a6o4kn Multifly®.

HemenneHHo ytunuavpyiite nrny-6a6o4xy Multifly® ((ﬂ), n306paXeHne 1rbl-6a604Kky Multifly®) nnm HapgexHo 3adrkcnpoBaHHyto 6eaonacHyto urny-6abouky Safety-Multifly® ((0), n306pavkeHne 6e30MacHo UMb~
6aboukm Safety-Multifly®) B KOHTEMHEP AN YTUANALMM UMM 1 OCTPbIX MPEOMETOB (ﬂ).

(9] 10

MpensaprTensHO 3anonHNTE UHY3MOHHYIO CCTEMY COMMacHoO +—
BHYTPEHHVM npaByinam BaLuero yupexxaeHns.

XpaHeHne

BesonacHble vrnbl-6a6ouku Safety-Multifly® / urnei-6aoykv Multifly® cnenyeT xpaHuTs Npu KOMHATHO TeMneparType.
YKASAHVIE: He nopsepraTs BO3AECTBUIO MPAMbIX COMHEYHbIX NlyHeit. [PeBbILLEHNE MaKCUMabHON PEKOMEHLLYEMOi TEMMepaTypbl XPaHeHUs MOXXET NMOBAMSATL Ha kavecTso urn Safety-Multifly® / urn Multifly®.

CTaHpapTbl U peKOMeHaaumn B AeNCTBYIOLEN pegakumm

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

PacwmndpoBka cuMBONOB 11 0603HAYEHWIA:

MepnyuuHcKkoe nspenve O6PaTUTLCS K MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHIO

CIg=

Kat. Ne CTpaHa N3roToBneHus
e
AN
Homep naptum 0 MpenoxpaHsaTb OT BO3AEVCTBYIS CONMHEYHbIX JTyHelt
c € 0124 3Hak cootseTcTBUA AnpekTnsam CE XpaHUTb B CyxOM MecTe

M MaroTosuTens

XpaHUTb NPy KOMHaTHON TemnepaType
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Navod na Pouzitie
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N&vod na Pouzitie - SARSTEDT Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly SK

Ugel pouzitia
Safety-Multifly® Ihla/Multifly® Ihla je sterilné kridelkova ihla na jedno pouzitie. Safety-Multifly® Ihla/Multifly® Ihla tvori spolu so SARSTEDT S-Monovette® systém na odber vendznej krvi. Okrem toho je mozné pouzit

SARSTEDT Safety-Multifly® Ihiu/Multifly® Ihlu na kratkodobu infuziu. Ochranny kryt inly pre Safety-Multifly® Ihlu sltzi na uzavretie pouzitej ihly bezprostredne po poslednom odbere krvi pomocou S-Monovette®/
kratkodobej infuzii, aby sa tak znizilo riziko néhodného poranenia ihlou. Viyrobky musi pouzivat vyskoleny odborny persondl.

Opis vyrobku

Safety-Multifly® Ihla/Multifly® ihla je sterilny vyrobok bez obsahu pyrogénov na jedno pouZitie, jednotlivo zabaleny v blistrovom baleni. Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly pozostavaju zo zdravotnickej jednorazovej ihly s
dizkou % palca (19 mm) z uslachtilej ocele s trojitym fazetovym skosenim, ohybnej hadicky (80 mm alebo 200 mm) a integrovaného drziaka ihly (tiez nazyvaného multi-adaptér). K dispozicii je variant ihiel Safety-Multifly®/
ihiel Multifly® bez integrovaného drziaka ihly (multiadaptéra) s dizkou hadicky 80 mm alebo 240 mm. Vyrobky su dostupné s priemerom ihly 20, 21, 23 a 25 gauge (G). Ochranny kryt ihly Safety-Multifly® slizi na uzavretie
ihly po pouziti.

Komponenty vyrobkov neobsahuji DEHP ani latex.

Variant vyrobku: ihla Safety-Multifly® ihla Multifly®
Integrovany B B
drziak ihly Kridelka Kridelké Ihla s trojitym fazetovym

multiadaptér)
¢ pién) Hadicka ihly

Ochranny kryt zbrdsenim
Ochranny ki
ALEBO: g / v
= — — zam|
g Ihla

Konektor Luer

Odskrutkovatelné
vodiace puzdro

Bezpecnostné a dblezité upozornenia

Kazdé jednotlivé balenie pred pouzitim skontrolujte z hladiska poskodenia a v pripade poskodenia produkt nepouZite. Produkt nepouZzivajte ani vtedy, ak je ihla ohnuta alebo zlomena.

Postupuijte podia pokynov na manipulaciu.

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

Ihlu neohybaijte.

Nezakryvajte bezpe¢nostny mechanizmus Safety-Multifly® Ihly lepiacou paskou.

Pocas pouzivania a likvidacie drzte ruky vzdy za ihlou.

Nie je povolené nasilne tahat za kridelkovu ihlu alebo predcasne aktivovat bezpeénostny mechanizmus Safety-Mulitfly® Ihly (ochranny kryt ihly), pretoZe by to zhorsilo funkénost Safety-Multifly® Ihly.

Injekcia a subkutanne pouZitie nie st povolené.

Pred pouzitim na kratkodobu infuziu dbajte vopred na Uplné odvzdusnenie (odstrekom).

0. Po aktivécii bezpeénostného mechanizmu Safety-Multifly® Ihly uz mechanizmus nie je mozné otvorit. Nasilnd manipulécia nie je povolena.

1. Pri vyberani alebo zneskodriovani davajte pozor na mozné odkvapnutie krvi alebo liekov. Preto sa odporuca zneskodnit Safety-Multifly® Ihiu/Multifly® Ihiu tak, aby hrot ihly smeroval nahor s aktivovanym ochrannym
krytom ihly (Safety-Multifly® Ihla).

12. Pouzité, kontaminované Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly okamzZite zneskodnite vo vhodnych nédobéach na likvidaciu ihiel rovnako ako prislusenstvo na odber krvi (napr. lancety, adaptér).

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

14. Pri opatovnom pouziti vyrobku méze déjst k infekciam, poraneniam alebo smrti.

= 200N Ok

Kontraindikacie

1. Krétkodobd infuzia alebo odber vendznej krvi sa nesmie robit pacientom s infekciami, popéleninami ¢i poraneniami ani pacientom po operacii ciev v mieste pldnovaného vpichu.
2. Lieky s vysokou venotoxicitou nemozno podéavat cez kridelkovu ihlu.

3. Lieky so silnym uc¢inkom na obehovy systém alebo lieky, ktoré si vyZzaduju kontrolu rychlosti podévania, by sa nemali podavat cez kridelkovd ihlu.

VSeobecné zvyskové rizika pri odbere vendznej krvi a kratkodobej inflzii

Pri pouziti zakladnej techniky odberu krvi a kratkodobej infuzie existuji podla CLSI GP41 a pokynov WHO guidelines on drawing blood nasledujlice véeobecné zvyskové rizika:
Bolest

Tvorba hematémov

Vazovagalne reakcie

Infekcie

Poranenia nervov

S e

Alergickeé reakcie, najma vyvolané dezinfekénymi prostriedkami

Odber vzoriek a manipulacia
TENTO DOKUMENT SI PRECITAJTE CELY A AZ POTOM ZACNITE S VPICHOM DO ZILY.

PRACOVNY MATERIAL POTREBNY NA ODBER VZORKY

1. VSetky potrebné systémy na odber krvi S-Monovette®.

Ihly Safety-Multifly® (pre ihly Safety-Multifly® s adaptérom Luer je okrem toho potrebny multiadaptér (14.1205/14.1205.100), prip. zastvaci adaptér Luer na odber krvi)
Rukavice, plast, ochrana o¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi krvou alebo potencialne infekénymi materialmi.

Stitky na identifikéciu pacienta.

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

Suché, steriiné tampony na jednorazové pouzitie.

Skrtidlo.

Néplast alebo obvaz.

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

SIS

© ® N2
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Vpich do Zily so Safety-Multifly® Ihlou/Multifly® Ihlou:
Nasadte skrtidlo. Miesto vpichu pripravte vycistenim vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa miesta vpichu do Zily nedotykajte. Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup do Zily.

c Blistrové balenie Safety-Multifly® Ihly/Muiltifly® Inly sa asepticky otvara technikou odlepenia palcom a ukazovéakom. Priehladna félia musi smerovat nahor. Po zaschnuti dezinfekéného prostriedku odstréfte ochranny
kryt z inly a uistite sa, Ze skosend strana Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly smeruje nahor. Vykonajte vpich do Zily spojenim farebnych kridelok ihly smerom nahor.

Vsurite S-Monovette® do multiadaptéra ihly Safety-Multifly®/ihly Multifly® (a) a zaistite oto¢enim o % v smere hodinovych ruciciek (pripojenie) (b).

Po dokonceni odberu krvi najskér skimavku S-Monovette® otocte o % otocenia proti smeru hodinovych ruciciek (a) a potom vytiahnite z ihly Safety-Multifly®/inly Multifty® (odpojenie) (b). Safety-Multifly® ihla/
Multifly® ihla zostéva pocas odberu krvi a vymeny skiimavky na odber krvi v Zile. V pripade viacnédsobného odberu, ako je opisané vyssie, sa nasledujlice skiimavky S-Monovette® pripoja k Safety-Multifly® Ihle/
Multifly® Ihle a odobert sa dalie vzorky. Na dokoncenie odberu krvi sa posledna skimavka S-Monovette® odpoji od ihly Safety-Multifly®/ihly Multifly® a nasleduje krok A alebo krok B pre ihlu Safety-Multifly® a krok
C pre ihlu Multifly®.

e Odoberte krv pomocou S-Monovette® opatrnym potiahnutim tiahla piestu az po dno S-Monovette®. Pocas odberu krvi do prvej skimavky S-Monovette® uvolnite Skrtidlo.

7

—
Safety-Multifly® Ihla Multifly® Ihla

Pre ihlu Safety-Multifly®:

A. Ihla Safety-Multifly® sa vytiahne zo Zily (@) a ochranny kryt ihly sa aktivuje mimo Zzily (Q) nasunutim ochranného krytu ihly palcom a ukazovakom na ihlu, pri€om ostatnymi prstami sa fixuje hadicka. Ihla musf
citelne a s pocutelnym ,zacvaknutim* zapadnut do ochranného krytu (G).

ALEBO:
B. Ochranny kryt ihly sa aktivuje sticasne s vytiahnutim ihly Safety-Multifly® zo Zily (6). Ihla musi citelne a s pocutelnym ,zacvaknutim® zapadnut do ochranného krytu (0).

Bezpecénostny mechanizmus je navrhnuty tak, aby sa dal aktivovat jednou rukou.

®

click

Aktivacia ochranného krytu ihly — ihla mimo Zzily: Vytiahnite Safety-Multifly® Ihlu zo Zily a aktivujte ochranny kryt ihly.

ALEBO:

—~~

Aktivacia ochranného krytu ihly — ihla v Zile: Aktivujte ochranny kryt ihly suéasne s vytiahnutim ihly Safety-Multifly® zo Zily.

Pre ihlu Multifly®:
C. Ihla Multifly® sa vytiahne zo Zily (6).

©

Ihlu Multifly® (0, piktogram ihly Multifly®), prip. bezpeéne uzatvorenu ihlu Safety-Multifly®, okamzite vhodte do nédoby na likvidéciu ostrych/Spicatych predmetov
(@. piktogram ihly Safety-Multifly®).

N&vod na odber krvi: pozrite si video o manipuldcii so Safety-Multifly® Ihlou: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kratkodobd infuzia so Safety-Multifly® Ihlou/Multifly® Ihlou

Miesto vpichu pripravte vycistenim vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa miesta vpichu do Zily nedotykajte. Umiestnite pacienta tak, aby bol zabezpeceny lahky pristup do Zily.

Blistrové balenie Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly sa asepticky otvéra technikou odlepenia palcom a ukazovékom. Priehladna félia musi smerovat nahor. Odstrarite multi-adaptér na konci hadicky otocenim a
potiahnutim. Po zaschnuti dezinfekéného prostriedku vyberte Luer lock koncovku z infuzneho systému a Luer konektor Safety Multifly® Ihly/ Multifly® Ihly pripojte k Luer konektoru infizneho systému.

e Naplite infuzny systém podla internych pokynov.

Maximalny odvzdusiovaci objem ihiel Safety-Multifly®/ihiel Multifly® s priemermi 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm dih& hadicka: 0,450 ml
200 mm dih& hadicka: 0,300 ml
80 mm dlha hadicka: 0,120 ml

#| SARSTEDT
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Odstrafite ochranny kryt z ihly a uistite sa, Ze skosena strana ihly Safety-Multifly®/inly Multifly® smeruje nahor. Vykonaite vpich do Zily spojenim farebnych krideliek ihly smerom nahor (@). Potom je mozné vykonat
kratkodobu infiziu (max. 24 hodin).

Na dokoncenie kratkodobej infuzie sa infizny systém odpoji od ihly Safety-Multifly®/ihly Multifly® a ihla Safety-Multifly®/ihla Multifly® sa nésledne vytiahne zo Zily podia kroku A alebo kroku B pre ihlu Safety-Multifly®

alebo kroku C pre ihlu Multifly®.

Ihiu Multifly® (@), piktogram ihly Multifly®), prip. bezpedne uzatvorend inlu Safety-Multifly® (@), piktogram ihly Safety-Multifly®) okamZite vhodte do nadoby na likvidciu ostrych/Spicatych predmetov (@).

(9]

Naplnite infuzny systém podla internych pokynov.

10

Skladovanie

Ihiu Safety-Multifly®/inlu Multifly® skladujte pri izbovej teplote.
UPOZORNENIE: Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu. Prekrocenie maximéalnej odporucéanej teploty na skladovanie moéze zhorsit kvalitu Safety-Multifly® Ihly/Multifly® Ihly.

Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

CE...

o

[STERILE[EO]

K® ®

Zdravotnicka pomécka

Cislo vyrobku

Cislo $arze

Znacka CE

Vyrobca

Skladujte pri izbovej teplote

Sterilizované etylénoxidovym plynom

Pri opatovnom pouziti: riziko kontaminacie

Nesterilizujte opakovane

Pouzitelné do

Technické zmeny vyhradené.

CIg=

~y

AN

OIX@*

A
\_I

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Dodrziavajte navod na pouzitie

Krajina vyroby

Chrarite pred sine¢nym Ziarenim

Skladujte v suchu

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

bez pyrogénov

Neobsahuje DEHP

Jednoduchy systém sterilngj bariéry

Jednoduchy systém sterilngj bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

SARSTEDT
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Navodila za uporabo

SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®

DE
EN
BG
CS
DA
EL
ES
ET
FI

FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sv
TH
TR

Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly® Kantlen/Multifly® Kantlen
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Navodila za uporabo - SARSTEDT Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® SL

Namen uporabe

Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® je sterilna kanila s krilcema za enkratno uporabo. Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® skupaj z epruveto SARSTEDT S-Monovette® predstavlja sistem za odvzem krvi iz vene.
Poleg tega se lahko kanila Safety-Multifly®/kanila Multifly® uporabi za kratkotrajno infuzijo. Z zas¢ita za iglo kanile Safety-Multifly® neposredno po odvzemu krvi zadnje epruvete S-Monovette®/po kratkotrajni infuziji
pokrijemo uporablieno iglo, da v nadalievanju prepre¢imo moznost poskodb zaradi nenamernega vboda z iglo. Izdelke smejo uporabljati samo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® je sterilna, apirogena kanila za enkratno uporabo, pakirana posamezno v pretisnem omotu. Kanile Safety-Multifly®/Kanile Multifly® sestavijajo jeklena medicinska igla za enkratno
uporabo dolzine 19 mm (% cole) s fasetno bruseno konico, gibka cevka (80 mm ali 200 mm) in integrirani nastavek za kanilo (tudi ve¢namenski adapter). Na voljo je tudi razli¢ica kanil Safety-Multifly®/kanil Multifty® brez
integriranega nastavka za kanilo (veénamenskega adapterja) z 80 mm ali 240 mm dolgo cevko. Izdelki so na voljo s premerom kanile 20, 21, 23 in 25 gauge (G). Z zas¢ito za iglo kanile Safety-Multifly®iglo po uporabi
pokrijemo. Izdelki vsebujejo samo komponente, ki so brez DEHP in brez lateksa.

Razli¢ica pripomocka: kanila Safety-Multifly® kanila Multifly®
Intergrirano drzalo
za kanilo Kril
& ; rilce : Soni

(veSnamenski Za&ita za iglo Zasiitni ovoj Krilce Igla s trojno obrusenim robom
adapter)

Gibka ﬂ s

ascitni ovoj
cevka AL = / )

> o)

g Igla

Prikljucek Luer

Navojni vodilni
tulec

Prikljucek Luer

Zapiralo

Varnostna navodila in opozorila

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

Upostevajte opis za ravnanje z izdelkom.

Nosite rokavice in splosno varovalno opremo, da se zascitite pred krvjo in pred morebitno izpostavljenostjo patogenim organizmom, ki se prenasajo s krvjo.

Igle ni dovolieno upogibati.

Varnostnega mehanizma kanile Safety-Multifly® ne prekrijte z lepilnim trakom.

Med uporabo in odstranjevanjem roke vedno drZite za kanilo.

Ne vlecite kanile s krilcema na silo in ne aktivirajte varnostnega mehanizma kanile Safety-Mulitfly® (zascita za iglo) prezgodaj, ker to vpliva na delovanje kanile Safety-Multifly®.

Injiciranje in subkutana aplikacija nista dovoliena.

Pred uporabo za kratkotrajno infuzijo je treba poskrbeti za predhodno popolno odzracenje (odstranitev zraka).

0. Po aktiviranju varnostnega mehanizma kanile Safety-Multifly® kanile ni ve¢ mogoce odpreti. Ravnanje s pripomo¢kom na silo ni dovoljeno.

1. Med odstranjevanjem in odlaganjem med odpadke ne pozabite na morebitno iztekanje krvi ali zdravil. Zato priporo¢amo, da kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® odlozite med odpadke s konico igle navzgor in z
aktivirano za$cito za iglo (kanila Safety-Multifly® ).

12. Rabliene in kontaminirane kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® kot tudi pribor za odvzem krvi (npr. iglice, adapter) takoj odvrzite v posodo za odpadne kanile.

13. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim priborom za odvzem krvi (kanile) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri izpostavljenosti bioloskim vzorcem ali v primeru poskodbe
zaradi vboda z iglo poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nacin lahko prenaSajo npr. HBV, HCV, HIV ali druge infekcijske bolezni. Kanile uporabljajte samo, ¢e je names&ena zas¢ita za iglo. Vedno morate
upostevati varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

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

= 200N Ok 0N

Kontraindikacije

1. Kratkotrajna infuzija ali venozni odvzem krvi nista dovoliena pri bolnikih z okuzbami, opeklinami, telesnimi poskodbami ali opravijeni operaciji Zil na predvidenem mestu vboda.
2. Zdravil z visoko venotoksi¢nostjo ni mogoce infundirati skozi kanilo s krilcema.

3. Zdravil, ki mocno vplivajo na krvozilni sistem, ali zdravil, pri katerih je treba nadzorovati hitrost infundiranja, ne smete infundirati skozi kanilo s krilcema.

Splosne druge nevarnosti pri venoznem odvzemu krvi in kratkotrajni infuziji

Ob uporabi osnovne tehnike za odvzem krvi in kratkotrajno infuzijo obstajajo v skladu s CLSI GP41 in WHO guidelines on drawing blood naslednje splosne nevarnosti:
bolecina;

modrice;

vazovagalne reakcije;

okuzbe;

poskodbe Zivcev in

alergijske reakcije, vecinoma zaradi razkuzil.

S e

Odvzem vzorca in ravnanje s pripomoc¢kom
PRED PUNKCIJO VENE PREBERITE TA DOKUMENT V CELOTI.

MATERIAL, POTREBEN ZA ODVZEM VZORCA

1. Vsi potrebni sistemi za odvzem krvi S-Monovette®

Kanile Safety-Multifly® (pri kanilah Safety-Multifly® z adapterjem Luer je dodatno potreben ve¢namenski adapter (14.1205/14.1205.100) oz. moski adapter Luer za odvzem krvi)
Rokavice, halja, zas¢ita za oci ali druga ustrezna zascitna obladila za za$cito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zascito pred potencialno okuzenim materialom
Nalepke za identifikacijo bolnika

Material za razkuzevanje in ¢i$¢enje mesta odvzema (upostevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema) Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci odvzeti za
preverjanje alkohola v krvi.

Suhe, sterilne palCke za enkratno uporabo

Venska preveza

Obliz ali preveza

Zbiralnik za odlaganje ostrih/koni¢astih predmetov za varno odlaganje rablienega materiala

SIS
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Vbod vene s kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly®:

Namestite vensko prevezo. Mesto za punkcijo pripravite z ustreznim razkuzilom. Po razkuzevanju se mesta za punkcijo vene ne dotikajte. Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene.

c Pretisni omot kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® odprite asepti¢no s tehniko "peel off" s palcem in kazalcem. Prozorna folija mora gledati navzgor. Ko se razkuzilo poosusi, odstranite za¢itni ovoj kanile in se
prepri¢ajte, da obrusena stran kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® gleda navzgor. Punkcijo vene izvedite tako, da obe barvni krilci zavrtite navzgor.

e Epruveto S-Monovette® potisnite v vecnamenski adpater kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® (a) in jo fiksirajte (prikljucite) z ¥a-obratom v smeri urinega kazalca (b).
e Z epruveto S-Monovette® odvzamete kri tako, da bat previdno poviedete do konca epruvete S-Mononvette®. Zilno prevezo odpnite med odvzemom krvi za prvo kanilo S-Monovette®.
e Po konganem odvzemu krvi najprej epruveto S-Monovette® obrite za % v smeri urinega kazalca (a) in jo nato povlecite (snemite) s kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® (b). Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly®

med odvzemom krvi in menjavo cevk za odvzem krvi ostane v veni. Pri veckratnih odvzemih poveZite naslednje epruvete S-Monovetten s kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® in odvzemite nadaljnje vzorce, kot je
opisan zgoraj. Za konec odvzema krvi snemite zadnjo epruveto S-Monovette® s kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® in upostevajte korak A ali korak B za kanilo Safety-Multifly® kot tudi korak C za kanilo Multifly®.

Kanila Safety-Multifly® Kanila Multifly®

Za kanilo Safety-Multifly®:

A. Kanilo Safety-Multifly® povlecite iz vene (G) in zaSGita za iglo se aktivira zunaj vene (@), ko jo s palcem in kazalcem potisnete Cez kanilo, z drugimi prsti pa fiksirajte gibko cevko. Kanila se mora ob&utno
zaskoditi v zascito za iglo s sliSnim »klikom« (e).

ALI:
B. Zascita za iglo se aktivira socasno z izvlekom kanile Safety-Multifly® iz vene (e). Kanila se mora obcutno zaskociti v zas¢ito za iglo s sli$nim »klikom« (0).

Aktiviranje varnostnega mehanizma je zasnovano za enoro¢no tehniko.

click
©

Aktiviranje zas¢ite za iglo — kanila zunaj vene: Povlecite kanilo Safety-Multifly®iz vene in aktivirajte zascito za iglo.

ALl:

—~~

Aktiviranje zas¢ite za iglo — kanila v veni: Aktivirajte zascito za iglo so€asno s potegom kanile Safety-Multifly® iz vene.

Za kanilo Multifly®:
C. Kanilo Multifly® povlecite iz vene (6).

Kanilo Multifly® (0, piktogram kanile Multifly®) oz. varno blokirano kanilo Safety-Multifly®nemudoma odvrzite v posodo za odpadke za ostre/koni¢aste predmete
(@. piktogram kanile Safety-Multifly®).

Ravnanje za odvzem krvi: glejte tudi video o ravnanju s kanilo Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kratkotrajna infuzija s kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly®

Mesto za punkcijo pripravite z ustreznim razkuzilom. Po razkuzevanju se mesta za punkcijo vene ne dotikajte. Bolnik naj se namesti tako, da je mogo¢ neoviran dostop do vene.

9 Pretisni omot kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® odprite asepticno s tehniko "peel off" s palcem in kazalcem. Prozorna folija mora gledati navzgor. Ve¢namenski adapter na koncu gibke cevke odstranite tako, da
ga istoCasno zavrtite in povlecete. Ko se razkuzilo posusi, odstranite ¢ep Luer sistema za infuzijo, zenski prikljucek Luer na koncu cevke kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® pa povezite z moskim priklju¢kom Luer
sistema za infuzijo.

9 Sistem za infuzijo napolnite v skladu z internimi smernicami.

Najvecja prostornina odzracevanja kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® s premeri kanil 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm dolga cevka: 0,450 ml
200 mm dolga cevka: 0,300 ml
80 mm dolga cevka: 0,120 ml
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Odstranite zas¢itni ovoj kanile in se prepricajte, da je obrugena stran kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® obrnjena navzgor. Barvni krilci (€)) zavrtite navzgor, da sprozite punkcijo vene. Nato lahko izvedete kratkotrajno
infuzijo (najv. 24 h).

Za zakljucek kratkotrajne infuzije odklopite sistem za infuzijo s kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® in kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® in ga na koncu povlecite iz vene, tako da upostevate korak A ali korak B
za kanilo Safety-Multifly® kot tudi korak C za kanilo Multifly®.

Kanilo Multifly® (@), piktogram kanile Multifly®) oz. varno blokirano kanilo Safety-Multifly® (@), piktogram kanile Safety-Multifly®) nemudoma odvrzite v posodo za odpadke za ostre/konidaste predmete (@).

(9] 10

Sistem za infuzijo napolnite v skladu z internimi smernicami.

Shranjevanje

Kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® hranite na sobni temperaturi.
NAPOTEK: Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi. Prekoradena najvi§ja priporo¢ena temperatura shranjevanja lahko vpliva na kakovost kanil Safety-Multifly®/kanil Multifly®.

Standardi in smernice, specifi¢ni za izdelek, v vselej veljavni razli€ici

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Simboli in oznacevalne kode:

Medicinski pripomocek
Stevilka izdelka

Upostevajte navodila za uporabo

CIg=

Drzava proizvodnje

-
—
Oznaka serije 0 Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo

c € 0124 Znak CE

M Proizvajalec

Hraniti pri sobni temperaturi

LOT

Hranite na suhem
Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

brez pirogena

STERILE[EO] Sterilizirano z etilenoksidom v obliki plina DEHP free Ne vsebuje DEHP

®
OIX@*

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije Sistem enojne sterilne pregrade

Ne sterilizirati ponovno Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno embalazo

Uporabno do

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:l 1 i
v sarstedtoom SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT Safety-Multifly®-Kanyler/Multifly®-Kanyler SV

Avsedd anvandning

Safety-Multifly®-kanyl/Multifly®-kanyl &r en steril vingkanyl, som utvecklats for engangsbruk. Safety-Multifly®-kanyl/Multifly®-kanyl utgér tillsammans med en SARSTEDT S-Monovette® ett system for provtagning av
venblod. Dessutom kan Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen anvandas for korttidsinfusion. Nalskyddet pa Safety-Multifly®-kanylen fungerar direkt efter blodprovstagningen med den sista S-Monovette®/en
korttidsinfusion som tackande skydd pa den anvanda ndlen och minskar sedan risken for tankbara nélsticksskador. Produkten ska anvéndas av utbildad fackpersonal.

Produktbeskrivning

Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen &r en steril, pyrogenfri och i blister separatforpackad engangsprodukt. Safety-Multifly®-kanyler/Multifly®-kanyler bestar av en medicinsk 3% tum (19 mm) lang engéngsnél

av adelsdl med en trefacettslipning, en flexibel slang (80 mm eller 200 mm) och en integrerad kanylhallare (dven kallad multiadapter). Det finns en variant av Safety-Multifly®-kanyler/Multifly®-kanyler utan integrerad
kanylhallare (multiadapter) med en slanglangd av 80 mm eller 240 mm. Produkterna finns med kanyldiameter 20, 21, 23 och 25 Gauge (G). Nalskyddet pa Safety-Multifly®-kanyler fungerar som tackande skydd pa nélen
efter dess anvandning. Produkterna innehaller enbart komponenter som &r fria fran DEHP och latex.

Produktvariant: Safety-Multifly®-kanyl Multifly®-kanyl
integrerad Vinge
kanylhallare Nélskydd Skyddshslie Vinge Nal med 3-faldig fasettslipning

(multiadapter)
Slang

ﬂ Skyddshdlie
ELLER:

& N

Luer-koppling

avskruvningsbar
styrhylsa

Luer-koppling

Forslutning

Sékerhetsanvisningar och varningar

Innan du anvander engéngsforpackningen ska du kontrollera den avseende skador och inte anvanda den om den &r skadad. Anvand inte produkten om kanylen &r bojd eller avbruten.

Folj beskrivningen av hur produkten hanteras.

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

Undvik att kroka nélen.

Safety-Multifly®-kanylens sékerhetsanordning far ej tickas med héfttejp.

Under anvandning och kassering ska handerna alltid hallas bakom kanylen.

Kraftig dragning i vingkanylen eller for tidig anvandning av Safety-Mulitfly®-kanylens sakerhetsanordning (nalskydd) ska undvikas, da det negativt paverkar Safety-Multifly®-kanylens funktionsduglighet.

Injektion och subkutan anvandning &r ej tillaten.

Fore anvandning for korttidsinfusion &r det viktigt att forst helt tdmma ut all luft (*prima”).

0. Efter aktivering av Safety-Multifly®-kanylens sékerhetsanordning kan denna inte langre 6ppnas. Undvik kraftig manipulering.

1. Nar ndlen avlagsnas eller kasseras ska du se upp med eventuella droppar av blod eller lakemedel. Det rekommenderas dérfor att Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen avfallshanteras med nélspetsen uppét med
aktiverat nalskydd (Safety-Multifly®-kanylen).

12. Placera genast anvanda, kontaminerade Safety-Multifly®-kanyler/Multifly®-kanyler i lampliga kanylbehallare och placera pa samma sétt tilloehdr fran blodprovstagningen (t.ex. lansetter, adapter) i sddana behéllare.

13. Behandla alla biologiska prover och vassa/spetsiga tillbehdr till blodprovstagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Stk lakare vid exposition fér biologiska prover eller nélsticksskada, eftersom t.ex.
HBV, HCV, HIV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras. Anvand kanyler med inbyggt nalskydd. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -forfaranden méste alltid foljas.

14, Ateranvéndning av produkten kan leda till infektioner, skador eller dédsfall.
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Kontraindikationer

1. Korttidsinfusion eller vents blodprovstagning far inte utféras vid patienter med infektioner, bréannskador, skador eller genomgangen vaskulér operation vid avsett insticksstalle.
2. Lakemedel med en hdg ventoxicitet kan inte infunderas via vingkanyl.

3. Lakemedel med stark paverkan pa cirkulationssystemet eller lakemedel vars infusionshastighet behéver kontrolleras bor inte infunderas via vingkanyl.

Allménna aterstaende risker vid vends blodprovstagning och kortvarig infusion

Vid anvandning av den grundlaggande tekniken for blodprovstagning och kortvarig infusion kvarstar foljiande allménna aterstaende risker enligt CLSI GP41 och WHO guidelines on drawing blood:
Smérta

Hematom

Vasovagala reaktioner

Infektioner

Nervskador

Allergiska reaktioner, framst orsakade av desinfektionsmedel.

S

Provtagning och hantering
LAS IGENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR VENPUNKTIONEN.

NODVANDIGT ARBETSMATERIAL FOR PROVTAGNINGEN

1. Alla nddvandiga S-Monovette® system for blodprovtagning.

Safety-Multifly® -kanyler (vid Safety-Multifly®-kanyler med Luer-adapter kravs dessutom en multiadapter (14.1205/14.1205.100) resp. en Luer-hanadapter for blodprovstagning)
Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot blodéverforda patogener eller potentiellt smittférande material.

Etiketter for patientidentifiering.

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

Torr engéngssudd med lag bakteriehalt.

Stasband.

Plaster eller férband.

Avfallsbehallare for stickande/skarande féremal for séker avfallshantering av anvant material.

SIS
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Venpunktion Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen:
Anlégg stasbindan. Férbered punktionsstéllet med ett lampligt desinfektionsmedel. Vidrér inte venpunktionsstallet efter desinfektionen. Placera patienten sa att venen blir Iattatkomlig.

0 Oppna aspetiskt blisterférpackningen innehallande Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen med peel off-teknik med tumme och pekfinger. Den transparenta folien maste vetta uppat. Nar desinfektionsmedlet
torkat, aviagsnar du kanylens skyddshylsa och kontrollerar att den slipade sidan av Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen vetter uppat. Punktera venen genom att sammanféra de fargade vingarna uppét.

For in S-Monovette® i Safety-Multifly®-kanylens/Multifly®-kanylens multiadapter (a) och sékra den genom att vrida den ett % varv medurs (koppla in) (b).

Efter avslutad blodprovstagning vrids S-Monovetten® forst ett % varv moturs (a) och dras sedan ut ur Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen (koppla ur) (b). Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen ligger kvar
i venen under blodprovstagningen och bytet av uppsamlingsror. Vid tagning av flera prover ansluts — som ovan beskrivits — foljande S-Monovetter till Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen och ytterligare prover
tas: For avslutande av blodprovstagningen tas den sista S-Monovetten® bort fran Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen och steg A eller steg B for Safety-Multifly®-kanylen och steg C for Multifly®-kanylen
genomfors.

e Tag blodprovet med S-Monovette® genom att varsamt dra ut S-Monovettens® kolvstang maximalt. Lossa stasbandet under blodprovstagningen med den forsta S-Monovette®.

7

pas
Safety-Multifly®-kany! Multifly®-kanyl

For Safety-Multifly®-kanylen:

A. Safety-Multifly®-kanylen dras ut ur venen (@) och nélskyddet aktiveras utanfor venen (@) genom att nélskyddet skjuts dver kanylen med tummen och pekfingret, medan slangen fixeras med de 6vriga
fingrarna. Kanylen maste kénnbart och med ett horbart "klick" snéppa in i ndlskyddet (@).

ELLER:
B. Nalskyddet aktiveras samtidigt som Safety-Muiltifly®-kanylen dras ut ur venen (6). Kanylen maste kannbart och med ett horbart "klick" sndppa in i nalskyddet (0).

Aktiveringen av sékerhetsmekanismen ar avsedd for enhandsteknik.

®

ELLER:

—~~

Aktivering av ndiskyddet — kanyl i venen: Aktivera nalskyddet samtidigt som Safety-Multifly®-kanylen dras ut ur venen.

For Multifly®-kanylen:
C. Multifly®-kanylen dras ut ur venen (e).

Placera genast Multifly®-kanylen (o, piktogram Multifly®-kanyl) resp. den sakert lasta Safety-Multifly®-kanylen i en avfallsbehallare for vassa/spetsiga foremal
(@, piktogram Safety-Multifly®-kanyl).

Hantering infor blodprovstagning: se &ven hanteringsvideo for Safety-Multifly®-kanyl: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Venpunktion Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen

Forbered punktionsstallet med ett lampligt desinfektionsmedel. Vidrér inte venpunktionsstéllet efter desinfektionen. Placera patienten s att venen blir lattatkomlig.

e Oppna aspetiskt blisterférpackningen innehallande Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen med peel off-teknik med tumme och pekfinger. Den transparenta folien maste vara riktad uppét. Avidgsna multiadaptern
i slutet av slangen med en vridande-dragande rérelse. Nar desinfektionsmedlet torkat, tas Luer-proppen i infusionssystemet bort och Luer-honkopplingen i &nden av Safety-Multifly-®/Multifly®-kanylslangen kopplas
till infusionssystemets Luer-hankoppling.

e Forfyll infusionssystemet enligt klinikens riktlinjer.

Maximal luftningsvolym for Safety-Multifly®-kanyler/Multifly®-kanyler med kanyldiameter 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm lang slang: 0,450 ml
200 mm lang slang: 0,300 ml
80 mm lang slang: 0,120 ml
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Tag bort kanylens skydd och kontrollera att den slipade sidan av Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen vetter uppéat. Punktera venen genom att sammanféra de fargade vingarna uppat (o). Dérefter kan en
korttidsinfusion (max. 24 h) genomféras.

@ For att avsluta korttidsinfusionen kopplar du bort infusionssystemet fran Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen. Safety-Multifly®-kanylen/Multifly®-kanylen dras sedan ut ur venen genom att steg A eller steg B for
Safety-Multifly®-kanylen och steg C for Multifly®-kanylen genomférs.

Placera genast Multifly®-kanylen (0), (piktogram Multifly®-kanyl) resp. den sékert lasta Safety-Multifly®-kanylen (e), (piktogram Safety-Multifly®-kanyl) i en avfallsbehallare for vassa/spetsiga foremél (e).

(9] 10

Forfyll infusionssystemet enligt klinikens riktlinjer.

Foérvaring

Forvara Safety-Multiﬂy@-kanylen/Mu\tifly®-k§_nylen vid rumstemperatur.
OBSERVERA: Utsétt inte for direkt solljus. Overskridande av den maximala rekommenderade forvaringstemperaturen kan negativt paverka Safety-Multifly®-kanylens/Multifly®-kanylens kvalitet.

Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell version

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Foérklaring av symboler och markning:

Medicinteknisk produkt
Artikelnummer

Folj bruksanvisningen

CIg=

Tillverkningsland

-
—
Z
Batchnummer 0 A\ Forvaras skyddad mot solljus

c € 0124 CE-mérkning

M Tillverkare

Forvaras i rumstemperatur

LOT

Forvaras torrt
Anvéand inte produkten om férpackningen &r skadad

Pyrogentfri

STERILE E Sterilisering med etylenoxidgas DEHP free DEHP-fri

OIX@*

%)

Risk fér kontaminering vid ateranvandning Enkelt sterilt barridrsystem

Far inte omsteriliseras Enkelt sterilt barriarsystem med yttre skyddsforpackning

Sista forbrukningsdag

Med reservation for tekniska féréandringar.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr:l 1 i
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CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Safety-Multifly® igneler/Multifly® igneler TR

Kullanim amaci

Safety-Multifly® igne / Multifly® igne tek kullanimiik olarak gelistirilmis olan steril bir kelebek ignedir. Safety-Multifly® igne / Multifly® igne bir SARSTEDT S-Monovette® ile damardan kan alinmasina yénelik bir sistem
olusturur. Ayni zamanda Safety-Multifly® igne / Multifly® igne kisa stireli infiizyon igin de kullanilabilir. Safety-Multifly® ignenin sahip oldugu igne korumasi son S-Monovette® kan alimindan / kisa stireli bir inflizyondan
hemen sonra kullanimis olan ignenin kapatimasi ve bunun sonucunda da yanliglikla meydana gelebilecek igne batmasi yaralanmalarinin azaltimasi amacina hizmet eder. Urtinlerin egitimli uzman personel tarafindan
kullanimasi gerekmektedir.

Uriin agiklamasi

Safety-Multifly® igne / Multifly® igne steril, pirojensiz ve bir blister iginde tek tek paketlenmis olan tek kullanimiik bir Grtindtir. Safety-Multifly® igneler / Multifly® igneler Kandilen tibbi bir % ing (19 mm) uzunlugunda ve
celikten tiretilmis olup 3-katl bir faset bilemesi olan tek kullanimiik igne, esnek bir hortum (80 mm veya 200 mm) ve entegre bir igne tutucudan (Multi adaptdr de denir) olusur. Safety-Multifly® ignelerin/Multifly® ignelerin
bir versiyonu entegre igne tutucu (Multi adaptor) olmadan ve 80 mm veya 240 mm hortum uzunluguna sahip olarak da mevcuttur. Bu Urtinler 20, 21, 23 ve 25 Gauge (G) igne caplarinda temin edilebilmektedir. Safety-
Multifly® ignelerin igne korumasi, kullanim sonrasinda ignenin kapatimasi amacina hizmet eder. Urtinler sadece DEHP ve lateks icermeyen bilesenlere sahiptir.

Uriin gesitliligi: Safety-Multifly® igneler/ Multifly® igneler

entegre igne

tutucu . Kanatlar Koruyucu Kanatlar {%—katll bir faset bilemesi olan
(Multi adaptor) igne

Hortum
Koruyucu kilif
VEYA:

igne

vidalanamaz
kilavuz manson

Luer baglantisi

Kapak

Guvenlik ve Uyari Bilgileri

Kullanimdan énce her tekli ambalaji hasar agisindan kontrol edin ve hasar halinde kullanmayin. igne bkiiimiis veya kiriimis ise (riinti kullanmayin.

Kullanim ile ilgili talimatlari uygulayn.

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

Safety-Multifly® ignenin emniyet mekanizmasini yapistirici bant ile kapatmayin.

Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda tutun.

Kelebek ignenin siddetli bi sekilde gekilmesi veya Safety-Mulitfly® ignenin emniyet mekanizmasinin (igne korumasi) erkenden tetiklenmesi yasaktir, aksi taktirde Safety-Multifly® ignenin fonksiyonelligi olumsuz olarak
etkilenir.

8. Enjeksiyon ve cilt alti uygulamalar yapiimasi yasaktr.

9. Kisa streli inflizyon icin kullanim 6ncesinde havanin tam olarak bosaltimasina (primerleme) dikkat edilmelidir.

10. Safety-Multifly® Ignenin emniyet mekanizmasinin aktif edilmesinden sonra bunun artik agilmamasi gerekir Siddet uygulanarak maniptile edilmesi yasaktir.

11. Gikarma veya imha sirasinda kan veya ilaglarin disariya sizma intimaline kargi dikkat edilmesi gerekir. Bu nedenle Safety-Multifly® ignenin / Multifly® ignenin, igne ucu yukarya dogru bakacak sekilde ve igne korumasi
(Safety-Multifly® Igne) aktif edilmis sekilde imha edilmelidir.

12. Kullanilmis, kontamine olmus Safety-Multifly® igneleri / Multifly® igneleri derhal uygun nitelikteki igne atik kaplarina atarak imha edin ve kan alma aksesuarlarini (6rn. lansetler, adaptérler) da igne atik kaplarina atin.

13. Tum biyolojik numuneleri ve keskin/sivri kan alma gereglerini (igneleri) direktiflere ve diizenleme islemlerine uygun olarak kullanin. Bir biyolojik numunelere maruz kalma veya bir igne batmasi yaralanmasi durumunda
bir doktora bagvurun, glinki érnegin HBV, HCV, HIV veya dider enfeksiyon hastaliklarinin aktariimasi ihtimali s6z konusu olabilir. Monte edilmis igne korumalari olan igneleri kullanin. Emniyet direktiflerini ve kurulum
islemleri her zaman dikkate alinmalidir.

14. Urlintin tekrar kullaniimasi enfeksiyonlara, yaralanmalara veya dliime yol agabilir.

N O OA N

Kontrendikasyonlar

1. Kisa sureli inflizyon veya vendz kan 6rnegi alma islemi, enfeksiyonu, yanidi, yaralanmasi olan veya belirlenen enjeksiyon bélgesinde vaskiler operasyon gegirmis hastalara uygulanmamalidir.
2. Yiksek venotoksisiteye sahip ilaglar kelebek ignesi yoluyla inflize edilemez.

3. Dolasim sistemi Uizerinde gUclu etkisi olan ilaglar veya inflzyon hizinin kontrol edilmesi gereken ilaclar kelebekli igne ile infize edilmemelidir.

Vendz kan alimi ve kisa sureli bir inflizyon sirasinda olusan genel reziduel riskler

Kan alimina ve kisa streli inflizyona iliskin genel yéntemin uygulanmasi sirasinda CLS! GP41 ve WHO guidelines on drawing blood'a (kan alimina iliskin DSO yénergeleri) gére asagidaki rezidiel riskler bulunmaktadir:
Agn

Hematom

Vazovagal reaksiyon

Enfeksiyon

Sinir yaralanmalar

Oncelikle dezenfektanin neden oldugu alerjik reaksiyonlar.

S o

Ornek alimi ve Hazirlanmasi
VEN PONKSIYONUNA BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

ORNEK ALIMI iGIN GEREKLI MALZEMELER

1. Gerekli tim S-Monovette® kan alma sistemleri.

Safety-Multifly® Igneler (Luer adaptorlt Safety-Multifly® Igneler igin ayrica bir Multi adaptor (14.1205/14.1205.100) veya kan alma igin bir erkek Luer adaptort gereklidir)
Kan ile bulagsan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak icin eldiven, 6nlik, koruyucu gézliik veya diger uygun koruyucu giysiler.

Hastanin tanimlanmasi igin etiketler.

Ornek alim noktasini temizlemek icin dezenfektan malzeme (¢rek alim noktasinin hazirlanmasinda steril drnek alimi igin kurumun yonergelerine uyun). Ornekler kanda alkol testleri igin kullanilacaksa alkol bazl temizlik
malzemeleri kullanmayin.

Steril, kuru, tek kullanimlik tampon.

Damar turnikesi.

Yara bandi veya sargi bezi.

Kullanilmis malzemenin glivenli bir sekilde bertaraf edilmesine yonelik keskin/sivri nesneler igin atik kabi.

SN

© ® N2
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Safety-Multifly® igne / Multifly® igne ile kan alma:
Damar turnikesini baglayin. Ponksiyon yerini uygun bir dezenfektanla silin. Dezenfekte ettikten sonra ven ponksiyon yerine dokunmayin. Hastayi, damara kolay ulasilabilecek sekilde konumlandirin.
o Safety-Multifly® ignenin / Multifly® ignenin blister ambalajini aseptik olarak soyma teknigi ile bas parmaginiz ve isaret parmaginizla agin. Seffaf folyo yukarlya dogru géstermelidir. Dezenfektan maddenin

kurumasindan sonra ignenin koruma kilifini gikartin, Safety-Multifly® ignenin / Multifly® ignenin keskin tarafinin yukariya dogru gosterdiginden emin olun. Damara girisi renkli kanatlari yukariya dogru birlestirerek
gergeklestirin.

e S-Monovette® Griintini, Safety-Multifly® ignenin/Multifly® ignenin Multi adaptdriiniin igine itin (a) ve Y4 tur saat yéniinde déndiirerek emniyete alin (baglayin) (b).

6 S-Monovette® ile, piston gubugunu yavasga S-Monovette® tabanina gekerek kan alma islemini gergeklestirin. Ik S-Monovette® ile kan alma sirasinda turnikeyi gézin.

e Kan alma iglemi tamamlandiktan sonra S-Monovette® rtiniinii énce % tur saat yoniiniin tersi yonde dondiiriin (a) ve sonra Safety-Multifly® ignenin/Multifly® ignenin iginden gekin (baglantiy ayirin) (b).
Safety-Multifly® Igne / Multifly® Igne kan alma islemi ve kan alma tlplerinin degistirimesi sirasinda damar iginde kalir. Coklu kan alimlarinda - yukarida tanimlandigi gibi - asagidaki S-Monovette'ler

Safety-Multifly® igne / Multifly® igne ile birbirlerine baglanir ve diger numuneler alinir. Kan aima iglemini tamamlamak igin son S-Monovette®, Safety-Multifly® igneden/Multifly® igneden aynilir ve Safety-Multifly® igne
icin adim A veya adim B ve Multifly® Igne icin adim C uygulanir.

Safety-Multifly® igne Multifly® igne

Safety-Multifly® igne igin:

A. Safety-Multifly® igne damardan cekilerek gikartilir (@) ve igne korumasl bas parmak ve isaret parmagi ile ignenin Uzerine itilerek ve bu sirada diger parmaklarla hortum sabitlenerek igne korumasi damarin
disinda etkinlestirilir (G). Igne hissedilebilir bir sekilde ve duyulabilir bir "tik" sesiyle igne korumasi igine oturmalidir (G).

VEYA:
B. igne korumasi, Safety-Multifly® ignenin damar iginden cekilerek gikartimasina paralel olarak etkinlestiriir (@). igne hissedilebilir bir sekilde ve duyulabilir bir "tik" sesiyle igne korumasi igine oturmalidir ().

Emniyet mekanizmasinin etkinlestirilmesi icin tek el teknigi dngorilmistir.

en gekerek cikartin ve igne korumasini aktif edin.

VEYA:

—~~

igne korumasinin etkinlestiriimesi - igne damarin icinde: igne korumasini Safety-Multifly® ignenin damar iginden gekilerek cikartiimasina paralel olarak etkinlestirin.

Multifly® igne igin:
C. Multifly® igne damardan disariya gekilir (@).

Multifly® igneyi (0, Piktogram Multiﬂy@ igne) veya giivenli sekilde kilitlenmis olan Safety-Multifly® igneyi derhal keskin/sivri nesnelere uygun bir atik kabina atarak bertaraf edin
(@, Piktogram Safety-Multifly® igne).

Kan alma igin kullanim: ayrica bakiniz Safety-Multifly® igne ile ilgili kullanim videosu: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Safety-Multifly® igne / Multifly® igne ile kisa siireli infiizyon

Ponksiyon yerini uygun bir dezenfektanla silin. Dezenfekte ettikten sonra ven ponksiyon yerine dokunmayin. Hastayi, damara kolay ulasilabilecek sekilde konumlandirin.

e Safety-Multifly® ignenin / Multifly® ignenin blister ambalajini aseptik olarak soyma teknidi ile bas parmaginiz ve isaret parmaginizia agin. Seffaf folyo yukarya bakmalidir. Hortumun sonundaki Multi adaptéri bir
dondurerek cekme hareketi ile cikartin. Dezenfektan maddenin kurumasindan sonra inflizyon sisteminin tipasini ¢ikartin ve Safety-Multifly®/ Multifly® igne hortumunun sonundaki disi baglantiyi inflizyon sisteminin
erkek baglantisi ile birbirine baglayin.

0 inflizyon sistemini dahili direktiflere uygun olarak énceden doldurun.

20G, 21G, 23G, 25G igne caplarina sahip Safety-Multifly® ignelerin/Multifly® ignelerin maksimum hava alma hacmi:

240 mm uzunlugundaki hortum: 0,450 ml
200 mm uzunlugundaki hortum: 0,300 ml
80 mm uzunlugundaki hortum: 0,120 ml
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ignenin koruma kilifini ikartin, Safety-Multifly® ignenin/Multifly® ignenin keskin tarafinin yukarya baktigindan emin olun. Renkli kanatlari yukarya dogru birlestirerek ven ponksiyonunu uygulayin (0). Sonrasinda kisa sureli
bir inflzyon (maks. 24 saat) gerceklestirilebilir.

Kisa stireli inflizyonun sonlandinimas igin inflizyon sistemi Safety-Multifly® igneden/Multifly® igneden ayrilir ve akabinde Safety-Multifly® igne/Multifly® igne damar iginden gekilerek cikartilir, burada Safety-Multifly®
Igne icin adim A veya adm B ve Multifly® Igne icin adim C uygulanr.

Multifly® igneyi (0) Piktogram Multifly® igneyi) veya giivenli sekilde kilitlenmis olan Safety-Multifly® igneyi (0), Piktogram Safety-Multifly® igne) derhal keskin/sivri nesnelere uygun bir atik kabina atarak bertaraf edin (o).

(9] 10

inflizyon sistemini danhili direktiflere uygun olarak énceden
doldurun.

Depolama

Safety-Multifly® igne/Multifly® igne oda sicakliginda saklanmalidir. ) _
UYARI: Dogrudan giines Isigina maruz birakmayin. Izin verilen maksimum depolama sicakliginin asiimasi Safety-Multifly® Ignenin / Multifly® Ignenin kalitesini olumsuz etkileyebilir.

Su anda gecerli stirimleriyle Girine mahsus standartlar ve diizenlemeler

CLSI* GP41 Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

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

Sembol ve isaretleme dizini:

Tibbi Urdn
Uriin numarasi

Kullanim igin talimatlari dikkate alin

CIg=

Uretim Ulkesi

~y

LOoT AN

Parti tanimlamasi
c € 0124 CE isareti

M Uretici

Oda sicakliginda muhavaza ediniz

STERILE E Etilen oksit gaz ile sterilizasyon

%)

Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi

Yeniden sterilize etmeyin

I ®

Son kullanma tarihi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

DEHP free

OIX@*

A
\_I

Glnes 1sigindan koruyarak muhafaza edin

Kuru yerde muhafaza edin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

pirojen igermez

DEHP icermez

Tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi
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