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PRZEZNACZENIE

Strzykawki BD Preset™ and BD A-Line™ Arterial Blood Collection Syringes
(Strzykawki do pobierania krwi tetniczej BD Preset™ i BD A-Line™) to
sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku do diagnostyki in vitro,
przeznaczone do pobierania i przechowywania prébek krwi petnej do
badan diagnostycznych in vitro, ktére mogg obejmowac: pH, gazometrie,
elektrolity (w tym wapn zjonizowany), metabolity i CO-ksymetrie. Wyréb
jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel medyczny.

OPIS PRODUKTU

Strzykawki BD Preset™ and BD A-Line™ Arterial Blood Collection Syringes to
bezigtowe strzykawki z tworzywa sztucznego z podziatkg nadrukowang na
cylindrze, ztaczem BD Luer-Lok™ lub Luer Slip oraz nasadkg do zamykania
koncowki strzykawki po pobraniu prébki. Strzykawka BD Preset™ wyposazona
jest w zatyczke z otworem wentylacyjnym, ktéra pozwala na wstepne ustawienie
pobieranej objetosci. Informacje na temat konfiguracji produktéow zawiera
tabela A. Wnetrze cylindréw strzykawek jest pokryte zréwnowazonym wapniem
roztworem heparyny litowej, ktéra petni role antykoagulantu dla catej probki krwi.

Strzykawki BD A-Line™ Arterial Blood Collection Syringes przeznaczone sq do
stosowanie w trybie aspiracji. Strzykawki BD Preset™ Arterial Blood Collection
Syringes przeznaczone sg do stosowanie w trybie predefiniowanym lub aspiracji.

Tabela A

Zalecana
Rozmiar objetos¢ Rodzaj Tvo modelu Kolor nasadki
(ml) pobierania koncowki w koncowki
(ml)
1 0,6 Luer Slip BD Preset™, BD A-Line™ Czarny
3 1,6 Luer Slip BD A-Line™ Czarny
3 1,6 BD Luer-Lok™ | BD Preset™, BD A-Line™ Zielony

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

e Standardowe ztgcza BD Luer-Lok™ i Luer Slip zapewniajg zgodno3¢ ze
statymi cewnikami do pobierania krwi i popularnymi laboratoryjnymi
przyrzqgdami do pobierania probek.

e llos¢ pokrywajqcej suchej heparyny zrownowazonej wapniowo w wyrobie
zapewnia dobrg jakos¢ prébki, o ile wyréb stosowany jest zgodnie z
instrukcja uzycia.

e Strzykawka BD Preset™ Arterial Blood Collection Syringe wyposazona
jest w porowaty ttok, ktéry odpowietrza strzykawke i uszczelnia jg,
zapobiegajgc zanieczyszczeniu probki.

e Nasadka na koncéwke BD Hemogard™ zapewnia szczelne zamknigcie,
minimalizujgc kontakt z krwig podczas stosowania i transportu,
jednoczesnie tworzqc hermetyczng uszczelke strzykawki, co gwarantuje
integralnos¢ prébki.

SRODKI OSTROZNOSCI: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

e Przed uzyciem nalezy odczekaé, az wyréb osiggnie temperature
pokojowa. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia istotnych
parametréw strzykawki.

e Nie uzywaé w przypadku obecnosci ciat obcych lub jesli doszto do
uszkodzenia produktu bgdz opakowania.

e Przy kazdej zmianie jakiegokolwiek elementu w laboratoryjnym systemie
analitycznym dobrg praktykq laboratoryjng jest przeglad danych
producenta i/lub wczedniejszych danych wygenerowanych w celu
ustalenia/weryfikacji zakresu referencyjnego dla kazdego konkretnego
systemu. Na podstawie wynikéw laboratorium powinno dokonaé
odpowiedniej zmiany.

OSTRZEZENIA: /A Tylko do pobierania krwi. Nie do wstrzykiwania/infuzji.

e EUH210 Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej jest dostepna
na zyczenie.

e Stosowac standardowe Srodki ostroznosci. Stosowac rekawice, odziez i gogle
ochronne oraz inne srodki ochrony osobistej, a takze Srodki techniczne
zabezpieczajgce przed rozpryskiem lub rozlaniem krwi i potencjalnym
narazeniem na czynniki chorobotwércze przenoszone we krwi.

e Wszystkie probki biologiczne oraz ostre przyrzady do pobierania krwi
(lancety, igty, adaptery typu luer i zestawy do pobierania krwi) nalezy
traktowac zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujgcymi w
placéwce. W przypadku kontaktu z prébkami materiatéw biologicznych
(np. w wyniku zaktucia igtq) nalezy skorzystaé¢ z odpowiedniej pomocy
medycznej, poniewaz probki mogg przenosic wirusy zapalenia watroby,
HIV (AIDS) lub inne choroby zakazne. Jesli przyrzqd do pobierania krwi
jest wyposazony w mechanizm zabezpieczajgcy, nalezy z niego korzystac.

e Wszystkie ostre przyrzady do pobierania krwi nalezy wyrzucaé do
odpornych na przebicie pojemnikéw na odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne zatwierdzone do ich utylizacji.

e Nieprawidtowe pobieranie probek krwi i postepowanie z nimi moze
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw, a w konsekwencji do
nieprawidtowej diagnozy lub leczenia.

e Wyréb przeznaczony do jednorazowego uzycia. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia lub innych choréb / obrazen ciata.

e Wyréb przeznaczony wytqcznie do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Uwaga: Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne
wypadki zwigzane z wyrobem producentowi i wiasciwemu
organowi krajowemu. Poza UE: w przypadku jakichkolwiek
incydentéw lub zapytan zwigzanych z tym wyrobem nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.
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PRZYGOTOWANIE DO POBRANIA PROBKI

Wymagany sprzet do pobierania probek dostarczany w zestawie
Strzykawki BD Preset™ or BD A-Line™ Arterial Blood Collection Syringe
(z nasadkg na koncéwke)

Wymagany sprzet do pobierania i obrobki probek niedostarczany w zestawie

« Srodki ochrony osobistej niezbedne do ochrony przed narazeniem na
patogeny przenoszone drogq krwi

e Strzykawka do wyrzucenia

e Sciereczka do czyszczenia, gazik, zatwierdzony pojemnik na materiaty
stwarzajgce zagrozenie biologiczne

e Etykiety do oznaczania prébek nazwiskiem pacjenta

Instrukcja uzytkowania:

Wyréb jest przeznaczony do pobierania prébek tetniczej i/lub zylnej krwi petne;j.
Podczas wyboru rodzaju prébki nalezy postepowaé zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w placéwce i instrukcjami w podreczniku operatora wyrobu.
Sprawdzi¢ metode pobierania opisang w instrukgji obstugi cewnika.

BD Preset™: (patrz schemat @)

Strzykawki BD Preset™ mozna uzywa¢ w dwéch trybach pobierania: w trybie

aspiracji (dla probek zylnych lub tetniczych) i trybie predefiniowanym

(wytgcznie dla prébek tetniczych).

1. Odpowietrzy¢ linie zgodnie z procedurg obowigzujgcg w danej placéwce.
Wyrzuci¢ zuzytq plastikowq strzykawke do pojemnika na odpady
stanowiqce zagrozenie biologiczne (rys. A).

2. Zachowac zielong nasadke na koncéwke BD Hemogard™ lub czarng
nasadke na koAcéwke dotgczona do strzykawki do pézniejszego uzycia.

3. Wcisna¢ ttok strzykawki do korica (rys. B).

4. Strzykawka BD Preset™ Arterial Blood Collection Syringe moze by¢
uzywana w dwoch trybach pobierania prébek: aspiracji i predefiniowanym.
4.1 Uzywanie w trybie aspiracji: przymocowa¢ strzykawke do pobierania

prébek do adaptera lub ztgcza zaworu odcinajgcego wezesniej
odpowietrzonej linii. Obréci¢ zawér odcinajgcy (jesli dotyczy) do
pozycji otwartej i odczekac, az krew catkowicie zwilzy wcisniety do
konca ttok. Powoli odciggnaé ttok (rys. C) do zalecanej objetosci
pobierania (0,6 ml w przypadku strzykawki o pojemnosci 1 mli 1,6 ml
w przypadku strzykawki o pojemnosci 3 ml, rys. D). Przejs¢ do kroku 5.
4.2 Uzywanie w trybie predefiniowanym (wytacznie dla probek tetniczych):
ustawic ttok strzykawki do pobierania prébki nieco powyzej zalecanej
objetosci pobierania (0,6 ml w przypadku strzykawki o pojemnosci 1 ml i
1,6 mlw przypadku strzykawki o pojemnosci 3 ml, rys. D). Przymocowaé
strzykawke do adaptera lub ztgcza zaworu odcinajgcego wezesniej
odpowietrzonej linii. Utrzymujqc strzykawke w pozycji pionowej,
przekreci¢ zawér odcinajgcy do pozycji otwartej (jesli dotyczy) i odczekad,
az krew wypeni strzykawke. Nie dopuscic¢ do zwilzenia ttoka krwiq, dopoki
nie zostanq usuniete wszystkie pecherzyki powietrza. UWAGA: otwor
wentylacyjny zamknie sig, gdy zostanie zwilzony krwiq. Przejs¢ do kroku 5.

5. Po zakonczeniu pobierania krwi odtgczy¢ strzykawke BD Preset™ od
ztqcza zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w placéwece (rys. E).

6. Jesli konieczne okaze sie usuniecie uwiezionego powietrza z probki, nalezy
ostroznie usung¢ powietrze zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w danej placéwce. UWAGA: NALEZY UNIKAC ROZPRYSKIWANIA KRWI.

7. Natozy¢ zielong nasadke na koficéwke BD Hemogard™ lub czarng
nasadke na koncéwke, aby zamknag¢ strzykawke (rys. F).

8. Wymieszac probke, catkowicie odwracajqc strzykawke 5 razy, a nastepnie
przetoczyc¢ strzykawke miedzy dtofimi lub opuszkami palcow przez
5 sekund, aby zapewni¢ peing antykoagulacje (rys. G).

9. Oznaczy¢ strzykawke zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej
placéwce.

10. Bezposrednio przed analizq doktadnie wymiesza¢ prébke, catkowicie
odwracajac strzykawke 10 razy, a nastepnie przetoczy¢ strzykawke
miedzy dtorimi lub opuszkami palcéw przez 10 sekund (rys. H). Mieszanie
jest szczegolnie wazne w przypadku pomiaru stezenia hemoglobiny
lub hematokrytu.

11. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej
placéwce w zakresie wyrzucania strzykawek zawierajgcych krew.

BD A-Line™: (patrz schemat @)

Strzykawka BD A-Line™ moze by¢ uzywana wytqcznie w trybie aspiracji

(dotyczy probek krwi tetniczej i/lub zylnej).

1. Odpowietrzy¢ linie zgodnie z procedurg obowiqzujgcq w danej placéwce.
Wyrzuci¢ zuzytq plastikowq strzykawke do pojemnika na odpady
stanowiqce zagrozenie biologiczne (rys. A).

2. Zachowacé zielong nasadke na koncéwke BD Hemogard™ lub czarng
nasadke na koncéwke dotgczong do strzykawki do pdzniejszego uzycia.

3. Wcisnqgc ttok strzykawki do korica (rys. B).

4. Przymocowac strzykawke do pobierania probek do adaptera lub ztacza
zaworu odcinajgcego wczesniej odpowietrzonej linii.

5. Przekreci¢ zawor odcinajqcy (jesli dotyczy) do pozycji otwartej. Powoli
odciggnaé ttok (rys. C) do zalecanej objetosci pobierania (0,6 mlw
przypadku strzykawki o pojemnosci 1 mli 1,6 ml w przypadku strzykawki
o pojemnosci 3 ml, rys. D).

6. Po zakonczeniu pobierania krwi odtaczy¢ strzykawke BD A-Line™ od
ztgcza zgodnie z procedurami obowiqgzujgcymi w placéwce (rys. E).

7. Jesli konieczne okaze sie usunigcie uwiezionego powietrza z probki, nalezy
ostroznie usung¢ powietrze zgodnie z procedurami obowigzujacymi w
danej placowce. UWAGA: NALEZY UNIKAC ROZPRYSKIWANIA KRWI.

8. Natozy¢ zielong nasadke na koncéwke BD Hemogard™ lub czarng
nasadke na koncowke, aby zamknaé strzykawke (rys. F).

9. Wymieszaé probke, catkowicie odwracajqc strzykawke 5 razy, a nastepnie
przetoczy¢ strzykawke miedzy dtorimi lub opuszkami palcéw przez
5 sekund, aby zapewnic petng antykoagulacje (rys. G).

10. Oznaczy¢ strzykawke zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej
placéwce.

11. Bezposrednio przed analizq doktadnie wymieszac probke, catkowicie
odwracajac strzykawke 10 razy, a nastepnie przetoczy¢ strzykawke
migedzy dtoAmi lub opuszkami palcéw przez 10 sekund (rys. H). Mieszanie
jest szczeg6lne wazne w przypadku pomiaru stezenia hemoglobiny
lub hematokrytu.

12. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej
placéwce w zakresie wyrzucania strzykawek zawierajgcych krew.

STABILNOSC ANALITU

e Prébki mozna przechowywaé maksymalnie jedng godzine na lodzie lub
w temperaturze pokojowej w przypadku pomiaru pH, Na, K, iCa, Cl, Hb,
Hct, glukozy, BUN i Crea.

e W przypadku pCO, i pO, przechowywa¢ prébki na lodzie lub w
temperaturze pokojowej i przeprowadzi¢ analize w ciggu 15 minut.

e W przypadku badania mleczanu przechowywa¢ prébki na lodzie i

przeprowadzi¢ analize w ciggu 15 minut.
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UStUGI TECHNICZNE

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym

przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

PISMIENNICTWO

1. Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI) C31-A2; Ionized
Calcium Determinations: Precollection Variables, Specimen Choice,
Collection, and Handling, 2nd ed. 2001.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI) C46-A2; Blood Gas
and pH Analysis and Related Measurements, 2nd ed. 2009.
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Historia zmian
Wersja ‘ Data ‘ Zestawienie zmian

01 2020-08 | Wydanie wstepne

02 2023-09 | Konwersja papierowej instrukcji na instrukcje
elektroniczng. Dodano numer jednostki
notyfikowanej CE (0123) dla IVDR 2017/746.
Zaktualizowano symbole, dodano system bariery
jatowej i Przechowywaé w stanie suchym. Dodano
adres przedstawiciela w Europie (EC Rep),
zaktualizowano adresy przedstawiciela w Szwajcarii
(CH Rep) i producenta. Dodano adresy importera.
Zaktualizowano schematy. Zaktualizowano czesci
Przeznaczenie, Srodki ostroznosci i ostrzezenia,
Przygotowanie do pobrania prébki, Instrukcja
uzytkowania, Ustugi techniczne oraz Oswiadczenie
o znakach towarowych. Dodano czesci Opis
produktu, Charakterystyka dziatania, Stabilnos¢
analitu (ze schematem) i PiSmiennictwo.

03 2025-07 | Zaktualizowano instrukcje uzytkowania i rysunki,
dodajgc procedure pobierania krwi zylnej.

Zaktualizowano czes¢ dotyczgceg ustug serwisowych.

Usunieto adres importera w Szwajcarii.
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GLOSARIUSZ SYMBOLI
Odpowiednie symbole znajdujg sie na etykiecie produktu.

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie

Wytworca
i ]X[ Nie uktadac na sobie
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej .
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii Q System pojedynczej bariery jatowe]
Data produkgji oEp Zawiera lub ma w swoim sktadzie ftalan: kombinacja bis (2-etyloheksylu)

gep (DEHP)
Uzy¢ przed datq i ftalanu benzylu butylu (BBP)

Zebrac oddzielnie

Kod partii E Wskazuje, ze wymagana jest selektywna zbiérka odpadéw urzqdzen elektrycznych i

elektronicznych.

Numer katalogowy

c € Oznaczenie CE; oznacza europejskg zgodno3¢ techniczng
Numer seryjny

q
STERLE Jatowy QE Wyr6b do badan przytozkowych

HelEECS

Sterylizowano za pomocq aseptycznych technik przetwarzania

.
frerLEEd  Sterylizowano za pomocq tlenku etylenu !m Wyrob do samokontroli
srenLElR|  Sterylizowano za pomocq napromieniania Dotyczy wytqcznie USA: ,Uwaga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego
Sterylizowano za pomocq pary lub suchego powietrza %( Only wyrot;u v\v/vyiqczme przez lub na zlecenie lekarza majgcego prawo wykonywania
zawodu”.
Nie sterylizowa¢ ponownie Kraj produkgji
,CC” powinno zostac zastgpione dwuliterowym lub trzyliterowym kodem kraju.
Niejatowy
® Godzina pobrania
Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania i zapoznac sie z instrukcjq - - -8 Oddge

uzytkowania

Jatowy uktad odprowadzajqcy ptyny 3 Oderwac w tym miejscu

Jatowy uktad odprowadzajqcy ptyny (tlenek etylenu) @ Data pobrania

Jatowy uktad odprowadzajqcy ptyny (napromieniowanie) Przechowywac z dala od zrodet Swiatta

Ostroznie, zawartosc krucha Powoduje powstawanie wodoru

~hhier®

S

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego Perforacja

\/
X

Przechowywac w stanie suchym Nurmer kolejny poczqtku panelu

Dolna granica temperatury N ol o |
umer kolejny konca panelu

Gorna granica temperatury

Kolejny numer wewnetrzny

<Nr pudetka>/<Pudetka tqcznie>

Wyréb medyczny
@ Zawiera substancje niebezpieczne

@ Ukraifiski znak zgodnosci

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania w formie RC Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze5¢ 15
elektronicznej

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

IS e 3

Zagrozenie biologiczne

Nie uzywac ponownie

cus Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

Unikatowy identyfikator urzqdzenia

Uwaga

Zawiera lub ma w swoim sktadzie kauczuk naturalny

I T
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro % mporter

-] Kontrola negatywna T L
W Etykiete pacjenta umiescic tylko wewnqtrz ramki

eontroL]s]  Kontrola pozytywna

=

W Zawartos¢ wystarcza na <n> testow Bezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego

?)

U Wylqcznie do oceny wydajnosci diagnostyki in vitro A Warunkowo bezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego
% Niepirogenne @ Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

° [This Product Contains Dry Natural Rubber | * produkt zawiera suchy kauczuk naturalny
'H‘# Numer pacjenta

For Export Only | Wytqcznie na eksport

T T Ta strong do gory

Uwaga: Uktad tekstu w symbolach jest okreslony przez projekt etykiety. L006715(09) 2023-08
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