INDICACOES DE USO

®

7. Estedispositivo contém a seguinte substdncia definida como CMR 1B, em uma concentraggo acima de 0,1%

SCOP PROPUS

7. Acest dispozitiv contine urmdtoarea substantd definitd drept CMR 1B, intr-o concentratie de peste 0,1% procent

PRZEZNACZENIE
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (igta do pobierania krwi BD Vacutainer® Eclipse™) to jatowy, Jednoruzowy

wyrob medyczny przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny z doswiadczeniem w

7. Ten wyrdb zawiera nastepujqcg substandje sklasyfikowang jako CMR 1B, w stezeniu wagowym powyzej 0,1%:
kobalt, numer CAS 7440-48-4 i numer EC 231-158-0. Biezqce dowody naukowe wskazujg, ze wyroby medyczne

2yt u dorostych i dzieci zgodnie z |nstruqu obstugi celem pobrania wielu probek krwi zylnej do probowek prozniowych do

pobierania krwi na potrzeby bada d

nych in vitro. Igta

aktywowac bezposrednio po naktuciu zyty w celu zakrycia igty i ochrony przed przypadkowym zaktuciem.
WYBOR ROZMIARU IGtY W SKALI GAUGE (G)

jest w ostone przeciwzaktuciowg, ktorg mozna

Cztonek personelu medycznego powinien dobrac rozmiar igty w skali gauge w oparciu "%

« stan pacjenta (czyli wiek, masa ciata, choroby wspdfistniejace);

o cechy fizyczne zyly (takie jak rozmiar, lokalizacja i dostep);

o objetos¢ krwi do pobrania.
Nalezy wybrac rozmiar igty w skali gauge, ktory komfortowo dopasowuje si¢ do najbardziej widocznej zyty przy jak
najmniejszym dyskomforcie. Ponizej podano zalecane rozmiary igty w skali gauge dla rutynowych wktuc dozylnych
dla réznych grup wiekowych™ %

e 21G jest zalecany dla dorostych;

22G jest zalecany dla dorostych, dzieci i 0sob starszych lub pacjentow z matymi zytami;

21Gi 22G nie sq zalecane dla noworodkow;

Igty o mniejszej Srednicy (np. 23G) i zestawy do pobierania krwi z igtg motylkowq sq zalecane dla noworodkéw lub
w przypadku dostepu do matych, delikatnych zyt.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA I KORZYSCI KLINICZNE

1
2.
3.

Aktywacja obstugiwanego jednq rekg mechanizmu blokowania ostony zabezpieczajqcej jest potwierdzana diwiekiem
iwzrokowo.

Skosnie Scieta koncowka igty jest ustawiona tak, aby zapewnic optymalny dostep do zyty i aktywacje ostony
zabezpieczajqcej.

Tuleja igty pozwalajgca umknqc kontaktu z ciatem pacjenta umozliwia pobieranie wielu probek krwi.

Y

gane i dostarczone

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle

ale ni

Uchwyt igty BD Vacutainer®.

Probowki do pobierania krwi marki BD Vacutainer®, zgodnie z wymaganiami badania.
Zatwierdzony pojemnik na odpady stanowiqce zenie biologiczne i inne 7
rekawiczki, srodek do dezynfekgji skory, jatowa gaza.

ie, jak np. opaska uciskowa,

Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w danej placdwce procedurami wykonywania wktué dozylnych w celu
pobrania krwi. Ogdlne wytyczne podano ponizej.
PROCEDURA (patrz diagram)

1

2.
3.
4
5.

Trzymajqc zardwno rézowq ostone zabezpieczajqcg, jak i kolorowq nasadke igty, przekrecic i zdjqc biatq nasadke igty.
Przytrzymac rozowq ostone zabezpieczajqcq i kolorowq nasadke igty. Nakrecic uchwyt na igte.

Delikatnie ustawic rozowq ostone zabezpieczajqcg, odchylajqc jq prosto do tyfu

Zatoiyc opaske uciskowg, zdezynfekowa¢ miejsce naktucia zyty, a nastepnie przekrecic i zdjq¢ kolorowq nasadke igty.
Wykona¢ wktucie do zyty. Gdy krew zacznie ptynaé, rozluznic opaske uciskowq. Pobrac probki krwi zgodnie z
dostarczong przez producenta probowki instrukcjg dotyczqeg kolejnosci pobierania i zalecanymi objetosciami
napetnienia. Przytozyc jatowq gaze w miejscu wktucia, wyja¢ igte z zyty i docisnac gaze.

Zablokowac rozowq ostone zabezpieczajqcq kciukiem na podktadce pod keiuk.

Wyrzucic wszystkie zuzyte materiaty do dopuszczonego do uzytku pojemnika na odpady stanowiace zagrozenie
biologiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA
Srodki ostroznosci
1

Kofcowka igty wprowadzana do zyty oraz koficowka igty niewprowadzana do zyty sq jatowe.

ryzyka ani
na stronie Europejskiej Agencji Chemikaliow: echa.europa.eu/home.

Ostrzezenia

1. W przypadku kontaktu z probkami materiatow biologicznych (np. w wyniku zaktucia igtq) nalezy skorzystaé
z odpowiedniej pomocy medycznej, poniewai probki mogq przenosic wirusy zapalenia watroby, HIV (AIDS)
lub inne choroby zakazne. Jesli przyrzqd do pobierania krwi jest wyposazony w mechanizm zabezpieczajqcy, nalezy
2 niego korzystac.

2. Wszystkie ostre przyrzqdy do pobierania krwi nalezy wyrzuca¢ do odpornych na przebicie pojemnikéw na odpady
stanowiqce zagrozenie biologiczne zatwierdzone do ich utylizacji.

3. Nie uzywac w przypadku obecnosci ciat obcych, gdyz moze to doprowadzic do reakdji alergicznej lub toksycznej.
Niezamierzona ekspozycja organizmu na materiat wyrobu moze prowadzic do zakazenia, reakgji alergicznej lub
toksycznej.

4. Nie zaktada¢ ponownie nasadek na igty. Ponowne zaktadanie nasadki zwigksza ryzyko zaktucia igtq.

5. Wyrob przeznaczony do jednorazowego uzycia. Ponowne uzycie moze prowadzic

e stopow kobaltu lub stopow stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powodujq zwigkszonego
dziatania na rozrodczos¢. Uwaga: Szczegétowe informacje podano

UTILIZAGAO PREVISTA

ABD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Agulha de colheita de sangue BD Vacutainer® Eclipse™) é um
dispositivo médico estéril de utilizacdo Gnica, que se destina a ser utilizado especificamente por profissionais de saide
com experiéncia em puncdo venosa em adultos e criancas, de acordo com as instruges de utilizagdo para a colheita
de mltiplas amostras de sangue venoso em tubos de vacuo de colheita de sangue, para fins de teste de diagnostico
invitro. A agulha foi concebida com uma protecdo de seguranca fixada, a qual pode ser ativada para cobrir a agulha

imediatamente apos a puncdo venosa para proporcionar protecdo contra ferimentos acidentais causados pela agulha.

7. Estedispositivo contém a seguinte substancia, definida como CMR 1B, numa concentragdo superior a 0,1% em
peso por peso: cobalto, nimero CAS 7440-48-4 e niimero CE 231-158-0. As evidéncias cientificas atuais sustentam
que os dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de ago inoxidavel que contém cobalto
ndo causam um risco acrescido de cancro nem efeitos reprodutivos adversos. Nota: para mais informagdes, consulte
o website da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos: echa.europa.eu/home.

Avisos

1. Em caso de exposicdo a amostras biolégicas (por exemplo, através de ferimentos por perfuragdo), procure cuidados
médicos adequados, uma vez que as amostras podem transmitir hepatite viral, VIH (SIDA) ou outras doencas

A BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Agulha para coleta de sangue BD Vacutainer® Eclipse™) é um
dispositivo médico estéril, de uso tnico, destinado especificamente para uso por profissionais de satide com experiéncia
em puncdo venosa em adultos e criancas, sequindo os procedimentos de coleta de maltiplas amostras de sangue venoso
em tubos de coleta de sangue a vacuo para fins de testes de diagnostico in vitro. A agulha é projetada com uma protecdo
de seguranca fixada, que pode ser ativada para cobrir a agulha imediatamente apds a venopungdo para fornecer protegao
contra agulhadas acidentais.

SELECAO DO CALIBRE DA AGULHA

0 profissional de satide deve selecionar o calibre da agulha consoante:'?
« acondido do paciente (como a idade, o peso e condicdes pré-existentes);
o as caracteristicas fisicas da veia (como o tamanho, a localizago e a acessibilidade);
« ovolume de sangue que deve ser colhido.

Escolha o calibre da agulha que encaixa wmuu
sequintes calibres da clgulhu sdo rec

com o minimo desconforto. Os
ia de rotina em diferentes faixas etdrias:"?

na veia mais p
para procedi de fl
0 calibre 21G é recomendado para adultos.

infeciosas. Utilize qualquer mecanismo de seguranca disponibilizado pelo dispositivo de colheita de sangue.
2. Elimine todos os “instrumentos afiados” para colheita de sangue em recipientes de risco biologico resistentes

a perfuragdo aprovados para a eliminagdo

deste tipo de produtos.

3. Nao utilize se detetar material estranho, pois este poderd provocar uma reacdo alérgica ou toxica.
A exposicdo ndo intencional ao material do dispositivo pode levar a infe@o ou reacGo alérgica ou toxica.
4. Ndo volte a colocar a tampa nas agulhas. Voltar a colocar a tampa aumenta o risco de ferimentos por picadas

de agulhas.

5. Destina-se a uma Gnica utilizacdo. A reutilizagdo pode causar infe¢do ou outra

SELECAO DO CALIBRE DA AGULHA
0 profissional de satide deve selecionar o calibre da agulha, conforme:'?

Escolha o cullbre de agulha que se encaixe confor
Sao rec

a condigdo do paciente (como idade, peso, condigdes pré-existentes);

caracteristicas fisicas da veia (como tamanho, localizag@o e acessibilidade);

0 volume de sangue necessdrio para a coleta.

na veia mais p com minimo desconforto.

os sequintes calibres de agulha para procedimentos de ‘flebotomia em diferentes faixas etdrias:'2

21 G é recomendado para adultos.

do zakaze lub innych chordb/obrazen.
6. Aktywacja ostony zabezpieczajqcej moze spowodowac rozprysk krwi z igty. W celu
zapewnienia maksymalnego bezpieczefistwa nalezy uzywa¢ podktadki pod keiuk
i aktywowac ostone z dala od siebie i innych osob.
7. Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci.
8. Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli etykieta zabezpieczajqca jest rozdarta lub jesli
opakowanie jest uszkodzone.
Nie skrecac ani nie obracac rézowej ostony zabezpieczajqcej podczas uzytkowania
ani nie aktywowac jej na twardej powierzchni. Moze to spowodowac zablokowanie

I’

o

rozowej osfony.
. Potencjalne dziatania niepozqdane zwigzane z wktuciem do zyly lub nieprawidtowym dziataniem wyrobu obejmuja
m.in.: umiarkowany dyskomfort, krwiak, zasinienie w miejscu wktucia, bol/dyskomfort w miejscu wkiucia, obrzek,
zakazenie/serokonwersja, hemokoncentracja, uszkodzenie nerwdw, przypadkowe naktucie tetnicy, niedokrwistosé
jatrogenna, reak¢ja wazowagalna, omdlenie, obfite pocenie sie z bliskim omdleniem, wybroczyny, reakcja
alergiczna lub toksyczna, zakrzepica, zapalenie 2yt / uszkodzenie zyty lub tkanki, zakrzepowe zapalenie 2yt lub
utrata przytomnosci z napadami toniczno-klonicznymi. Mogq one wystapic ze wzgledu na cechy fizjologiczne
pacjenta, wybrane miejsce wktucia/anatomiczne oraz doswiadczenie kliniczne cztonka personelu medycznego.
Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu
organowi krajowemu.
Poza UE: w przypadku jakichkolwiek zdarzen lub zapytan zwigzanych z tym wyrobem nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy BD.

DZIAL OBStUGI TECHNICZNE]
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

=)

Niniejsza instrukcja obstugi jest rowniez dostepna w wersji elektronicznej na stronie eifu.bd.com. Informacje o patentach

w USA, ktére mogq mie zastosowanie, mozna znalez¢ na stronie bd.com/patents.
PISMIENNICTWO
1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.
2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Produkt powinien by¢ uzywany w temperaturze pokojowej.

3. Stosowac standardowe $rodki ostroznosci.

« Kluczowe elementy obejmujq mycie rgk, czyszczenie otoczenia, stosowanie rekawiczek i ochrony oczu oraz innych
srodkow ochrony osobistej, utylizacje odpadéw oraz kontrole inzynieryjne w celu ochrony przed rozpryskiem krwi,
wyciekiem krwi oraz potencjalnym narazeniem na czynniki zakazne.

« Nalezy stosowac technike aseptyczng, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia zwigzanego z opiekq zdrowotna.

4. Przedtuzony czas stosowania opaski uciskowej, dtuzszy niz 1-2 minuty, moze prowadzi¢ do hemokoncentragji,
co moze wptywa¢ na wyniki badania.

5. Niewystarczajgce napetnienie probéwki moze prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw, co moze potencjalnie
skutkowac niewtasciwym rozpoznaniem lub leczeniem.

6. Wyrdb zostat opracowany i przeznaczony do uzytku w potqczeniu z probowkami do pobierania krwi i uchwytami
marki BD Vacutainer®. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu nie zostaty okreslone w przypadku uzycia w potqczeniu
zinnymi wyrobami.

URCENE POUZITIE

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Ihla na odber krvi BD Vacutainer® Eclipse™) je sterilnd zdravotnicka
pomécka na jedno poutitie, ktord je urcend na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi so skiisenostami s venepunkciou
u dospelych aj deti v silade s navodom na poufitie na odber viacnasobnych vzoriek vendznej krvi do vakuovych skiimaviek

Vystrahy
1. Vpripade akejkolvek expozicie biologickym vzorkam (napriklad zranenia pri pichnuti) zabezpecte primerand
zdravotnicku starostlivost, kedZe vzorky mozu prendat virusova hepatitidu, HIV (AIDS) alebo iné infekéné

ochorenia. Ak sa pomécka na odber krvi dodava s akymkolvek bezpecnostnym technickym vybavenim, pouzite ho.

0O calibre 22G é recomendado para pacientes adultos, pedidtricos, idosos ou pacientes com veias finas.

 Os calibres 21G e 22G ndo sdo recomendados para recém-nascidos.

o Agulhas mais finas (por exemplo, 23G) e conjuntos de colheita de sangue com asas sGo recomendados para
recém-nascidos ou para aceder a veias finas e frageis.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS

1. 0 mecanismo de blogueio na protecdo de sequranca ativado com uma s6 mdo é confirmado por feedback visual

€50n070.
2. 0bisel da agulha estd posicionado de modo a assegurar uma entrada ideal na veia e a ativagdo da protecdo
de seguranca.
3. Amanga da agulha ndo destinada ao paciente permite uma colheita de sangue com vdrias amostras.
Materiais necessarios fornecidos
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Materiais necessarios ndo fornecidos
« Suporte para agulhas da marca BD Vacutainer®.
o Tubos de colheita de sangue da marca BD Vacutainer®, conforme determinado pelo pedido de teste.
« Recipiente de risco bioldgico aprovado e outros materiais, tais como garrote, luvas, desinfetante de pele e gaze
estéril.
Siga os procedimentos da sua instituicdo para pungdo venosa para colheita de sangue. As orientagdes gerais sdo

7’

doenga/ferimento.
6. Aativagdo da protecdo de seguranca pode resultar em salpicos de sangue da
agulha. Para maior seguranca, utilize a patilha para o polegar e ative a protecio
na diredo oposta asi e a outras pessoas.
Ndo utilize o dispositivo apos o respetivo prazo de validade.
Ndo utilize o dispositivo se houver evidéncias de manipulagdo ou rasgos na
etiqueta, ou se a embalagem estiver danificada.
9. Ndo torga nem rode a protecdo de sequranca cor-de-rosa durante a utilizagio

o~

nem a acione pressionando contra uma superficie dura. Tal pode desativar
a protecdo de sequranca cor-de-rosa.

10. Os potenciais eventos adversos associados a flebotomia ou mau funcionamento do dispositivo, tais como, mas
ndo limitados a, desconforto moderado, hematoma, contuséo no local da punggo venosa, dor/desconforto no local
da pungdo venosa, edema, infeqdo/seroconversao, hemoconcentrag@o, danos nos nervos, puncdo arterial acidental,
anemia iatrogénica, reagdo vasovagal, sincope, diaforese com quase sincope, petéquias, reagdo alérgica ou toxica,
trombose, flebite/danos na veia ou no tecido, tromboflebite ou perda de consciéncia com convulsdes tonico-clonicas,
podem ocorrer devido ds caracteristicas fisiologicas do paciente, ao local anatémico/da punggo venosa escolhido
e a experiéncia clinica do profissional de satde.

Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao fabricante
e a autoridade nacional competente.
Fora da UE: contacte o

local da BD

e« 22Gérecomendado para adultos, criancas, idosos ou pacientes com veias pequenas.
o 21Ge 22 G ndo sdo recomendados para neonatos.
e Agulhas de menor didmetro (p. ex., 23 G) e conjuntos de coleta de sangue com escalpe sdo recomendados para
neonatos ou ao acessar veias pequenas e frageis.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS
1. 0 mecanismo de travamento da protecdo de seguranqa ativada com uma Gnica mdo é confirmado por feedback
visual e sonoro.
2. Aposicdo do bisel da agulha permite o acesso ideal a veia e a ativac@o da protecdo de seguranca.
3. 0canhdo da agulha que ndo é usada no paciente permite uma coleta de sangue multiamostra.
Equipamento necessdrio fornecido
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Equipamento necessdrio ndo fornecido
« Suporte para agulhas da marca BD Vacutainer®.
« Tubos de coleta de sangue da marca BD Vacutainer®, conforme ditado pelo pedido do teste.
o Recipiente para materiais de risco biologico aprovado e outros materiais, como torniquete, luvas, desinfetante
cutdneo e gaze estéril.
Siga os procedimentos de venopuncdo da instituicdo para coleta de sangue. As orientagdes gerais sdo fornecidas abaixo.

PROCEDIMENTO (consulte o diagrama)

fornecidas abaixo.
PROCEDIMENTO (ver diagrama)

1

2.
3.
4
5.

6.
7.

Enquanto segura na protec@o de sequranca cor-de-rosa e na tampa colorida da agulha, rode e retire a tampa
branca da agulha.

Segure na protec@o de sequranca cor-de-rosa e na tampa colorida da agulha. Enrosque o suporte na agulha.
Coloque cuidadosamente a protecdo de sequranca cor-de-rosa totalmente para trds.

Aplique o garrote, desinfete o local da punc@o venosa, rode e puxe a tampa colorida da agulha para fora.

Realize a pungdo venosa. Liberte o garrote assim que o fluxo de sangue estiver estabelecido. Colha as amostras

de sangue de acordo com a ordem de colheita e os volumes de enchimento recomendados pelo fabricante do tubo.
Coloque a gaze estéril sobre o local da puncdo venosa, retire a agulha da veia e aplique pressdo.

Aplique a protecdo de seguranca cor-de-rosa colocando o polegar na respetiva patilha.

Elimine todos os materiais usados num recipiente de risco bioldgico aprovado.

PRECAUCOES E AVISOS DE SEGURANCA
Precaucoes

1
2.
3.

Aagulha IV e a extremidade da agulha ndo destinada ao paciente sdo estéreis.
Utilize o produto a temperatura ambiente.
Respeite as precaucdes padrdo.
« As principais precaugdes incluem a higiene das maos, a limpeza do ambiente, o uso de luvas, protecéo ocular

e outros equipamentos de protec@o individual, a gestdo de residuos e a aplicago de controlos de engenharia

para proteger contra salpicos de sangue, fugas de sangue e potencial exposicdo a agentes infeciosos.
« Pratique a técnica assética para minimizar o risco de infegdes associadas aos cuidados de satde.
A utilizaggo prolongada do garrote durante mais de 1-2 minutos pode causar hemoconcentrag@o, o que, por sua vez,
pode afetar os resultados do teste.
Um enchimento incompleto do tubo pode dar origem a resultados erroneos, o que poderd resultar num diagnéstico
ou tratamento inadequado.
0 dispositivo foi concebido e destina-se a ser utilizado em combinagGo com suportes e tubos de colheita de sangue
da marca BD Vacutainer®. A seguranca e o desempenho do dispositivo ndo foram estabelecidos para uma utilizagdo
em combinagdo com outros dispositivos.

dispositivo.
ASSISTENCIA TECNICA E SUPORTE

Contacte o representante local da BD ou visite bd.com.
Estas instrugdes de utilizagdo também estdo disponiveis em formato eletronico em eifu.bd.com. Para patentes dos EUA
que podem ser aplicaveis, consulte bd.com/patents.

BIBLIOGRAFIA

a qualquer incidente ou dvida relacionada com este

1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World

Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

LS wN

6.
7.

Segurando a protecdo de seguranca rosa e a tampa colorida da agulha, gire e remova a tampa branca da agulha.
Segure a protec@o de sequranca rosa e a tampa colorida da agulha. Aparafuse o suporte na agulha.

Posicione cuidadosamente a proteco de sequranca rosa para trds.

Aplique o torniquete, desinfete o local da venopuncdo, gire e puxe a tampa colorida da agulha para fora.

Realize a venopuncdo. Solte o torniquete assim que o sangue comegar a fluir. Colete amostras de sangue de acordo
com a ordem de coleta do fabricante do tubo e os volumes de preenchimento recomendados. Coloque a gaze estéril
sobre o local da venopuncdo, remova a agulha da veia e aplique pressdo.

Encaixe a protecdo de sequranca rosa com o polegar no protetor de polegar.

Descarte todos os materiais usados em um recipiente para materiais de risco bioldgico aprovado.

PRECAUCOES E AVISOS DE SEGURANGA
Precaugdes

1

Aagulha intravenosa e a extremidade da agulha que ndo é usada no paciente sdo estéreis.

peso por peso: Cobalto, Nimero CAS 7440-48-4 e Nimero EC 231-158-0. Evidéncias cientificas atuais apoiam
que dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo
causam um risco maior de cdncer ou efeito reprodutivo adverso. Observac@o: Para obter mais informagges, consulte
ossite da European Chemicals Agency (Agéncia Europeia de Produtos Quimicos): echa.europa.eu/home.
Adverténcias
1. Procure assisténcia médica adequada no caso de qualquer exposicdo a amostras biologicas (por exemplo, por meio
de leso por pung@o), pois elas podem transmitir hepatite viral, HIV (AIDS) ou outras doengas infecciosas. Utilize
qualquer recurso projetado para seguranqa se o dispositivo de coleta de sangue fornecer um.

2. Descarte todos os materiais “pontiagudos” usados para a coleta de sangue em recipientes de materiais de risco
bioldgico resistentes a puncdo aprovados para este tipo de descarte.
3. Nao use o produto se houver matéria estranha presente, pois isso pode causar reacdes alérgicas ou toxicas.
A exposicdo ndo intencional do material do dispositivo ao corpo pode causar infeccdes e reagdes alérgicas ou toxicas.
4. Nao tampe novamente as agulhas. Tampar agulhas novamente aumenta o risco de lesdes.
5. Produto projetado para uso tnico. A reutilizagGo pode causar infeccdes ou outras
condigoes/leses.
6. Aativagdo da protecdo de seguranca pode resultar em respingos de sangue da ,
agulha. Para maior seguranca, use o recurso de protecdo de polegar e ative-o longe
de si mesmo e de outras pessoas.
7. Ndo use o dispositivo apos a data de validade.
8. Ndo use o dispositivo se o rotulo invioldvel estiver rasgado ou se a embalagem
estiver danificada.
9. Nao torca nem gire a proteco de seguranca rosa durante o uso nem ative-a contra
uma superficie rigida. Isso pode desativar a protecdo de sequranca rosa.
10. Podem ocorrer eventos adversos potenciais associados a fleb ia ou mau

funcionamento do dispositivo, como, entre outros, desconforto moderado, hematomas, ferimento, dor ou desconforto
no local da venopungdo, edema, infeccdo/soroconverséo, hemoconcentragdo, lesdo do nervo, puncdo arterial
acidental, anemia iatrogénica, reagdo vasovagal, sincope, diaforese com sincope proxima, petéquias, reagoes
alérgicas ou toxicas, trombose, flebite/dano a veia ou ao tecido, tromboflebite, perda de consciéncia com convulsdes
tonico-cldnicas devido as caracteristicas fisioldgicas do paciente, pungdo venosa escolhida/localizagdo anatémica
e experiéncia clinica do profissional de saide.
Somente para Unido Europeia: os usudrios deverdo comunicar qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo ao
fabricante e @ autoridade nacional competente.
Fora da UE: entre em contato com o representante local da BD em caso de incidentes ou consultas relacionadas a este
dispositivo.
SERVICO TECNICO E SUPORTE
Entre em contato com o representante local da BD ou acesse bd.com.
Estas instrucdes de uso podem ser acessadas eletronicamente em eifu.bd.com. Para patentes nos EUA que possam ser
aplicadas, consulte bd.com/patents.
REFERENCIAS
1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.
2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.
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PREDVIDENA UPORABA

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (|g|a za odvzem krw BD Vr,u:utr.uner0 Ecllpse“‘)]e stenlen medicinski
pripomocek za enkratno uporabo, ki je posebej delavcem zi ijo pri
odraslih in otrocih v skladu z navodili za uporabo za odvzem vec vzorcev venske krvi v epruvete za vakuumski odvzem

Opozorila

1.V primeru neposrednega stika z bioloskim vzorcem (npr. ob vbodu) poiscite ustrezno zdravnisko pomoc, ker se lahko
zvzorci prenasajo virusni hepatitis, virus HIV (AIDS) in druge nalezljive bolezni. Uporabljajte vse zascitne funkcije,
ki jih ima pripomocek za odvzem krvi.

2. Use o produto em temperatura ambiente.

3. Cologue em pratica as precaugdes padrdo.

« Os principais elementos incluem: higiene das maos, limpeza do ambiente, uso de luvas, protecdo para os olhos,
outros equipamentos de protecdo individual, gestdo de residuos e controles de engenharia. Coloque-os em pratica
para proteger contra respingos de sangue, vazamento de sangue e possivel exposiciio a agentes infecciosos.

« Coloque em prdtica a técnica asséptica para minimizar o risco de infec¢des associadas aos cuidados com a satde.

4. Prolongar o uso do torniquete por um tempo superior a 1-2 minutos pode causar hemoconcentragdo, o que pode
afetar os resultados do teste.

5. 0 preenchimento incompleto do tubo pode gerar resultados incorretos, o que pode resultar em diagndstico ou
tratamento inadequados.

6. Odispositivo foi projetado e destinado ao uso em combinag@o com os suportes e tubos de coleta de sangue da marca
BD Vacutainer®. A sequranca e o desempenho do dispositivo ndo foram estabelecidos para uso em escalpe de com
outros dispositivos.

NAMENA

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ za prikupljanje uzoraka krvi) je sterilno

i jednokratno medicinsko sredstvo koje treba da koriste samo zdravstveni radnici sa iskustvom za punkciju vena na odraslim
pacijentima i deci u skladu sa uputstvima za upotrebu za prikupljanje vise uzoraka venske krvi u evakuisane epruvete za
prikupljanje uzoraka krvi za potrebe testiranja kod in vitro dijagnostike. Igla je dizajnirana sa zakacenim bezbednosnim
poklopcem, koji se moZe aktivirati da pokrije iglu odmah nakon punkcije vene kako bi se sprecili slucajni ubodi.

Upozorenja

1. Ukoliko dode do izlaganja bioloskim uzorcima (na primer putem uboda), buduci da uzorci mogu da prenose virusni
hepatitis, HIV (AIDS) i druge zarazne bolesti, zatraZite odgovarajucu medicinsku pomoc. Koristite sve bezbednosne
tehnicke kontrole ako ih medicinsko sredstvo za prikupljanje krvi sadrzi.
Odlofite sve ostre predmete za prikupljanje krvi u posude za bioloski otpad koje su otporne na busenje i odobrene
za odlaganje ovakvog materijala.

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Ac pentru recoltarea séngelui BD Vacutainer® Eclipse™) este un
dispozitiv medical steril, de unicd folosintd, destinat in mod specific utilizdrii de cdtre profesionistii din domeniul sanatatji
cu experientd in procedunle de punctie venoasa la adulti si copii, conform instructiunilor de utilizare in cazul recoltdrii mai
multor probe de sange venos in eprubete de recoltare a sclngelul cu evacuare, in scopul testdrii pentru diagnosticarea in
vitro. Acul este conceput cu o protectie atasatd, care poate fi activatd pentru a acoperi acul imediat dupd punctia venoasd,
pentru a asigura protectie impotriva intepaturilor accidentale cu acul.
ALEGEREA CALIBRULUI ACULUT
Profesionistul din domeniul sandttii trebuie s aleagd calibrul aculuiin functie de:"
« situatia pacientului (cum ar fi vérsta, greutatea, afectiuni preexistente);
o caracteristicile fizice ale venei (cum ar fi dimensiunea, locul si accesibilitatea);
o volumul de sange care trebuie recoltat.
Alegeti calibrul acului care se potriveste cel mai bine in cea mai proeminentd vend, cauzéind un disconfort minim.
In continuare sunt enumerate calibrele de ace recomandate pentru procedurile de flebotomie de rutind pentru diferite
grupe de varstd:'?
o 21G este recomandat pentru adulti.
o 22G este recomandat pentru cldultl copii si adolescenti, varstnici sau pacienti cu vene mici.
 21G si 22G nu sunt recomandate pentru nou-ndscuti.
« Acele de calibru mai mic (de exemplu, 23G) si seturile de recoltare a sangelui cu ac tip fluturas sunt recomandate
pentru nou-ndscuti sau pentru accesul la vene mici, fragile.
CARACTERISTICI DE PERFORMANII\ $IBENEFICIT CLINICE
1. Mecanismul de blocare a protectiei activat cu o singurd mand este confirmat de un feedback vizual si acustic.
2. Bizoul acului este pozitionat pentru o intrare optima in vend si pentru activarea protectiei.
3. Mansonul pentru ac nedestinat pacientului permite recoltarea de probe de sange multiple.
Echipament necesar furnizat
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle

Echipament necesar nefurnizat
o Suport pentru ac marca BD Vacutainer®.
o Eprubete de recoltare a sangelui marca BD Vacutainer®, conform cerintelor testului.
« Recipiente aprobate pentru materiale biologice periculoase si alte materiale, precum garou, manusi, dezinfectant
pentru piele si tifon steril.
Realizati recoltarea de sdnge in conformitate cu procedurile privind punctia venoas valabile la nivelul unitdtii dvs.
In continuare sunt prezentate recomanddri generale.

PROCEDURA (consultati Diagrama)

1. Tindnd atdt protectia roz, cdt si capacul colorat al acului, rasuciti si indepdrtati capacul alb al acului.

2 Tlnetl protectia roz si capacul colorat al acului. Infiletati suportul peac.

3. Pozwt,lonclt,\ usor protectia roz drept in spate.

4. Aplicati un garou, dezinfectati locul punctiei venoase, rasuciti si scoateti capacul colorat al acului tragand drept
de acesta.

5. Efectuati punctia venoasd. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sd curgd. Recoltati probele de sange
respectand ordinea de extragere prevdzutd de producdtorul eprubetei si volumele de umplere recomandate.
Asezati tifon steril pe locul punctiei venoase, scoateti acul din vend si aplicati presiune.

6. Activati protectia roz cu degetul mare pe suportul pentru degetul mare.

7. Aruncati toate materialele utilizate intr-un recipient aprobat pentru materiale biologice periculoase.

MASURI DE SIGURANTA SI AVERTISMENTE
Masuri de precautie

1

Capdtul acului iv. si capdtul acului nedestinat pacientului sunt sterile.

de masd: cobalt, numdr CAS 7440-48-4 si numar CE 231-158-0. Dovezile stiintifice actuale sprijind faptul ca
dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau din aligje de otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza
un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii. Notd: Pentru mai multe informatii, consultati site-ul
web al Agentiei Europene pentru Produse Chimice: echa.europa.eu/home.

Avertlsmente

Solicitati asistentd medicald adecvatd in eventualitatea unei expuneri la probe biologice (de exemplu, in urma unei
leziuni prin intepare), deoarece probele pot transmite hepatitd virald, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase. Utilizati
orice functie prevdzutd pentru a oferi sigurantd, dacd dispozitivul de recoltare a sangelui pune la dispozitie una.

2. Aruncati toate obiectele ,ascutite” utilizate pentru recoltarea singelui in recipiente pentru deseuri cu risc biologic
rezistente la perforare, aprobate in acest scop.
3. Nuutilizati dum sunt prezentl corpi strdini, deunre(e acest Iucru poate determina o reactie alergicd sau toxicd.
i in organism la i ivului poate duce la infectii, reactii alergice sau toxice.
4 Nu asezati (ﬂpﬂcele laloc pe ace. Asezarea capacelor la Hloc creste riscul de runlre pnn inteparea cu acul.
5. Exclusiv de unica folosintd. Reutilizarea poate duce la infectie sau alte boli/va
6. Activarea protectiei poate duce la stropirea cu sange din ac. Pentru sigurantd
maximd, utilizati suportul pentru degetul mare si activati protectia departe de ,
propria persoand si de alte persoane.
7. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare a acestuia.
8. Nu utilizati dispozitivul dac eticheta este modificatd in mod evident sau rupta
sau dacd ambalajul este deteriorat.
9. Nu'invartiti si nu rotiti protectia de culoare roz in timpul utilizdrii sau nu o activati
pe o suprafatd durd. Acest lucru ar putea dezactiva protectia de culoare roz.
10. Evenimente adverse potentiale asociate cu flebotomia sau functionarea
defectuoasd a dispozitivului, cum ar i, dar fard a se limita la, disconfort moderat,

hematom, echimoze la locul punctiei venoase, durere/disconfort la locul punctiei venoase, edem, infectie/
seroconversie, hemoconcentrare, leziuni ale nervilor, punctie arteriald accidentald, anemie iatrogend, reactie
vasovagald, sincopd, diaforezd cu cvasi-sincopd, petesii, reactii alergice sau toxice, trombozd, flebitd/leziuni ale
venelor/tesuturilor, tromboflebitd sau pierderea cunostintei si convulsii tonico-clonice, pot apdrea din cauza
caracteristicilor fiziologice ale pacientului, a locului pentru punctie venoasd/anatomic ales si a experientei clinice
a profesionistului din domeniul sandtti.

Doar UE: Utilizatorii trebuie sd raporteze toate incidentele grave survenite in legdturd cu dispozitivul producdtorului
si autoritdtii nationale competente.
In afara UE: Contactati reprezentantul local BD pentru orice incident sau solicitare legatd de acest dispozitiv.

SERVICE $I ASISTENTA TEHNICA:

Contactati reprezentantul local BD sau accesati bd.com.
Aceste instructiuni de utilizare pot fi accesate in format electronic pe eifu.bd.com. Pentru brevetele SUA care se pot aplica,
consultati bd.com/patents.
REFERINTE
1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.
2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Utilizati produsul la temperatura camerei.

3. Aplicati masurile de precautie standard.

« Printre aspectele cheie se numdrd igiena mainilor, curdtarea mediului, utilizarea manusilor, protectia ochilor,
alte echipamente individuale de protectie, gestionarea deseurilor si controale tehnice pentru a proteja impotriva
stropirii cu sdnge, scurgerilor de sdnge si expunerii potentiale la agenti infectiosi.

« Utilizati tehnica asepticd pentru a minimiza riscul de infectii asociate asistentei medicale.

4. Aplicarea garoului pe o duratd mai mare de 1-2 minute poate cauza hemoconcentrare, ceea ce poate afecta
rezultatele testelor.

5. Umplerea incompletd a eprubetei poate duce la rezultate incorecte, care pot determina un diagnostic sau un
tratament incorect.

6. Dispozitivul este proiectat si destinat utilizdrii in combinatie cu suporturi si eprubete de recoltare a sangelui marca
BD Vacutainer®. Siguranta si performanta dispozitivului nu au fost stabilite pentru utilizarea in combinatie cu alte
dispozitive.

AVSEDD ANVANDNING

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ provtagningsnal) dr en steril medicinteknisk
enhet for engangsbruk sarskilt avsedd att anvindas av vardpersonal for venpunktion pa vuxna och barn i enlighet med
bruksanvisningen for tagning av flera vendsa blodprover i vakuumblodprovsrar, i syfte att utfora in vitro-diagnostiska
tester. Nalen dr utrustad med ett sakerhetsskydd, som kan aktiveras for att omedelbart skydda nalen efter venpunktion
och skydda anvdndaren mot oavsiktliga ndlstick.

na odber krvi na Gcely diagnostického testovania in vitro. Ihla je navrhnuta s pripevnenym bezpecnostnym krytom, ktory 2. Vietky °$"_é predmety na odber krvi zlikvidujte v schvalenjch nadobach na biologicky odpad odolnych voci krvi za namene diagnosti¢nega lESIIYﬂI’IJu invitro. Igla ima numescenu varnostno zascito, s katero lahko pokrijemo iglo
sa mdze aktivovat, aby zakryl ihlu okamZite po venepunkcii a poskytol tak ochranu pred nahodnymi vpichmi ihlou. ; ’EJYEP'C'{[‘U{'tU~ K s pritomné cudaie itk o7 mou viest kaleraickei alebo toxickeireakcii takoj po er zascito pred i vbodiigle.
v ) . NepouZivajte, ak st pritomné cudzie ldtky, pretoze mézu viest k alergickej alebo toxickej reakcii.
VYBER V,ELKOSTI IH,I'V . , . o Nedmyselné vniknutie matermlu pomacky do tela moze viest k infekdii, alergickej alebo toxickej reakcii. IZBIRA VELIKOSTLIGLE X —
Zdravotnicky pracovnik by si mal vybrat velkost ihly v zavislosti od tychto faktorov:"2 4 Thly dranie zvyiuje nebezpecenstvo zranenia ostrim hly. Zdravstveni delavec mora izbrati velikost igle glede na:'?

« stav pacienta (napr. vek, hmotnost, predchadzajiice stavy); 5. Ur(ene len najedno pouzme Opatovne pouzivanie moze viest k infekcii alebo inému o stanje pacienta (npr. starost, teza, pridruzene bolezni);

o fyzikalne charakteristiky Zily (napr. velkost, umiestnenie a pristupnost); achoreniu/zraneniu. o fizicne znacilnosti vene (npr. velikost, mesto in dostopnost);

« objem krvi, ktory je potrebné odobrat. 6. Aktivacia bezpecnostného krytu moze mat za ndsledok vystreknutie krvi z ihly. , . k°“¢{“° kr_w, k'J}OJE treba OQVZEU- o o . N "
Vyberte si velkost ihly, ktord sa pohodine vojde do nujvhodnejsej 7ily a nespdsobi velke nepohodlie. NizSie st uvedené Kvoli najvicsej bezpecnosti pouzivaite funkeiu podlozky pod palec a aktivujte Izberite velikost igle, ki se udobno in brez nelagodja prilega najbolj vidni veni. Za postopke obicajne flebotomije za razlicne
odporiicané velkosti ihiel na bezné flebotomické postupy pre rozne vekové skupiny:"? jumimo seba a injch os6b. starostne skupine so priporocljive naslednje velikosti igle:'?

 21Gsaodporica pre dospelych. 7. Pomécku nepoutivajte po détume exspirdcie. o Velikost 21 G je priporocljiva za odrasle.

22 Gsaodporica pre dospelych, deti, starsich ludi alebo pacientov s malymi Zilami. 8. Pomécku nepoutivajte, ak je odtrhnuty Stitok s oznaenim proti neoprévnenej o Velikost 22 G je priporocljiva za odrasle, otroke, starejSe ali bolnike z majhnimi venami.

¢ 21Ga 22 G sa neodporicajii pre novorodencov. manipuldcii alebo ak je poskoden obal. o Velikosti 21 G in 22 G nista priporocljivi za novorojencke.

. lh!y smensim otvorom (‘napvr. ?3 G) a kridelkové sipravy na odber krvi sa odporicaji pre novorodencov alebo pri 9. Potas pousivania nekriite ani neotdcajte ruzovy bezpeénostny kryt, ani ho o Igle zmanj3o luknjo (npr. 23 G) in kompleti za odvzem krvi z metuljckom so priporocljivi pri novorojenckih ali pri

[’”pre kmalym, krehkym Zilam. . neaktivujte pomocou tvrdého povrchu. Méze to narusit funkénost ruzového dostopu do majhnih, krhkih ven.
FUNKCNE CHARAKTERISTIKY A KLINICKE VYHODY bezpecnostného krytu. LASTNOSTI DELOVANJA IN KLINICNE KORISTI
10 1. 0 pravilnem delovanju zaklepnega mehanizma na $itniku, ki ga lahko aktivirate z eno roko, se lahko prepricate

1

2.
3.

Blokovaci mechanizmus na bezpecnostnom kryte aktivovany jednou rukou sa potvrdi vizudlnou a zvukovou
spdtnou vazbou.

Skosenie ihly je umiestnené tak, aby bol zabezpeceny optimdlny vstup do Zily a aktivacia bezpecnostného krytu.
Objimka ihly vzdialend od pacienta umoziiuje odber viacerych vzoriek krvi.

Dodané potrebné vybavenie
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Potrebné vybavenie, ktoré nie je su¢astou dodavky
« Driiak ihly znacky BD Vacutainer®.
o Skamavky na odber krvi znacky BD Vacutainer® podfa poziadavky na test.
o Schvalend nadoba na biologicky odpad a dalSie potreby, ako napriklad skrtidlo, rukavice, dezinfekény prostriedok

na kozu a sterilnd gaza.

Pri odbere krvi postupuijte podla postupov pracoviska na venepunkciu. Veobecné pokyny st uvedené nizsie.
POSTUP (pozri nékres)

1

2
3.
4
5.

6.
7.

Chytte ruzovy bezpecnostny kryt aj farebny uzaver ihly, otocte a odstrarite biely uzdver ihly.

Chytte ruzovy bezpecnostny kryt a farebny uzaver ihly. Drziak naskrutkujte na ihlu.

Opatrne posuiite ruzovy bezpecnostny kryt rovno dozadu.

Poutite Skrtidlo, vydezinfikujte miesto venepunkeie, otocte a rovno stiahnite farebny kryt ihly.

Vykonajte venepunkciu. Skrtidlo uvolnite hned,, ako sa vytvori pnetok krvi. Vzorky krvi odoberte v siilade s poradim
odberu odporucnnym vyrobcom skiimavky a odpordcanymi obj ia. Na miesto ie prilozte
sterilnti gdzu, ihlu vyberte 7o 7ily a zatlacte.

Ruzovy bezpecnostny kryt zasunte palcom opretym o podlozku pod palec.

Vsetky pouzité materidly zlikvidujte v schvalenej nadobe na biologicky nebezpecny odpad.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VYSTRAHY
Preventivne opatrenia

1
2.
3.

~

Thla na infiziu a koniec ihly, ktory nie je uréeny pre pacienta, si sterilné.
Produkt pouivajte pri izbovej teplote.
Dodrziavajte Standardné preventivne opatrenia.
« Klicové prvky zahfiiaji hygienu rik, Cistenie prostredia, pouzivanie rukavic, ochranu oci, iné osobné ochranné
prostriedky, nakladanie s odpadom a technické kontroly na ochranu pred postriekanim krvou, Gnikom krvi
a potencidlnou expoziciou infekénym Cinitefom.
« Pouzivajte asepticki techniku, aby ste minimalizovali riziko infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou.
Doba poutitia Skrtidla dihsia ako 1 - 2 minity moze sposobit hemokoncentrdciu, ktora méze ovplyvnit
vysledky testov.
NetipIné naplnenie skiimavky by mohlo viest k chybnym vysledkom, ktoré mozu potencidlne viest k nespravnej
diagndze alebo lieche.
Pomécka je navrhnutd a uréend na poutitie v kombindcii s drziakmi a skimavkami na odber krvi znacky
BD Vacutainer®. Bezpecnost a funkéné charakteristiky pomacky neboli stanovené na pouiitie v kombinacii
s inymi pomdckami.
Tato pomdcka obsahuje nasledujiicu latku definovani ako CMR 1B v koncentrdcii vy33ej ako 0,1 % hmotn.:
kobalt, ¢islo CAS 7440-48-4 a cislo ES 231-158-0. Sicasné vedecké dokazy potvrdzujd, Ze zdravotnicke pomdcky
vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejicej ocele obsahujicich kobalt nespésobuji zvysené riziko
vzniku rakoviny alebo nepriaznivjch reprodukénjch Géinkov. Poznamka: Dalsie informdcie najdete na webovej
stranke Eurépskej chemickej agentiry: echa.europa.eu/home.

US customers only: For symbol glossary refer to bd.com/symbols-glossary.

1ZBOR PROMERA IGLE
Zdravstveni radnik treba da odabere promer igle u zavisnosti od:"?

Izaberite promer igle koji najbolje odgovara

stanja pacijenta (kao Sto su starost, tezina, prethodna stanja),
fizicke odlike vene (kao Sto su veli¢ina, polozaj i dostupnost),
kolicine krvi koju je potrebno prikupiti.

j veni uz najmanje i. Preporuceni promeri igle za

rutinske procedure flebotomije za razliite starosne grupe navedeni su u nastavku:"?

21Gse preporuéuje za odrasle.

22G se preporucuje za odrasle, pedijatrijske pacijente, starije pacijente ili pacijente sa malim venama.
21G i 22G se preporucuju za novorodencad.

Igle manjeg promera otvora (npr. 23G) i kompleti za prikupljanje krvi sa pric
novorodencad ili prilikom pristupanja malim, krhkim venama.

$cenim drzacem se preporucuju za

w

Nemojte koristiti ako su prisutne strane materije jer to moze dovesti do alergijske reakcije ili trovanja.

. Potencidlne neZiaduce udalosti spojené s flebotomiou alebo puruchou pomacky, ako st okrem iného mierne

dlie v mieste ie, edém, infekcia/

nepohodlie, hematom, modriny v mieste kcie,

sérokonverzia, hemokoncentrdcia, poskodenie nervov, ndhodna arteridlna punkcia, iatrogénna anémia, vazovagdlna

reakcia, synkopa, diaforéza s takmer synkopou, petechie, alergicka alebo toxickd reakcia, tromboza, flebitida/
poskodenie Zily alebo tkaniva, tromboflebitida ulebo strata vedomia s tonicko- klomckyml zachvatmi sa mézu
vyskytnit v dosledku fyziologickych ¢ pacienta, vy ého miesta ického miesta
aklinickych skisenosti zdravotnickeho pracovnika.
Len EU: poutivatelia by mali nahlasit akykolvek zavazny incident sivisiaci s pomdckou vyrobcovi a prislusnému
Statnemu orgdnu.
Mimo EU: Obratte sa na miestneho zdstupcu BD s akymkolvek incidentom & otdzkou tykajiicou sa tohto zariadenia.
TECHNICKY SERVIS
Obrdtte sa na miestneho zastupcu spolocnosti BD alebo bd.com.
Tieto pokyny na pouZitie st tiez dostupné elektronicky na eifu.bd.com. Informdcie o patentoch USA, ktoré mdzu platit,
najdete na stranke bd.com/patents.
LITERATORA
1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.
2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

zvidom in sluhom.

2. Vse ostre predmete za odvzem krvi zavrzite v zabojnike za biolosko nevarne predmete, ki so odporni na vbode in so
odobreni za odstranjevanje tak3nih predmetov.
3. Neuporabljajte, ce je prisotna tuja snov, saj lahko to povzroci alergijsko ali toksicno reakcijo.
Nenameren vnos materiala pripomocka v telo lahko povzroci okuzbo oziroma alergijsko ali toksi¢no reakcijo.
4. Pokrovckov ne namesajte nazaj na igle. Ponovno namescanje pokrovekov poveca nevarnost vboda.
5. Namenjeno samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko privede do okuzbe
ali drugih bolezni/poskodb.
6. Pri aktiviranju $itnika lahko pride do brizganja krvi iz igle. Za najvecjo varnost ,
uporabljajte funkcijo blazinice za palec in jo uktlwm]te stran od sebe in drugih.
7. Pripomocka ne up j po izteku roka uporat
8. Pripomocka ne ce je nalepka poskod ali strgana ali ce je
poskodovana ovojmnu
9. Roza varnostne zascite ne obracajte ali zvijajte med uporabo ter je ne aktivirajte
zuporabo trde povrsine. Tako lahko roza varnostno zascito onemogoclte
10. Morebitni nezeleni dogodki, povezani s fleb ijo ali j
pripomocka, kot so zmerno nelagodje, hematom, modrice na mestu keije,
bolecina/nelagodje na mestu keije, edem, okuzb ija, hemokoncentracija, poskodbe Zivcev,

nakljucno predrtje arterije, iatrogena anemija, vazovagalna reakcija, sinkopa, cezmerno znojenje s skorajsnjo sinkopo,

vene ali tkiva, tromboflebitis

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI I KLINICKE KORISTI
1 k zakljucavanja bezbed stitnika koji se aktivira jednom rukom potvrden je vizuelnom i zvuénom
povratnom informacijom.

2.
3.

Posevni rob igle je postavljen tako, da omogoca optimalen vstop v veno in aktiviranje $citnika.
Ovoj igle na nasprotni strani vbodnega mesta omogoca odvzem krvi za vec vzorcev.

Obvezna oprema, ki je prilozena
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Obvezna oprema, ki ni prilozena
« Drialo zaiglo BD Vacutainer®.
« Epruvete za odvzem krvi BD Vacutainer® glede na zahteve preiskave.
« Odobren zbiralnik za biolosko nevarne predmete in druge pripomocke, kot so preveze, rokavice, razkuzila za kozo

Za odvzem krvi

in sterilne gaze.
1ju so podane splo3ne smernice.

postopke ije v ustanovi. V lj

POSTOPEK (glejte diagram)

1

Driite roza citnik in barvni pokrovcek igle, zavrtite in odstranite beli pokrovcek igle.

2. Driite roza citnik in barvni pokrovcek igle. Privijte drzalo na iglo.

3. Roza icitnik nezno namestite naravnost nazaj.

4. Uporabite prevezo, razkuzite mesto venepunkcije, nato zavrtite in potegnite barvni pokrovcek igle naravnost navzdol.

5. Izvedite venepunkcijo. Prevezo sprostite takoj, ko zacne teci kri. Odvzemite vzorec krvi ob upostevanju
proizvajalcevega vrstnega reda odvzema in priporoceno vsesano prostornino. Na mesto venepunkcije polozite
sterilno gazo, odstranite iglo iz vene in pritisni

6. S palcem na blazinici za palec pritrdite roza 3citnik.

7. Vse uporabljene materiale odvrzite v odobren zabojnik za biolosko nevarne predmete.

VARNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
Previdnostni ukrepi
1

Igla za infuzijo in konec igle na nasprotni strani vbodnega mesta sta sterilna.

2. Izdelek uporabljajte pri sobni temperaturi.
3. Upostevaijte standardne previdnostne ukrej
« Kljucni elementi vkljucujejo higieno rok, ciscenje okolja, uporabo rokuwc zascito za ocl drugo osebno zascitno
opremo, ravnanje z odpadki ter tehnicni nadzor za zascito pred bri krvi, uhajanjem krvi in bi
izpostavljenostjo povzrociteljem okuzb.
« Izvajajte asepticno tehniko, da zmanjsate tveganje za okuzbe, povezane z zdravstveno oskrbo.
4. DaljSe obdobje uporabe preveze, ki traja vec kot 1-2 minuti, lahko povzroci hemokoncentracijo, kar lahko vpliva
na rezultate preiskave.
5. Nepopolna napolnjenost epruvete lahko povzroci napacne rezultate, kar lahko vodi do neustrezne diagnoze ali
zdravljenja.
6. Pripomocek je zasnovan in namenjen uporabi v kombinaciji z drzali in epruvetami za odvzem krvi BD Vacutainer®.
Varnost in ucinkovitost pripomocka pri uporabi skupaj z drugimi pripomocki nista bili ugotovljeni.
7. Tapripomocek vsebuje naslednjo snov, razvrsceno v kategorijo CMR 1B, v koncentraciji nad 0,1 % te7e izdelka:

kobalt, 3t. CAS 7440-48-4 in $t. EC 231-158-0. Na podlagi trenutnih znanstvenih dokazov medicinski pripomocki,
izdelani iz zlitin kobalta ali zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povecujejo tveganja za raka in nimajo
3kodljivih u¢inkov na razmnozevanje. Opomba: Za ve¢ informacij obisite spletno mesto Evropske agencije za
kemikalije: echa.europa.eu/home.

petehija, alergijske reakcije ali reakcije zaradi pi

tromboza,

p

aliizguba zavesti s tonicno-kloni¢nimi napadi, se lahko pojavijo zaradi fizioloskih znacilnosti pacienta, izbranega
mesta venepunkcije oz. anatomskega mesta in klini¢nih izkusenj zdravstvenega delavca.
Samo EU: Uporabniki morajo o vseh resnih dogodkih, ki so povezani s pripomockom, obvestiti proizvajalca in pristojni

nacionalni organ.

Zunaj EU: V primeru kakrnega koli dogodka ali poizvedbe v povezavi s tem pripomockom se obrnite na lokalnega

predstavnika druzbe BD.
TEHNICNA POMOC IN PODPORA

Stopite v stik z lokalnim zastopnikom druzbe BD ali obiscite bd.com.
Ta navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki na spletnem mestu eifu.bd.com. Za patente ZDA, ki morda veljajo,

glejte bd.com/patents.
VIRI IN LITERATURA

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

2.
3.

Ivica igle je postavljena za optimalan ulazak u venu i aktivaciju bezbednosnog stitnika.
Navlaka igle koja nije namenjena za pacijenta omogucava prikupljanje vise uzoraka krvi.

Obezbedeni potrebni pribor
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Potrebni pribor koji nije obezbeden

BD Vacutainer® drza¢ igala

BD Vacutainer® epruvete za prikupljanje krvi, kao Sto zahteva testiranje

Odobrena posuda za bioloski opasan materijal i ostali pribor, poput poveske, sredstva za dezinfekciju koze
isterilne gaze

Postupajte u skladu sa procedurama vase ustanove za punkciju vena radi prikupljanja krvi. Opste smernice su date
unastavku.

PROCEDURA (videti dijagram)

(LI NN

6.
7.

Dok drzite roze bezbednosni stitnik i obojeni poklopac za iglu, okrenite i skinite beli poklopac igle.

Driite roze bezbednosni titnik i obojeni poklopac za iglu. Zavijte drzac na iglu.

0dmah pailjivo vratite roze bezbednosni stitnik.

Stavite povesku, dezinfikujte mesto punkcije vene a zatim okrenite i povucite obojeni poklopac igle.

Obavite punkciju vene. Uklonite povesku cim se uspostavi protok krvi. Uzmite uzorke krvi u skladu sa redosledom
uzimanja uzoraka koji navodi proizvodac epruvete. Stavite sterilnu gazu preko mesta punkcije vene, izvucite iglu
iz vene i pritisnite.

Aktivirajte roze bezbednosni stitnik pomocu palca na delu za palac.

Odlofite sav iskoris¢eni materijal u odobrenu posudu za bioloski otpad.

BEZBEDNOSNE MERE PREDOSTROZNOSTI I UPOZORENIA
Mere predostroZnosti

1
2.

4.
5.
6.

7.

1Viglai kraj igle koja nije namenjena za pacijenta su sterilni.
Koristite proizvod na sobnoj temperaturi.
dardne mere pi
. K|JLICI'|I elementi ukljucuju higijenu ruku, cis¢enje okoline, upotrebu rukavica, zastitu za o¢i, drugu licnu zastitnu
opremu, upravljanje otpadom i inZenjerske kontrole za zastitu od prskanja krvi, curenja krvi i potencijalnog
izlaganja infektivnim agensima.
« Primenite asepticnu tehniku da biste smanjili rizik od infekcija povezanih sa zdravstvenom zastitom.
Produzeno vreme primene podveske koje je duze od 1-2 minuta moze izazvati hemokoncentraciju koja moZe uticati
narezultate testa.
Epruvete koje nisu potpuno napunjene mogu dovesti do pogresnih rezultata koji potencijalno mogu prouzrokovati
neodgovarajucu dijagnozu ili pogresno lecenje.
Uredaj je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa drzacima i epruvetama za prikupljanje uzoraka krvi marke
BD Vacutainer®. Bezbednost i performanse uredaja nisu ustanovljene kada se on koristi u kombinaciji sa drugim
uredajima.
Ovaj uredaj sadrzi sledecu supstancu definisanu kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% teZine: Kobalt, CAS broj
7440-48-4 i EC broj 231-158-0. Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinski uredaji proizvedeni od legura
kobalta ili legura od nerdajuceg celika koji sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od raka ili Stetnih reproduktivnih
efekata. Napomena: Vise informacija potraZite na veb-sajtu Evropske agencije za hemikalije: echa.europa.eu/home.

Nenamerno izlaganje materijalu uredaja u telo moZe dovesti do infekcije, alergijske reakcije ili trovanja.
Nemojte da vracate poklopac na igle. Vracanje poklopca povecava rizik od ubadanja na iglu.
Namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze dovesti do

s

infekcije ili druge bolesti/povrede.

Aktivacijom bezbednosnog stitnika moze doci do prskanja krvi iz igle. Radi najvece
bezbednosti, koristite mesto za palac i aktivirajte dalje od sebe i ostalih.

Nemojte da koristite uredaj nakon isteka roka trajanja.

Nemojte koristiti uredaj ako je pocepana zastitna oznaka ili ako je pakovanje
osteceno.

Nemojte da okrecete niti rotirate roze bezbednosni stitnik tokom upotrebe
iizbegavajte da ga aktivirate kada je blizu tvrde povrsine. Na taj nacin mozete

da ga onemogucite.

o
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. Potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa flebotomijom, ili kvarom uredaja kao
$to su, izmedu ostalog, umerena nelagodnost, modrice, hematom, bol/nelagodnost na mesu punkcije vene, infekcija/
serokonverzija, hemokoncentracija, ostecenje nerva/vene/tkiva edem, slu¢ajna punkcija arterije, jatrogena anemija,
vuzovugalnu reakcuu sinkopa, dijaforeza sa bliskom sinkopom, petehije, alergijska ili toksicna reakcija, tromboza,

is/oStecenje vene li tkiva, itis, gubitak svesti sa tonicko-klonickim napadima mogu se javiti zbog
fizioloskih karakteristika pacijenta, izabranog mesta punkcije vene i klinickog iskustva zdravstvenog radnika.

Samo za EU: korisnici treba da prijave proizvodacu i drzavnom nadleznom organu sve ozbiljne incidente u vezi sa uredajem.

Tzvan EU: Obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD u slucaju bilo kakvog incidenta ili za upite u vezi sa ovim

uredajem.

TEHNICKA SLUZBA

Obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

Ovom uputstvu za upotrebu moZete pristupiti i elektronski na adresi eifu.bd.com. Za informacije o potencijalno primenljivim

ima u SAD pogledajte bd.c

REFERENCE

1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.
2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

VAL AV NALDIAMETER
Vardpersonalen bor vilja naldiameter beroende pa:'?
o patientens tillstand (t.ex. alder, vikt, befintligt tillstand),
o venens fysiska egenskaper (t.ex. storlek, plats och tillganglighet),
o den volym blod som behéver samlas in.
VﬂU den nuldlumeter som passar Iclmpllgclst i den mesl fmmtrudunde venen som ger minst obehug Foljande dr
for edurer for olika &
216G rekommenderas for vuxna.
o 22G rekommenderas for vuxna, barn, dldre eller patienter med sma vener.
« 21G och 22G rekommenderas inte for spadbarn.
+ Nalar med mindre diameter (t.ex. 23G) och blodp
atkomst till sma, omtaliga vener.

PRESTANDAEGENSKAPER OCH KLINISKA FORDELAR
1. Lasmekanismen for sakerhetsskyddet med en hand bekriftas med visuell och horbar aterkoppling.
2. Nalens fasning dr placerad for optimal veningdng och aktivering av sikerhetsskyddet.

med vingar for spadbarn eller vid

3. Nalhylsa som inte dr avsedd for patient mojliggor blodprovstagning med flera prover.
Nodvindig utrustning som medfaljer
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Nodviindig utrustning som inte medfoljer
« BD Vacutainer® nalhallare.

« BD Vacutainer® blodprovsrr, i enlighet med testbegdran.
« Godkind behallare for biologiskt riskavfall och andra tillbehér, sasom stasband, handskar, desinfektionsmedel for

Folj insti

hud och steril gasviv
rutiner for fon vid ledni

Allmadn v ges nedan.

PROCEDUR (Se diagram)

Hall i bade det rosa sakerhetsskyddet och det firgade nallocket och vrid och ta bort det vita nallocket.
Hall det rosa sikerhetsskyddet och det fargade nallocket. Skruva fast hallaren pa ndlen.

Varningar

Se till att fa lamplig lakarvard i hdndelse av exponering for biologiska prover (t.ex. via en punktionsskada)
eftersom prover kan dverfora viral hepatit, HIV (AIDS) och andra smittsamma sjukdomar. Anvénda eventuella
sikerhetsanordningar om sadana finns for enheten for blodprovstagningen.

Kassera alla "vassa” foremal fran provtagningen i sticksakra behdllare som godkdnts for biologiskt riskavfall.
Anviind inte enheten om det finns friammande material eftersom det kan leda till allergisk eller toxisk reaktion.
Oavsiktlig exponering av material i kroppen kan leda till infektion, allergisk eller toxisk reaktion.

wN

HA3HAYEHUE 4. [\nutenbHoe Hanoxexue Xryta (6onee 1—2 MUHYT) MOKET NPUBECTH K TEMOKOHLIEHTPALIM, 4TO MOXKET NOBAMATL
Wrna BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Mrna ans B3aus kpoeu BD Vacutainer® Eclipse™) Ha pesy/ibTaTbi Tecta.
npeACTaBAAeT Cobo¥ CTepUIbHOE MeAIMHCKOE H3fienne ouc " ana 5. HepoctarouHoe 3anonHexne NpOGUPOK MOKET NPUBECTH K NOYYEHHI0 OWMBOUHbIX PE3yNIbTATOB M, KK CIeACTBHeE,
MCNONb30BAHMA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM N0 SKCMNYATALUM MeIMLMHCKUMM CELManHCTamu, obnagaiouumm K NOCTAHOBKE HenpasunbHoOro ﬂ"ﬂfﬂom WY Ha3HaueHuto He"PGBW‘hHOfD JleyeHus.
OnbITOM iy B3pOC/bIX W JjeTeid, NPK B3ATUM HECKONbKUX 06Pa3Li0B BEHO3HOM KPOBHM 6. JlanHoe ycTpoiAcTBO pasp: Ans ua P ANA UK
B NPe/AHA3HAYeHHbIE ANA CBOPA KPOBH BaKYY POBHPKM C Lenblo i JMArHOCTHYECKOTO MCCNIEA0BAHHUA Ans B3aTUA kposw BD Vacutainer®. EE3DI'IUEHO[Th 1 3pPEKTUBHOCTL 3TOr0 ycrpummau PY UCTIONB30BAHNM
in vitro. Mrna ocHaueHa 3auyTHbIM KOANGYKOM, KOTODbIM ee MOXHO 3UKPbiTh CPA3Y MOCIE NPOBEACHHA BEHENYHKIIH B COYETAHNM C ADYTUMM YCTPOACTBAMM He Bbi/iv YCTAHOB/IEHI.
B8O CnyyaiiHoro WINoi. 7. JlaHHOe yCTPOICTBO COAEPMHUT CleayioLLee BelliecTBo, 0bo3Hauaemoe kak CMR 1B, B koHUeHTpauum onee
BbIEOP KASIMEPA MITbI 0,1% no macce: kobanbT, Homep CAS — 7440-48:11, Homep EC— 231-158-0. CoBpemeHHble Hay4Hble
. AGHHbIE NOATBEPKAGIOT, 4TO MELWUMHCKHE YCTPOICTBA, U3FOTOBAEHHbIE U3 KOBANLTOBbIX CNNABOB HAK
Tpw BbIBOpe KANMBPA M bl MEAIMHCKHIA CNELIHANHCT A0MKEH YUMTBIBATD CrieAylowee’ cNnaBos cramm, ¢ KoBanbT, He PHCK P3BHTHA PAKG M He OKO3bIBAKOT
*  COCTOAHWE NaUMeHTa (HanpuMep, BO3PCT, Bec, NpeAwIecTByloujue 3a6onesatma); Heﬁnqmnpﬁnmoe B03/€/iCTBHE HA PenpoayKTHBHYIO cHCTemy. Mp dop
*  (M3MYeCKWe XAPAKTEPUCTHKH Bet (HANPUMep, pa3mep, PACMONIOKEHKE  UTOKHOCTb A0CTYNA); MOMXHO HaWTH Ha Be6-caiiTe EBPONEHCKOro areHTCTea no xumukaram: echa. europu eu/home.
o Tpebyemblit 06bEM B3ATHA KPOBH. Npepynpexgesns
Buibupaiite urny Taxoro kanubpa, kotopyio 6e3 AMCKOM MOXHO BBECTH B BbCTY y 1. Bcnyyae kouTakTa ¢ 6uonoruyeckumn npu any! npoKone Uroit) Heobxoaumo
BeHy. Huxke npusesieHbl pekomeH/lyemble KanMBpbI UFA ANA CTAHAAPTHBIX NP pd Ana p 06pATUTLCA 30 MeANLIMHCKOR NOMOLBIO, MOCKONbKY AHHbIE oﬁpusubl MOrYT COAePKATL B036yauTeNeil BUPyCHOrO
BO3PACTHbIX rpynn’" renatvta, BUY (CMUA) unn apyrux e TEeXHUYECKHE CPEACTBA AN
* 216G — peKoMeHAYyeTCa ANA B3POCIbIX NALMEHTOB; obecneyexns be3onacHoCcTH paboTbl, €M OHM NPelyCMOTPEHbI B YCTPOICTBE ANA B3ATUA KPOBH.
22 G— peKoMeHAYeTCs ANs BIPOCIbIX, AETEH, NOKMIbIX SI0ACH WM NALMEHTOB C MENKAMM BEHAMH; 2. Bee OCTpLIE MHCTPYMeHTH, HCTOTI30BQHHSE ANA B3ATHA KPOBH, y B Henp
* 2161226 —uribl CAQHHLIMK Hep A Ana KOHTeHHepbI /1718 61ONOTHYECKH ONACHBIX nay TAKMX MHCTPY
* UIIbl MEHbLIET0 AMAMETP (Hanpuwmep, "“"'”GP“ 236) HaBOpbI A1 B3ATHA KPOBH C i 6°5°“K°“ — 3. He ucrnonbayiiTe u3genue npu AWK B Hew MHDpOL‘(HbIX MDTEpWJnOB T. K. 3T0 MOXET CTATb NPHYHHON
PEKOMEHZYIOTCA 1A HOBOPOK/IGHHBIX U NP B3ATUM KPOBH Y NALMEHTOB C MENIKMMHU NIerKO NOBPEXKAUEMbIMH QNePIUYECKOI WM TOKCHUECKOH PEaKLIMH,
BeHamu. Henp p PHANQ YCTPOACTBA B OPTAHM3M MOXKET NPUBECTH K MH(EKLIH, QNINEPTUIECKOi
PABOYME XAPAKTEPUCTUKHU U KNTMHUYECKWE NPEUMYILLECTBA WM TOKCHUYECKON PeaKLUM.
1. AKTUBMpYyeMblii 0HOM pyKoit POBKU 30LUHTHOTO c " KoTponew 4. 3akpoiBare Mrbi P MosTopHoe 3akpbiThe y pucknony Tpasmbl
61OKHPOBKH. BC/IRACTBHE CNYYTIHOTO NPOKONT o,
2. CKOWeHHbI KOHYHK HTSIbl NO3BOAISIET 03MLMOHUPOBATb UINY ANA 06ECNEUEHIs ONTUMAILHOTO NPOKOAA BeHbI 5. Mpenue TONbKO ANA 0 e 0
¥4 GKIVBALIA SLIHTHOTO KOANGKA. n mc MOXeT cTaTh np! WM Apyrux ,
3. b, i oT naumenTa, 6parb HeckoNbKo 06pa3LOB KPOBH. 3060n€BAHMi v TPUBM.
6. AKTUBALWA 3AILMTHOTO KOANGYKT MOXKET NPUBECTH K PA3BPbITHBAHHIO KpOBH
B KOMIIEKT oCTaBKu 3 . N7 06CNIeUeHHA MOKCAMAAbHOV GesonacHocTu Hcronbayite
BD Vacutainer® EC“PSGW Blood Collection Needle CneuuManbHyio NOAYWeYKy Ans 601bLOro NAaNbLA U AKTUBUPYHTE KOANAYOK
He B KOMN/IEKT NOCTABKH HO PACCTOAHUM OT CebA U OKPYKAIOWMX.
« Jlepwarens ana ura BD Vacutainer®. 7. He HCOAb3yiiTe yCTPOHCTBO N10CIE CTEUEHHS CPOKA FOAHOCTH.
o Tlpobupku A 3aTiA kposu BD Vacutainer® (8 COOTBETCTBUM C 3aNPOCOM HA NPOBE/IEHHE AHANM3A). 8. He ucnonb3yiire YCTPOCTBO, CM STUKETKA C 3AI4UTOM OT BCKPBLITUA OTOPBAHA
«  0706peHHbI KOHTENHEp ANs GHONOrMUECKH ONACHbIX MATEPUAIOB H APYTHe PACKOAHbIE MATEPHANbI, TAKHE KAK /M yIaKOBKA MOBPERKACHA. . .
YT, NEPUaTKH, KOXHOR ¢ CPeACTBO U C canderka. 9. Hesaxpy 1 He nosop PO30BbIM KOANQHOK B0 Bpemsa
B3ATHe KDOBM METOOM BEHENYHKLMM CTEAYET BHINONHATL B COOTBETCTBMH C YCTAHOBNEHHbIMH B YUPEXEHHM Hd 1 He erono KTBEPABIM TAM. 70 MOKET NIpHBECTH K BbiXOAY
npoueaypamy. OBLue YKa3aHHA NpUBeAeHbI HHKe. 3 CTPO PO30B0TO 3QUMTHOTO KONNGUIKG. . .
10. U3-3a pu3nonoruyeckux 0cobeHHoCTeH NaLueHTa, Bbi6| 0 MecTa Koi obnactu

NOPAZOK AEACTBHUI (cm. cxemy)
1. YnepkuBas po3oBblit 30LMTHBIA KOANAYOK W LIBETHOR KOANAYOK WF/1bl, NOBEPHUTE U CHUMUTE GeNblit KOANAYOK
CHUrbl.
2. Bo3bMeTech 30 PO30BbIi 3ALIATHII KONNGYOK M UBETHO/ KONNGUOK WINbl. 3TKPYTHTE APKATENb BOKDYT UI/lbl.
3. AKKYPATHO OTKPOVATe PO30BbIV SQLNTHII KONNGUOK, OTBE €70 HA3AA.
4. Hanoxure xryT, mecTo a3arem
H OTAHATE ero, uTOBbl CHATD.

p LiBETHOI KONNAYOK Ur /bl

W IPOGECCHOHANIBHOTO OMbITA Menmuwncxoro COTPYAHHKQ MOTYT BOSHUKATb, NOMMMO NPOYEro, Creylolue
ABNEHUS, Ci WM HEHCTIPABHOCTbIO YCTPOACTBO: yMEPeHHbifi AMCKOMOpT,
TeMaToMbl, KPOBOMOATEKH U 60nh/nmcr<om¢up1 8 06nactu oTex, )
HepBOB, CNy' ] NpOKON apTepuu, ATPOreHHas aHemM1aA, Ba3oBaranbHas
peuxuml 06MOpOK, N0BBILIEHHOE NOTOOT/ENeHHe 1 NPeA0BMOpPOUHOE COCTOAHHE, NETeXHH, QNeprHyecKas
MNM TOKCHYECKAA peakiius, Tpombo3, pnebut/nospexaenme BeH unv TKaHew, Tpombodnebut, notepa cosHanua
C TOHUKO-KNOHUYECKWMHU CYA0POramu.
TonbKo Anst EC: nonb30BaTeNn A0MKHbI CO0BILATD 0 1I06bIX CEPHE3HbBIX NPOHCLIECTBISAX, CBA3AHHDIX C AHHbBIM
YCTPOVCTBOM, IPOM3BOATENIO U B YIONHOMOUEHHbIH FOCYAAPCTBEHHbIA OPIaH.

5. Mpw ToKa KpoBu cpasy ocnabbre xryt. Cobepute 06pasiybl kposu
B COOTBETCTBHM C % 3a6opau 6
npow3soanTenem Npobupok. Hanoxwte Ha mMecto c candetky, 3anp EC: npu

WY M3 BEHbI U MPUKMHTE MAPIEBYIO CandeTky.
6. TomectiTe 60bLIOK NANEL, PYKK HA CNELMANBHYIO NOAYWEYKY ANs 60NBLIOTO NAbLA U AKTUBMPYHTE PO30BbIN
BOLI.WTHbIﬁ KONNA4oK.
7. YTUnu3MpyiTe BCe UCMONB30BAHHbBIE MATEPUASIbI B 0A06PEHHbIN KOHTEAHep ANA 6HONOTHYECKH ONACHBIX
MaTepranos.
MEPbI MIPEAOCTOPOXHOCTHU U MPEAYNPEXAEHNSA
Mepbi npeaocTopokHOCTH
1. Mrna inA BHYTPUBEHHOTO BBE/IGHNA M KOHUMK WTMbl, 06paLLIEHHbIf OT NALMEHTA, ABNAIOTCA CTEPUbHBIMH
KOMMOHEHTAMH.
2. Ucnonb3yiite u3genue npu KOMHATHOM Temneparype.
3. CobniogaiiTe CTAHAAPTHbIE MepPbI NPEAOCTOPOKHOCTH.
« K 0CHOBHbIM Mepam NpeoCTOPOKHOCTH OTHOCUTCA TUTHEHT PYK, OYUCTKA NPOCTPAHCTBA, UCOb30BAHHE
NEPYATOK, CPEACTB 3aiTb AR F13 U APYIHX CPEACTB 7 301K TbI, Y 0TX00B
W NIPUMEHEHIE CPEACTB TEXHUYECKOTO KOHTPOAA, 06ECEUMBAIOILIUX 3AUIUTY OT PA3OPLI3TUBAHUS M YTEUKN
KPOBM, @ TAKIKE KOHTAKTA C BO36YAMTENAMN MHOEKLIUIA.
« CobniopaiiTe NPaBMAQ ACENTUKH, 4TOBbI CBECTH K
ME/MLUMHCKOM NOMOLIH.

PHCKH MHG i, C C

KAKOr0-1M60 NPOMUCLIECTBHA WM 110 APYrUM BONPOCAM, CBA3AHHBIM

CUCNO/Ib30BAHMEM AGHHOTO YCTPOVCTBA, 06PATHTECH K MECTHOMY NPEACTABUTENI0 KOMNAHKK BD.

CYIKBA TEXHUYECKOM NOAAEPKKH

O6pataiitecs K MeCTHOMY NpeACTaBuTeNio Komnaxuu BD uau Ha caiit bd.com.

Hacrosiuyue MHCTPYKLMM NO SKCMAYATALMM AOCTYMHbI B 31EKTPOHHOM dopmare Ha caiiTe eifu.bd.com. Mpumenmmble

(AMEPUKAHCKHE NATEHTBI MOXHO HATH Ha CTpanuue: bd.com/patents.

CIWICDK JIUTEPATYPbI
World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,

7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

KULLANIM AMACI

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ Kan Alma ignesi), 6zellikle in vitro tani testleri
icin birden fazla ven6z kan numunesinin bosaltilmis kan alma tiiplerine alinmasina yonelik kullanim talimatlarina uygun
olarak, yetiskinler ve cocuklar iizerinde venipunktiir islemi konusunda deneyimli saghk uzmanlan tarafindan kullanimak
iizere tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir tibbi cihazdir. Igneye bir giivenlik kalkani takilidir; kalkan, ignenin yanhslikla
batmasina karsi koruma saglamak icin venipunktiirden hemen sonra igneyi kapatmak icin etkinlestirilebilir.

Uyarilar

1

4. Sdtt inte pd ndlskyddet pa nalarna igen. Aterforslutningen okar risken for ndlstickskador.
5. Endast avsedd for engangsbruk. Ateranvéindning kan leda till infektion eller
annan sjukdom/skada.
6. Aktivering av sckerhetsskyddet kan orsaka blodstank fran nélen. For bésta ,
stikerhet ska du anvinda tumdynans funktion och aktivera den pa avstand fran
dig sjdlv och andra.
7. Enheten far ej anvindas efter utgangsdatum.
8. Anvind inte enheten om skyddsetiketten dr bruten eller om forpackningen
dr skadad.
Vrid inte och rotera inte det rosa sakerhetsskyddet under anvindning och aktivera
det inte mot en hard yta. Detta kan inaktivera det rosa sikerhetsskyddet.
10. Majliga biverkningar vid flebotomi eller fel pa enheten, t.ex. men inte begransat

IGNE OL¢USU SECIMI
Saglk uzmani igne dlgiisiinii asagidaki unsurlara gore secmelidir:"?

« hastanin durumu (yas, kilo, nceden var olan kosullar gibi);
« damarin fiziksel 6zellikleri (boyut, konum ve erisilebilirlik gibi);
o alinmasi gereken kan hacmi.

ignenin dlciisiini en belirgin damara kolayca yerlesecek ve az rahatsizlik verecek sekilde secin. Asagida farkli yas

leri icin onerilen igne dlciileri yer almaktadir:*?

till mattligt obehag, hematom, blamarken vid illet, smarta/obehag vid dllet, 6dem,
infektion/serokonversion, hemokoncentration, skador pa nerv, oavsiktlig artdrpunktion, iatrogen anemi, vasovugnl
reaktion, synkope, diafores med nursynkope, petekier, allergisk eller toxisk reaktion, trombos, flebit/skada pa ven
ellervuvnud boflebit, eller med toniska-kloniska anfall kan intrdffa pa grund av patientens
vald plats samt klinisk erfarenhet hos vardpersonal.

Endast EU: Anvindare ska rapportera alla allvarliga incidenter som intréiffar i ssemband med anvindning av enheten

till tillverkaren och den behdriga myndigheten.

Utanfor EU: Kontakta ndrmaste BD-representant gdllande incident eller fraga relaterat till denna enhet.

TEKNISK SERVICE

Kontakta ndrmaste BD-representant eller besok bd.com.

Denna finns ocksa till pd eifu.bd.com. Information om patent i USA som kan gdlla
finns pa bd.com/patents.
REFERENSER

1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
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grup rutin flebotomi p

o VYetiskinler icin 21 G 6nerilir.
o Yetiskinler, pediyatrik veya yash hastalar veya damarlar kiiciik olan hastalar icin 22 G 6nerilir.
21 Gve 22 G yenidoganlar icin onerilmez.

+ Yenidoganlar icin veya kiiciik, hassas damarlara erisirken daha kiiciik borulu igneler (6r. 23 G) ve kanatli kan alma

setleri onerilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI VE KLINIK FAYDALAR

1
2.

Tek elle etkinlestirilen giivenlik kalkani kilitleme mekanizmasi gorsel ve sesli geri bildirim ile dogrulanir.
Ignenin konik kismi, optimum damar girisi ve giivenlik kalkaninin etkinlesmesini saglayacak sekilde

Biyolojik numunelere maruziyet; viral hepcmt HIV (AIDS) veya diger enfeksiyoz hastaliklarin bulasmasina yol
acabileceginden maruziyet d d I yoluyla) uygun tibbi miidahaleyi alin. Kan
alma cihazinin sagladig giivenlik amaclylu tasarlanmis bir ozellik varsa bu uzelhgl kullanin.

2. Kan almak icin kullanilan tiim “kesici-delici aletleri” imha igin karsi dayanikli bi
atik kaplarina atin.
3. Alerjik veya toksik reaksiyona yol acabileceginden yabanci madde varsa iiriinii kullanmayin.
Istenmeyen cihaz materyalinin viicuda maruziyeti, enfeksiyona, alerjik veya toksik reaksiyona yol agabilir.
4. Ignelerin kapagini tekrar kap Kapagin tekrar igne batmasi nedeniyle yaralanma riskini artinir.
5. Yalnizca bir kez kullanilmak iizere tasarlanmistir. Yeniden kullanim i
veya baska hastaliklara/yaralanmalara yol agabilir.
6. Giivenlik kalkaninin etkinlestirilmesi igneden kan sicramasina neden olabilir. ,
En iist diizey giivenlik iin basparmak pedi 6zelligini kullanin ve kendinizden
ve dider kisilerden uzakta etkinletirin.
7. Cihazi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
8. Etiket agikca yirtilmigsa veya degistirilmisse ya da ambalaj hasarliysa cihazi
kullanmayin.
9. Kullanim sirasinda pembe giivenlik kalkanini dondiirmeyin veya cevirmeyin ya da
sert bir yiizeye karsi aktive etmeyin. Bu islem, pembe giivenlik kalkanini devre disi
birakabilir.
10. Flebotoml veya clhuz unzuslylu |I|§k||| ortu derecede rat Ik hemulom. bal de morarma,
agr k, 6dem, i sinir hasari,

Sdtt pa stasband, desinficera venpunktionsstdllet och vrid och dra det fargade nallocket rakt av.
Utfor venpunkllon Slapp stasen sa snclrt blodflode faststdllts. Ta blodprov i enlighet med rortillverkarens
och rek I Placera steril gasvav Gver venpunktionsstdllet,

1
2.
3. Placera forsiktigt det rosa sakerhetsskyddet rakt bakat.
4
5.

dru ut nalen ur venen och applicera tryck.
6. Fist det rosa sakerhetsskyddet med tummen pa tumdynan.
7. Sléng allt anvint material i godkénd behallare for biologiskt riskavfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Forsiktighetsatgdrder

1. IV-ndlen och den icke-patientnaldnden dr sterila.
2. Anvind produkten i rumstemperatur.

3. Folj allmdnna forsiktighetsatgdrder.

« Viktiga faktorer @r handhygien, rengoring av miljon, anvandning av skyddshandskar, 6gonskydd, annan
personlig skyddsutrustning, avfallshantering och tekniska kontroller for att skydda mot blodstank, blodldckage
och potentiell exponering for smittamnen.

« Anviind aseptisk teknik for att minimera risken for vardrelaterade infektioner.

Anvindning av stasband i mer dn 1-2 minuter kan orsaka hemokoncentration som kan paverka testresultaten.

Ofullstandig rorfylining kan leda till felaktiga resultat som potentiellt kan leda till felaktig diagnos eller behandling.

Enheten dr utformad och avsedd att anvindas i kombination med BD Vacutainer®-hallare och blodprovsror. Enhetens

stikerhet och prestanda har inte faststdllts for anvindning tillsammans med andra enheter.

7. Denna enhet innehdller foljande dmne definierat som CMR 1B, i en koncentration 6ver 0,1 % v/v: Kobolt,
CAS-nummer 7440-48-4 och EC-nummer 231-158-0. Aktuella vetenskapliga bevis stodjer att medicinska
instrument som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal som innehdller kobolt inte ger
nagon okad risk for cancer eller skadliga reprodukti Obs! Meri ion finns pa Europeiska
kemikaliemyndighetens webbplats: echa.europa.eu/home.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

konumlandirilmistir.
3. Hasta tarafinda olmayan igne mansonu, coklu kan numunesi alimina imkan saglar.

Gerekli Olan ve Saglanan Ekipman
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Gerekli Olan ve Saglanmayan Ekipman

 BD Vacutainer® marka igne tutucu.

« BD Vacutainer® marka kan alma tiipleri, test talebi ile belirtilen sekilde.

« Onayh biyotehlikeli atik kabi ve turnike, eldiven, cilt dezenfektani ve steril gazli bez gibi diger

kazayla arteriyel ponksiyon, iyatrojenik anemi, vazovagal reaksiyon, senkop yukln senkop ile diyaforez, petesi, alerjik
vetonik klonik nobetlerle biling kayblnl iceren nncak bununla sinirli olmayan potansiyel advers olaylar; hastanin
fizyolojik 6zellikleri, secilen venipunkt balge ve saglik Klinik deneyimi nedeniyle olusabilir.
Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tim ciddi olaylan Ureticiye ve Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.
AB Dist: Bu cihaza iliskin herhangi bir olay veya soru ile ilgili olarak yerel BD temsilcinizle temasa gegin.

TEKNIK DESTEK

Yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya bd.com adresine basvurun.
Bu kullanim talimatlarina elektronik olarak eifu.bd.com adresinden erisilebilir. Gegerli olabilecek ABD patentleri icin bkz.

Kan alma islemi igin tesisinizin venipunktiir prosedirlerini izleyin. Genel kilavuz asagida verilmistir.

PROSEDUR (Bkz. Sema)

Pembe giivenlik kalkani ve renkli igne kapagini ayni anda tutarak beyaz igne kapagini dndiiriin ve gikarin.
Pembe giivenlik kalkanini ve renkli igne kapagini tutun. Tutucuyu ignenin iizerine gegirin.

Pembe giivenlik kalkanini hafifce arkaya dogru konumlandirin.

Turnike uygulayin, venipunktiir bélgesini dezenfekte edin, renkli igne kapagini cevirerek diiz bir sekilde cikarin.
Venipunktiir gerceklestirin. Kan akist saglandigi anda turnikeyi cikarin. Kan numunelerini tiip iireticisinin onerdigi
numune alma sirasina ve 6nerilen dolum hacimlerine gore alin. Venipunktiir bdlgesinin iizerine steril gazh bez
yerlestirin, igneyi damardan cikarin ve basing uygulayin.

6. Pembe guvenllk kulkumm bu§parmclg|n|z|cl bCl§pCl[mﬂk pedine takin.

;s =

7. tim i i atik kabina atin.
GUVENLIK ONLEMLERI VE UYARILAR
Onlemler

1. IVigne ve hasta tarafinda olmayan igne ucu sterildir.
Uriinii oda sicakhginda kullanin.

3. Standart Onlemlere uyun.

« Onemli unsurlar arasinda el hijyeni, cevre temizligi, eldiven kullanimi, goz korumasi, diger kisisel koruyucu
ekipmanlar, atik yonetimi ve kan sicramasina, kan sizintisina ve enfeksiydz ajanlara maruz kalma potansiyeline
karst koruma saglayan miihendislik kontrolleri yer alir.

« Saglik hizmeti ile iliskili enfeksiyon riskini en aza indirmek icin aseptik teknik uygulayin.

1-2 dakikadan uzun turnike siiresi, test sonuglarini etkileyebilecek hemokonsantrasyona neden olabilir.

5. Yetersiz tiip dolumu, hatali sonuglara yol acarak yanlis tani veya tedaviye neden olabilir.

6. Cihaz, BD Vacutainer® marka tutucular ve kan alma tiipleriyle birlikte kullanilimak iizere tasarlanmistir ve bu

=

C
REFERANSLAR

1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2.

kullanim amaci dogrultusunda kullaniimasi planlanmistir. Diger cihazlarla birlikte kullanildiginda cihazin sunacagr

giivenlik ve performans ozellikleri belirlenmemistir.

7. Bu cihaz, agirlik olarak %0,1’in lizerinde bir CMR 1B olarak I

asagidaki maddeyi icerir:

Kobalt, CAS Numarasi 7440-48-4 ve EC Numarasi 231-158-0. Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya

kobalt iceren paslanmaz celik alagimlardan iiretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya tireme sisteminde

olumsuz etkiye neden olmadigini desteklemektedir. Not: Daha fazla bilgi icin liitfen Avrupa Kimyasallar Ajansi web

sitesine bakin: echa.europa.eu/home.

Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.
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MPEAHA3HAYEHHUE
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (I/Irnu 30 B3emake Ha kpbB BD Vacutainer® Eclipse™) e crepunto

Me/MLMHCKO M3jenve 3a

ynotpeba, ¢ 30 ynoTpe6a oT 33paBHHU CNELUANHCTH

und

CONWT BbB BEHENYHKLMA HA Bb3PACTHHU W lelja B CbOTBETCTBHE C MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba 3a B3eMaHe Ha MHOXECTBO
npo6y 0T BeHO3HA KPbB BbB BAKYYMHM eNpyBeTKM 3 B3eMaHe Ha KPbB, 3 Ue/IMTe Ha in Vitro AMArHOCTMYHO U3CneaBaHe.

Wrnatae cnp

KOWTO MOXe Aa 6bjie GKTMBMPGH, 30 a Ce NOKPHe UINIaTa HeabasHo

e} BEHENYHKLMA, NPEAOCTABANKY 3ALIMTA OT Cyuaiiku y6owaanua c urna.
WU3B60P HA PASMEP HA UTJTATA
3APABHUAT CEUMANUCT TPABBA Aa M36EPe Pa3MePa 3a MFAATA B 3aBUCHMOCT OT:2

CbCTOAHHETO HA NALMEHTa (KATO Bb3PACT, Ter/10, NPEALIECTBALLN CbCTORHHA);

* (M3MYECKN XAPAKTEPUCTMKM H BEHATA (KATO pa3mep, MECTONONOKEHHE W J0CTBIHOCT);

obema KpbB, KOWTO e HeobxoAuMo Aa Ebye B3eT.

W36epeTe pasmepa Ha UrATa, KOATO @ Hai-yA06eH 30 HaVi-U3MbKHANATA BEHA M Cb3AABA HA-MATBK AUCKOMAOPT.

ﬂpenopbusuT Ce C/le/IHMTe Pa3MEPH Ha MK 3a Np! yp

110 pyTHHHA ) 3ap Bb3paCTOBM rpynu:'?
21 G ce Npenopbyea 3a Bb3pacTHA.

Ce NPenopbYBa 3a Bb3PACTHH,
CTHHKH BEHH.
21G ¥ 22 G He ce NpenopbyBaT 30 HOBOPOAEHH.
3a HOBOPOAIGHH UM NPH A0CTBN 10 THHKM W CTPYKTYPHO HECTABH/HH BEHN Ce NPENOPBUBAT UM C NO-MATLK 0TBOP

(Hanp. 23 G) 1 KOMNNEKTH 3 B3EMAHE HA KPbB € KPUALID.

NAUWEHTH B CTAPYECKA Bb3PACT MW NALMEHTH

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKM U KIUHUYHU NONI3U

1

Ha , GKTUBMPCH C €/IHO PbKA, Ce NOTBLPX/ABA OT BU3YQ/IHA U 3BYKOBA

obpartHa Bpb3Ka.

dcgoutolly djoll Cilbbgaloll JUA (o 533lg 2y puc doManll blg Jab dl bawiis dulles 2,8k ai

A

oMl 519 airiig ayoll JioTl Joaall Jrguul) syl dola proni ai 2

2. CKOCABAHETO HA MrNATA @ PA3NONOKEHO N0 HAYHH, OCHTYPABALL ONTUMANIHO HABNU3AHE BbB BEHATA U AKTUBUPAHE
Ha npeanasutens.
3. MaHweTbT Ha Urnata 6e3 KOHTAKT C NALMeHTA aBa Bb3MOXKHOCT 30 B3eMaHe Ha KPbB 30 MHOKeCTBO Npobu.

ol il i @59 pall

MPOBAEMOMENH XPHZH
To BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Behova auproAnyiag BD Vacutainer® Eclipse™) eivat éva
QAMOTTELPWEVO, piag XprianG, LaTpoTERVOAOYIKO TPOioV Tou Ttpoopiletar e161ka yia xprion armd emayyeApoTieg
vyetovoptkng mepiBadyng umetpoug ot GAeBokévinon oe evijhike kot TaudLd, oupdwva e Tig obnyieg xpriong ylat
ouMhoyn toMarAwy Setypdtwv dAefikod aiuurog o€ owANVAapLa cupoAniag Kevol e okomd T in vitro Stayvwotiki
ekétaon. H BeNdva € éxel axzﬁluo‘m e npoaupmuevn aomida acrd)u)\emq n onoux |,l1(0p£l va evepyorotnBei yava
kahOPeL T BeNdva apéowg peta T pAeBokévinom, WOTE va TapéxeL Tp arno tyaioug T e Berdva.
ENMIAOTH METE©OYZ BEAONAZ
0 emoyyehys iag Y YnG Ba mpéret va emihéyet o péyeBog Berdvag avahoya pe Ta g2

o TV KOTAOTAON TOY uuesvouq (omwg nhukia, Bapog, Tpolimdpxouaeg aBHTEL),

o Quatka xapakmpratika g GAEPag (omwg péyebog, Béan kau tpoomehactpdTTa),

OV OMAITOUHEVO OYKO Oijtaog tpog GuANoy.
Erué€re o péyeBog Pehovag tou edappole aveta oty mo epdavii GAEBa pe pikpr evoyAnon. To akoNouba eivan Ta
ouvioTwpeva pey£On Behovag yia Sradikaaie dpAeBotopiag poutivag yia Sladopetikég nhikiakég opddeg:'?
To péyebog 21G ouvioTaTan yto eVAMIKES.

o To péyeBog 22G ovvioarat yla Eur’]NKEg, Toudid, n?\lxlwuévoug 1) a0Beveig e pkpéq GAEPeC.
o Ta ueyser] 21G ko 226 Gev auvmmvralylu veoyvc(
o Tioveoyva 1 katd v €\ ulxpwv. p OAePuwv BeNdveg pikpotep: Aivbp

(1x. 23G) kow o€T oupoAniag pe TrepUyLaL
XAPAKTHPIZTIKA AMOAO3HS KAT KAINIKA OQEAH
1. Opn; G aoo! 1 TG aoTtidag
Kot Ntk avadpaon.

2. HMofn ywvia g Behdvag ivar tomoBetpévn yio BéATiotn €icodo ot pAEPa kau evepyoroinan g
aomibog aodoteiag.
3. TomepifAnua BeNdvag mou Sev épyetan o€ emadi pe Tov aoBevi) emrpénel Ty atpoAnpia moAarmAwy Setypdtwy.

dodeiac Ttou BeB

0 9 oy fTau e To évayépt JE OTTIKY

9 06 tov
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Anattodpevog e§omAopdg ou Sev Tapéyetan

 Behovokdroyo BD Vacutainer®.
. Eu}mvuplu muo)\r]l.pluq popKag BD VclculcunerO 0TWG VTTayopevOVTaL ATd amwu Eizruang
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BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
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H auaxeur] £)eL oxedLOTEL Ko Tepoopiletar yia xprion o€ 0 pe B Kat oW A

pdpkog BD Vacutainer®. H aodaheta kot 1) amdSoon tng ouokeung Sev éxovy Kueoplcrrzl yla xpnan az ouvbuaopo
e GANEG GUOKEVEG.

H ouokeun auth epiéxet tv akdAouBn ouaia Tov opiletat wg CMR 1B oe ouykévrpwon avw tou 0,1% kad Bapog;:
KoBdhtuo, aptBpdg CAS 7440-48-4 ko aptBpdg EC 231-158-0. Zupduwvar e To TPEXOVTX ETLOTNHOVIKG OTOLYELD,

T LT Aoyika Ttpoidvra oy aCovran omd Kpt’xumu Koﬁa?\riou il Kpduma avogeiswrov xd)\vBa
Tou Teepéxou KoBatio Sev pokahovy uvﬁnuzvu KwEuvu Kapmvuu i buopew emintwon oto avarapaywyd

ovotpa. Inpeiwon: Mo mepLoooTepeg B ite Tov Lotdtomo Tov Eupwaikoy Opyaviopol
Xnuikwy Mpoidvrwy: echa.europa.eu/home.

ﬂpoaﬁoumqazlg
e nepimtwon £kBeong oe Blohoyikd Seiypora (yio tapadelypa, HEoW TPAUNATIOHOY ard

~

=

Ln

o N

Suarpnon Behovag), Au[ierz KoTéMAnAn waepikr Gpovrida, kabuwg ta ﬁzlyuum evbéyeTaL va uﬁu&uuouv oV 10
™ Nratitido, Tov 16 HIV (AIDS) 1 GAeG Aotpwderg vooous. Te KGO dadeiag, epogov
1 0UoKevR auptodnyia Tapéyel kAT Tétoto.

Anoppirtete Oha Tal cagnpé
T BIBTPNOT, EYKEKPLLEVOL i TV ALY} mu
Mnvyp € T0 TIPOIOV £V VTP {Eveq UAeg, kaBug evbéxetat va ipokaécovy alepyir 1 To§iki}
uvriép:mn.

H akovata ékBeon Tou GwATOG GTO VAKO TNG GUOKEVHG HTTopei va 06nyroet o hoipwgn, alhepyikr 1) To§ikn
avtispaon.

Mnv enavaronoBeteite Ta mwpata ot Behoveg. H enavaromofémon twv nwpdtwy au§avel Tov kivuvo
TPAUHATIOHOY ATLO TaAPOKEVTNON pe PEAGVOL

VAWV QVOEKTIKA

Riohoviké 8

G o€ Soyeia By

Mpoopiletau yia pio povo xprion. H emavaypnotpomoinan evbéyetat vo odnynoet
o€ Moipwén 1 o€ GAAn aoBévera/aMov TpaupaTiopo.

pyomoinon g aomidag aodaeiag propei va éoeL b
aiporog and ™ Behdva. Mo peyohutepn aodaheLa, XpratHoTowaTe To efdptnua
ETON A OVTIXELPQ KO EVEPYOTIOLTTTE TO PAKPLY Ao TOV £0GG Kat omd GANOUG.
Mnv xpnOLHOTOLELTE TO LTPOTEVONOYLKG TEPOIOY pETE TV Npepopnvial AENG Tou.
Mnv xpnoLHOTIOLEITE TO LOTPOTEXVONOYLKO TEPOiOV £QV Eivat EpdaVEG OTL N ETIKETA
£yeL unootel TapépPaon 1 eivan oKLOpEVN T £GV 1| CUOKEVAGT EYEL UTTOOTEL (L.
Mnv replatpédete 1) yupilete T po aomida aodaeiag kard T Stapketa
™G XPIONG Kot v Ty evepyomoleite o okAnpn emupavera. Erot propei va

nzplenng BroA VAKQV Kat aMa avoADotpa, OTtwg pavtag ioxotpng
yavua, 1KO S€ppOTog Kat évn yada.
AkohouBrote T Sradikaoieg dpAePokévinang Tou 15pupaTg oo yia Ty anpoAnpio. ITn cuvéxela mapéxoveat
YEVIKEG 0bnyieg,
AIAAIKAZIA (BA. Midypoppar)
Kputmvmg ™ pof aomida aodoAEiG Kot TO XpWHATIOTO WA TG BEAGVAG, TEPIOTPEYTE Kot apapéTTe To Aevkd
Twpa g Berovag.
Kpatijote t pol aomida aodaheiog kat To xpwpatioto mwpa g BeAdvag. Bidtwote To Behovokdtoyo ot PeAdva.
TomoBetiote anahd ) pof aonida aopadeiag pe evbeia kivnon Tpog Tal miow.
4. Edoppoote Tov (pdvra ioyatpng mepieons, amoAupdvete to onpeio pAePokévinong, mepotpéPte kat Tpapigte
e evBeia kivnom pog Ta £§w TO XpWHATIOTO WA TNG BeAVaC.
Mpay fote pAeBokévinon. A WOTE ToV IHAVTa ioyaupng tepibeang pohig emuPePouwbel
1 pon aiparog. SUMNEETE Seiyparta aiporog aupdwva pe T oelpd atpoAniog o opileL o KATAOKEVATT
Tou oWANVapiou Kot TOUG GUVIOTWHEVOUG GyKoug TtAjpwonG. TomoBeToTe amoatetpwpévn yada enavw amd
0 anpeio PpAefokévinang, adarpéate ) Behdva amd T GAEBa kot aoKioTe Tiga.
6. ToroBetote ) pol aomida aodaleiag pe Tov avtixelpa oo emiBepa avtixelpa.

W

7. Amoppiyte oo Tar VAikd o€ Soyeio ouhoyrig Blohoytkd emikivouvwy UNKWV.
MPO®YAAZEIS KAI MPOEIAOMOIHZEIS ASOAAEIAT
I1po¢u}\a££l

H evBohAEPLa BeNova Kat To Gikpo TG BE)\ovuq Tov Sev £pyetan o€ emadr pe Tov acBevn gival aMOOTEIPWHEVD.
2. {te To Mpoidv o€ Swpatiov.
3. TT](JEIIE TUG TUTELKEG npod:u)\aﬁzlg
« YT Booikd oouyeia TephapiBavovTat 1) UyLewn Twv XEpLwY, 0 kaBapiopog Tou TeptBailovtog xwpou, n xpron
yavtiwy, n tpootacia twy potiv, dhog e5omAiopdg atoptkng tpoataaiag, 1 Stayeipton amoBAfTwy Kat
pnyavika péoa eAéyxou yia tpoatacia amé Slaotopd aipatog, 1) Stappor aipatog kat 1 bavn ékBeon oe
HOAUGHOTIKOUG TTatPAyOVTES,
o Epappoate donmen Tequiki yia v ehayiatornoinon tou kwSuvou AotpwEewy oxeTt{6HeEVWY HE XWPOUG TLAPOXTIG
UTINPECLWY uyziag
4. 0 uupurauusvog Xpovog E¢upuuynq pavra lﬁluluﬂ‘; TEPISEDMG yla TEPLOTOTEPO 06 1-2 Nemtd pmopei
PWOT Kat Vo AE g egéraong.
5. H EMumg T\jpwon 00 uw)\nvuplou WTOpEL Vo oBr\ynm o€ eohalpévo mOTENEGOTQ, T OTOQ EVOEXETEL VO
obnyioouv oe akatdAAnAn Siayvwon 1 Bepareio.

18€i 1 pol aotibo aopaeias.

0. I'Ileavu uvsmeuunw ouppavta tou uxsn(uvml Hem bAeBotopn ™ $uohettoupyia Tng GUOKEUIG, OTwg,
petagy ahAwv, Ao evoxAnon, aupd G oto onueio pAeBokévinang, r[ovoq uodopia ato onpeio
¢)\zBuksvmuqq, mﬁqua Aomw{n/opuuzmtpnm, munouyxsvrpwon, veuptkr) BAaBn, akovota 6mpr|on uptnpmq,
Loepoyevil avoupia, veup yevi 6 | HE ENQNENOVLEVN OUYKOTH, TETEELES,

Aepyki 1) To ik avtidpaon, Bpopp ¢)\£Blt15ul[3}\u[3r| 3 ¢Asﬁu 100, epnuBnq))\zBmﬁa 1 amwAeta

GUVELBNONG J1E TOVIKOKNOVIKEG KPITELG, Ev&sxerm VO TEPOKUYOLY AOyw TwY GUGLOAOYIKWY XAPAKTNPLOTIKWY

Tov aoBevoug, Tou emtheypévou anpeiov pAeBokévinang/avaropkol onpeiov kat TG KAWIKIG ENTeLpiag Tou

HOCTL ¥ f + Yk
EE povo: o Xprioteg Bo Tpétel v avadépouy Tuxov coPapd aupBavta ov oxeti{ovtat e Tr) GUOKEUT) OToV
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PREDVIDENA UPORABA
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Igla za vadenje krvi BD Vacutainer® Eclipse™) sterilan je, jednokratni
medicinski proizvod namijenjen zdravstvenim djelatnicima iskusnim u vadenju krvi u odraslih i djece u skladu s uputama
za uporabu za prikupljanje vise uzoraka venske krvi u vakuumsku epruvetu za vadenje krvi za potrebe in vitro dijagnostickog
ispitivanja. Igla ima sigurnosni stitnik koji se moZe aktivirati radi pokrivanja igle neposredno nakon venepunkcije kako ne
bi doslo do slucajnih ubodnih incidenata.
ODABIR VELICINE IGLE
Zdravstveni radnik mora odabrati veli¢inu igle na temelju:"?
o pacijentova stanja (npr. dob, teZina, postojeca stanja),
o fizickih karakteristika vene (npr. veli¢ina, lokacija i pristupacnost),
o volumena krvi koji treba prikupiti.
Odaberite velicinu igle koja pristaje najistaknutijoj veni uz malo nelagode. U nastavku slijede preporucene velicine igala za
rutinske postupke flebotomije ili infuzije za razlicite dobne skupine:'?
veli¢ina 21G preporucuje se za odrasle osobe
velicina 22G preporucuje se za odrasle, djecu, starije osobe i pacijente s malim venama
velicine 21G i 22G ne preporucuju se za neonatalne pacijente
igle s manjim promjerom (npr. 23G) i kompleti za uzimanje krvi s krilcima preporucuju se za novorodencad ili kada se
pristupa malim, krhkim venama.
RADNE KARAKTERISTIKE I KLINICKE KORISTI
1. Mehanizam zakljucavanja sigurnosnog stitnika koji se aktivira jednom rukom provjeren je vizualnim i zvuénim
povratnim informacijama.
2. Kosi vrhigle postavljen je za optimalan ulaz u venu i aktivaciju sigurnosnog stitnika.
3. Kosuljica igle koja nije za pacijenta omogucuje prikupljanje vise uzoraka krvi.
Isporuéena potrebna oprema
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Potrebna oprema koja nije isporu¢ena
o Driac igle marke BD Vacutainer®.
o Epruvete za prikupljanje krvi BD Vacutainer® prema zahtjevu za ispitivanje
«Odobreni spremnik za bioloski opasne uzorke i drugi pribor, kao $to su poveska, rukavice, sredstvo za dezinfekciju
koze i sterilna gaza.
Slijedite upute ustanove za venepunkciju radi vadenja krvi. Opce smjernice navedene su u nastavku.
POSTUPAK (pogledajte dijagram)
1. Zavrnite i uklonite bijelu kapicu igle drzei ruzicasti sigurnosni stitnik i obojenu kapicu igle.
Driite ruzicasti sigurnosni stitnik i obojenu kapicu igle. Zavrnite drzac na iglu.
Paljivo namjestite ruzicasti sigurnosni stitnik ravno unazad.
Zavetite povesku, dezinficirajte mjesto venepunkcije, okrenite i povucite obojenu kapicu igle.
Tzvedite venepunkciju Otpustite povesku ¢im se uspostavi protok krvi. Prikupite uzorke krvi u skladu s redoslijedom
uzimanja uzorka proizvodaca epruvete i preporucenim volumenima. Postavite sterilnu gazu na mjesto venepunkcije,
izvadite iglu iz vene i pritisnite.
6. Ukljucite ruzicasti sigurnosni Stitnik palcem na jastucicu za palac.
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7. Sveisk le odlozite u odg jjuci spremnik za bioloski opasne predmete.
MIERE OPREZA T UPOZORENJA
MJEI’E opreza

Intravenska igla i kraj igle koji nije za pacijenta su sterilni.

2. Upotrebljavajte proizvod na sobnoj temperaturi.

3. Pridrzavajte se standardnih mjera opreza.

« Kljucni elementi ukljucuju higijenu ruku, ciscenje okoline, uporabu rukavica, zastitu za oci, drugu osobnu zastitnu
opremu, zbrinjavanje otpada i strojno upravljanje za zastitu od prskanja krvi, curenja krvi i moguce izlozenosti
infektivnim agensima.

« Pridrzavajte se asepticnih tehnika kako biste smanjili rizik od infekcija.

4. Produljeno drzanje poveske dulje od 1 do 2 minute moZe izazvati hemokoncentraciju koja moze utjecati na
rezultate testa.

5. Nepotpuno punjenje epruvete moze dovesti do pogresnih rezultata, Sto moZe dovesti do neodgovarajuce dijagnoze
ili ljjecenja.

6. Proizvod je osmisljen i namijenjen upotrebi u kombinaciji s epruvetama za vadenje krvi i drza¢ima marke
BD Vacutainer®. Sigurnost i radne znacajke proizvoda nisu ustanovljene prilikom upotrebe u kombinaciji
s drugim proizvodima.

7. Ovaj proizvod sadri sljedecu supstancu definiranu kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela:
Kobalt, CAS broj 7440-48-4 i EC broj 231-158-0. Trenutacni znanstveni dokazi govore u prilog tomu da medicinski
proizvodi proizvedeni iz slitina kobalta ili slitina nehrdajuceg Celika koje sadrze kobalt ne izazivaju povecani rizik
od raka ili tetnih u¢inaka na reprodukciju. Napomena: vie informacija potrazite na internetskoj stranici Europske
agencije za kemikalije: echa.europa.eu/home.

Upozorenja

1. Zatrazite odgovarajucu medicinsku pomo¢ u slucaju izlozenosti bioloskim uzorcima (npr. putem ubodne rane) buduci
da uzorci mogu prenijeti virusni hepatitis, HIV (AIDS) ili druge zarazne bolesti. Upotrijebite sve sigurnosne znacajke
proizvoda za uzimanje krvi ako postoje.

2. Odbacite sve ostre predmete za uzimanje krvi u spremnike za bioloski opasan materijal koji su otporni na probijanje
i koji su odobreni za njihovo zbrinjavanje.

3. Nemojte upotrebljavati ako postoje strane tvari jer to moze dovesti do alergijske ili toksicne reakcije.
Nenamjerno izlaganje materijala proizvoda u tijelo moze dovesti do infekcije, alergijske ili toksicne reakcije.

4. Nemojte ponovno postavljati kapicu na iglu. Ponovno postavljanje kapice povecava rizik od ubodnih ozljeda.

ili drugu bolest/ozljedu.

6. Aktivacija sigurnosnog stitnika moZe rezultirati prskanjem krvi iz igle. Kako biste
postigli najbolju sigurnost, upotrijebite znacajku jastucica za palac i aktivirajte
dalje od sebe i drugih.

7. Proizvod nemojte upotrebljavati nakon njegova isteka roka uporabe.

8. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su oznaka ili pakiranje osteceni.

9. Nemojte savijati ni rotirati ruZicasti sigurnosni stitnik tijekom uporabe
niti ga nemojte aktivirati na tvrdoj podlozi. To moze onemoguciti ruzicasti

5. Namijenjeno iskljucivo za jednu uporabu. Ponovna uporaba moze izazvati infekciju

sigurnosni stitnik.

10. Moguci Stetni dogadaji povezani s flebotomijom ili kvarom proizvoda kao $to
su, izmedu ostaloga, umjerena nelagoda, hematom, modrica na mjestu venepunkcije, bol, nelagoda na mjestu
keije, edem, infekcij ja, hemokoncentracija, ostecenje Zivca, slucajno probijanje arterije,
jatrogena anemija, vazovagalna reakcija, sinkopa, dijaforeza s prijetecom sinkopom, petehije, alergijske ili
toksicne reukcue tromboza, flebitis, oStecenje tkiva ili vene ili tromboflebitis, ili qubitak svijesti s tonicko-| klonlcklm
napadajima moZe nastati zbog fizioloskih istika pacijenta, odab mjesta keije /
i klinickog iskustva zdravstvenog radnika.
Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.
Izvan EU-a: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD u vezi s bilo kakvim incidentom ili upitom povezanim s ovim
proizvodom.
TEHNICKI SERVIS  PODRSKA
Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.
Ove upute za uporabu dostupne su i u elektronickom obliku na adresi eifu.bd.com. Za americke patente koji se mogu
primijeniti pogledajte bd.com/patents.
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PASKIRTIS

,BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle* (,BD Vacutainer® Eclipse™* kraujo émimo adata) — tai sterili
vienkartiné medicinos priemoné, specifiskai skirta naudoti suaugusiyjy ir vaiky venos punkcijos patirties turintiems
sveikatos prieZitros specialistams, vadovaujantis naudojimo instrukcijomis imant kelis veninio kraujo méginius j beorius
kraujo émimo mégintuvélius, kai reikia atlikti in vitro diagnostinius tyrimus. Adata turi pritvirtintq apsauginj dangtelj,

kuriuo jq galima uzdengti i$ karto po patekimo j veng, taip uztikrinant papildomg apsaugq nuo atsitiktinio jsiddrimo adata.

ADATOS KALIBRO PASIRINKIMAS
Sveikatos priezitiros specialistas turi parinkti adatos kalibrg, atsizvelgdamas j:'
o paciento biikle (pvz., amZiy, svorj, esamus sutrikimus),
o fizines venos savybes (pvz., dydj, vietq ir prieinamumg),
o kraujo kiekj, kurj reikia paimti.
Adatos kalibrg pasirinkite taip, kad ji patogiai tilpty j geriausiai matomg veng ir nesukelty didesnio diskomforto.
Toliau pateikiami rekomenduojami adaty kalibrai jprastoms flebotomijos procedaroms skirtingoms amziaus grupéms.'?
21G rekomenduojama suaugusiesiems.
22 rek duoj iesi vaikams, senyvi
21G ir 22G nerekomenduojamos naujagimiams.
Matzesnio kalibro adatos (pvz., 23G) ir kraujo émimo rinkiniai su sparneliais rekomenduojami naujagimiams arba
prireikus pasiekti smulkias ir trapias venas.
VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS IR KLINIKINE NAUDA
1. Apsauginio skydelio uzrakto mechanizmo aktyvinimg viena ranka galima patvirtinti apzidrint ir klausantis.
2. Adatos nuozulnumas uztikrina optimaly jvedimq j veng ir apsauginio skydelio suaktyvinima.
3. Su pacientu nesilieciancios adatos mova leidzia paimti keliy méginiy kraujg.
Reikalinga komplekte esanti jranga
,BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle*

Zmonéms arba pacientams su smulkiomis venomis.

Reikalinga atskirai parduodama jranga
o ,BD Vacutainer® prekés zenklo adatos laikiklis.
 ,BD Vacutainer® prekés zenklo kraujo émimo mégintuvéliai, pagal tyrimo uzklausg.

o Patvirtinta biologiskai pavojingy medziagy talpykla ir kitos pvz, pirstinés, odos

priemoné ir sterili marle.
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7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

spéjimai
. Susisiekite su gydytoju bet kokio kontakto su biologiniais méginiais atveju (pvz, per darj), nes méginiai gali pernesti
virusinj hepatitg, ZIV (AIDS) ar kitas infekcines ligas. Pasinaudokite bet kuria saugai skirta funkcija, jei tokia yra
kraujo émimo priemonéje.
I3meskite visas astrias kraujo émimo priemones j nepraduriamas biologiskai pavojingy medziagy talpyklas,
kurios patvirtintos kaip tinkamos joms iSmesti.
Nenaudokite, jei yra pasaliniy medzlugq, nesjus gali sukelti alergine ar toksiskq reakcijg.

priemonés i izmq gali sukelti infekcijq, alerging ar toksine reakcijq.
Adaty negalima vél uzdengti dungtellu Uzdedant dangtelj atgal padidéja susizalojimo adata pavojus.
Skirta naudoti tik vieng kartq. Naudojant pakartotinai galima infekcija arba kita

liga / suzeidimas.
Suaktyvinant apsauginj skydelj, i$ adatos gali iStryksti kraujo. Kad baty saugiau,
naudokite nykscio plokstele ir suaktyvinkite nukreipe nuo saves ir kity asmeny.
Nenaudokite priemonés pasibaigus jos galiojimo datai.
Nenaudokite priemoneés, jei etiketé arba pakuoté pazeista.
Naudodami nesukite ir nelenkite rausvo apsauginio skydelio ir nesuaktyvinkite
jo j kietq pavirsiy. Dél to rausvas apsauginis skydelis gali nustoti veikti.

. Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su flebotomija ar priemonés gedimu,
be kita ko, tokie kaip vidutinio sunkumo diskomfortas, hematoma, mélynés venos

I’

punkcijos vietoje, skausmas / nemalonus pojatis venos punkcijos vietoje, edema,
infekcija / serokonversija, hemokoncentracija, nervo pazeidimas, atsitiktiné arterijos punkcija, jatrogeniné anemija,
vazovagaliné reakcija, sinkopé, diaforezé su slnkupel artima bikle, petechuos alerginé arba toksiné reakcuu,
trombozé, flebitas / venos ar audinio pazei itas ar sqmonés imas su toniniais-kl

traukuliais gali pasireiksti dél paciento fiziologiniy savybiy, pasirinktos venos punkcijos / anatominés vietos ir
sveikatos prieZidros specialisto klinikinés patirties.

Tik ES: apie bet kokj rimtq incidentq, susijusj su prietaisu, naudotojai turi pranesti gamintojui ir nacionalinei
kompetentingajai institucijai.

Ne
TE

ES: kilus bet kokiam incidentui ar turédami uzklausg, susijusiq su Siuo jrenginiu, kreipkités j vietinj BD atstovq.
CHNINIS APTARNAVIMAS IR PALAIKYMAS

Kreipkités j vietinj BD atstovq arba bd.com.

Su§

Sia naudojimo instrukcija galima susipazinti elektroniniu biidu eifu.bd.com. Galiojantys JAV patentai pateikti svetainéje
p

Vadovaukités jiisy jstaigoje galiojanciomis venos punkcijos ir kraujo émimo procediromis. Toliau
rekomendacijos.
PROCEDURA (ir. schema)

1. Laikydami rausvg apsauginj skydelj ir spalvotq adatos dangtelj pasukite ir nuimkite baltq adatos dangtelj.

2. Laikykite rausvq apsauginj skydelj ir spalvotq adatos dangtelj. Prisukite laikiklj ant adatos.

3. Atsargiai patraukite rausvg apsauginj skydelj tiesiai atgal.

4. Uzdekite turniketq, dezinfekuokite venos pradarimo vietq, pasukite ir tiesiai traukdami nuimkite spalvotq
adatos dangtelj.

5. Atlikite venos punkcijg. Atleiskite turniketa, kai tik pradés tekéti kraujas. Paimkite kraujo méginius laikydamiesi
meégintuvélio gamintojo nustatytos émimo tvarkos ir rekomenduojamy uzpildymo tariy. Uzdékite steriliq marle
ant venos pradirimo vietos, istraukite adatq i$ venos ir prispauskite.

6. Nyksciu spausdami nykscio plokstele suaktyvinkite apsauginj skydelj.

7. Visas panaudotas medziagas iSmeskite j patvirtintq biologiskai pavojingy medziagy talpyklg.

ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAI

Atsargumo priemonés

1. Intraveniné adata ir su pacientu nesilieciantis adatos galas yra steriliis.

2. Gaminj naudokite kambario temperatroje.

3. Imkités standartiniy atsargumo priemoniy.

« Pagrindiniai elementai yra ranky higiena, aplinkos valymas, pirstiniy naudojimas, akiy apsauga, kitos asmeninés
apsaugos priemonés, atlieky tvarkymas ir inzinerinés kontrolés priemonés, apsaugancios nuo kraujo pursly,
kraujo nutekéjimo ir galimo infekciniy veiksniy poveikio.

« Praktikuokite aseptine technikg, kad sumazintuméte su sveikatos prieZitira susijusiy infekcijy rizikg.

4. Tlgiau nei 1-2 minutes laikant uzdétq turniketa, galima sukelti hemokoncentracija, kuri gali turéti jtakos tyrimo
rezultatams.

5. Nevisiskai uzpildZius mégintuvélj, galima gauti klaidingus rezultatus, o tai gali lemti netinkamq diagnoze ar gydymg.

6. Sipriemoné sklrtu nuudotw su ,BD Vacutainer® prekés Zenklo laikikliais ir kraujo émimo mégintuvéliais. Priemonés

ir nenustatytas kartu su kitomis priemonémis.

7. Sioje je yra toliau lytos cheminés medzi é7tos kaip CMR 1B, kurios koncentracija virsija
0,1 % masés: kobalto, CAS numeris 7440-48-4 ir EB numeris 231 158-0. Naujausi moksliniai duomenys patvirtina,
kad medicinos priemonés, pagamintos i$ kobalto lydiniy arba neriidijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra
kobalto, nesukelia padidéjusios véZio ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos. Pastaba. Daugiau informacijos
rasite Europos cheminiy medziagy agentiros interneto svetainéje: echa.europa.eu/home.

bd.
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World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,

7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

Heo6xoaumo 060pyaBaHE, KOETO € NPeAOCTABEHO
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Heobxopanmo o6opyaBake, KOETo He e NpeAoCTaBeHo

[lbpiay 3a urna ¢ mapka BD Vacutainer®.

EnpyseTky 3a B3emake Ha KpbB Ha Mapkata BD Vacutainer®, KakTo e onpejienieHo B 30ABKATA 3a M3CNEABAHE.
0p106peH KoHTeiiHep 3a 6MONI0TMUHO ONACHH OTNA/BLM U APYTH KOHCYMATHBH, KATO TYPHHKET, PLKABHLM,
Le3MHGEKTAHT 30 KOXKA M CTEPUAIHA MApAA.

Cnepaite NpoLie/lypuTe 3 BeHENYHKUWA 30 B3eMAHE Ha KPbB Ha BaweTo 3apasHo 3asepekme. Mo-4ony ca npefocTaBeHk
061 yKasarua.

I'IPOLIEAYPA (BuxTe Auarpamara)

Karo xBatete ejHOBpeMeHHO PO30BHA NPEANA3UTEN U LiBETHATA KANAYKA HA MI/IATA, 3aBbPTETe U cBaseTe banata
KanayKa Ha uraata.

2. XBaHeTe P030BUS NPEANA3MTEN U L{BETHATA KANAYKA HA HTNATA. 3ABMHTETe IbPIKAYA BLPXY HTAATA.
3. Buumatenxo jiTe po3oBus npaso Hasaa.
4. Toctasere TypHuKer, ¢ MACTOTO Ha prete u UBETHATA KANAYKA

o

6.
7.

HQMIATA NPABO HABDH.
W3nbaneTe BeHenyHKuus. OcBOGOAETE TYPHHKETA BEAHATT KOTATO Ce YCTAHOBM NOTOK KPbB. B3emeTe KpbBHH
o6y B CbOTBETCTBHE C Pe/ja HA B3EMAHE HA KPbB U NPENOPBYHTENIHUTE 06eMH Ha MbHEHe Ha NPOH3BOAHTeNs
Ha enpyseTkata. loCTaBeTe CTePUAHA MAPAA HOZL MACTOTO HA BEHENYHKIWA, U3BAJIETE MINIATA OT BEHATA U
NPUNOXeTe HaTUCK.

3apeficTBaiiTe PO30BUA NPEANA3KUTEN C NAsIEL, NOCTABEH BbPXY MOANOXKATA 30 Nanel.

W3xsbpneTe BCMYKM M3N0N3BAHM MATEPHANH B 0A06PeH KOHTeliHep 3a 6MONOTHYHO ONACHH OTNAABLM.

MPEANA3HW MEPKU W NPEAYNPEXAEHNUA 3A BE3OMACHOCT
Hpennnsun MepKu

Z.
3.

WHTPABEHO3HATA UTNIA M KPAAT HA UTNATA, KOHTO He @ KbM NALMEHTA, Ca CTEPUIHH.

W3non3saiite npoayKTa npy cTaiiHa Temneparypa.

Mpunaraiite CTaHAAPTHH NPEANA3HH MEPKH.

+ OCHOBHMTE eleMeHTH CQ: XUr1eHa Ha PblieTe, NOYMCTBAHE HA OKONIHATA CPeAd, U3NON3BAHE HA PHKABHMLM,
30UWMTA 30 04MTe, APYTH IMYHU NPEANA3HH CPeACTBA, YNPABAEHHe HA OTNAAbLMTE U TEXHUYECKH KOHTPO
30 30WMTA OT PA3AATA KPbB, U3THYAHE HA KPBB U U3NaraHe Ha MH areHTH.

« Mpunarafite acenTyHa TeXHUKA, 30 AQ CBEZIETE 10 MUHUMYM PUCKA OT MHEKLIMH, CBbP3aHH CbC
37iPABHUTE TPUIKH.

MpoABLMKUTENHOTO NPUAAraHe Ha TYPHUKETA 30 MoBeye T 1 — 2 MUHYTH MOXE /| MPHYNHM XeMOKOHLIeHTPaLMS,

KOATO MO /1 NIOB/IUAIE HA Pe3yNITaTHTe OT TecToBeTe.

HenbnxoTo 3anbnsae Ha enpyBeTKaTa MoXe Aa A0Be/e A0 FPELHM Pe3yNTaTH, KOUTO NOTEHLMANHO MOXe

[0 J0BE/IAT /10 HEMPABHIIHA AMATHO3T MM NIeYeHHe.

6. M3penuero e NpoeKTHPAHO 1 NPe/HA3HAYEHO 30 yNoTPe6a 3aeAHO C AbPKAYH U eNpYBETKH 30 B3EMaHe Ha
KpbB ¢ Mapka BD Vacutainer®. be3onacHoCTTa 1 epeKTMBHOCTTA HA U3AEMETO He Ca YCTaHOBEHH 3a ynoTpeba
B KOMBMHALMA C APYTH M3AenHA.

7. ToBa u3penue CoAbPKA CIEAHOTO BelyecTBo, onpeaeneqo kato CMR 1B, npu koHuextpauus Haa 0,1% Ternosxn
eannmnum: Kobant, CAS Ne 7440-48-4 w EC Ne 231-158-0. HactosiwmTe HayyHu AGHHM NOAKPENAT TBbPAEHHUETO,
e Me/IMLIMHCKH U3, NPOH3BE/IEHH OT KOBANTOBH CMNABH MAK CMIABH C HEPBKAAEMA CTOMAHT, ChbPKAUIM
KOGUHT He Cb34aBAT NOBULLIEH PUCK OT PAK UNKU HEG"UFDHPMHTEH €¢EKT BbPXY PenpoayKTUBHOTO 34pase.

3a noseve e KOHC) iiTe ¢ yebeaiTa Ha EBponeiickara areHLus 3a XUMUYECKK

npogykTy: echa.europa.eu/home.

I'Ipenynpe»meuun
MoTbpceTe NOAXOAALYA MEAMLMHCKA NOMOLL B CYYAH HA M3NAraHe Ha 6uonoruHu npobu (Hanpumep upes
HapaHsBaHe OT yboxzaaxe), Tbit kato npobuTe Moxe Aa npegasat Bupycew xenarut, XMB (CMIUH) unn apyru

iiTe BCAKA 0COBEHOCT, Cb3aZieHa C Lien 6e30NacHoCT, aKO 3AenHeTo

30 B3eMAHe Ha KPbB NPEANAra TaKasa.

2. V3xBbpnsiiTe BCHYKK OCTPH NPEAMETH 30 BIEMAHE HA KPbB B YCTORYMBM HA NPOBMBAHE KOHTElHepH 3a 61HONOTHYHO
onacku 30 TAXHOTO

3. He wanoneaiite, ako uuia UYKAK BELLECTBA, Tt KQTO T0BA MOWe A0 ZJ0Befe 0 QNePrUYHA MK TOKCHYHA PEaKLMA.
HenpejHamepeHoTO 3N1araHe Ha MaTEPHas, ChABPIKALL Ce B U3AENHETO, B TANIOTO MOXKE A J0BEAE A0 MHOEKLUS,
Q1EPrUYHA UK TOKCHYHA PETKLMA.

4. He noctassiite nosTopHo Ha uravte. MosTop! nocTassaHe Ha prcka ot
HAPaHABaHe upe3 y6oxaaHe ¢ urna.

5. TpeaHa3HayeHo Camo 3a eAHOKPATHA ynmpeﬁu TosTopHara ynotpeba moxe
Aa poseae Ao Wnv apyro ,
AKTMBUDAHETO HQ NPEANA3UTENA MOXE 0 0BE/ie A0 NPBCKAHE HA KPbB OT
wrnara. 3a obe3neyasane Ha 6e30NaCHOCT B Haii-BUCOKA CTeNeH H3non3saite
MOANIOXKATA 30 NAeL M GKTMBUPANTE HAAQNIRY OT cebe C v APYri A,

7. He U3n0n38aiiTe M3AENMETO (I} U3THUGHE HA CPOKA HA FOAHOCT.

8. He u3n0n38aiiTe H3A1ENMETO, AKO ETUKETBT 30 NPOBEPKA HA LENOCTTA HA
M3/1€NIMeTO € PA3KLCH MK GKO ONAKOBKATA € N0BPe/eHa.

9. He iTe U He pTaiiTe po30BKsA Np no Bpeme Ha ynotpeba,
KAKTO ¥ He ro cpeuly TBbPAA 7. Toa Moxe Aa
A€30KTUBUPA PO30BHUA NpeanasuTen.

10. MoTEHUHANHN HEXeNaHHM CbOUTHA, CBLP3AHM C . win CTHO
HO 6€3 /1 ce OrpaHUYaBaT A0, ymepeH nn(Komd)in XEMOTOM CMHMHM HQ MACTOTO Ha BEHEHyHKLlMﬂ 6onka/
[AMCKOMOPT Ha MACTOTO Ha OTOK, HH( s,

HEpB, U1y4aiiHa APTEPUANTHA NYHKLS, ATPOTEHHA GHEMM, Ba30BaraHa PeaKuus, cuHKon, nnﬂq)opesu c ﬁmm,x
CMHKO, NIETEXHH, QNIePrHYHA PEAKIMA UM PEAKLMA HA TOKCHYHM BELIECTBA, TPOME03a, piebUT/yBPEXAGHE Ha BEHA
WM TbKaH, TpoMBodNe6HT unn 3aryba Ha Cb3Hanme e na
N10PAA PU3MONOTHUHUTE XAPAKTEPUCTUKM H , 36! MSACTO 30

W KNMHAYHHA ONUT HA 3APABHMA CNELIHANKCT.

MACTO

Camo 3a EC: noTpebuTennre TpAGBA 4 AOKNGABAT BCAKAKBE CEPUO3EH MHIMACHT, CBLP3AH C U3LNHETO, Ha

W HO OpraH.

W3pbH EC: CBbPKETE Ce C MECTHUA NPECTABUTEN Ha BD 30 BCAKAKBH MHUMAGHTH W HADAHSBAHUS, CBBP3AHN

CTOBA M3ZenHe.

TEXHWYECKO OBCJTY)XBAHE U MO APBHKKA

CBbpiKeTe Ce C MeCTHUA NpeacTasuTen Ha BD unv nocetete bd.com.

10 Te3M HHCTPYKLWMH 30 YNOTPe6a MOXKE A Ce OCHLIECTBH JOCTI N0 eNeKTPOHeH MbT Ha agpec eifu.bd.com. 3a narentute
ot CALL, kouTo Moxe Aa ce npunarar, suxTe bd.com/patents.

BUB/IMOTPAGUA
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USO PREVISTO

La BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Aguja para extraccion de sangre BD Vacutainer® Eclipse™) es un
producto sanitario estéril, de un solo uso, disefiado especificamente para ser utilizado por profesionales sanitarios con
experiencia en venopuncion en adultos y nifios de acuerdo con las instrucciones de uso para la extraccion de varias
muestras de sangre venosa en tubos de vacio de extraccion de sangre para pruebas diagnosticas in vitro. La aguja
incorpora un protector de sequridad que puede activarse para cubrir la aguja inmediatamente después de la venopuncion
y evitar asi punciones accidentales.

SELECCION DEL CALIBRE DE LA AGUJA

El profesional sanitario debe elegir el calibre de la aguja en funcion de:'?

Elija el calibre de la aguja que se ajuste c6

las condiciones del paciente (como la edad, el peso o las enfermedades preexistentes),
las caracteristicas fisicas de la vena (como el tamaiio, la ubicacion y la accesibilidad),
el volumen de sangre necesario que se debe obtener.

alavena mas p

sin apenas molestias. A continuacion,

se indican los calibres de agujas recomendados para los procesos de flebotomia de rutina para diferentes grupos de edad:'?

El calibre 21 se recomienda para adultos.

El calibre 22 se recomienda para adultos, pacientes pedidtricos, ancianos o pacientes con venas pequefas.

Los calibres 21y 22 no se recomiendan  para neonatos.

Se recomiendan agujas de didmetro mas pequefio (p. ej., calibre 23) y equipos de extraccion de sangre con aguja
de palomilla para neonatos o cuando se accede a venas pequefias y fragiles.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Y VENTAJAS CLINICAS

1

2.

w

El mecanismo de blogueo del protector de sequridad activado por una sola mano se confirma con una respuesta
visual y sonora.

El bisel de la aguja esta disefiado para una entrada optima en la vena y la activacion del protector de sequridad.
El manguito de la aguja situado en el extremo alejado del paciente permite la extraccion de varias muestras

de sangre.

Equipo necesario proporcionado
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Equipo necesario pero no proporcionado

Soporte de aguja BD Vacutainer®.

Tubos de extraccion de sangre BD Vacutainer®, segiin sea necesario para el andlisis.

Recipiente de riesgo biologico aprobado y otros suministros, como torniquetes, guantes, desinfectante para la piel
0 gasas estériles.

Siga los procedimientos de su centro para la extraccion de sangre por venopuncion. A continuacion, se proporciona una
quia general.

PROCEDIMIENTO (ver diagrama)

Sujete el protector de sequridad rosa y el capuchon de la aguja de color, y gire y retire el capuchon blanco de
la aguja.

2. Sujete el protector de seguridad rosa y el capuchon de la aguja de color. Enrosque el soporte en la aguja.

3. Coloque con cuidado el protector de seguridad rosa.

4. Aplique el torniquete, desinfecte la zona de la venopuncion y gire y tire del capuchon de la aguja de color
hacia afuera.

5. Realice la venopuncion. Suelte el torniquete en cuanto se establezca el flujo de sangre. Obtenga las muestras
de sangre de acuerdo con el orden de extraccion que indica el fabricante de los tubos y los volimenes de llenado
recomendados. Coloque una gasa estéril sobre la zona de la venopuncion, retire la aguja de la vena y aplique
presion.

6. Coloque el protector de seguridad rosa con el pulgar sobre la almohadilla.

7. Deseche todos los materiales utilizados en un recipiente de riesgo bioldgico aprobado.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD
Precauciones
1

La aguja iv. y el extremo de la aguja alejado del paciente son estériles.

7.

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

Este dispositivo contiene la siguiente sustancia definida como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1 %
peso a peso: Cobalto, nimero CAS 7440-48-4 y niimero CE 231-158-0. La evidencia cientifica actual apoya que
los dispositivos médicos fabricados a partir de aleaciones de cobalto o aleaciones de acero inoxidable con cobalto
no aumentan el riesgo de cancer o de efectos adversos para el sistema reproductivo. Nota: Para obtener mas
informacion, consulte el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas: echa.europa.eu/home.

Advertencias
1
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. Pueden producirse posibles eventos adversos asociados a la

Solicite atencion médica en caso de quedar expuesto a cualquier tipo de muestra bioldgica, por ejemplo, si se pincha,
ya que las muestras pueden transmitir hepatitis virica, VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas. Utilice todas las
medidas de seguridad que ofrezca el dispositivo de extraccion de sangre.

Deseche todos los objetos punzocortantes para la extraccion de sangre en contenedores resistentes a las
perforaciones para residuos de riesgo bioldgico debidamente homologados.

No lo utilice si tiene sustunclus extraas, ya que puede provocar reacciones alérgicas o toxicas.

La exposicion i del ismo al material del dispositivo puede provocar infecciones o reacciones
alérgicas o toxicas.

No vuelva a tapar las agujas. Si se vuelven a tapar, aumenta el riesgo de lesiones con objetos punzocortantes.

Para un solo uso. Si se utiliza mds de una vez, pueden producirse infecciones

u otras lesiones o afecciones.

La activacion del protector de sequridad puede provocar salpicaduras de sangre
de la aguja. Para mayor seguridad, utilice la funcion de la almohadilla para el
pulgar y activela lejos de usted y de otras personas.

No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad.

No utilice el producto si la etiqueta de sequridad estd rota o si el embalaje esta
dafiado.

No gire ni rote el dispositivo de sequridad rosa durante su uso, i lo active contra
una superficie dura. Esto podria inutilizar el dispositivo de sequridad rosa.

fleb: ia o el mal
funcionamiento del dispositivo, como, entre otros, molestias moderadas, [< i y dol |

en la zona de la venopuncion, edemas, infeccion/seroconversion, hemoconcentracion, lesiones de los nervios/venas/
tejidos, punciones arteriales accidentales, anemia iatrogénica, reacciones vasovagales, sincopes, diaforesis con casi
sincope, petequias, reaccion alérgica o toxica, trombosis, flebitis, tromboflebitis, o pérdida del conocimiento con
convulsiones tonico-clonicas debido a las caracteristicas fisiologicas del paciente, la zona anatomica/de venopuncion
elegida y la experiencia clinica del profesional sanitario.

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante y a la autoridad
competente nacional.

Fuera de la UE: Pongase en contacto con el representante local de BD para cualquier incidente o consulta relativa a este
dispositivo.

SERVICIOS Y SOPORTE TECNICO

Pangase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Puede acceder a la version electronica de estas instrucciones de uso en eifu.bd.com. Para las patentes estadounidenses
que puedan corresponder, visite bd.com/patents.

BIBLIOGRAFIA
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World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World

UCEL POVZIT
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (JEh|Cl pro odbér krve BD Vﬂu:utmnerO EcIlpse"‘)Je stenlnl Jednomzovy
zdravotnicky prostredek urceny vyslovné k pouzivani zdruvolmckym ktery ma
venepunkce u dospélych a déti, v souladu s pokyny k pouZiti pfi odbéru vn:ecetnych vzorki Zilni krve do vclkuovych
zkumavek za Gcelem diagnostického testovani in vitro. Jehla ma pfipojeny bezpecnostni kryt, ktery Ize aktivovat, aby
zakryl jehlu ihned po vpichu do Zily a chranil tak pfed nahodnym pichnutim jehlou.
VYBER VELIKOSTI JEHLY
Zdravotnicky pracovnik by mél zvolit velikost jehly v zdvislosti na:'2
« stavu pacienta (jako je vék, hmotnost, jiz existujici onemocnéni),
« fyzickych viastnostech Zily (jako je velikost, umisténi a dostupnost),
« objemu krve, kterou je tieba odebrat.
Vyberte takovou velikost jehly, kterd se pohodiné vejde do nejvymznéjii iily pii malém nepohodli pro pacienta.
Nasleduji doporucené velikosti jehel pro flebotomické procedury pro rizné vékové skupiny;'?
« 21G je doporuceno pro dospélé
« 22G je doporuceno pro dospélé, déti, pacienty starsi nebo s velmi malymi zilami,
« 21G a 22G neni doporuceno pro novorozence,
« Jehly s malym priimérem (napf. 23G) a soupravy pro odbér vzorkii krve s motylkem jsou doporuceny pro
novorozence nebo pro pristup do malych a kiehkych Zil.
FUNKCNI CHARAKTERISTIKY A KLINICKE PRINOSY
1. Mechanizmus bezpecnostniho krytu aktivovany jednou rukou Ize ovéfit vizudlné i slysitelné.
2. Fazeta jehly je umisténa tak, aby byla optimalni pro vstup do Zily a pro aktivaci bezpecnostniho krytu.
3. Objimka jehly bez kontaktu s pacientem umoziujici odbér vice vzorkii krve.

Potfebny materidl, ktery je soucasti dodavky

TILSIGTET BRUG
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ blodpravetagningskanyle) er et sterilt
medicinsk udslyrtll engangsbrug, der er specwﬁkt beregnet til at bllve brugt af sundhedspersonule med erfaring i
venepunklur pCl voksne og bmn i med il i ling af flere vengse blod

med henblik pd in vitro-di k testning. Kanylen er designet med en fastgjort
slkkerhedskuppe som kan aktiveres til at dakke kﬂnylen umiddelbart efter venepunktur for at give beskyttelse mod
utilsigtede kanylestik.

VALG AF KANYLEST@RRELSE

til:12

Varovani

1. Vpfipadé vystaveni jakymkoli biologickym vzorkiim (napf. poranénim vpichem) si opatete odpovidajici lékafskou
pomoc, jelikoz vzorky mohou prendset virovou hepatitidu, HIV (AIDS) nebo jiné infekcni choroby. VyuZijte veskeré
funkce slouici k zajisténi bezpecnosti, pokud jej zafizeni pro odbér krve poskytuje.

2. Vyhodte viechny ,ostré“ predméty slouzici k odbéru krve do nadob schvalenych pro vyhazovani biologicky
nebezpecného odpadu zabezpecenych proti propichnuti.

3. NepouZivejte, jsou-li pfitomny cizi latky, protoZe to maze vést k alergické nebo toxické reakci.
Nedmysind expozice materidlu prostfedku do téla miize vést k infekci, alergické nebo toxické reakci.

4. Vicko na jehly nenasazujte zpdtky. Pfi nasazovani vicka zpatky na jehlu by mohlo dojit k poranéni pichnutim.

5. Ureno pouze k jednorazovému poufiti. Opakované pouzivani miize zapficinit
infekci nebo jiné onemocnéni/poranéni. ,

6. Odjisténi ochranného krytu maze zptisobit vystiiknuti krve z jehly. Pro vétsi
bezpecnost pomoci bfiska palce odjistujte kryt smérem od sebe a ostatnich osob.

7. Po uplynuti doby pouZitelnosti prostfedek nepoutzivejte.

8. Prostiedek nepoutzivejte, pokud je ochranny stitek prokazatelné natrzeny nebo
pokud je poskozen obal.

9. Neotdcejte rizovym bezpecnostnim ochrannym krytem béhem pouzivani ani jej
neaktivujte proti tvrdému povrchu. Mize se tim deaktivovat riizovy bezpecnostni
ochranny kryt.

10. Potencidlné mize podle fyziologie pacienta, zvoleného mista vpichu/anatomie

a klinickych zkusenosti zdravotnického persondlu dojit ke vzniku nezadoucich pfihod souvisejicich s flebotomii

nebo zavadou prostfedku jako napfiklad mirné nepohodli, hematom, krevni vyron v misté vpichu, bolest/nepiijemny
pocit v misté vpichu, otok, infekce/sérokonverze, hemokoncentrace, poskozeni nervu, nechténé propichnuti tepny,
iatrogenni anémie, vasovagdlni reakce, synkopa, diaforéza s blizkou synkopou, petechie, alergicka nebo toxicka

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Potfebny materidl, ktery neni soucasti dodavky

Health Organization.
2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Utilice el producto a temperatura ambiente.

3. Siga las precauciones normales.

« Los elementos clave incluyen la higiene de manos, la limpieza del entorno, el uso de guantes, la proteccion ocular,
otros equipos de proteccion personal, la gestion de residuos y los controles de ingenieria para proteger contra
salpicaduras de sangre, fugas de sangre y posibles exposiciones a agentes infecciosos.

« Utilice una técnica aséptica para minimizar el riesgo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria.

4. Dejar el torniquete durante un tiempo superior a 1 0 2 minutos puede causar hemoconcentracion, que puede
afectar a los resultados de la prueba.

5. Unllenado insuficiente del tubo podria provocar la obtencién de resultados erréneos, lo que puede conllevar
un diagnéstico o un tratamiento incorrectos.

6. Eldispositivo esta disefiado y previsto para su uso en combinacion con los soportes y tubos de extraccion de
sangre BD Vacutainer®. No se han establecido ni la sequridad ni el rendimiento del producto cuando se utiliza
en combinacion con otros dispositivos.

HASZNALATI JAVASLAT

ABD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ verveteli ti) egy steril, egyszer haszndlatos
orvostechnikai eszkoz, mely kifejezetten a vénupunkciébunjﬁrtus tapasztalt egészségiigyi szakemberek dltali
felhasznalasra szolgal felnGttek és gyermekek esetén, tobb vénas vérminta Ievetelere vclkuumos vervetell csovekbe invitro

diagnosztikai tesztelés céljabol. A tii b i tiivéddvel rendelkezik, melynek atlia iot kovetGen
azonnal letakarhaté, a véletlen téiszirdsokkal szembeni védelem biztositdsa érdekében.

A TGMERET KIVI\LASZT[\SA

Az k a tii méretét az alabbiaknak fiiggvényében kell kiva ia:'?

abeteg uIIuputu (példaul életkor, testsaly, meglévé betegségek);
avéna fizikai adottsagai (méret, elhelyezkedés, hozzaférhetdség);
a leveendd vérmennyiség.

Valassza azt a tiiméretet, ami kényelmesen, kevés kellemetlenséget okozva illeszkedik a legszembetinGbb véndba.
Az aldbbiak a javasolt timéretek rutinszerii flebotomiai eljarasok esetén kiilonféle korcsoportokndl:™

21G javasolt felngttek esetén.

ZZGJnvclsoIt felnGttek, gyermekek, id6s betegek vagy kis méreti, torékeny véndkkal rendelkezd betegek esetén.
21G és 22G nem javasolt quzquttek esetén.

Kisebb kaliberii (pl. 23G) tiik és szarnyas vérvételi készletek javasoltak tjsziilGttek vagy kis méreti, torékeny
véndkhoz valo hozzaférés biztositdsa esetén.

TELJESITMENYIELLEMZOK ES KLINIKAT ELONYOK

1. Abiztonsdgi tiivédd egy kézzel ak 0 zaromect a wzuulls ést Izés jelzi vissza.
2. Atiihegy elhelyezkedése megfeleld a véndba valé optimalis beh ésabi agi tiiveds lasat
3. Atiinem beteg fel6li gumimembranja tobb minta levételét teszi lehetGvé a vérvétel soran.

Sziikséges, szdllitott eszkozok
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Sziikséges, de nem szdllitott eszkozok

BD Vacutainer® mdrka
BD Vacutainer® markdja vérvételi csovek, a vizsgalati kérdlap alapjan.

Jovahagyott, biologiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgalo tarto és egyéb eszkozok, példaul érszorito, kesztyi,
bérfertdtlenitd szer és steril géz.

A vénapunkcioval torténd vérvétel esetén kovesse intézménye eljardsait. Az alabbiakban dltaldnos iranymutatdst adunk.
ELJARAS (ldsd az dbrén)

1. Arbzsaszin biztonsdgi tivédat és a tii szines véddsapkajat egyszerre tartva csavarja el és hizza le a fehér véddsapkat.

2. Fogja meg a rozsaszin biztonsagi tiivédét és a ti szines véddsapkajat. Tekerje a tiiharangot a tiire.

3. Ovatosan hajtsa vissza a rézsaszin biztonsagi tiivédét egyenesen hatrafelé.

4. Alkalmazzon érelszoritdst, fertdtlenitse a vénapunkcio teriiletét, csavarja el és egyenesen hizza le a tii szines
véddsapkajat.

5. Végezze el a vénapunkciot. Amint a véraramlds létrejon, eressze fel az érszoritot. A vérmintdkat a csd gydrtoja
dltal megadott levételi sorrendnek és a javasolt toltési térfogatoknak megfelelden vegye le. Helyezzen steril gézt
avénapunkcio helye folé, huzzu k| a tut avéndbol, és ulkulmuzzon nyomdst a teruleten

6. Mozditsa a helyére a rozsaszin t i tiivédot a jjaval nyomva a hiivelykujjnak kialakitott helyen.

7. Ahaszndlt anyagokat dobja ki egy, a biologiailag veszélyes targyak taroldsara jovahagyott taroloba.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ovintézkedések
1

Atii intravénds és nem beteg feldli vége steril.

Flgyel meztetések

Kérjen orvosi segitséget, amennyiben bnrmely madon biologiai mintdkkal érintkezett (példaul szirt seben keresztiil),

mivel a mintakon keresztiil megfertozodhet virusos hepatitisszel, HIV-vel (AIDS) vagy egyéb fert6z6 betegséggel.
Alkalmazza a vérvételi eszkoz bi i funkcioit, ib dlinak.

2. Avérvételhez sziikséges hegyes és éles eszkizoket a bioldgiailag veszélyes anyagok gyiijtésére szolgald taroloba
selejtezze le.
3. Nehaszndlja az eszkozt idegen anyagok jelenléte esetén, mivel ez allergids vagy toxikus reakciohoz vezethet.

Az eszkoz anyaganak szervezetbe vald bejutdsa fertozeshez allergids vagy toxikus reakciohoz vezethet.

4. Ne helyezze vissza a véddsapkat a tiire. A véddsapk megnG a tiiszirds okozta sériilések
kockdzata.
5. Azeszkoz kizarolag egyszer 0. Azismételt
vagy eqyéb betegséghez/sériiléshez vezethet. ,
6. A biztonsagi tiivedd aktivalasakor a tiirdl vér froccsenhet. A maximalis biztonsag
érdekében haszndlja a hivelykujj szamdra kialakitott teriiletet, és az aktivalast
sajat magatol és masoktol elfelé iranyitva végezze.
7. Ne haszndlja az eszkozt a lejarati id6 utan.
8. Ne haszndlja az eszkozt, ha a garanciazaras cimke elszakadt vagy ha a
csomagolds sériilt.
9. Ne csavarja vagy forgassa el a rozsaszin blztonsagl tiiveddt haszndlat kozben
és ne aktivalja azt kemény feliileten. A rozsaszin b agi tiveda kiil
eredményezheti.
10. A beteg fiziologiai j 6itdl, a vé keio céljara kiva ia helyt6l és az kemb
Klinikai atol fiiggGen eldfordulhatnak a fleb vagy az eszkdz meghibdsodasaval o 0

nemkivanatos események, mint példaul (de nem kizarolag) a mérsékelt diszkomfort, véromleny, véraldfutds,
fajdalom/diszkomfort a vénapunkcié helyénél; 6déma, fertdzés/szerokonverzio, hemokoncentracio, az ideg

karosoddsa, az artéria véletlen punkcidja, iatrogén anémia, vazovagdlis reakcio, ujulus, vevejtekezes és aJuIaskuzeIl

allapot petech\uk allergids vagy toxikus reakcio, lrombuzls flebitisz vagy a vé
vagy t hamokkal tarsul t

Csak az Eurdpai Unid esetén: az eszkozzel kapcsolatos burmllyen slyos incidenst jelenteni kell a Gyart, illetve a tagallam

illetékes hatosaga felé.

Az Eurépai Union kiviil: Kérjen segitséget a BD helyi képviseletétdl barmilyen, az eszkozzel kapcsolatos varatlan eseménnyel

vagy kérdéssel kapcsolatban.

MUSZAKI SZERVIZ

Forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Ez a haszndlati utasitds elektronikus formaban elérhetd az eifu.bd.com weboldalon. Az esetl
amerikai egyesiilt allamokbeli szabadalmakkal kapcsolatban lasd: bd.com/patents.

SZAKIRODALOM

2. Aterméket szobahGmérsékleten kell hasznalni.
3. Tartsa be az dltaldnos ovmtezkedeseketl
. Ennek fo elemel a ké ’nm a kornyezet tlsztltnsu a kesztyukwselete aszemvédelem, az egyéb személyi
Kk 1ések és a vérfrocesenés, vérszivargds, valamint a fert6zo agenseknek
valo potencidlis kitettség elleni vedelmet szolgnlo miiszaki |ntezkedesek
« Aszeptikus technikat k dljon az éqiigyi ellatassal osszefiiggd fertdzések kocka k minimalizala
érdekében.
4. Az1-2 percnél hosszabb ideig alkalmazott érszoritd a vér t ét okozhatja, ami befolyasolhatja az
eredményeket.
5. Acsovek elégtelen feltoltése hibas eredményeket okozhat, melyek végiil helytelen diagnozishoz vagy kezeléshez
vezethetnek.
6. Az eszkoz a BD Vacutainer® markaju tiiharangokkal és vérvételi csovekkel vald egyiittes felhasznaldsra szolgal. Az
eszkoz biztonsagossagat és teljesitményét nem dllapitottak meg mds eszkozokkel valo egyiittes haszndlat esetén.
7. Azeszkoz az alabbi, CMR 1B besoroldsi anyagot tartalmazza, tomegre vetitve 0,1%-ot meghuludo koncentruclobun
Kobalt, CAS-szam: 7440-48-4 és EK-szam: 231-158-0. A jelenleg ésre allo tud
alapjan a kobaltGtvozetekbdl vagy rozsdamentes acélbol késziilt orvostechnikai eszkzok nem fokozzdak a rak vagy
a reproduktiv miikodésre gyakorolt karos hatdsok kockazatat. Megjegyzés: Tovdbbi informdciokért kérjiik, latogasson
el az Eurdpai Vegyiiigynokség honlapjdra: echa.europa.eu/home.
PAREDZETAIS LIETOJUMS

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ asinu

adata) ir sterila vienreizéj

lietoSanas medicinas ierice, kas ipasi paredzéta visparigai lietosanai veselibas apriipes specidalistiem ar pieredzi vénu
punkdija pieauguSajiem un bérniem, saskand ar lietoSanas instrukciju vairdku venozo asins paraugu savakSanai asins

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

Bndmajum

Ja bijusi saskare ar biologiskajiem paraugiem (pieméram, diriena izraisita trauma), nepiecieSama attieciga
mediciniska palidziba, jo paraugi var parnest virusa hepatitu, HIV (AIDS) vai citas infekcijas slimibas. Izmantojiet

iestradatas drosibas funkcijas, ja asins nem3anas iericé tadas ir.

« Dridk jehel znacky BD Vacutainer®

«  Zkumavky na odbér krve znacky BD Vacutainer® podle pozadavkii testu

« Schvalena nadoba na nebezpecny biologicky odpad a dalsi potieby, jako je krtidlo, rukavice, dezinfekéni prostiedek
na kiizi a sterilni gaza.

Dodriujte postupy vasi organizace pro venepunkci pi odbéru krve. Obecné pokyny jsou uvedeny nize.

POSTUP (viz obrazek)

1. Pridriujte riZovy bezpecnostni kryt i barevné vicko jehly a sejméte bilé kryt jehly.
Drite riizovy bezpecnostni kryt a barevné vicko jehly. Nasroubujte drzak na jehlu.
3. Opatrné umistéte rizovy ochranny kryt rovné dozadu.

Prilozte skrtidlo, vydezinfikujte misto vpichu, otocte a rovné vytahnéte barevny kryt jehly.

Provedte venepunkci. Jakmile krev zacne proudit do zkumavky, uvolnéte skrtidlo. Odeberte vzorky krve v souladu

s poradim odbéru doporucenym vyrobcem zkumavek a doporucenymi objemy plnéni. Na misto vpichu pfilozte

sterilni gdzu, vyjméte jehlu ze Zily a pfitlacte.

6. Zajistéte razovy ochranny kryt palcem.
7. Vsechny pouité materidly vyhodte do schvdlené nadoby na nebezpecny biologicky odpad.

BEZPECNOSTNI OPATRENT A VAROVANT
Bezpecnostni opatieni
1. Jehla IV a jehla na konci od pacienta jsou sterilni.

2. Poutivejte produkt pfi pokojové teploté.
3. Dodriujte obecna bezpecnostni opatieni.

« Mezi klicové prvky patii hygiena rukou, Cisténi prostredi, pouzivani rukavic, ochrana oci, dalsi osobni ochranné
prostredky, nakladani s odpady a technické kontroly na ochranu pred postiikanim krvi, tinikem krve a potencidlni
expozici infekénim agens.

« Provozujte aseptickou techniku, abyste minimalizovali riziko infekci spojenych se zdravotni péci.

Skrtidlo pouzité delsi dobu nez 1-2 minuty miize zpéisobit hemokoncentraci, ktera méize ovlivnit vys\edky testu.

NetipIné naplnéni zkumavky muze vést k chybnym vysledkim, které mohou potencidlné vést k nespravné diagnoze

nebo léché.

Prostfedek je urcen k pouiti v kombinaci s drzdky a zkumavkami na odbér krve znacky BD Vacutainer®. Bezpecnost

avykonnost prostiedku nebyly stanoveny pro pouziti v kombinaci s jingmi prostredky.

Tento prostiedek obsahuje ndsledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnosti:

kobalt, cislo CAS 7440-48-4 a Cislo Sarze EC 231-158-0. Soucasné védecké diikazy podporuji tvrzeni, Ze zdravotnické

prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo nerezové oceli obsahujici kobalt nezptisobuji zvy3ené riziko rakoviny ani
nepriznivy Gcinek na reprodukci. Poznamka: Dalsi informace naleznete na webovych strankdch Evropské agentury
pro chemické latky European Chemicals Agency: echa.europa.eu/home.
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reakce, tromboza, flebitida/poskozeni Zily nebo tkané, tromboflebitida nebo ztrata védomi s tonicko-klonickymi
zachvaty.
Pouze EU: Uzivatel musi hlasit veskeré zavazné incidenty souvisejici s pfistrojem vyrobci a pislusnému narodnimu dfadu.
Mimo EU: V pfipadé jakéhokoli incidentu nebo dotazu v souvislosti s timto zafizenim se obratte se na mistniho zastupce
lecnosti BD.

TECHNICKA PODPORA

Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte bd.com.

Tento navod k poutiti je k disporici také v elektronické podobé na eifu.bd.com. USA patenty, které mohou byt relevantni,
viz bd.com/patents.
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KASUTUSOTSTARVE

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (Verekogumlsnoel BD Vucutumel@ Ecllpse"‘) on stemlne uhekordselt
kasutatav meditsiiniseade, mis on ette ndhtud ter kellel on k

ja laste veenipunktsiooni alal mitme veenivere proovi itesse kogumise di kohaselt in vitro

diagnostilise testimise eesmargil. Noelal on kaitsekate, millega saab ndela katta kohe pérast veenipunktsiooni, et kaitsta
voimalike torgete eest.
NOELA SUURUSE VALIK
Terwshmutunm]a peab valima ndela suuruse olenevalt jargmistest nditajatest:"?
i eisund (nt vanus, kaal, olemasolevad seisundid);
lised omadused (nt suurus, asukoht ja ligipddsetavus);
« verevotuks vajaminev kogus.
Valige selline noeln suurus, I11IS sobitub vuhese ebumuguvustundegn mugﬂvult koige nuhmvumﬂsse veenl AIIJargnevnIt
on esitatud de jaoks eri
216G on soovitatav tdiskasvanutele.
« 22Gon soovitatav tdiskasvanutele, lastele, eakatele voi vdikeste veenidega patsientidele.
« 21Gja 22G ei ole soovitatavad vastsiindinutele.
« Vdiksema avaga ndelad (nt 23G) ja tibadega 0 id on soovil d iindinutele voi
juurdepddsuks vdikestele ja Grnadele veenidele.
TOIMIVUSNAITAJAD JA KLIINILINE KASU
1. Uhe kdega aktiveeritava kaitsekatte i saab
2. Noelaava asend tagab optimaalse veeni sisestamise ja kaitsekatte aktiveerimise.
3. Naelahiilss voimaldab vatta verd mitme proovi jaoks.

Vajalikud vahendid, mis on komplektis
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle

Vajalikud vahendid, mida pole komplektis
. bamrgi BD Vacutainer® ndelahoidik
« Kaubamdrgiga BD Vacutainer® verekogumiskatsutid testi kohaselt
« Heakskiidetud bioohtlike materjalide anum ja muud vahendid, nditeks Zgutt, naha desinfitseerimisvahend ja
steriilne marlilapp .
Jargige vere votmisel asutuse veenipunktsiooni protseduure. Uldised juhised on toodud allpool.

PROTSEDUUR (vt joonist)
1. Hoidke roosat kaitsekatet ja varvilist ndelakatet ning keerake valget ndelakatet ja eemaldage see.
Hoidke roosat kaitsekatet ja varvilist noelakatet. Keerake hoidik naelale.
Keerake roosa kaitsekate ettevaatlikult tdielikult tagasi.
Paigaldage Zgutt, desinfitseerige veenipunktsiooni koht ning seejdrel keerake virvilist ndelakatet ja tommake
see dra.
Tehke veenipunktsioon. Vabastage zgutt nllpeﬂ kul veri hukkﬂb katsutisse voolama. Koguge vereproov(id), vottes
arvesse katsuti tootja 0 | hte. Asetage steriilne marli veenipunktsiooni kohale,
eemaldage ndel veenist ja uvulduge kohale survet
6. Sulgege roosa kaitsekate, vajutades poidlaga.
7. Visake koik kasutatud materjalid bioloogiliselt ohtlike jadtmete heakskiidetud mahutisse.
OHUTUSNOUDED JA HOIATUSED
Ettevaatusteated
1. Veenindel ja ndelahoidik on steriilsed.
2. Kasutage toodet toatemperatuuril.
3. Jdrgige iildisi ettevaatusabindusid.
Pohielemendid on kdte hiigieen, k kinnaste k silmade kaitse, muud
isikukaitsevahendid, jagtmehaldus ja tehnilised kontrollid, mis kaitsevad verepritsmete, verelekke ja voimaliku
kokkupuute eest nakkustekitajatega.
Kasutage aseptilist tehnikat, et vahendada tervishoiuga seotud infektsioonide riski.
4. Kui hoiate Zgutti peal iile 1-2 minuti, voib see pohjustada hemokontsentratsiooni, mis voib méjutada
analiitisitulemusi.
5. Katsuti mittetdielik tditmine voib pohjustada eksllkke tulemusi, mis voivad pohjustada vale diagnoosi vdi ravi.
6. Seade on itud ja ette ndhtud koos kaubamdirgi BD Vacutainer® hoidikute ja
verevotukatsutitega. Seadme ohutus ja toimivus kasutamisel koos teiste seadmetega ei ole kindlaks tehtud.
7. See seade sisaldab ainet CMR 1B kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi: koobalt, CASi number 7440-48-4
jaE0 numbev 231 158-0. Pruegused teaduslikud toendid toetavad seisukohta, et koobalti vdi roostevaba terase
ei suurenda vihiohtu ega mdjuta negatiivselt reproduktiivsust. Markus.
Lisateavet leiate Euroopa Kemikaaliameti veebilehelt echa.europa.eu/home.
Hoiatused
1. Kui puutute kokku bioloogilise prooviga (nditeks torkate ennast kogemata ndelaga), siis teatage sellest kohe ja
laske end ravida, sest proovidega véivad levida viiruslik hepatiit, AIDS (HIV) ja muud nakkushaigused. Kasutage
kdiki verevotuvahendite turvaseadiseid.

Jja kuulmise teel.
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World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

Visake koik verevotuga seotud teravad esemed nende korvaldamiseks mdeldud teravate bioohtlike jadtmete
mahutisse.

Kui mdrkate voormaterjali, siis rge| kclsutuge seadet sest see voib pohJustadu ullerglllse Vi toksilise reaktsiooni.
Seadme soovimatu materjﬂll q voib i allergilist voi toks|l|st reaktsiooni.

Sundhed skal vaelge k relsen under
. patlentens tilstand (sasom alder, vaegt, allerede eksisterende forhold);
o venens fysiske karakteristika (sasom starrelse, placering og tilgaengelighed);
« mangden af blod, der skal indsamles.
Vaalg den kanylestorrelse, der passer bedst md iden mest synlige vene med minimalt ubehug Folgende er anbefalede
il

procedurer for grupp

21 G anbefales til voksne.
o 22 G anbefales til voksne, pediatriske, 2ldre eller patienter med sma vener.
« 21Gog 22 G anbefales ikke til neonatale patienter.
o Det anbefales at anvende kanyler med mindre huldiameter (f.eks. 23 G) og provetagningssat med vinger til nyfadte
eller ved adgang til sma, skrebelige vener.
YDEEVNEKARAKTERISTIKA OG KLINISKE FORDELE
1. Sikkerhedskappens lasemekanisme aktiveres med en hand og bekraftes med visuel og harbar feedback.
2. Kanylens affasning er placeret, sa der opnas optimal adgang til venen og aktivering af sikkerhedskappen.
3. Kanylehylster, der ikke er til brug pa patienter, muligger udtagning af flere blodpraver.
Pakravet udstyr, der medfalger
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Pakraevet udstyr, der ikke medfalger
o Kanyleholder af maerket BD Vacutainer®.
« Blodprevetagningsrer af market BD Vacutainer®, som anvist i rekvisitionen.

 Godkendt beholder til biologisk risil iale og andre ialer, f.eks. I handsker,
huddesinfektionsmiddel og steril gaze.
Folg institutionens procedurer for il bl g. Generel vejledning er angivet nedenfor.
PROCEDURE (se diagram)
1. Hold fast om bade den lyserade sikkerhedskappe og den farvede kanylehztte, og drej og fijern den hvide kanylehatte.
2. Hold den lyserade sikkerhedskappe og den farvede kanylehatte. Skru holderen fast pa kanylen.
3. Traek forsigtigt den lyserade sikkerhedskappe lige tilbage.
4. Anlzg I desinficer det, og drej og traek den farvede kanylehztte lige af.
5. Udfor venepunktur. Lasn stuseslnngen sa snart blodet begynder at lebe. Indsaml blodpreverne i overensstemmelse

med rerproducentens raekkefalge for tapning og anbefalet fyldevolumen. Placer steril gaze over venepunkturstedet,
fjern kanylen fra venen, og anlzg tryk.
6. Fastger den lyserade sikkerhedsk med Ifi d
7. Bortskaf alle brugte materialer i en godkendt beholder til blolog|sk farligt affald.
SIKKERHEDSFORSKRIFTER 0G ADVARSLER
Forholdsregler
1. IV-kanylen og den ende af kanylen, som ikke kommer i kontakt med patienten, er sterile.
2. Brug produktet ved stuetemperatur.
3. Standardforholdsregler for pruksis
« Vigtige elementer omfatter handk rengoring af , brug af handsker, gjenbeskyttelse, andet
personligt beskyttelsesudstyr, affaldshandtering og tekniske kontroller ti beskyttelse mod blodstaenk, blodlekage
og potentiel eksponering for smitstoffer.
« Anvend aseptisk teknik for at minimere risikoen for sundhedsrelaterede infektioner.

4. Forlenget staseslange-tid pa mere end 1-2 minutter kan forarsage haamokoncentration, hvilket kan pavirke
testresultaterne.
5. Ufuldstandig fyldning af reret kan fore til fejlagtige resultater, som potentielt kan resultere i forkert diagnose eller

behandling.
6. Enheden er designet og beregnet til brug sammen med holdere og blodpravetagningsrer af market BD Vacutainer®.
Enhedens sikkerhed og ydeevne er ikke fastlagt til brug sammen med andre enheder.
Denne enhed indeholder folgende stof defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 vaegt-%: Kobolt,
CAS-nummer 7440-48-4 og EC-nummer 231-158-0. Aktuel videnskabelig evidens understatter, at medicinsk udstyr,
der er fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stdl, der indeholder kobolt, ikke forarsager en oget
risiko for kraeft eller skadelig reproduktionseffekt. Bemark: Du kan finde flere oplysninger pa det Europziske
Kemikalieagenturs websted: echa.europa.eu/home.
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dvarsler

Sog laege, hvis du bliver eksponeret for blo\oglske prover (feks. via sukskude) du proverne kan overfore viral hepatitis,
HIV (AIDS) eller andre smi Folg p ifter, hvis sadanne
foreligger.
Kassér alle skarpe fra derer til smittefarligt affald.
Ma ikke anvendes, hvis der erfremmedlegemertll stede, da det kan fore til allergiske reaktioner eller
forgiftningsreaktioner.
Utilsigtet enhedsmateriale i kroppen kan fore til infektion, allergiske reaktioner eller forgiftningsreaktioner.
Set ikke haetten tilbage pd kanylen. Hvis hatten sattes pa kanylen igen, ages risikoen for kanylestiksskader.
Kun til engangsbrug. Genbrug kan medfare infektion eller anden sygd

behold dkend

Aktivering af sikkerhedskappen kan resultere i stzenk af blod fra kanylen. Brug
tommelfingerpuden for optimal sikkerhed, og udfar aktiveringen vaek fra dig selv
og andre.
Enheden ma ikke bruges efter dens udlgbsdato.
Enheden ma ikke anvendes, hvis der er revet i den pillesikre markat, eller hvis
emballagen er beskadiget.
Den lyserade sikkerhedskappe ma ikke drejes eller roteres under brug, og
den md ikke aktiveres mod en hard overflade. Dette kan gere den lyserade
sikkerhedskappe ubrugelig.

. Potentielle bivirkninger i forbindelse med flebotomi eller fejlfunktion af
enheden, sasom, men ikke begraenset til, moderat ubehug bla marker pa smerte/
ubehag pa det, adem, infekti entration, skader pa nerve, utilsigtet
arteriepunktur, iatrogen anami, vasovagal reaktion, synkope, diaforese med naer synkope, petekkier, allergiske
reaktioner eller forgiftningsreaktioner, trombose, flebitis/skade pa nerve ellervzev. tromboflebitis eller bevidsthedstab
med tonisk-kloniske anfald kan forekomme pa grund af patientens fysiol k

istika, valgt

VERWENDUNGSZWECK 7.
Die BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ Blutentnahmekanule) ist ein steriles
Medizinprodukt zum Einmalgebrauch, das von medizinischem Fachpersonal mit Erfahrung in der Venenpunktion gemd den
Anweisungen fiir die Entnahme mehrerer vendser Blutproben bei Erwachsenen und Kindern in evakuierte Blutentnahmerdhrchen
2ur In-vitro-Diagnostik verwendet wird. Die Kaniile verfiigt iiber einen integrierten Schutzschild, der sofort nach der Venenpunktion
aktiviert werden kann, um die Kaniile zu verschlieBen und so Schutz vor unbeabsichtigten Stichverletzungen zu bieten.
AUSWAHL DER KANULENGROSSE
Das medizinische Fachpersonal sollte die KaniilengroBe in Abhdngigkeit folgender Aspekte auswahlen:'?

« Zustand des Patienten (z. B. Alter, Gewicht, Vorerkrankungen);

Dleses Produkt enthlt die folgende Substanz, definiert als CMR 1B, in einer Konzentration von mehr als 0,1 %
Kobalt, CAS-N 7440-48-4 und EG-Ni 231-158- 0 Aktuelle W|ssenschuft||che Erkenntnisse

belegen, dass Medizinprodukte, die aus Kobaltl oder Ed

werden, weder ein erhohtes Krebsrisiko noch nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung verursachen. Hinweis:

Weitere Informationen sind auf der Website der Europdischen Chemikalienagentur abrufbar: echa.europa.eu/home.

Warnhinweise

1. Sorgen Sie fiir entsprechende drztliche Hilfe, sollte es zu einer Exposition gegeniiber den biologischen Proben

kommen (bspw. durch eine Verletzung bei der Punktion), da durch die Proben virale Hepatitis, HIV (AIDS)

oder andere Infektionskrankheiten iibertragen werden konnen. Sollte das Blutentnahmesystem iiber einen

Sicherheitsmechanismus verfiigen, ist dieser zu aktivieren.

anatomisk sted og den kliniske erfaring hos sundhedspersonalet.
Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er relateret til enheden, til producenten og til den
nationale kompetente myndighed.

Uden for EU: Kontakt din lokale BD:

ved eller relateret til denne enhed.

TEKNISK SERVICE 0G SUPPORT
Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besag bd.com.
Denne brugsanvisning kan tilgas elektronisk pa eifu.bd.com. For amerikanske patenter, der kan vare galdende,

hen

vises til bd.com/patents.
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KAYTTOTARKOITUS

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ -verindytteenottoneula) on steriili ja
kertakdyttdinen ladkinndllinen laite, Joku on turkoltettu erityisesti seIIcusten terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
JOI||Cl on kokemustcl cukulstenju lasten | sellaisten kayt iden mukaisesti, jotka kasittelevdt useiden

teiden ottamista vakumoituihin vennclyteputknn invitro - dlugnostlstu testausta varten. Neuluun on

turvasuojus, jonka voi aktivoida neulan suojaksi lask jalkeen p!

4. Arge noelule tagasi. i tagasi kaasneb nd: oht.
5. Ainulti voib olla

VoI mu ten NEULAN KOON VALINTA
6. Ohutuskatte aktiveerimisel vib noelalt verd pntsldu Ohutuse huvides vajutage ,

poidlaga selleks ettendhtud kohale ning hoidke ndela sel ajal endast ja teistest
eemale.

7. /}rge kasutage seadet pdrast aegumiskuupdeva.
8. Arge kasutage seadet, kui seadme pakendi pitseerkleebis on lahti rebitud voi kui

pakend on kahjustatud.
9. Roosﬂt kaitsekatet ei tohi kasutamise aju\ keerata vai poorata ega koval pinnal

k ida. See voib kahjustada roosa kaitsekatte toimivust.

10. Flet ia voi seadme talitlushdiretega seotud voimalikud kdrvaltoimed

nagu moodukas et 3 lumid, ipunktsiooni koha £ valu, ek

i 'kohns ﬁdeem infekt: k ioon, ndr turse,
JI.IhI.IS|Ik(1r aneemia, Ine reak stinkoop, diaforees koos siinkoobildhedase

olekuga, petehhia, allergiline voi toksiline reaktsioon, tromboos flebiit / veeni- voi koekahjustus, tromboflebiit voi
teadvuse kadu koos toonilis-klooniliste krampidega, mis volvud tekkida seoses patsiendi fiisioloogiliste omaduste,
valitud veenipunktsiooni/anatoomilise paikmega ning tervishoiutddtaja Kliiniliste k

Ainult EL: kasutajad peavad teatama koikidest rasketest seadmega seotud ohujuhtumitest tootjale ja riiklikule padevale
asutusele.

Viljaspool EL-i:

igi seadmega seotud onnetuste voi pringute korral votke iihendust BD kohaliku esindajaga.

TEHNILINE TEENISTUS JA TOETAMINE
Votke iihendust BD kohaliku esindajaga voi bd.com.
Kasutusjuhend on saadaval ka elektrooniliselt veebilehel eifu.bd.com. Kohalduvate USA patentide teave:

bd.

com/patents.
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USO PREVISTO
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (ago per prelievo di sangue BD Vacutainer® Eclipse™) € un dispositivo
medico sterile e monouso specificamente destinato all'uso da parte di operatori sanitari esperti di venipuntura su adulti
e bambini conformemente alle istruzioni per I'uso per il prelievo di piti campioni di sangue venoso in provette sottovuoto
per il prelievo di sangue per test diagnostici in vitro. L'ago € dotato di uno scudo di protezione, che puo essere attivato per
coprire 'ago immediatamente dopo la puntura venosa al fine di garantire la protezione dalle punture accidentali.
SELEZIONE DEL CALIBRO DELL'AGO
L'operatore sanitario deve selezionare il calibro dell'ago in base a:'
« condizioni del paziente (ad esempio etd, peso, patologie preesistenti);
« caratteristiche fisiche della vena (quali dimensioni, posizione e accessibilita);
« volume di sangue da prelevare.
egliere il calibro dell'ago in grado di inserirsi c nella vena pit p con un fastidio minimo. D| sequito
ono nportﬂtl i calibri dell'ago raccomandati per le procedure di flebotomia di routine per i diversi gruppi di eta:'?
« 21G é consigliato per gli adulti.
« 22G é consigliato per adulti, bambini, anziani o pazienti con vene piccole.
« 271G e 22G non sono consigliati per i neonati.
« Perineonati o per l'accesso a vene piccole e fragili, si consiglia di usare aghi di calibro piii piccolo (ad esempio, 23G)
e set per il prelievo di sangue ad alette.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI E BENEFICI CLINICI
1. Il meccanismo di bloccaggio della protezione di sicurezza attivabile con una sola mano puo essere verificato con un
feedback visivo e acustico.
2. Lasmussatura dell'ago é posizionata per un ingresso ottimale nella vena e I'attivazione della protezione di sicurezza.
3. Ilraccordo dell'ago, che non entra a contatto con il paziente, consente il prelievo di campioni di sangue multipli.
Attrezzature necessarie fornite
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle

®

Attrezzature necessarie non fornite

« Porta-aghi a marchio BD Vacutainer®.

« Provette per prelievo di sangue a marchio BD Vacutainer®, secondo quanto indicato dalla richiesta di analisi.

« Contenitore per rifiuti a rischio biologico approvato e altri materiali di consumo, quali laccio emostatico, guanti,

disinfettante per la pelle e garza sterile.
Attenersi alle procedure in vigore nella propria struttura per la venipuntura per il prelievo di sangue. Di seguito vengono
fornite indicazioni generali.
PROCEDURA (vedere diagramma)
1. Trattenendo la protezione di sicurezza rosa e il tappo colorato dell‘ago, ruotare e rimuovere il tappo bianco dell'ago.

2. Tenere la protezione di sicurezza rosa e il tappo colorato dell'ago. Awvitare il supporto sull‘ago.

3. Posizionare delicatamente la protezione di sicurezza rosa all'indietro.

4. Applicare il laccio emostatico, disinfettare il sito di venipuntura, ruotare e tirare il tappo colorato dell'ago per
rimuoverlo.

5. Eseguire la venipuntura. Allentare il laccio emostatico non appena il flusso di sangue comincia a entrare. Prelevare

i campioni di sangue secondo |'ordine di prelievo stabilito dal produttore delle provette e i volumi di riempimento
raccomandati. Applicare una garza sterile sul sito di venipuntura, rimuovere I'ago dalla vena e applicare pressione.

6. Agganciare la ione di sicurezza rosa si il pollice sull'area per il pollice.

7. Smaltire tutti i materiali usati in un contenitore approvato per rifiuti a rischio biologico.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA E AVVERTENZE

Precauzioni

1. L'ago EV e l'estremita dell'ago non paziente sono sterili.

2. Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

3. Adottare le precauzioni standard.

« Gli elementi chiave per la protezione da schizzi di sangue, fuoriuscite di sangue e possibile esposizione ad agenti
infettivi includono I'igiene delle mani, la pulizia dell'ambiente, I'uso di guanti, la protezione degli occhi, altri
dispositivi di protezione individuale, la gestione dei rifiuti e i controlli tecnici.

« Utilizzare una tecnica asettica per ridurre al minimo il rischio di infezioni associate alle cure sanitarie.

4. La permanenza del laccio emostatico per periodi superiori a 1-2 minuti puo causare un'emoconcentrazione in grado
diinfluire sui risultati dei test.
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7. Questo dispositivo contiene la seguente sostanza definita CMR 1B in concentrazione superiore allo 0,1% in peso:
Cobalto, numero CAS 7440-48-4 e numero CE 231-158-0. Le attuali evidenze scientifiche dimostrano che i dispositivi
medici fabbricati con leghe di cobalto o leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento
del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione. Nota: per ulteriori informazioni, consultare il sito Web
dell'Agenzia europea delle sostanze chimiche: echa.europa.eu/home.

Avvertenze

1. Incaso di esposizione a campioni biologici (ad esempio, in caso di lesione da puntura), rivolgersi a un medico,
poiché i campioni possono trasmettere epatite virale, HIV (AIDS) o altre malattie infettive. Utilizzare tutte le
funzioni progettate per la sicurezza se il dispositivo per il prelievo del sangue ne é dotato.

2. Smaltire tutti gli strumenti “taglienti” per il prelievo di sangue in contenitori per materiali a rischio biologico
resistenti alla perforazione e appositamente approvati per tale scopo.

3. Non utilizzare in presenza di corpi estranei, in quanto potrebbero causare reazioni allergiche o tossiche.
L'esposizione non intenzionale al materiale del dispositivo puo causare infezioni, reazioni allergiche o tossiche.

4. Non tappare nuovamente gli aghi. Sistemare nuovamente il tappo aumenm |I rls(hlo di lesioni da punture da ago.

5. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud causare infezione o altre patologie/l

6. Lattivazione della protezione di sicurezza potrebbe causare schizzi di sangue
dall'ago. Per la massima sicurezza, utilizzare la funzionalita dell'area per il pollice ,
e attivare la protezione lontano da sé e da altre persone.

7. Non usare il dispositivo oltre la data di scadenza.

8. Non utilizzare il dispositivo se I'etichetta antimanomissione € lacerata o se la
confezione € danneggiata.

9. Non torcere o ruotare la protezione di sicurezza rosa durante I'uso né attivarla
contro una superficie dura. Cio potrebbe disabilitare la protezione di sicurezza rosa.

10. Possono verificarsi potenziali eventi avversi associati alla flebotomia o al
malfunzionamento del dispositivo che comprendono, a titolo esemplificativo

e non esaustivo, fustldm moderato, ematoma, lividi nel sito di venipuntura, dolore/fastidio nel sito di venipuntura,
edema, infezione/: ione, danni ai nervi, puntura arteriosa accidentale, anemia
iatrogena, reazione vasovagale, sincope, diaforesi con quasi sincope, petecchie, reazioni allergiche o tossiche,
trombosi, flebite/danno a vene o tessuti, tromboflebite o perdita di coscienza con crisi tonico-cloniche a causa
delle caratteristiche fisiologiche del paziente, della scelta del sito anatomico/della puntura venosa e dell'esperienza
clinica dell'operatore sanitario.
Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo al produttore e alle autorita
nazionali competenti.
Fuori dall'UE: per qualsiasi incidente o richiesta relativi a questo disp
ASSISTENZA E SUPPORTO TECNICO
Rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.
Le presenti istruzioni per |'uso sono disponibili in formato elettronico sul sito eifu.bd.com. Per i brevetti USA applicabili,
visitare il sito web bd.com/patents.
BLIOGRAFIA
World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.
Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.
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5. Il'riempimento incompleto delle provette pud portare a risultati errati che possono potenzialmente causare errori
nella diagnosi o nel trattamento.
6. Il dispositivo € progettato e destinato all'uso in combinazione con i porta-aghi e le provette per prelievo di
sangue a marchio BD Vacutainer®. La sicurezza e le prestazioni del dispositivo non sono state stabilite per ['uso
in combinazione con altri dispositivi.
BEOOGD GEBRUIK

De BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™-bloedafnamenaald) is een steriel medisch
hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is bedoeld voor gebruik door profess|onals in de gezondheidszorg die ervaring
hebben met venupunctle bij en kinderen de ijzing voor het afnemen van
meerdere veneuze bloed invac voor in-vitro di ische testen. De naald is voorzien
van een veiligheidsclip die direct na de venapunctie kan worden geactiveerd om de naald af te dekken, om bescherming
te bieden tegen onbedoelde prikken door naalden.

SELECTIE VAN NAALDDIKTE
De ional moet de selecteren op basis van:'?

nos, lai veiktu in vitro di testésanu. Adq[m ir pievienots d’gs|bqs aizsargs, ko var 2. Izmetiet vnsus asins nemsur_m |zr[\untutos asos priekSmetus biologiski bistamu materidlu tvertnés, kas ir izturigas
aktivizét adatas talitéjai nosegdanai péc vénas punkijas, lai Sind pret siem adatas dirieni pret unir sadu priekSmetu likvidéSanai.
ADATAS LIELUMA IZVELE 3. Nelietojiet, ja pamandt sveskermenus, jo tas var izraisit alergisku vai toksisku reakciju.
o _ o o . I . Netia ierices materidla Skiduma nok|usana kermeni var izraisit infekciju, alergisku vai toksisku reakciju.

Veselibas apriipes specidlistam ir jaizvelos adatos lielums atbilstosi taldk nordditajam. ™ 4. Atkdrtoti neuzlieciet vacinus uz adatam. Vacinu atkartota uzliksana palielina adatas diiruma traumas izraisitu risku.

+ Pacienta stavoklis (pieméram, vecums, svars, veselibas stavoklis) 5. Paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Atkdrtota lieto3ana var izraisit infekciju vai

« Veénas fiziskds ipasibas lielums, ati vieta, un b citu slimibu/traumu.

¢+ Panemamais asins dnudzum_s . X I . T 6. Aktivizéjot drosibas aizsargu, iespéjama asins izslakstiSands no adatas. Lai ,
Tzvélieties tada lieluma adatu, kas érti iegu] visredzamakaja vénd, izraisot nelielu diskomfortu. Taldk ir noraditi ieteicamie droé vislielako drogibu, i jiet ikika pogas funkciju un aktivizéjiet
adatas lielumi parastam vénas punkdijas procediram dazadam vecuma grupam. ' to talak no sevis un citiem cilvékiem. |

. 216 ieteicams pieaugusajiem. I N I 7. Neizmantojiet ierici péc tas deriguma termina beigam.

+ 22Girieteicams pieaugusajiem, bérniem, gados vecdkiem cilvékiem vai pacientiem ar mazam vénam. 8. Nelietojiet ierici, ja dro3a uzlime ir saplésta vai iepakojums ir bojats.

* 216 un 22G nov ieteicams joundzimuSajiem. N o o . _ 9. Lietosanas laikd nesavérpiet un nepagrieziet sarto droibas aizsargu, ka ari

+ Mazakas adatas (piem., 23G) un taurinveida asins nemsanas komplekti ir ieteicami jaundzimusajiem vai piek|uvei neaktivizjiet to pret cietu virsmu. Sadas darbibas var atspéjot sarto drogibas

mazam, trauslam vénam. u‘\zsuvgu_

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI UN KLINISKIE IEGUVUMI 10. 1 glamas blak adibas, kas saistitas ar fleb ju vai ierices

1

2.
3.

Ar vienu roku aktivizéjama drosibas aizsarga blok darbibu vizuals un skanas signals.
Adatas slipais gals nodrosina optimalu ievadisanu véna un drosibas aizsarga aktivizésanu.
Ar pacientu nesaistita adatas uzmava nodrosina vairdku asins paraugu nemsanu.

NepiecieSsamais aprikojums, kas tiek nodrosindts
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
NepiecieSamais aprikojums, kas netiek nodrosinats
« BD Vacutainer® zimola adatas turétdjs.
« BD Vacutainer® zimola asins savaksanas stobrini, ka to nosaka testa pieprasijums
« Apstiprinata biologiski bistamu atkritumu tvertne un citi piederumi, pieméram, Znaugs, cimdi, adas dezinfekcijas

lidzeklis un sterila marle.

Tevérojiet sava iestadé speka eso3as procediras attieciba uz vénas punkciju asins nemsanai. Talak ir sniegti visparigi
noradijumi.
PROCEDURA (skatit diagrammu)

(R IWERN

6.
7

Turot gan sarto drosibas aizsargu, gan krasainu adatas vacinu, savérpiet un nonemiet balto adatas vacinu.
Turiet sarto drosibas aizsargu un krasaino adatas vacinu. Uzskrivéjiet turétdju uz adatas.

Uzmanigi novietojiet sarto drosibas aizsargu atpakal.

Uzlieciet Znaugu, dezinficgjiet vénas punkcijas vietu, péc tam pagrieziet un nonemiet krasaino adatas vacinu.
Veiciet vénas punkciju. Atlaidiet Znaugu, tiklidz ir izveidojusies asins pliisma. Savaciet asins paraugus saskana ar
stobrina razotdja noradito piepildiSanas secibu un ieteicamajiem piepildisanas daudzumiem. Novietojiet sterilu
marli uz vénas punkcijas vietas, iznemiet adatu no vénas un uzspiediet.

Tedarbiniet sarto drosibas aizsargu, ar ikski nospiezot tkska pogu.

Visus izlietotos materidlus izmetiet apstiprinata biologiski bistamo atkritumu tvertné.

DROSIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
Piesardzibas pasakumi
1

2
3

N e

1V adata un ar pacientu nesaistitais adatas gals ir sterils.
Lietojiet izstradajumu istabas temperatard.
Tevérojiet standarta piesardzibas pasakumus.
. Gulvenle elementl ir roku h|g|enu vides tirisana, cimdu, acu aizsarglidzeklu, citu |nd|vwdua|us OIISOYdZIbCIS ||dzek|u
Sana un inzeniertehnisko lidzeklu i lai nod u

pret asinu iz8lakstisanos, asinu noplidi un iespéjama saskari ar |nfekcuqs izraisitajiem.
« Jevérojiet aseptikas panémienus, lai samazinatu ar veselibas apripi saistitu infekciju risku.
Tigstosa znauga lietosana, kas parsniedz 1-2 mindites, var izraisit hemokoncentraciju, kas var ietekmét testa
rezultatus.
Nepilnigs stobrina uzpildijums var biit par iemeslu k|adainiem rezultatiem, kas var izraisit nepareizu diagnozi
vai arstésanu.
Terice ir izstradata un paredzéta lietosanai kopa ar BD Vacutainer® zimola turétajiem un asins savakSanas
stobriniem. Terices drosiba un veiktspéja nav noteikta lietosanai kopa ar citam iericém.
Si ierice satur $adu vielu, kas definéta ki CMR 18, koncentrécijd, kas parsniedz 0,1% svara: kobalts,
CAS numurs 7440-48-4 un EK numurs 231 158-0. Pasrei tniskie pleraduuml liecina, ka mediciniskas
ierices, kas raZotas no kobalta gj vai neriiséjosa térauda iem, kas satur kobaltu, nerada
paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo funkciju. Piezime. Lai iegitu plasaku informaciju,
lidzu, skatiet Eiropas Kimikaliju agentaras timekla vietni: echa.europa.eu/home.

disfunkciju, pieméram, bet ne tikai, mérens diskomforts, hematoma, zilumi vénas punkcijas vietd, sapes/diskomforts
vénas punkcijas vietd, tiska, infekcija/serokonversija, hemokoncentracija, nervu bojajumi, nejausa arteriala punkcija,
jatrogéna anémija, vazovagala reakcija, gibonis, svisana ar gandriz giboni, petéhija, alergiska vai toksiska reakcija,
tromboze, flebits/vénu vai audu bojajums, tromboflebits vai samanas zudums ar toniski-kloniskam Iekmém var rasties
pacienta fiziologisko raksturlielumu, izvélétas vénas punkcijas/anatomiskas vietas un veselibas apripes specidlista
kliniskas pieredzes dé|.

Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar 3o ierici, lietotdjiem ir jainformé razotdjs un valsts kompetenta
iestade.

Arpus ES: sazinieties ar vietgjo BD parstavi par visiem negadijumiem vai jautdjumiem, kas attiecas uz 3o ierici.
TEHNISKAIS DIENESTS UN ATBALSTS

Ludzu, sazinieties ar vietgjo BD parstavi vai bd.com.

So lietoanas instrukciju var skatit elektroniski vietné eifu.bd.com. ASV patentus, kas varétu bat spéka, skatiet vietné
bd.com/patents.

ATSAUCES

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

« de conditie van de patiént (zoals leeftijd, gewicht, bestaande aandoeningen);
« fysieke kenmerken van de ader (zoals grootte, locatie en toegankelijkheid);
o het bloedvolume dat moet worden afgenomen.
Kies een nuulddlkte die gemakkeluk en met we|n|g ongemak in de meest prominente ader past. Hieronder volgen de
b ikten voor i edures voor verschillende leeftijdsgroepen:'?
+ 21G wordt aanbevolen voor volwassenen.
« 22 G wordt aanbevolen voor volwassenen, kinderen, ouderen of patiénten met kleine aderen.
« 21Gen 22 G worden niet aanbevolen voor neonaten.
« Naalden met een kleinere diameter (bijv. 23 G) en bloedafnamesets met vleugels worden aanbevolen voor neonaten
of bij toegang tot kleine, fragiele aderen.
PRESTATIEKENMERKEN EN KLINISCHE VOORDELEN
1. Het delmechanisme van de veiligheidsclip dat met één hand kan worden geactiveerd, wordt bevestigd door
visuele en hoorbare feedback.
2. De afgeschuinde kant van de naald is geplaatst voor optimale adertoegang en activering van de veiligheidskap.
3. De naaldhuls aan het niet-patiénteinde van de naald maakt een bloedafname met meerdere monsters mogelijk.

Vereiste apparatuur die is meegeleverd
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Vereiste apparatuur die niet is meegeleverd
« BD Vacutainer®-naaldhouder
« BD Vacutainer®-bloedafnamebuisjes, zoals voorgeschreven door testaanvraag
« Goedgekeurde container voor biologisch gevaarlijk materiaal en andere benodigdheden, zoals een tourniquet,
handschoenen, huiddesinfectiemiddel en steriele gaasjes.
Volg de procedures van uw instelling voor venapunctie voor bloedafname. Hieronder vindt u algemene richtlijnen.

PROCEDURE (zie diagram)

1. Houd zowel de roze als het gekl je vast en draai en verwijder het witte naaldkapje.

2. Houd het roze veili en het gekleurd Idkapje vast. Schroef de houder op de naald.

3. Plaats de roze veiligheidskap voorzichtig recht naar achteren.

4. Breng een tourniquet aan, desinfecteer de plaats van de venapunctie en draai en trek de gekleurde naalddop er
recht af.

5. Voer een venapunctie uit. Maak het tourniquet los zodra er bloedstroom tot stand is gebracht. Neem bloedmonsters
afin ing met de van de fabrikant van de buisjes en aanbevolen vulvolumes. Plaats
een steriel gaasje op de plaats van de venapunctie, haal de naald uit de ader en oefen druk uit.

6. Plaats de roze veiligheidskap terug met uw duim op de duimgreep.

7. Voer alle gebruikte materialen af in een goedgekeurde container voor biologisch gevaarlijk materiaal.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Voorzorgsmaatregelen

1. DeIV-naald en het uiteinde van de naald dat niet in contact komt met de patiént zijn steriel.

2. Gebruik het product op kamertemperatuur.

3. Neemde novmﬂle voorzorgsmaatregelen.

. | zijn iéne, het schi
oogbescherming, andere lijke besch en technische maatregelen ter
bescherming tegen bloedspatten, en potentiéle aan ziekt

« Gebruik een aseptische techniek om het risico van ziekenhuisinfecties te minimaliseren.

il d 1dk

van de

het gebruik van handschoenen,

4. Een tourniquettijd van meer dan 1-2 minuten kan hemoconcentratie wat de kan

5. Onvolledig vullen van de buisjes kan leiden tot foutieve resultaten die mogelijk kunnen resulteren in een onjuiste
diagnose of behandeling.

6. Het hulpmiddel is ontworpen en bedoeld voor gebruik in combinatie met BD Vacutainer®houders en -bloedafnamebuisjes.
De veiligheid en prestaties van het apparaat zijn niet vastgesteld voor gebruik in combinatie met andere apparaten.

7. Dit hulpmiddel bevat de volgende stof gedefinieerd als CMR 1B, in een concentratie van meer dan 0,1

gewichtsprocent: Kobalt, CAS-nummer 7440-48-4 en EG-nummer 231-158-0. Uit recente wetenschappelijke
gegevens blijkt dat medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd van kobaltlegeringen of van legeringen van
roestvrij staal met kobalt, niet leiden tot een verhoogd risico op kanker of een negatief effect op de voortplanting.
Opmerking: Raadpleeg voor meer informatie de website van het Europees agentschap voor chemische stoffen:
echa.europa.eu/home.

Roep medische hulp in bij blootstelling aan biologische monsters (bijvoorbeeld door een punctiewond),
omdut monsters virale hepatitis, HIV (AIDS) of andere besmettelijke ziekten kunnen overbrengen. Neem de

gelen die het i voor voorschrijft.

2. Gooi alle scherpe i voor bl weg in ige containers voor biologisch
gevaarlijk afval.

3. Niet gebruiken als er vreemde stoffen aanwezig zijn, omdat dit kan leiden tot een allergische of toxische reactie.
Onbedoelde blootstelling van materialen van het hulpmiddel aan het lichaam kan leiden tot infectie of een
allergische of toxische reactie.

4. Plaats de dop niet terug op de naald. Hergebruik van de dop vergroot het risico op prikaccidenten.

5. Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot infectie of
andere ziekten/soorten letsel.

6. Activering van de veiligheidskap kan leiden tot bloed: uit de naald. Voor een ,
optimale veiligheid gebruikt u de duimgreep en activeert u de kap uit de buurt van
uzelf en anderen.

7. Gebruik het hulpmiddel niet na de vervaldatum.

8. Gebruik dit iddel niet als het beveiligi is gescheurd of als de
verpakking is beschadigd.

9. Draai of kantel de roze veiligheidskap niet tijdens gebruik en activeer deze niet op
een hard opperviak. Dit kan de roze veiligheidsclip deactiveren.

10. Ongewenste voorvallen die mogelijk in verband kunnen worden gebracht met
flebotomie of defecten in het hulpmiddel, zoals, maar niet beperkt tot, matig ongemak, hematoom, blauwe
plekken op de plaats van venapunctie, pijn/ongemakt op de plaasts van venapunctie, infectie/seroconversie,
hemoconcentratie, schade aan zenuwen, accidentele arteriéle punctie, iatrogene anemie, vasovagale reactie,
syncope, diaforese met bijna-syncope, petechién, allergieén of toxische reactie, trombose, flebitis, tromboflebitis of
verlies van bewustzijn bij tonisch-clonische aanvallen kunnen optreden als gevolg van fysiologische eigenschappen
van de patiént, de gekozen venapunctieplaats/anatomische locatie en de klinische ervaring van de zorgprofessional.

Alleen EU: gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat melden aan de fabrikant en nationale

bevoegde autoriteit.

Buiten de EU: neem contact op met uw

I lij of vragen diet king hebben

BD-ver diger bij I

op dit hulpmiddel.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

Neem contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger of kijk op bd.com.

Deze gebruiksaanwijzing is ook elektronisch beschikbaar op eifu.bd.com. Zie bd.com/patents voor Amerikaanse octrooien
die mogelijk van toepassing zijn.

REFERENTIES

1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

Terveydenhuollon ammattilaisen on valittava neulan koko seuraavien tekijsiden mukaisesti:'?
o potilaan tila (kuten ikd, paino, todetut sairaudet)
o suonen fyysiset ominaisuudet (kuten koko, paikka ja suoniyhteyden vaikeus)
« ndytteenotossa tarvittava veren médrd.
Valitse neulakuko jokﬂ on purhﬂlten erottuvaan suoneen sopivin eikd aiheuta likaa epdmukavuutta. Seuraavia
lakok iteisiin eri ikdryhmille:"?

e neulaa 216 suosltelluun aikuisille
neulaa 22G suositellaan aikuisille, lapsille, idkkdille ja potilaille, joilla on ohuet suonet
neuloja 21G ja 22G ei suositella vastasyntyneille
vastasyntyneille tai potilaille, joilla on ohuet, hauraat suonet, suositellaan ohuempia neuloja (esim. 23G) ja siivellisid
verindytesarjoja.
KAYTTOOMINAISUUDET JA KLIINISET HYODVT
1. Yhdelld kéidelld aktivoi t i ismi var
tarkistuksella.
2. Neulan viiste
3. Neulan toisessa padssd oleval
Tarvittavat tarvikkeet (sisdltyvit toimitukseen)
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle.
Tarvittavat tarvikkeet (eivit sisdlly toimitukseen)
 BD Vacutainer® merkklnen neulnpldlke
« BD Vacutainer® -merkKisid ver 6n mukaisesti

 ja ddneen p

useita verindytteitd varten.

Varoitukset
1

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

Hakeudu asianmukaiseen hoitoon, jos altistut biol ndytteille
Naytteissd voi olla virushepatiitin, HIV (AIDS) -infektion tai muiden tartuntatautien aiheuttajia. Jos verindytteen
ottamiseen kdytettdvdssd laitteessa on turvaominaisuus, kaytd sitd.

+ physische Merkmale der Vene (z. B. Grofe, Lage und Zuganglichkeit); 2. Entsorgen Sie simtliche spitzen/scharfen ur inp Behdltern fiir
e entnehmen&_iles Blutvolumen. Lo . biogefdhrlichen Abfall, die fiir diesen Zweck zugelassen sind.
Waihlen Sie eine oBe, die p und besc in die Vene passt. Die f 3. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Fremdkdrper vorhanden sind, da dies zu allergischen oder toxischen
KaniilengréBen werden filr eine routlnemuﬂlge Phlebotomie bei verschledenen Altersgruppen empfohlen B Reaktionen fiihren kann.
+ 216 W!fd f}{f Erwachsene eTPf°h|§" . . o Die unbeabsichtigte Exposition des Kérpers iiber Produk ial kann zu Infekti allergischen oder
226 wird fiir Erwachsene, Kinder, diltere Patienten oder Patienten mit kleinen Venen empfohlen. toxischen Reaktionen fiihren.
* 216G und 22G werden nicht fiir Neugeborene empfohlen. R N 4. Setzen Sie den Deckel nicht wieder auf die Kaniilen. Ein Wiederaufsetzen der Kappe erhéht das Risiko einer
« Kaniilen mit kleinerem Durchmesser (z. B. 23G) und Blutentnahmesets mit Fixierfliigeln werden fiir Neugeborene Nadelstichverletzung.
oder fiir den Zugang zu kleinen, empfindichen Venen empfohlen. 5. Fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu einer Infektion
LEISTUNGSMERKMALE UND KLlNlSCHE VORTEILE oder anderen Erkrankungen/Verletzungen fiihren. ,
1. Der einhéindig akti hanismus am Schutzschild wird durch optisches und akustisches 6. Bei Aktivierung des Schutzschildes konnten Blutspritzer aus der Kaniile austreten.
Feedback bestdtigt. Zur groBtmaglichen Sicherheit die Daumenauflage verwenden und die Aktivierung
2. Die Kante der Kaniile ist so positioniert, dass der Eintritt in die Vene und die Aktivierung des Schutzschildes auer Reichweite des eigenen Korpers und anderer Personen vornehmen.
optimiert sind. 7. Das Produkt nach seinem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
3. Die Kaniilenhiille erfordert keinen direkten Einstich beim Patienten und ermdglicht die Entnahme von mehreren 8. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Sicherungsetikett sichtbar beschddigt
Blutproben. oder gerissen oder die Verpackung beschddigt ist.
Mitgelieferte erforderliche Materiali 9. Den rosafarbenen Schutzschild wihrend der Anwendung nicht drehen oder
itgelie e.r e ;r or er“|4c e Materia! |.en bewegen bzw. durch Driicken gegen eine harte Oberflache auslosen. Der
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle rosafarbene Schutzschild kann dadurch auBer Kraft gesetzt werden.
Nicht mitgelieferte erforderliche Materialien 10. Aufgrund der physiologischen Merkmale des Patienten, der gew ischen Stelle

« BD Vacutainer® Kaniilenhalter. und der klinischen Erfahrung des medizinischen Fachpersonals konnen magliche unerwiinschte Ereignisse im

« BD Vacutainer® Bl hmerdhrchen, gemaB mit einer P ie oder Fe des Produkts auftreten, unter anderem mittelschwere
o Zugelassene Behlter fiir biogefdhrliche Abfille und andere Verbrauchsmaterialien, wie z. B. Stauschlauch, Bes(hwerden ! an der p I Schmerzen/Beschwerden an der
Handschuhe, Hautdesinfektionsmittel und sterile Gaze. Odeme, ion, Nervenschdigung, versehentliche

Arterienpunktion, iatrogene Andmie, vasovagale Reuktmn Synknpe Diaphorese mit Prisynkope, Petechien,

Die Verfahren Threr Einrichtung zur Ve fon fiir die befolgen. All sind
nachfolgend aufgefiihrt. allergische oder toxische Reaktionen, Thrombose, Phlebitis/Venen- oder Gewebeschddigung, Thrombophlebitis
VERFAHREN (siehe Skizze) oder Bewusstseinsverlust mit tonisch-klonischen Krampfanfallen.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und
der zustandigen nationalen Behorde zu melden.

AuBerhalb der EU: Wenden Sie sich an Thre zustdndige BD-Vertretung, wenn Sie einen Vorfall im Zusammenhang mit
diesem Gerdt melden mdchten oder eine Frage zu diesem Gerdt haben.

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Sowohl den rosafarbenen Schutzschild als auch die farbige Nadelschutzkappe festhalten, die weiBe

Nadelschutzkappe drehen und entfernen.

Den rosafarbenen Schutzschild und die farbige Nadelschutzkappe festhalten. Den Halter auf die Nadel schrauben.

Den rosafarbenen Schutzschild vorsichtig gerude nach hmlen positionieren.

4. Den Stauschlauch anbri die izieren, die farbige Nadelschutzkappe drehen und S o . . )
gerade abziehen. Setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.

5. Die Venenpunktion durchfiihren. Den Stauschluuch l6sen, sobuld ein Blutfluss vorhanden |st DIE Blutproben Diese Gebrauchsanweisung kann elektronisch unter eifu.bd.com abgerufen werden. Informationen zu maglicherweise in
gemiB der vom Rohrchenherstell folge und Fi den USA geltenden Patenten finden Sie unter bd.com/patents.

Ll ol

Sterile Gaze iiber die Venenpunktionsstelle legen, Nadel aus der Vene entfernen und Druck ausiiben. REFERENZEN
6. Rosafarbenen Schutzschild mit Daumen auf Daumenauflage einrasten lassen. 1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
7. Alle verwendeten Materialien in einem zuldssigen Behdlter fiir biogefdihrliche Abfille entsorgen. Health Organization.
SICHERHEITSVORKEHRUNGEN UND WARNHINWEISE 2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,

VorsichtsmaBnahmen 7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

1. Die Infusionskaniile und das vom Patienten weg weisende Ende der Kaniile sind steril.
2. Das Produkt bei Raumtemperatur verwenden.
3. Dieallgemeinen Vorsichtsmafinuhmen befolgen.
« Zu den zentralen El zdhlen Handhygi ini der Verwendung von Handschuhen,
Augenschutz, andere personliche Schutzausriistung, Abfullmunugemen( suwue techmsche Vorrichtungen zum
Schutz vor Blutspritzern, Blutleckagen und einer moglichen Exposil gern.

« Sterile Techniken um das Risiko fiir Infektionen zu

4. Das Belassen des Stauschlauchs iiber einen Zeitraum von mehr als 1-2 Minuten kann zu einer Hamokonzentration
fiihren, die sich auf die Testergebnisse auswirken kann.

5. Eine unvollstdndige Fiillung des Rohrchens kann zu fehlerhaften Ergebnissen und dadurch mdglicherweise zu einer
falschen Diagnose oder Behandlung fiihren.

6. Das Produkt ist fiir die Verwendung in Kombination mit BD Vacutainer® nund
vorgesehen. Die Sicherheit und Leistung des Produkts wurde nicht fiir den Einsatz in Kembination mit anderen
Produkten bestimmt.

hen

UTILISATION PREVUE 7.
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle ('aiguille de prelevement sanguin BD Vacutainer® Eclipse™) est

un dispositif médical stérile, a usage unique, spécifiquement destiné a étre utilisé par des professionnels de santé

expérimentés en matiére de ponction veineuse sur des adultes et des enfants, conformément aux instructions d'utilisation,

Ce dispositif contient la substance suivante définie comme CMR 1B, dans une concentration supérieure 0,1 %
de poids en poids : Cobalt, numéro CAS 7440-48-4 et numéro CE 231-158-0. Les preuves scientifiques actuelles
confirment que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages d'acier inoxydable
contenant du cobalt ne causent pas un risque accru de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction.

2. Havitd kaikki verindytteen ottamiseen kdytetyt terdvit esineet laittamalla ne tartuntavaarallisten terdvien pour le prélévement de plusieurs échantillons de sang veineux dans des tubes de prélévement sanguin sous vide en vue Remarque : pour plus d'informations, veuillez consulter le site Internet de I'Agence européenne des produits
esineiden hdvittdmiseen hyvdksyttyyn astiaan. d'effectuer des tests de diagnostic in vitro. L'aiguille est congue avec un systéme de sécurité intégré, qui peut étre activé chimiques : echa.europa.eu/home.
3. Eisaakdyttdd, jos tuotteessa on vierasaineita, silld se voi aiheuttaa allergisen tai myrkytysreaktion. pour couvrir I'aiguille immédiatement aprés la ponction veineuse afin d'éviter les pigdres d'aiguille accidentelles. Avertissements
Tahaton kehon altistuminen laitteen materiaaleille voi aiheuttaa infektion tai allergisen tai myrkytysreaktion. ¢ i 1. Consulter un médecin en cas d' a des échanti i (par ex., en cas de blessure par perforation),
4. Neulansuojusta ei saa asettaa takaisin neulaan. Tamd lisad neulanpistovammojen mahdollisuutta. SELECTIQN DELA ]AUGE,A A}GEJILLE ) o ) L . car les échantillons peuvent transmettre une hépatite virale, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses. Si le
5. Tarkoitettu kertakdyttdiseksi. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion tai muun Le profes delasanté d“",fe“’-(“o"?” lajauge & aiguille en fonction des éléments suivants': dispositif de prélévement sanguin comporte un mécanisme de sécurité, utiliser celui-ci.
sairauden/vamman. + ['état du patient (par ex. [dge, le poids, les maladies préexistantes); ) o 2. Eliminer tous les objets piquants et « coupants » utilisés pour le prélévement sanguin dans des conteneurs pour
6. Turvasuojuksen aktivoiminen voi johtaa veren roiskumiseen neulasta. Varmista , + les caractéristiques physiques de la veine (par ex. la taille, emplacement et laccessibilité) ; déchets d'activités de soins d risques infectieux résistant aux perforations et approuvés pour leur mise au rebut.
turvallisuus kéyttamélld peukalolle tarkoitettua turvasuojuksen kohtaa ja aktivoi * levolume de sang necessaire. o - X R i 3. Ne pas utiliser si des corps étrangers sont présents, car ils peuvent provoquer une réaction allergique ou toxique.
suojus poispdin itsestd ja muista. Choisir la jauge @ aiguille qui s'adapte facilement  la veine la plus proéminente tout en offrant le moins de géne possible. Une exposition involontaire au matériau du dispositif dans le corps peut entrainer une infection, une réaction
7. Rld kaytd laitetta viimeisen kayttopdiviin jdlkeen. LesjuugesMu aiguilles suivantes sont recommandées pour les procédures de phlébotomie de routine pour différents allergique ou toxique.
8. Laitetta ei saa kdyttdd, jos luvattoman kédyton osoittava tarra on repeytynyt tai groupes d'dge’: . 4. Ne pas reboucher les aiguilles. Les reboucher augmente le risque de blessure par piqire d'aiguille.
pakkaus on vaurioitunut. * 216 est recommandé pour les adultes. 5. Congu pour un usage unique. Sa réutilisation peut entrainer une infection ou
9. Ald kadnnd tai viiinnd vaaleanpunaista turvasuojusta kiyton aikana tai aktivoi * 226 est recommandé pour les adultes, les enfants, les personnes dgées ou les patients dont les veines sont petites. d'autres maladies/blessures.
sitéi kovaa pintaa vasten. Tamd saattaa johtaa vaaleanpunaisen turvasuojuksen * 216 et 226 ne sont pas recommandés pour les nouveau-nés. L » 6. Lactivation du dispositif de protection peut entrainer des éclaboussures de sang ,
toimimattomuuteen. + Lesaiguilles de calibre plus petit (par ex. 23G) et les kits de prélévement sanguin d ailette sont rec pour p de l'aiguille. Pour plus de sécurité, utiliser la fonction de doigtier et
10. Laskimon avaukseen tai laitteen liittyvid mahd ia ovat muun muassa les nouveau-nés ou pour accéder a des veines petites et fragiles. I'activer loin de soi et des autres.
I t I iokohdan ruhjeet ja kip , turvotus, infektio/ CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES ET AVANTAGES CLINIQUES 7. Ne pas utiliser le dispositif aprés sa date de péremption.
serokonversio, hemokonsentraatio, hermovaurio, tahaton valtimopunktio, hoidosta johtuva anemia, vasovagaalinen 1. Lactivation du mécanisme de verrouillage du dispositif de protection, d'une seule main, est confirmée par un signal 8. Ne pas utiliser le dispositif si I'éetiquette est déchirée ou altérée, ou si I'emballage
reaktio, pyortymmen runsas hikoilu ja pyorlymlstu ente\leval oireet, verenpurkauma, allerginen tai myrkytysreaktio, visuel et sonore. est endommageé.
tromboosi, laski lehdus / suoni- tai kud io, tai tcuunnﬂn menetys ja tajuttomuus- 2. Le biseau de I'uiguille est positionné de maniére a optimiser I'entrée dans la veine et & activer le dispositif de 9. Ne pas tordre ou ne pas faire pivoter le dispositif de protection rose pendant
kouristuskohtaus, johtuen potilaan fysiologisi i valitusta laski tai protection. son utilisation, et ne pas I'activer en utilisant une surface dure. Ceci peut mettre
kohdasta sekd terveydenhuollon ammattilaisen kliinisestd kokemuksesta. 3. Le fourreau de l'aiguille non patient permet de prélever plusieurs échantillons sanguins. le dispositif de protection rose hors d'usage.
Vain EU: laitteen kdyton istd vakavista hait ista on ilmoitettava jajasenvaltion Equi t is fourni 10. Effets indésirabl iels associés a la ie ou @ un dysfoncti du dispositif, tels que, mais
viranomaisille. qmpeme.n requ|§ ourni . sans s'y limiter, une géne modérée, un hématome, des ecchymoses au site de ponction veineuse, une douleur/
EU:n ulkopuolella: jos sattuu téhdn laitteeseen liittyvd vaaratilanne tai sinulla on kysyttévéd laitteesta, ota yhteys BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle. géne au site de ponction veineuse, un cedéme, une infection/séroconversion, une hémoconcentration, des lésions

BD:n

kdsineet, ihon intiainetta

o hyviksytty lclrtuntnvuurcllllsenJulteen astia ja multu tarvikkeita, kuten kiri:
jasteriili sideharsoa.
Tee laskimopunktio verindytteen ottoa varten laitoksen kdytdntgjen mukaisesti. Yleiset ohjeet annetaan alla.
KAYTTO (katso kaavio)
1. Kddnnd ja irrota valkoinen neulansuojus pitden samalla kiinni sekd vaaleanpunaisesta turvasuojuksesta ettd
vrillisestd neulunsuu]uksestﬂ

2. Pidd kiinni vaal tur juk javdrillisestd neul juk Kiinnitd pidike neulaan.
3. Aseta vaaleﬂnpunumen turvasuojus vumvustl suoraan taakse.

4. Aseta kiristysside, desinfioi laski jairrota neulan vrillinen suojus.

5. Tee laskimopunktio. Vapauta klrlstysslde heti, kun verta alkaa virrata. Kerdd verindytteet putken valmistajan

ilmoittaman ndytteenottojdrjestyksen ja suositeltujen tayttotilavuuksien mukaisesti. Aseta laskimopunktiokohtaan
steriilid sideharsoa, poista neula suonesta ja paina laskimopunktiokohtaa.

6. Kiinnitd vaaleanpunainen turvasuojus siten, ettd peukalo on sille tarkoitetussa turvasuojuksen kohdassa.

7. Havitd kdytetyt materiaalit laittamalla ne hyvdksyttyyn tartuntavaarallisen jdtteen astiaan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varotoimenpiteet

1. Infuusioneula ja neulan kumisukkapda ovat steriilejd.

2. Kaytd tuotetta huoneenlammassa.
3. Noudata vakioturvatoimenpiteitd.

« Keskeisid tekijoitd ovat kdsi ympdriston
muut henkilonsuojaimet, jdtteiden kdsittely ja tekniset
tartunnanaiheuttajilta suojautumiseen.

« Noudata aseptiikkaa hoitoon liittyvien infektioiden riskin minimoimiseksi.

Kiristyssiteen pitkdkestoinen, yli 1-2 minuuttia kestdva kdytto voi aiheuttaa testituloksia vadristdvan

hemokonsentraation.

Putken vajaatdytto voi johtaa virheellisiin tuloksiin, jotka voivat puolestaan johtaa virheelliseen diagnoosiin tai

hoitoon.

6. Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kdytettiviksi yhdess BD Vacutainer® -merkkisten pidikkeiden ja

verindytteenottoputkien kanssa. Laitteen turvallisuutta ja suomuskykya muiden laitteiden kanssa ei ole selvitetty.

Tdmd laite sisdltdd seuraavaa CMR 1B -ryhmédn i ainetta pitoi joka ylittad 0,1 %

painoprosenttia: koboltti, CAS-numero 7440-48-4 ja EY-numero 231-158-0. Nykyisin saatavilla olevan tieteellisen

nayton lla koboltti: tai kobolttia sisaltdvistd ruosts terdksen seokswsla valmistetut
ladkinndlliset laitteet eivdt lisad syopa: tai vaikuta ki i lisadntymi yn. lisdtietoja saat

Euroopan kemikaaliviraston verkkosivustosta echa.europa.eu/home.

, silmien
Joilta ja

o=

~

TEKNINEN PALVELU JA TUKI

Ota yhteyttd
Tamd kdyttoohje on saatavilla myds sdhkisesti osoitteessa eifu.bd.com. Katso

ikalliseen BD-ed bd.com.

tai kdy

sovellettavat yt

patentit osoitteesta bd.com/patents.
VIITTEET

1

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,

MAKCATTbI NARZANAHY

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ kat iuHay ueci) — in vitro AuarHoCTHKanblg
CIHOK KYPri3y MAKCATbIHAG NAAAANAHY HYCKAYbIFbIHA CAVIKEC KAH QNYFQ APHANFAH BAKYYMZBIK TyTikTepre BipHewe
KGKTAMbIP KaH YAICiH XMHAY YLiH epeceKTep MeH 6a1anapAbiH KOKTaMbIPbiIH Tecy XeHiHeH Taxipubeci 6ap Meanuuta
Kbi3meT CTepunbAi, Bip peT NaiAGHYFa aPHANFAH MeAMLUMHANLIK KypbinFbl. MHe
KOPFAHBIC KAIKAHBIMEH KABABIKTANFAH, Ke3AeACOK HHEMEH WIAHWIY/AAH KOPFAHDICTbI KAMTAMACbI3 €Ty MAKCATBIHAG OHbI
KeKTaMbIP/bl Tecy/ieH KeitiH bipaeH nHeHi xaby ywik naiipananyra 6onaabl.

WHE OILETTILIH TAHAAY
Di MHe BAWeriliH 6ait Thl TAHAQYbI Kepek:'?
. eMnenyLumm )«nmuum (Mblcans, Kachl, COnMarsi, 6ypbiHHaH 6ap aypynapsl);
o Kok cunar (MbiCaNbl, MOALIEP], OPHANACYbI KAHE KOMKETIMAINI);
 QblHY KOKET KAHHbIH KOsiemi.
A3[1aFQH bIHFAMCHI3ALIKNEH BT AHbIK KBPIHETIH KBKTAMbIPFA bIHFAIA/IbI EHETIH UHE eNwerilliH TAHAAHbI3. Temenae apTypai
KAC TONTAPbI YLWiH KBK PAQH dAETTEri KaH any np! panapbIHa yc He enweriwTepi 6epinre:'?
o 21G vHe enweriwi epeceKTepre yCbIHbIA/bI.
o 22G vHe enweriwi epecekTepre, PFa, erjjie KacTarb aAaMAap
empenywinepre yChiHbiNAbI.
o 21G xaHe 22G UHe eNWerili XAHA TYFaH HIpeCcTenep yWiH yCbiHbAMARHAb.
o ILarbiH guametpni uHenep (Mbicanbl, 23G) aHe «kebenek» HHeCiMeH KaH GyFa APHANFAH KYPbiNFbl KAHA TYFaH
HapecTenepre Hemece YCaK, HA3iK KBKTAMBIPAIAPFA eHIi3y KE3iHze YCbIHbINAAbI.
OHIMAINIK CUNATTAMAJIAPbI XOHE KJTMHUKAJIbIK APTbIKI.IJbIJ'IbIKTAPbI
1. Bip KOAMEH ICKe KOCbINFaH KOPFAHBIC KynbinTay y
ApKbIbI PACTANGADI.
2. MHe KMFaWTbIFbI KOKTAMBIPFA OHTAMNbI €Hi3eTiH/eH aHe KOPFAHBIC KAKAHbIH iCKe KOCaTbIHAGH eTin
OPHANACTBIPIIFAH.
3. Empenywire apHanMaraH uHe ywbl GipHelwe KaH yAriciH anyra MymKiHzik 6epepi.
YCbIHBINFAH KAKETTi abablk
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle

¥CbIHBIIMAFaH KQKETTi KabablK
« BD Vacutainer® 6peHaiHiH HHe ycTasbiwbl.
«  CbiHay cypaybiHa caiikec BD Vacutainer® GpeHpiHii KaH XUHayFa apHanFaH TyTikTepi
« MakynaarFax 6MnOruANbIK KayinTi KanAbIKTap KOHTeNHepi MeH Gypay, KonFan, Tepi 3apapcbi3AaHbIPFbILI Kypas,
CTeHIbAI A3KE CHAKTLI B6CKA AT KepeK-KapaKTap.
Kan any ywin pAbl Tecy

I'IPOL[EAYPA (auarpammanbl Kapaupi3)

p

Hemece KeK: yeag

aHe AblBbICTbIK Kepi 6ainanbic

Temenae wannbl Hyckaynap Gepinrex.

7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

7. Byn kypbingbl canmarbl GoiibiHwa 0,1% wamacbiHaH )orapbl KoHueHTpauusaa CMR 1B peTikge aHbiKTanFaH

Eckeprynep
1

Keneci 3atTbl KamThzpl: KobansT, CAS Ne 7440-48-4 wane EC Ne 231-158-0. 3amanaym fbinbimu Aanenzep kobanst
KOPHITNANGPLIHAH HEMece KYpambiHAa KoBanbT 6ap Tot Gacnaiieik GonaTTan KacanFaw KopbiTanapaaH
oHAipinreH Kyp p KaTepni icik ayp: Aamy Kayni 1 Hemece ocin-oHy
WKy¥ieciHe Kepi acep eTnedTiHiH pacTaiibl. ECKepTne: KOCbIMUIA GKNAPAT Ay YWiH eYPONaNbIK XMMHANbIK
QareHTTIKTiH Be6-caiiTbika eTiHi3: echa.europa.eu/home.

Buonoruansik yarinepai acepike ywbipay (Mbicanl, Tecy ) THicTi

KeMeKKe KyriHy kepek, cebebi ynrinep supycTbik renatutti, AUTB ((KUTC) Hemece 6acka nHdekuuansik aypynapzpl
Taparybl MymKiH. Kan any Kypbinbiceimen Gepinren kauaaii aa 6ip koprabic yHkumuace! bap 6onca, coHbl
NAAAGNAHBIHbI3.

2. BapnbiK «ywKip» KaH XWHAY KYPanbiH Kajiere Kapatyra MAaKyAAAHFaH 61HoNoruaNbIK KayinTi KANAbIKKA ApHANFaH

TeciNMeHTiH KOHTeiHepnepre TaCTaHbI3.

3. berge 3artap 6ap 6onca, naiaananbanbi3, cebebi 0 anneprusbik HeMece ybiTTbl PEAKLMAFT AKENYT MyMKIH.

MYMKiH.
4. Wneneppi KavTa Kaita )Kuﬁy MHEMEH WaHILY KAPAKATbIHbIH KAYMiH apTThIPaabLI.
5. Texk 6ip per . Kaitra nai, b Hemece

o

oo~

b

=)

Tel

Kypbingbl MaTepranbl feHere 6iiKaycbi34a THCE, HHOEKLUMAFT, AANEPTUANbIK HEMECE YbITTbl PEaKLMAFT aKenyi

nerveuses, une ponction artérielle accidentelle, une anémie iatrogéne, une réaction vasovagale, une syncope, une
diaphorése avec quasi syncope, des pétéchies, une réaction allergique ou toxique, une thrombose, une phlébite ou
des lésions veineuses ou tissulaires, une thrombophlébite ou une perte de conscience avec des crises tonico-cloniques
peuvent survenir en raison des caractéristiques physiologiques du patient, du site de ponction veineuse/anatomique
choisi et de I'expérience clinique du professionnel de santé.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler au fabricant et @ 'autorité nationale compétente tout incident grave lié

au dispositif.

En dehors de I'UE : contacter le représentant local de BD pour tout incident ou toute question concernant ce dispositif.

SERVICE ET ASSISTANCE TECHNIQUE

Contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Ces instructions d'utilisation sont accessibles par voie électronique sur eifu.bd.com. Pour connaitre les brevets américains

susceptibles de s‘appliquer, se rendre sur le site bd.com/patents.

Equipement requis mais non fourni
« Support d'aiguille BD Vacutainer®.
« Tubes de prélévement sanguin BD Vacutainer®, en fonction du test requis
« Conteneur approuvé pour déchets d'activités de soins d risques infectieux et autres fournitures, telles que garrot,
désinfectant pour la peau et gaze stérile.
Suivre les procédures de votre établissement pour la ponction veineuse en vue du prélévement sanguin. Des conseils
généraux sont fournis ci-dessous.
PROCEDURE (voir schéma)
1. Tout en tenant le dispositif de protection rose et le bouchon de couleur de I'aiguille, tourner puis retirer le bouchon
blanc de 'aiguille.
Tout en tenant le dispositif de protection rose et le bouchon de couleur de I'aiguille, visser le support sur 'aiguille.

6acka aypyra/kapakarka akenyl MYMKIH.
KOpFaHbIC KANKAHBIH iCKe KOCY MHEACH KaHHbIH WALILIPAYbIHA 3KeNYi MyMKIH.
Kayinci3aikTi apTTbipy yiwiH obiK TyiiMe GYHKUMACbIH NAHAANAHDIN, B3iHi3AeH
Kate 6aCKANAPAAH ANbIC KEPAE iCKe KOChIHbI3.

Mep3iMi asK KeWiH, Kyp!
Aunynbl 6aCKapy KancblpMachi KbIPTHINFAH HEMeCe KanTama 3aKbIMAANFaH
601ca, KypbiNFbIHbI NAAAANAHEAHBI3.
TaiAanany KesiHae Kbi3FbIT KOPFaHbIC 3KPaHbIH GYpPaMaKbi3 Hemece
QIHANIBIPMAHBI3 HEMECe OHbI KATTbI BeTTe icke KOCNaHbI3. JiTRECe Kbi3FbiT
Kayinci3AiK KAKaHb! iCTeH WhiFybl MYMKIH.

7’

. KeKTambIpAaH KaH anyra Hemece KypbingbiHbIH AYPbIC KYMbIC icTeMeyiHe 6ainaHbICTbl bIKTUMAA )aHama acepnep,
MbICQIbl, OPTALIA AAPEKEAETT bIHFAHCHI3AbIK, KOKTAMBIDAbI TECY OPHbIHbIH KAHTAIAYbI, KOKTAMBIP/bI TECy
OPHBIHAAFbI QYbIPCHIHY/KAMCHI3ABIK, ICiHY, HHO WA, KaH Kyitke
Ke3/1eHiCOK apTepuAnbIK Tecy, ATPOreH/iK KAHA3/bIK, TAMbIP-TAMBIPALIK PEAKLUS, TA/IbIN KANY, TAbIN KANY
Ke3iHpe Tepriey, HyKTeni KAHTAGY, QANEPTAANIK HEMECE YbITTb! PRKLMA, KAHHIH iOb, nebut/kexTambip/
TiHHIK p Hemece TypAeri KypbiCy KesiHe ecTeH TaHy emaenywiniy
OH3HONOTUATbIK epeKILAIKTEDiHE, TAHAQNIFAH KOKTAMDIP/bl TECY OPHLIHA/GHATOMUANLIK OPHANACYBIH KaHE

Taxipubecie bait CTbl 6071ybl MYMKIH.
K EO: Naianaywbinap KypbINFbIFA KATLICTbI Ke3 KeNreH efleyAli KAKTbIFbICTap Typasbl OHAipywire waxe ¥ATTbIK

YyaKinerTi opragapra xabapaaybi THic.
KbI3FbIAT KOPFAHbIC KANKAHbI MeH TYPAI-TYCTi HHe KAKNaFbIH 6ip YaKbITTa ycTan Typbin, aK TYCT MHe Kak| EO ay ThiC ocbl Kyp KaTbICThl KAHAAH A 6ip OKbIC OKMFQ Hemece cypay GobIHWA
) E\‘Pﬂ" ANbIHBI3. o v p o BD KOMNQHUACHIHbIH XeprinikTi einiHe xabapnachixpl3.
. KbI3FbINT KOPFAHBIC SKPAHDI MEH TYPAI-TYCTi HHE KAKNAFbIH YCTAHbI3. ¥CTAFbILTHI HHere Gypan KiprisiKis.
3. Kbi3FbIAT KOPFAHBIC KANIKAHbIH APTKA AKbIPLIHAN KOVibIHbI3. TEXHMKATILIK AKTIAPAT o
4. Bypay/bl KOAQHbIHBI3, KBKTAMBID/bI TECY OPHIH 30PADCHI3AGHbIPLIHEI3, CORH Kelii Bypan, uHeaeH Typai-Tycri  TEXHHK aknapar: BD bIHBIK KEPIiAiKTi oKinie Hemece bd.com xabapaceieis. .
KKNaKTbI fiepey aibiHbi3. Coupait-ak 6yn naiaanany Hyckaybirl eifu.bd.com se6-caitbinaa bl TYpAe K bl MYMKiH
5. Kextambipzbl TeciHi3. KaH arbichl Kanbintacka kesge, bypayabl 6ocartbiibi3. Kau ynrinepit TyTik eHaipywiciHiy AKLU narenTepi Typansl aknapartel bd.com/patents Be6-caitTbiHaH Kapanbis.

any TapTI6iHe aHE YCbIHBIFAH TONTLIPY KenleMepiHe CaHKec anbiHbi3. CTepHAb/i 1dKeHi KOKTaMbIP/bI Tecy
OPHbIH KOVibiM, KOKTAMBIDAGH MHEHI 1biM, YCTiHEH 6aCbIHbI3.

6. Kblsrhlnr Kayincisaik KankaHbiH 6ac 6apmarbiHpi36eH oibiK Tyimere GeKiTiHi3.

7. 6apnbik matep 61oNOrMANBIK KAYINTi KALIKTAP KOHTIHEpiHE TACTAHbI3.

KAYINCI3AIK CAKTbIK WAPAJIAPbI MEH ECKEPTY/IEPI

CakTbiK wapanapsi

1. KekTambip ilwite eHrisyre api MHeHIH xaHe ire

2. BHimpi 6enme TeMnepatypachiHAA NAAAANAHbIHbI3.

3. CTaHAApTTHI CAKTHIK WAPANAPLIH CAKTAHbI3.

« Heri3ri anemeHTTepre KON rUrHeHachl, KOPLIGFaH OPTAHbI TA3AaY, KONIFANTbI, KOPFAHBIC KO3inZipiriH, 6acka aa
JKeKe KOPFaHbIC KABAbIFbIH NAHAANAHY, KANALIKTAP/bI KOK0 HAHE KAHHbIH WALBIPAYBIHAH, KAHHBIK AFYbIHAH,
COHAQH-K UHOEKLMANBIK KO3AIPFLILITAP/ALI bIKTUMAN 3CEPiHEH KOPFAYFa APHAFAH HHIKEHEPAIK-TEXHUKAbIK
Kayinci3aik Kypanaapbl Kipeai.

VHEHIH YWbl CTepUAbAI.

o JleHcaynbikka 6ainaHbiCTb MHGEKUMANapAbIH Naiaa 6ony KayniH a3aiTy yiwiH aCenTUKANbIK IAICTI KONAAHBIHbI3.

NARJANAHBISIFAH SIEBUETTEP
1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World

Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,

Advarsler

4. 1—2 MMHYTTaH GCATbIH Y3PTBINFAH BYPY YaKbITH! KAHALI KOKNAHABIPLIN, CLIHAK HATHXKENEPIHe 3Cep eTyi MyMKiH.
5. TyTiKTi TONbIFbIMEH TONTLIPMAY KATE AMArHO3FA Hemece eMaeyTe JKeAyi bIKTUMA KaTe HaTUKenepre akenyi MyMKiH.
6. Kypbinebl BD Vacutainer® 6peHaiHiH KaH XWHAYFa apHANFaH TyTiKTepiMeH 6ipre NAAQIAHYFQ PHAbIN KACANFAH.
KypbinFbitbiH Kayincisairi MeH eHimainiri 6acka kyp pmeH bipre nai ywit 6enri .
TILTENKT BRUK

BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle (BD Vacutainer® Eclipse™ blodpravendl) er sterilt medisinsk utstyr
til engangsbruk, som er spesielt beregnet for bruk i henhold til bruksanwsnmgen til venepunksjon pa voksne og barn
av kvalifisert hel: Il for ing av flere vengse blodpi til in vitro-di isk testing.
Nalen har en sikkerhetshylse som kun uktlveres for & dekke nalen ﬂyEbhkkEhg etter venepunksjon for G beskytte mot
utilsiktede nalestikk.
VALG AV KANYLEST@RRELSE
Helsep Il bor velge k avhengig av:'?

o pasientens tilstand (for eksempel alder, vekt, eksisterende tilstander)

o fysiske egenskaper i venen (for eksempel storrelse, plassering og tilgjengelighet)

« volumet av blod som ma samles inn
Velg kunylestwrelsen som passer best for den mest fremtredende venen og med lite ubehag. Felgende kanylestorrelser
anbefales for rut dyrer for ulike

216G anbefales for voksne.

« 22G anbefales for voksne, barn, eldre eller pasienter med sma blodarer.

« 21G 0g 22G anbefales ikke for nyfodte.

o Naler med mindre hull (f.eks. 23G) og vingeformede blodpravesett anbefales for nyfadte eller for tilgang til sma,

7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.

1 Oppsek lege ved eventuell eksponering for biologiske praver (for eksempel ved stikkskade), da pravene kan overfare
viral hepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer. Bruk eventuelle sikkerhetsanordninger hvis de finnes
pa blodpraveenheten.

2 Kasser alle spisse eller skarpe gjenstander for blodpravetaking i punkteringssikre beholdere for biologisk farlig
materiale, som er godkjent for kassering av slikt materiale.

3 Ikke bruk hvis fremmedlegemer er til stede, da det kan fordrsake en allergisk eller toksisk reaksjon.

Utilsiktet eksponering for utstyrsmateriale i kroppen kan fore til infeksjon, eller en allergisk eller toksisk reaksjon.
4 Tkke sett hettene pd ndlene igjen. His hettene settes pd igjen, aker risikoen for ndlestikkskade.
5 Kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk kan fare til infeksjon eller annen

2
3. Pivoter doucement le dispositif de protection rose en arriére.
4
5

Appliquer le garrot, désinfecter le site de ponction veineuse, tourner puis retirer le bouchon de couleur de I'aiguille. REFERENCES

Effectuer la ponction veineuse. Reldcher le garrot dés que la circulation sanguine est établie. Prélever les échantillons World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
de sang conformé al'ordre de prélé et aux volumes de remplissage indiqués par le fabricant du tube. Health Organization.

Placer une gaze stérile sur le site de ponction veineuse, retirer 'aiguille de la veine et exercer une pression. 2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,

6. Enclencher le dispositif de protection rose en appuyant le pouce sur le doigtier.
7. Jeter les matériaux usagés dans un conteneur approuvé pour déchets d'activités de soins a risques infectieux.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS DE SECURITE

Précautions
1. Laiguille IV et 'extrémité de I'aiguille non patient sont stériles.
2. Utiliser le produit a température ambiante.
3. Respecter les précautions standard.
« Les éléments clés comprennent I'hygiéne des mains, le nettoyage de I'environnement, I'utilisation de gants,
la protection des yeux, d'autres équi de protection individuelle, la gestion des déchets et les contrdles
techniques pour se protéger contre les éclaboussures de sang, les fuites de sang et I'exposition potentielle
ades agents infectieux.
« Pratiquer une technique aseptique pour réduire au minimum le risque d'infections associées aux soins de santé.
4. Une durée de garrot prolongée supérieure a 1 a 2 minutes peut entrainer une hémoconcentration susceptible
d'avoir un impact sur les résultats des tests.
5. Unremplissage incomplet du tube peut conduire a des résultats erronés et donc a un diagnostic ou un traitement
incorrect.
6. Ledispositif est destiné a étre utilisé en association avec les supports d'aiguille et les tubes de prélévement
sanguin BD Vacutainer®. La sécurité et les performances du dispositif n‘ont pas été établies pour une utilisation
avec d'autres dispositifs.
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sykdom/skade.
6 Aktivering av sikkerhetshylsen kan fore til at det spruter blod fra nalen. For starst
sikkerhet bruker du tommelplatefunksjonen og aktiverer vekk fra deg selv og andre.
7 Enheten skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
8 Ikke bruk utstyret dersom sikkerhetsetiketten eller emballasjen er skadet.
9 Ikke vri eller drei den rosa sikkerhetshylsen under bruk eller aktiver den mot
en hard overflate. Dette kan fore til at den rosa sikkerhetshylsen blir deaktivert.
10 Mulige bivirkninger forbundet med flebotomi eller funksjonsfeil pa enheten,
inkludert, men ikke begrenset til, mudemt ubehug. hematom, blamerke pa
Jubeh: odem, infeksjon/

I’

mer

skjore vener.
VTELSESEGENSKAPER 06 KLINISKE FDRDELER
1 Denénhd k pa sikkerhetshylsen bekreftes av visuelle og herbare tilbakemeldi
2 Nulensskrukunterplusserlforoptlmul i og aktivering av sikkerhetshy
3 Pasientfri kanylehylse muliggjer flerbl i

Pakrevd utstyr som falger med
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Pakrevd utstyr som ikke falger med
« kanyleholder fra BD Vacutainer®
o blodpreverer fra BD Vacutainer®, som bestemt av testforesparsel
« godkjent beholder for biologisk farlig materiale og andre materialer, som staseband, hansker,
huddesinfeksjonsmiddel og sterilt gasbind

Folg institusj prosedyrer for for blodp Generell finnes nedenfor.
PROSEDYRE (Se diagram)

1 Hold i bade den rosa sikkerhetshylsen og den fargede ndlehetten, vri og ta av den hvite nalehetten.

2 Hold i den rosa sikkerhetshylsen og den fargede nalehetten. Skru holderen pa nalen.

3 Skyv den rosa sikkerhetshylsen forslk!lg rett bakover.

4 Pafor band, desinfiser vri og trekk den fargede nalehetten rett av.

5 Foreta ksjon. Slipp opp sa snnn er fastslatt. Ta blodprevene i samsvar med

ge og anbefalte fyll
fJem ndlen fra venen og pafor trykk.
6 Fest den rosassil
7 Kasser alt brukt materiale i en godkjent behulderfur biologisk farlig materiale.
FORHOLDSREGLER FOR SIKKERHET 0G ADVARSLER
Forholdsregler
1 IV-ndlen og ndleenden som ikke er pa pasientsiden er sterile.
2 Bruk produktet ved romtemperatur.
3 Tastandard forholdsregler
« Viktige el a rengjoring av bruk av hansker, oyevern, annet personlig
verneutstyr, avfallshandtering og tekniske kontroller for  beskytte mot blodsprut, blodlekkasje og potensiell
eksponering for smittestoffer.
« Bruk aseptisk teknikk for @ minimere risikoen for infeksjoner knyttet til helsesektoren.

. Plasser sterilt gasbind over venepunksjonsstedet,

4 Langvarig bruk av staseband i mer enn 1-2 minutter kan fare til hemokonsentrasjon som kan pavirke testresultater.

5 Ufullstendig fylling av ror kan fore til feilaktige resultater, noe som potensielt kan resultere i feil diagnose eller
behandling.

6 Enheten er designet og beregnet for bruk sammen med holdere og blodpraveror fra BD Vacutainer®. Enhetens

sikkerhet og ytelse er ikke etablert ved bruk i kombinasjon med andre enheter.

7 Denne enheten inneholder falgende stoff definert som CMR 1B, i en konsentrasjon over 0,1 % vekt etter vekt:
Kobolt, CAS-nummer 7440-48-4 og EC-nummer 231-158-0. Navaerende vitenskapelige bevis stotter at medisinsk
utstyr produsert av koboltlegeringer eller legeringer i rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke forarsaker en gkt
risiko for kreft eller negativ reproduktiv effekt. Merknad: Hvis du vil ha mer informasjon, kan du besgke nettstedet
til det europeiske kjemikaliebyrdet: echa.europa.eu/home.

nerveskude utilsiktet arteriepunksjon, iatrogen anemi, vasovagal reaksjon,
synkope, dlufurese med naer synkope, petekkium, allergisk eller toksisk reaksjon, trombose, flebitt / vene- eller

itt eller b med tonisk-kloniske anfall, kan oppsta pa grunn av pasientens
fysiologisk valgt / sted og Klinisk erfaring til helsepersonell.
Kun EU: Brukere bor rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med enheten til produsenten og den nasjonale
offentlige myndigheten.

Utenfor EU: Kontakt din lokale BD-representant ved hendelser eller foresparsler relatert til denne enheten.
TEKNISK SERVICE OG ST@TTE
Ta kontukt med din Ioknle BD- representant eller ga til bd.com.

er isk pa eifu.bd.com. For eventuelle gyldige patenter i USA kan du se

bd.com/patents.
REFERANSER

1. World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy. World
Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens,
7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.
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el Adypappa BeAdvag atpoAngiog ro Diagrama privind procedura de utilizare a acului pentru
es  Diagrama de aguja para extraccién de sangre recoltare de sdnge

et Verekogumisndel Diagram ru Cxema paboTbl C MO AN B3ATUA KPOBK

fi Verindytteenottoneulakaavio sk Ndkres ihly na odber krvi
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It Kraujo émimo adatos schema zh  RIMFHE

d Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, New Jersey 07417 USA
Becton Dickinson Ireland Ltd., Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26, Ireland
BD Switzerland Sarl, Route de Crassier 17, Business Park Terre-Bonne, Batiment A4, 1262 Eysins, Switzerland
Becton Dickinson Distribution Center NV, Laagstraat 57, 9140 Temse, Belgium
@ Becton Dickinson AG, Binningerstrasse 94, 4123 Allschwil, Switzerland

Australian and New Zealand Sponsors:
Becton Dickinson Pty Ltd., 66 Waterloo Road, Macquarie Park NSW 2113, Australia

Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive, Mt. Wellington Auckland 1060, New Zealand VDP40391(02)
BD, the BD Logo, Eclipse, and Vacutainer are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. 500056441
© 2024 BD. All rights reserved. 2024-07

INTENDED USE 5. Incomplete tube fill could lead to erroneous results which may potentially result in improper
The BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle is a sterile, single-use, medical device specifically diagnosis or treatment.
intended to be used by healthcare professionals experienced with venipuncture on adults and children 6. The device s designed and intended for use in combination with BD Vacutainer® brand holders and

blood collection tubes. The safety and performance of the device has not been established for use in
combination with other devices.

in accordance with the instructions for use for the collection of multiple venous blood samples into
evacuated blood collection tubes, for the purpose of in vitro diagnostic testing. The needle is designed with

an attached safety shield, which can be activated to cover the needle immediately after venipuncture to 7. This device contains the following substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1%
provide protection from accidental needlesticks. weight by weight: Cobalt, CAS Number 7440-48-4 and EC Number 231-158-0. Current scientific
NEEDLE GAUGE SELECTION evidence supports that medical devices manufactured from cobalt alloys or stainless steel alloys

X . - containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effect. Note: For
The healthtu_re profess_lqnal should select th_e needle 9“_”9_9 depenql.ng on: more information, please consult the European Chemicals Agency website: echa.europa.eu/home.

« the patient condition (such as age, weight, pre-existing conditions); Warnings

+ physical characteristics of the vein (such as size, location and accessibility); 1. Obtain appropriate medical attention in the event of any exposure to biologic samples (for example,

* thevolume of blood needed ,t° be coIIected.. . o . through a puncture injury), since samples may transmit viral hepatitis, HIV (AIDS), or other
Choosg the gauge of needle that fits comfortably '",m the most prominent vein W'thA little discomfort. Ths infectious diseases. Utilize any safety engineered feature if the blood collection device provides one.
following are recommended needle gauges for routine phlebotomy procedures for different age groups:' Discard all blood collection “sharps” in puncture resistant biohazard containers approved for

o 21Gis recommended for adults. their disposal.

* 22Gis recommended for adult, pediatric,elderly or patients with small veins. Do not use if foreign matter is present as it may lead to allergic or toxic reaction.

* 21G and 226 are not recommended for neonates. ) Unintended device material exposure into the body can lead to infection, allergic or toxic reaction.

. Smuller-borg needles (e,g,,.BG)lund winged blood collection sets are recommended for neonates or Do not re-cap needles. Recapping increases the risk of needlestick injury.

when accessing small, fragile veins. . Intended for single-use only. Reuse may lead to infection or other

PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND CLINICAL BENEFITS illness/injury.

1. The single hand activated safety shield locking mechanism is confirmed by visual and audible feedback. 6. Activation of safety shield may result in splatter of blood from the

2. The needle bevel is positioned for optimal vein entry and safety shield activation. needle. For greatest safety, use thumb pad feature and activate away

3. Non-patient needle sleeve enables a multi-sample blood collection. from self and others.

Do not use device past its expiration date.

Do not use device if tamper evident label is torn or if packaging is
damaged.

Do not twist or rotate the pink safety shield during use or activate it
against a hard surface. This may disable the pink safety shield.

10. Potential adverse events associated with phlebotomy or device malfunction, such as, but not limited
to, moderate discomfort, hematoma, bruising at venipuncture site, pain/discomfort at venipuncture
site, edema, infection/seroconversion, hemoconcentration, nerve damage, accidental arterial
puncture, iatrogenic anemia, vasovagal reaction, syncope, diaphoresis with near syncope, petechiae,
allergic or toxic reaction, thrombosis, phlebitis/damage to vein or tissue, thrombophlebitis, or loss
of consciousness with tonic-clonic seizures, may occur due to patient physiological characteristics,
chosen venipuncture/anatomic site, and the clinical experience of the healthcare professional.

EU Only: Users should report any serious incident related to the device to the Manufacturer and National

Competent Authority.

Outside EU: Contact your local BD representative for any incident or inquiry related to this device.

TECHNICAL SERVICES AND SUPPORT

In the United States contact BD at 1-800-638-8663 OPT 3, or bd.com. For regions outside of the United

States, contact your local BD representative or bd.com.

This instructions for use can be accessed electronically on eifu.bd.com. For U.S. patents that may apply,

see bd.com/patents.

REFERENCES

World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy.

World Health Organization.

2. Clinical Laboratory and Standards Institute (2017). GP41 Collection of Diagnostic Venous Blood
Specimens, 7th Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute.
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Required Equipment Provided
BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle
Required Equipment Not Provided
« BD Vacutainer® brand needle holder.
« BD Vacutainer® brand blood collection tubes, as dictated by test request.
o Approved biohazard container and other supplies, such as tourniquet, gloves, skin disinfectant, and
sterile gauze.
Follow your facility’s procedures for venipuncture for blood collection. General guidance is provided below.

PROCEDURE (See Diagram)
1. Holding both pink safety shield and colored needle cap, twist and remove white needle cap.
Hold pink safety shield and colored needle cap. Screw holder onto needle.
. Gently position pink safety shield straight back.
. Apply tourniquet, disinfect the venipuncture site, twist and pull colored needle cap straight off.
Perform venipuncture. Release tourniquet as soon as blood flow is established. Collect blood
specimens in accordance with the tube manufacturer’s order of draw and recommended fill volumes.
Place sterile gauze over venipuncture site, remove needle from vein, and apply pressure.
6. Engage pink safety shield with thumb on thumb pad.
7. Dispose of all used materials in an approved biohazard container.
SAFETY PRECAUTIONS AND WARNINGS
Precautions
1. The IV needle and non-patient needle end are sterile. 1.
2. Use product at room temperature.
3. Practice Standard Precautions.

« Key elements include hand hygiene, cleaning of the environment, use of gloves, eye protection,
other personal protective equipment, waste management and engineering controls to protect from
blood splatter, blood leakage, and potential exposure to infectious agents.

« Practice aseptic technique to minimize the risk of healthcare-associated infections.

4. Prolonged tourniquet time greater than 1-2 minutes may cause hemoconcentration which can
impact test results.
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