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Kayttotarkoitus / kayttoaiheet

VACUETTE®-moninaytteenottoneulat on tarkoitettu laskimoverinaytteenottoon.

Tuote on steriili, kertakayttdinen laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu ainoastaan sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon, jotka ovat
saaneet koulutuksen flebotomiatoimenpiteisiin terveydenhuollon laitoksissa, kuten sairaaloissa, klinikoilla ja laboratorioissa. Laite soveltuu kaytettavaksi
lapsilla, aikuisilla ja iakkailla potilailla, joilta on otettava laskimoverindyte. Yhdessa putkiohjainten ja yhden tai useamman verinaytteenottoputken kanssa
neula viedaan laskimopunktioon sopivaan aareislaskimoon laskimoyhteyden luomiseksi, mikéa mahdollistaa verindytteenoton diagnostiseen testaukseen
in vitro.

Tuotekuvaus

VACUETTE®-moninaytteenottoneulat on valmistettu ruostumattomasta teréksestd, ja niiden toisessa paassd on turvaventtiili. Perforoitu etiketti
yksinkertaistaa tunnistamista ja toimii eheyssinettind. Tuote ei sisalla luonnonkumilateksia eika DEHP:ta.

Varotoimet / varoitukset

e  Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettédvaksi yhdessa muiden Greiner Bio-One -tuotteiden kanssa. Sen turvallisuutta ja suorituskykya ei

ole varmistettu kaytettdessa muiden valmistajien laitteiden kanssa.

Ala kayta, jos perforoitu etiketti on vahingoittunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.

Tarkista laite nakyvien vaurioiden varalta ennen kayttda. Ala jatka, jos havaitset vaurioita.

Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Ala kayta, jos sailytysolosuhteet ovat ylittyneet.

Noudata tavanomaisia varotoimia. Keskeisia elementteja ovat kasihygienia, henkildkohtaisten suojavarusteiden kayttaminen seka perusteellisen

ja puhtaan tydympariston yllapitdminen.

Al taivuta neulaa tai aseta suojusta takaisin paikalleen.

Pida kadet aina neulan takana neulanpistovammojen valttamiseksi.

Ala kayta uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa vakavan infektion.

Al3 steriloi tuotetta uudelleen.

Kasittele laitetta oman laitoksesi kdytantdjen ja menettelytapojen mukaisesti.

Putkien/veriviljelypullojen vajaa tayttd voi johtaa virheellisiin tuloksiin, jotka voivat johtaa virheelliseen diagnoosiin tai hoitoon.

Neulan ruuvaaminen vinosti ohjaimeen voi vaurioittaa ohjaimen ja neulan kierteita, jolloin neula voi irrota laskimopunktion aikana.

Noudata varovaisuutta, kun otat verinaytteita liikuntakyvyttomilta, verenvuototautia sairastavilta tai epileptisilta potilailta.

Hakeudu asianmukaiseen ladketieteelliseen hoitoon, jos altistut biologisille naytteille (esimerkiksi pistovamman vuoksi), silla naytteet voivat

tartuttaa HIV:n (AIDS), hepatiittiviruksen tai muita tartuntatauteja.

. Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja verindaytteenoton samoin kuin yleensa teravia esineita (lansetteja, neuloja, Luer-sovittimia ja
verinaytteenottosarjoja) laitoksesi kaytantojen ja toimintaohjeiden mukaisesti.

. Kaytettya neulaa pidetdan aina kontaminoituneena. Havita kaikki sarjat valittdmasti kayton jalkeen heittamalla ne niiden havittamiseen
tarkoitettuun biovaarallisten aineiden sailioon.

e  Tama laite sisaltda seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena: Koboltti, CAS-numero 7440-48-4 ja EY-numero 231-
158-0. Nykyinen tieteellinen nayttd osoittaa, etta kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista ruostumattomista terdsseoksista valmistetut Iaakinnalliset
laitteet eivat aiheuta kohonnutta sydpariskia tai haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.

Koskee vain Euroopan unionin jasenmaita: Jos tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, niista on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja/potilas on sijoittautunut.

Koskee vain Saudi-Arabiaa: Jos tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, niista on ilmoitettava valmistajalle ja Saudi-Arabian
elintarvike- ja l1adkevirastolle (SFDA).

Neulakoon valinta

Oikeankokoisen neulan valitseminen on tarkeda potilaan mukavuuden, komplikaatioiden minimoinnin ja naytteen eheyden kannalta. Noudata
seuraavia parhaita kaytantoja:

e Arvioi laskimon koko ja kunto ennen neulan valintaa.

e Kayta suurinta potilaan laskimoon sopivaa mittaa optimaalisen virtauksen ja naytteen eheyden varmistamiseksi.

o Noudata turvallista verindytteenottoa koskevia laitoksen ja terveydenhuollon kaytantéja.

Mittasuositukset
e 20G: Sopii maarallisesti suureen verinaytteenottoon tai nopeaan naytteenottoon tilaltaan vakailla aikuispotilailla, joilla on vahvat, terveet laskimot.
1,2

e 21 G: Sopii aikuisille ja suositellaan terveille laskimoille. Suositellaan optimaalisen virtauksen ja minimaalisen hemolyysiriskin saavuttamiseksi. "
2

e 22 G: Sopii aikuisille ja potilaille, joilla on pienet tai hauraat laskimot, mukaan lukien idkk&at ja pediatriset potilaat. 3
e Jos laskimo-olosuhteet edellyttavat pienempia kokoja (23G tai 25G), voidaan kayttda muita siivellisia Greiner Bio-One -tuotteita (VACUETTE®
EVOPROTECT SAFETY -verindytteenotto-/infuusiosetti tai SAFETY-verindytteenotto-/infuusiosetti).

" CLSI GP41, 7' Edition (2017), Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens
2 CLSI PREO2, 8" Edition (2025), Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens
3 Maailman terveysjarjestd (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy

Sailytysolosuhteet

Sailyta 4-36°C:n (40-97°F) lampdtilassa.
HUOMAUTUS: Suojaa suoralta auringonvalolta. Suositellun enimmadisséilytysldmpétilan ylittdminen voi aiheuttaa tuotteen vioittumisen.

980297_Rev06_06-2025 1/2



VACUETTE"®

Kasittely

Laskimopunktiotekniikka

Irrota suojuksen lyhyempi paa. (1)
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Tartu neulansuojuksen molempiin paihin ja kierra varovasti. Perforoitu etiketti rikkoutuu.

Kierra neula ohjaimeen. Varmista, etti neula on tukevasti paikallaan. (2) .
Valitse pistokohta, aseta kiristysside (enintdan 1 minuutti) ja valmistele antiseptisella aineella. Ala kosketa kohtaa sen puhdistamisen jalkeen.

Aseta potilaan kasivarsi alaspain, poista suojuksen pidempi paa ja suorita laskimopunktio.

o

Ota verinayte laitoksen toimintaohjeen mukaisesti. Poista kiristysside heti, kun putkeen tulee verta. Pida putkia aina paikoillaan painamalla putkea

peukalolla ohjaimeen taydellisen tyhjisimun varmistamiseksi.@) HUOMAA: Jos testit ovat herkkié alitdytélle, verta on otettava aluksi
hukkaputkeen, jonka siséltd on tarkoitus hévittdéa (ei sisélla lisdainetta).
6. Aseta seuraavat putket ohjaimeen. Varmista, ettei putken sisaltd paase kosketuksiin korkin eikd neulan karjen kanssa verinaytteen oton aikana.
7. Heti kun veri on lakannut virtaamasta viimeiseen putkeen, poista neula varovasti suonesta ja paina punktiokohtaa puhtaalla harsotaitoksella

laitoksesi menettelytavan mukaisesti.

8. Havita laite viipymatta hyvaksytyssa jateastiassa laitoksesi menettelytapojen mukaisesti. (5)

Etikettitiedot
Valmistaja Lampétilaraja Rz(u(s)/gly :_aeiztaekarln maarayksesta myytava
Viimeinen kayttépaiva Ala kayta uudelleen Laakinnallinen laite
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on S

Lot Erakoodi

vahingoitiunut Sailyté auringonvalolta suojattuna

Luettelonumero

Katso kayttdohjeet

Valmistuspaiva

Sterilisoitu kayttamalla
etyleenioksidia

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ei saa steriloida uudelleen

Sisaltaa vaarallisia aineita: Koboltti

Pyrogeeniton

Yksil6llinen laitetunnus

teknisen vaatimustenmukaisuuden

Valmistettu Japanissa

Sarkyvaa
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Tama puoli yléspain

Pidettava kuivana

CE-merkinta: Osoittaa eurooppalaisen ‘I

Seuraava koskee vain Yhdysvaltoja: Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakareille tai 1adkarin maarayksesta.

Valmistuspaikka:

NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTD. Tatebayashi Plant

2-19-64, Matsubara

Tatebayashi-shi, Gunma

374-8518

Japani

Valmistettu Japanissa

Jakelija Greiner Bio-One Gmbh, Itévalta
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