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q VACUETTE® EVOPROTECT D)
SAFETY -verinaytteen ottosarja / infuusiosarja
Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus / kdyttoaiheet

VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY -verindytteen ottosarja / infuusiosarja on tarkoitettu laskimoverindytteen ottamiseen ja/tai laskimonesteiden
lyhytaikaiseen infuusioon. Tuotetta saavat kayttaa vain asianmukaisesti koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset, joiden on noudatettava tassa olevia
ohjeita.

Steriili, kertakayttéinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhoitolaitoksissa, kuten sairaaloissa, terveysasemilla ja laboratorioissa. Laite soveltuu
kaytettavaksi vastasyntyneilld, lapsilla, aikuisilla ja iakkailla potilailla. Laite koostuu siivekkeellisesta neulasta, joka on liitetty joustavaan letkuun. Neula
viedaan laskimopunktioon soveltuvaan aareislaskimoon, jotta voidaan muodostaa laskimoyhteys ja ottaa verindyte in vitro -diagnostiikkatesteja varten
tai suorittaa lyhytaikainen korkeintaan 4 tuntia kestdva infuusio (koskee kaikkia variantteja). Turvaominaisuus on suunniteltu minimoimaan
neulanpistovammojen riski mahdollistamalla aktivointi laskimossa yhdella kadella heti kayton jalkeen. Kun tuotetta kaytetaan verindytteenottoon, se on
tarkoitettu kaytettavaksi yhden tai useamman laskimoverinaytteenottoputken kanssa. Jos tuotetta kaytetdan ainoastaan naarasliittimen kanssa, se on
yhteensopiva erilaisten uros-Luer-laitteiden kanssa.

Tuotekuvaus

VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY -verindytteen ottosarja / infuusiosarja on kertakayttéinen, steriili, siivellinen neula, jossa on taipuisa letku Luer-
liittimella ja puoliautomaattisella turvavapautusmekanismilla. Siivellinen neula sisaltéa turvamekanismin, joka mahdollistaa neulan aktivoinnin yhdella
kadella ja varmistaa neulan peittdmisen heti naytteenoton ja/tai infuusion jalkeen, mika auttaa suojaamaan vahingossa tapahtuvalta
neulanpistovammalta.

Se on saatavissa erilaisina yhdistelmina.

VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY -verindytteen ottosarja / Yksittaispakattu ja steriili, minka ansiosta sarjaa voidaan kayttaa Luer-
infuusiosarja jarjestelman kanssa.

Yksittaispakattu ja steriili yndessa Luer-sovittimen kanssa (kaytetaan

© i ) R
VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY -verindytteen ottosarja + Luer-sovitin esimerkiksi tavailisen putkenpidikkeen kanssa).

Yksittaispakattu, steriili ja suoraan kayttdvalmis verindytteen ottamista

VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY -verindytteen ottosarja + pidike varten

VACUETTE® EVOPROTECT SAFETY -verinaytteen ottosarja / infuusiosarja ei sisalla luonnonkumilateksia tai DEHP:ta.
Varotoimet ja varoitukset

e  Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdessad muiden Greiner Bio-One -tuotteiden kanssa. Sen turvallisuutta ja suorituskykya ei ole
varmistettu kaytettdessa muiden valmistajien laitteiden kanssa.

e  Tarkista simamaaraisesti steriilin pakkauksen eheys juuri ennen kayttéa. Ala kayté, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu vahingossa ennen
kayttoa.

e Al3 kdytéa tuotetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

. Ei saa kayttda magneettikuvausymparistdssa tai sen laheisyydessa.

e Ala kdyta subkutaaniin infusointiin 4laka injektointiin.

e Al3 kirista Luer-liitantoj liikaa.

e Ala kayta, jos sailytysolosuhteet ovat ylittyneet.

e Noudata tavanomaisia varotoimia. Keskeisia elementteja ovat kasihygienia, henkilokohtaisten suojavarusteiden kayttdminen seka perusteellisen ja
puhtaan tydympariston yllapitdminen.

e Al taivuta neulaa tai laita suojusta takaisin paikalleen.

. Pida kadet aina neulan takana neulanpistovammojen valttamiseksi.

e  Aktivoi turvamekanismi, kun laite on viela potilaan laskimossa.

e Ala kayta tuotetta uudelleen. Tuotteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa vakavan infektion.

e  Eisaa steriloida uudelleen.

e  Putkien/veriviljelypullojen epataydellinen tayttd voi johtaa virheellisiin tuloksiin, jotka voivat johtaa vaaraan diagnoosiin tai hoitoon.

e Ala koskaan peita turvamekanismia teipill4.

e Ala manipuloi tai aktivoi uudelleen turvamekanismia.

. Suorita IV-infuusiotoimenpiteet oman laitoksesi kaytantdjen ja menettelytapojen mukaisesti.

e  Tuote sisaltaa pehmitettya PVC:ta, joka ei sisalla DEHP:ta. Huomioi kaikkien infuusiotuotteiden osalta kaikki valmistajan iimoittamat vasta-aiheet,
varoitukset, varotoimet ja kayttdohjeet.

e  Varmista ennen infusointia, ettei jarjestelmassa ole hyytymia.

e Ala kayta laitetta > 4 tunnin infuusiojaksoihin.

e  Valta verenvuotoa ja ilman paasya letkuun infuusiotoimenpiteen aikana.

e  Jos lisavarusteita on vaihdettava, noudata laitoksen kaytantoja.

e  Varmista kaiken ilman poistuminen laitteesta esitayttdmalla laite ennen kayttda lyhytaikaisen laskimoinfuusiolaitteen tapaan.

e Al3 ota verindytetta infuusion jélkeen.

. Kayta vain yhteensopivia uros-Luer-liittimia. Yhteensopimattomat Luer-liittimet voivat aiheuttaa vuotoja, hemolyysia ja virheellisia naytetilavuuksia.

e Hakeudu asianmukaiseen laaketieteelliseen hoitoon, jos altistut biologisille naytteille (esimerkiksi punktiovamman vuoksi), silla naytteet voivat

tartuttaa HIV:n (AIDS), virushepatiitin tai muun tartuntataudin.
e  Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja verinaytteenoton samoin kuin yleensa teravia esineita (lansetteja, neuloja, Luer-sovittimia ja
verinaytteenottosarjoja) laitoksesi kaytantdjen ja toimintaohjeiden mukaisesti.
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e  Kaytettya neulaa pidetdaan aina kontaminoituneena. Havita kaikki setit kayton jalkeen niiden havittdmiseen tarkoitettuun biovaarallisten aineiden
sailioon.

. Havita neula turvamekanismin aktivoinnin jalkeen karki yléspain.

e Tama laite, etenkin sen teraksinen kanyylikomponentti, siséltda seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena: Koboltti,
CAS-numero 7440-48-4 ja EY-numero 231-158-0. Nykyinen tieteellinen nayttdé osoittaa, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista
ruostumattomista terdsseoksista valmistetut 1aakinnalliset laitteet eivat aiheuta kohonnutta syopariskia tai haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.

. Huolimatta sovellettavien turvallisuusstandardien noudattamisesta ja riskienhallintatoimenpiteiden toteuttamisesta mahdollisia verindytteenottoon
jaltai infuusioon liittyvia haittavaikutuksia, kuten epamukavuus, hematooma, kipu, infektio, hemolyysi, hemokonsentraatio, laskimo- tai kudosvaurio,
tromboosi, laskimotulehdus, allergiset reaktiot, virheellinen diagnoosi tai hoito, vasovagaaliset episodit, pydrtyminen, diaforeesi tai iimaembolia, voi
edelleen esiintya potilaskohtaisten tekijéiden, valitun laskimopunktiokohdan, laitteen toimintahairion ja/tai terveydenhuollon ammattilaisen kayttaman
kliinisen tekniikan, kasittelyn tai kokemuksen vuoksi.

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

Koskee vain Saudi-Arabiaa: Jos tuotteen kaytdn yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, niisté on ilmoitettava valmistajalle ja Saudi-Arabian
elintarvike- ja 1adkevirastolle (SFDA).

Neulakoon valinta

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

®  Arvioi laskimon koko ja kunto ennen neulan valintaa.
e  Kaytad suurinta potilaan laskimoon sopivaa kokoa optimaalisen virtauksen ja ndytteen eheyden varmistamiseksi.
o Noudata turvallisia verindytteenottoa koskevia laitoksen ja terveydenhuollon kaytantoja.

e  Ota infuusiossa huomioon maaratty hoito tai infuusionopeuden ja -ajan vaatimukset sekéa potilaan tarpeet.
Kokosuositukset

e  21G: Sopii aikuisille ja suositellaan terveille laskimoille. ' 2

e  23G: Sopii aikuisille ja potilaille, joilla on pienet tai hauraat laskimot, mukaan lukien iakkaat ja pediatriset potilaat. Suositellaan
haastaville suonille. 3

e  25G: Erittdin pienille tai hauraille suonille. Kayta varoen lisdantyneen hemolyysiriskin takia. 2

" CLSI GP41, 7*" Edition (2017), Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens
2 CLSI PRE02, 8™ Edition (2025), Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens
3 World Health Organization (2010). WHO Guidelines on Drawing Blood: Best Practices in Phlebotomy

Sailytysolosuhteet

Sailytd 4-25 °C:n (40-77 °F) lampdtilassa.
HUOMAUTUS: Suojaa suoralta auringonvalolta. Suositellun enimmaéisséilytysldmpétilan ylittdéminen voi aiheuttaa tuotteen vioittumisen.

Kasittely
Verinaytteen ottaminen

1. Avaa lapipainopakkaus ja poista laite.

2. Valitse laskimopunktiokohta, laita kiristysside (korkeintaan 1 minuutiksi) ja valmistele kohta antiseptisella aineella. Ala koske kohtaan
puhdistamisen jalkeen.

3. Valitse sopiva putki (sopivat putket) ja laitekokoonpano.

4.  Aseta potilaan kasi alaspain, irrota neulan suojus ja suorita laskimopunktio pitdmalla tuotteesta kiinni joko siivista (1) tai laitteen rungosta juuri
siipien takaa (2). Veren virtaaminen on merkki laskimopunktion onnistumisesta. Veren iimaantumisaika riippuu potilaan laskimopaineesta.
Joissakin tapauksissa virtausta ei esiinny, vaikka laskimopunktio olisi onnistunut.

5.  Liikuta siipineulaa tarvittaessa verinaytteenoton aikana. Al4 teippaa turvamekanismin péélle. Ota verinéyte laitoksen toimintaohjeen mukaisesti.
Poista kiristysside heti kun putkeen tulee verta. Pida putket aina paikoillaan painamalla putkea peukalolla ohjaimeen téydellisen tyhjidimun
varmistamiseksi 3). HUOMAUTUS: Jos testit ovat herkkia alitdytolle, hukkaputki (ei lisdainetta) on taytettdva ensin.

6. Laita naytteen ottamisen jalkeen harsotaitos verinaytteen ottokohdan paalle kohtaa painamatta.

7. Tuote on tarkoitettu aktivoitavaksi laskimon sisalla. Aktivoi turvamekanismi toisella kadelld painamalla sinisia vapautuspainikkeita neulan ollessa
vield suonessa (5). Varo, etts et estd automaattista turvamekanismin palautumista.

8. Neula vetaytyy koteloon, kunnes kuulet napsahduksen. Naksahdus osoittaa, ettd turvamekanismi on aktivoitu oikein.

. Paina kevyesti punktiokohtaa harsotyynylla laitoksen toimintachjeen mukaisesti (6).
10. Havita laite valittdmasti hyvaksyttyyn havityssailioon laitoksesi menettelytapojen mukaisesti.

Lyhytaikainen laskimoinfusointi (kun tidta ennen ei ole otettu verinaytetta)

1. Poista infuusiota varten setistd mahdollinen urosliitdnnalla varustettu laite (Luer-adapteri tai Luer-adapteri + ohjain) aseptisesti ennen sen
littdmista Luer-naarasliitantaan.

2. Esitayta sarja laitoksesi kdytantojen ja toimintaohjeiden mukaisesti. Varmista, ettei jarjestelméassa ole infuusion aikana ilmaa.

3. Tee laskimopunktio pitamaéll4 laitteesta kiinni joko sen siivista (1) tai laitteen rungosta juuri siipien takaa (2) niin, etté potilaan kasivarsi osoittaa
alaspain.

4. Immobilisoi siivellinen neula, jos sitd kaytetaan infuusioon (4). Al4 teippaa turvamekanismin paalle.

5. Aloita lyhytaikaisen IV-infuusion antaminen.
HUOMAUTUS: Noudata laitoksesi toimintaohjeita. Laitetta kdytetddn kerta-infuusioon korkeintaan 4 tuntia.

6. Kun infuusio on annettu, aseta harsotaitos sisaanvientikohdan paalle painamatta kohtaa ja lopeta sitten toimenpide (5), (7) (katso edelt&
verindytteen ottoa koskevat kohdat 6—10).
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Tayttomaara* (ml) Virtausnopeus (ml/min)*
Letku 21G 23 G 25G Letku 21G 23 G 25G
19cm/7,5 033 033 19cm/7,5 19,0 13,0
tuumaa tuumaa
30cm /12 0,46 0,46 046 30cm /12 19.0 13,0 4,5
tuumaa tuumaa
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*veden avulla madaritetyt likimaaraiset arvot
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Valmistettu Itavallassa

Verinaytteen ottaminen:

Infuusio

Avaa tasta

Sarkyvaa
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Tama puoli yléspain

Pidettava kuivana

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

Greiner Bio-One GmbH
Bad Haller Str. 32
4550 Kremsmlinster
ltavalta

E

Greiner Bio-One Vacuette Schweiz GmbH

E St. Leonhardstralle 39
9000 St. Gallen, Sveitsi
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Valmistettu Itavallassa

www.gbo.com/preanalytics
office@at.gbo.com
Puhelin +43 7583 6791
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