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0123 Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

VACUETTE® QUICKSHIELD Complete PLUS on tarkoitettu kaytettavéksi vain VACUETTE®-verindyteputkien kanssa jarjestelmana rutiininomaisissa
laskimopunktiotoimenpiteissa. Tassa laitteessa on turvasuojus, joka voidaan aktivoida peittdmaan neula valittdmasti laskimopunktion ottamisen jalkeen, jolloin
se suojaa neulanpistovammoilta. VACUETTE® VISIO PLUS -neulat on tarkoitettu patevan ammattilaisen kayttoon paivittaisissa verinaytteenottotoimenpiteissa.
Kanyylin kannan lapindkyvassa osassa olevasta virtausikkunasta kayttaja nakee, etta pisto on osunut suoneen. Verinaytteenottoneulat ovat kertakayttoisia ja
niitd saavat kayttaa vain asianmukaisesti koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset ndiden ohjeiden mukaisesti.

Laite on verinaytteenottoneula, jossa on virtausikkuna, valmiiksi asennettu putkiohjain ja turvasuojus. Steriili laite on tarkoitettu kaytettavaksi
terveydenhuoltolaitoksissa, kuten sairaaloissa, klinikoilla ja laboratorioissa potilailla, joilta on otettava laskimoverindyte, mukaan lukien lapset, aikuiset ja
iakkaat potilaat. Neula viedaan laskimopunktioon sopivaan aareislaskimoon, jotta voidaan muodostaa laskimoyhteys ja ottaa verinayte in vitro -
diagnostiikkatesteja varten.

Tuotekuvaus

Steriili VACUETTE® QUICKSHIELD Complete PLUS on yksittaispakattu VACUETTE® QUICKSHIELD -turvaohjain, jossa on valmiiksi kierretty VACUETTE® VISIO
PLUS -verindytteenottoneula lapipainopakkauksessa. Se on steriili, kertakayttdinen muovinen putkiohjain, jossa on turvasuojus, joka voidaan aktivoida
peittdmaan neula valittdmasti laskimopunktion jalkeen.

Varotoimet ja varoitukset

e Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettédvaksi yhdessd 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 kayttda. Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.

e Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

e Al taivuta neulaa tai aseta suojusta takaisin paikalleen.

e Ala kayta, jos sailytysolosuhteet ovat ylittyneet.

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

e Havita laskimopunktion jalkeen neula ja VACUETTE® QUICKSHIELD Complete Plus yhtena kokonaisuutena asianmukaiseen teravien esineiden sailioon
laitoksesi kaytantojen ja ohjeiden mukaisesti.

e  Pida kadet aina neulan takana neulanpistovammojen valttamiseksi.

e  Verelld kontaminoituneet VACUETTE® QUICKSHIELD Complete PLUS -ohjaimet ovat vaarallisia, ja ne on havitettdva valittdmasti.

e  Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja verindytteenottoon kaytettavia teravia esineita laitoksesi kaytantdjen ja menettelytapojen mukaisesti.

. Hakeudu asianmukaiseen ladketieteelliseen hoitoon, jos altistut biologisille naytteille (esimerkiksi punktiovamman vuoksi), sillda ndma naytteet voivat
tartuttaa HIV:n, hepatiittiviruksen tai muun tartuntataudin.

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

. Ei saa steriloida uudelleen.

e  Ala manipuloi aktivoitua turvamekanismia.

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

varmistettu kaytettdessa muiden valmistajien laitteiden kanssa.

e Tama laite 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 naytt6 osoittaa, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista ruostumattomista terasseoksista valmistetut 1adkinnalliset laitteet eivat
aiheuta kohonnutta syopariskia tai haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.

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

Koskee vain Euroopan unionin jasenmaita: Jos tuotteen kaytdn 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, niistd on ilmoitettava valmistajalle ja Saudi-Arabian elintarvike-
ja laakevirastolle (SFDA).

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

e Noudata turvallista verinaytteenottoa koskevia laitoksen ja terveydenhuollon kaytantoja.
Mittasuositukset

e 21 G: Sopii aikuisille ja suositellaan terveille laskimoille. Suositellaan optimaalisen virtauksen ja minimaalisen hemolyysiriskin saavuttamiseksi. ' 2
® 22 G: Sopii aikuisille ja potilaille, joilla on pienet tai hauraat laskimot, mukaan lukien idkkaat ja pediatriset potilaat.

e Jos laskimo-olosuhteet edellyttavat pienempia mittoja (23G tai 25G), voidaan kayttda muita siivellisia Greiner Bio-One -tuotteita (VACUETTE®
EVOPROTECT SAFETY -verinaytteenotto-/infuusiosetti tai SAFETY -verindytteenotto-/infuusiosetti).

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

Sailytysolosuhteet

Sailyta tuotetta 4-36°C:ssa (40-97°F).
HUOMAUTUS: Suojaa suoralta auringonvalolta. Suositellun enimmaéisséilytyslémpétilan ylittdminen voi aiheuttaa tuotteen vioittumisen.

Kasittely
1. Avaa lapipainopakkaus ja poista laite.
2. Neulan korkissa oleva piste osoittaa viisteen suunnan.
3. K&anna suojus haluttuun asentoon, jossa se pysyy vakaana laskimopunktion aikana (D).
4. Valitse pistokohta, aseta kiristysside (enintaan 1 minuutti) ja valmistele antiseptiselld aineella. Alé palpoi kohtaa puhdistamisen jéalkeen.
5. Aseta potilaan kasivarsi alaspain, poista neulan suojus ja suorita laskimopunktio putken korkki ylimpana (2).
6. Aseta putki VACUETTE® QUICKSHIELD Complete PLUS -laitteeseen puhkaisemalla kumikalvo (3). Keskité putki, jotta estét tyhjion haviamisen.
7. Poista kiristysside heti, kun putkeen tulee verta. Ald k&&nna putkea yldsalaisin verindytteenoton aikana. Pida putkea peukalollasi tyhjidimun
varmistamiseksi.
8. Aseta seuraavat putket ohjaimeen. Valta putken sisallon ja korkin tai neulan karjen valista kosketusta verinaytteenoton aikana.
9.  Kun veri lakkaa virtaamasta viimeiseen putkeen, poista neula ja paina steriililla taitoksella, kunnes verenvuoto lakkaa.
10. Aktivoi turvasuojus valittdmasti neulan poistamisen jélkeen. Paina suojusta kohti neulaa tukevalla pinnalla (3) tai kdyt4 peukaloa tai muuta sormea (5).
Huomaa, etté pidat sormea suojuksen takana neulanpistovammojen valttamiseksi (6). Kun kuulet napsahduksen, turvasuojus on aktivoitu.
11. Kayta tarvittaessa laastaria tai sidetta.
12. Havita kaytetty neula sekd VACUETTE® QUICKSHIELD Complete PLUS asianmukaisessa héavityslaitteessa (7).
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Etikettitiedot

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

Valmistaja STERILE Sterilisoitu sateilyttamalla P
vahingoittunut

Viimeinen kayttopaiva Ala kayta uudelleen Valmistuspaiva
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(USA) " | laite
ez Sailyta auringonvalolta Yksinkertainen steriili Valtuutettu edustaja
ZAAN suojattuna sulkujarjestelma cH [rer) Sveitsissa

Sisaltaa vaarallisia aineita:
Koboltti

CE-merkinta: Osoittaa
eurooppalaisen teknisen Valmistettu Itavallassa

vaatimustenmukaisuuden

Ei saa steriloida uudelleen Pyrogeeniton

Yksil6llinen laitetunnus
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Sarkyvaa

Tama puoli ylospain ? Pidettava kuivana

Avaa tasta

N« 5 ®F

Seuraava koskee vain Yhdysvaltoja: Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakareille tai 1dakarin
maarayksesta.
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Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com

Greiner Bio-One GmbH Valmistettu Itavallassa www.gbo.com/preanalytics
‘ Puhelin +43 7583 6791

4550 Kremsmlinster
Itavalta

Greiner Bio-One Vacuette Schweiz GmbH
EEE St. Leonhardstralle 39

9000 St. Gallen, Sveitsi
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