Sol-Care®

Verindytteenottoon tarkoitettu turvaneula

Kayttoohjeet

Sol-Care™ Safety -verindytteenottoneyla on steriili, usean ndytteen kertakdyttdinen siivekds verindytteenottoneula, joka on tarkoitettu laskimopistoon
verindytteiden ottamiseksi potilaista ja/tai lyhytaikaiseen suonensisdisten nesteiden infuusioon.

Laite on suunniteltu integroidulla liukuvalla suojuksella, joka tarjoaa turvatoiminnon, jonka tarkoituksena on peittéé neulan laskimonsisginen (IV) pdd sen
jalkeen, kun neula on vedetty pois potilaasta, ja’auttaa ehkdisemdadn neulanpistovammoja.

Tarkoitetut kayttajat o
Lisensoitu terveydenhuollon ammaittilaiset.

Kayttotarkoitus
Safety-verenottoneulaa kéytetddn lyhytaikaiseen suonensisdisten nesteiden infuusioon tai verindytteenottoon.
Kontraindikaatiot

Tadman laitteen kdyttdon ei liity kontraindikaatioita.

Kliiniset edut
Verindytteiden keré&minen in vitro -diagnostisia analyysejd varten. Tahattoman neulanpistovamman ehkdisy.

Toiminnalliset ominaisuudet

Tarkoitetut potilaat
Yleinen potilasryhmé - mukaan lukien aikuiset ja lapset.

Maksimaalinen tayttomadra (ml) Maksimaalinen virtausnopeus (ml/min)
(arvot tarkistettiin vedelld) (arvot tarkistettiin vedelld)
Putket 19G 21G 22G 23G 25G Putket 19G 21G 22G 23G 25G
7" 0.400 0.398 0.395 0.391 0.387 7" 48 21 l 5 3.2
12" 0.589 0.580 0.577 0.573 0.569 12" 48 21 1 5 3.2

Varoitukset

1. Al& k&ytd tuotetta viimeisen kayttépdaivamadran jalkeen.

2. Tuotteen vadrinkayttd voi aiheuttaa verindytteen kontaminoitumisen tai neulanpistotapaturman, joka voi johtaa veriteitse tarttuvan infektion
tarttumiseen.

3. Tatg tuotetta tulisi kayton jalkeen kasitelld riskijdtteend, ja hdvittdd se pistavdlle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan, tai laitoksen oman
jéteohjeen mukaisesti.

4. Ala kayta tuotetta magneettikuvaus (MR)-ympéristossa.

Kayttéohje

erindytteenotto:
1. Avaa paketti siing osoitetulla tavalla, jotta voit poistaa siité Sol-Care™ verindytteenottoon tarkoitetun turvasiipineulan.
2. Kiinnita luer-adapteri tiukasti ohjaimeen.
Tarkista aina luer-adapterin litdntd neulaletkuun ennen littdmisté putkenpitimeen.
Tarkista aina luer-adapterin ja putkenpitimen valinen liitént& ennen neulan asettamista.
3. Poista neulansuojus.
4. Suorita laskimopunktio laitoksen k&ytdntéjen mukaisesti.
Huomio: ALA tydonnd neulansuojusta eteenpdin, koska se voi aktivoida turvamekanismin.
5. Kun kaikki verindytteet on otettu, vedd ndytteenottoneula suonesta tarttumalla neulansuojuksen kddensijaan peukalolla ja etusormella.
6. Sol-Care™-turvasiipineulan turvamekanismin aktivointi:
6a. Yhden kdden aktivointi: Pidd letkua kddessd ja tydnnd suojaholkkia eteenpdin peukalolla ja etusormella, kunnes kuuluu napsahdus, miké osoittag,
ettd neulansuojus on lukittunut paikalleen neulan pdadlle.Tadma turvallisuustoimi voi aktivoitua, kun neula on vield suonessa
6b. Kahden kdden ulosvedon aktivointi: Tartu neulan siipeen peukalolla ja etusormella. Tartu toisella kéadelld I&pikuultavan neulansuojuksen alaosaan

peg{(kc?llollo ja etusormella. Tyonné neulansuojusta eteenpdin, kunnes se peittdd neulan kokonaan. Kuulet napsahduksen, kun neulansuojus lukittuu
paikalleen.

7. Havité neula ja ohjain yhdessa riskijateastiaan, laitoksen jateohjeen mukaisesti.

Lyhytaikaiseen suonensiséiseen infuusioon (jopa 2 tunnin vélein), laitoksen kéyténtéjen mukaisesti:
1. Irrota luer-adapteri varovasti.
2. Kiinnita siipineula kunnolla ruiskuun tai IV-nesteytyslaitteeseen, laitoksen ohjeen mukaisesti.
3. Poista neulansuojus, ja esitdytd laite laitoksen ohjeen mukaisesti.
4. Valmistele pistokohta laitoksen ohjeen mukaisesti. Lavisté suoni, ja kiinnité tuote tukevasti.
5. Aloita lyhytaikainen infuusio laitoksen ohjeen mukaisesti.
6. Infuusion p&datyttyd, vedd ndytteenottoneula suonesta tarttumalla neulansuojuksen kddensijoan peukalolla ja etusormella.
6a. Yhden kdden aktivointi: Pidd letkua kddessd ja tydnnd suojaholkkia eteenpdin peukalolla ja etusormella, kunnes kuuluu napsahdus, miké osoittag,
ettd neulansuojus on lukittunut paikalleen neulan pddlle.TdmMaA turvallisuustoimi voi aktivoitua, kun neula on vielé suonessa
6b. Kahden kdden ulosvedon aktivointi: Tartu neulan siipeen peukalolla ja etusormella. Tartu toisella kadelld Idpikuultavan neulansuojuksen alaosaan

peukalolla ja etusormella. Tyénnd neulansuojusta eteenpdin, kunnes ‘se peittdd neulan kokonaan. Kuulet napsahduksen, kun neuldnsuojus lukittuu
paikalleen.

7. Havita kaytetty neula riskijéteastiaan oman laitoksen jateohjeen mukaisesti.

A\ Huomautuksia
N . . . . . . Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmdn laitteen myynnin laakarin tai muun
1. Tdma tuote on steriili, ellei pakkaus ole vahingoittunut tai avattu. isensioi harjoittajan toimesta tai madrdy
2. Ala kdyt(‘j, jOS qukgus on avattu tai thingo]ttunut' Noudata tavanomaisia tartunnan torjuntaa koskevia varotoimia Centers Disease
3. Mikali et pysty aktivoimaan turvamekanismia, hdvité tuote valittdmasti laittamal- Control and Prevention (usa) tai P madritelman
la se asianmukaiseen riskijateastiaan. -
4. Suojakdsineet, ja muut henkildkohtaiset suojaimet ovat tarpeen taudinaiheutta- Julkalsupéivé: 2023/04
JI|tC|“SUQJOUtUmIStCI vorten. S limoita kaikista téhdn laitteeseen liittyvistd haittatapahtumista valmistajalle
5. Tdmad tuote on kertakdyttdinen. Ald kdytd tuotetta uudelleen.

(complaints@sol-m.com) ja paikaliiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.





