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gzg Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset
Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset ist eine sterile, zum einmaligen Gebrauch bestimmte Fliigelkanile zur Blutentnahme, verbunden mit einem
flexiblen Schlauch, an dessen Ende sich ein Luer-Anschluss befindet. Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset wird zur Blutentnahme und/oder
kurzzeitigen Infusion intravendser Flissigkeiten verwendet. Die Flugelkanlle wurde mit einem Schutzgehduse konstruiert, das direkt nach der
Venenpunktion Uber die Nadel gezogen werden kann. Dies tragt entscheidend zum Schutz vor Nadelstichverletzungen bei.

Produktbeschreibung

Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset ist ein steriles Einwegprodukt. Es besteht aus einer Fliigelkanile verbunden mit einem flexiblen Schlauch,
an dessen Ende sich ein Luer-Anschluss befindet. Es ist in verschiedenen Kombinationen erhaltlich. Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset ist
einzeln verpackt, steril erhaltlich, und kann zusammen mit einem Luersystem verwendet werden (z. B. HOLDEX®). Das Produkt darf nur von
ausreichend geschultem medizinischen Fachpersonal unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Einzeln verpackt und steril, kann zusammen mit einem Luersystem verwendet

Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset
werden.

Einzeln verpackt und steril mit Luer-Adapter (zur Verwendung mit z. B.

Sicherheitsblutentnahmeset mit Luer Adapter Standardrshrchenhalter).

Sicherheitsblutentnahmeset mit Luer Adapter und Halter Einzeln verpackt und steril, bereit fur die Verwendung zur Blutentnahme.

Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset enthalt keine Bestandteile aus trockenem Naturkautschuk. Latexhaltige Produkte werden auf der
Verpackung als solche gekennzeichnet.

Sicherheitshinweise/Warnhinweise

e  Werden die Anweisungen ordnungsgemalf befolgt, wird das Produkt wie vorgesehen funktionieren.

e  Wenn die sterile Verpackung vor der Verwendung beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde, darf das Produkt nicht verwendet werden und
muss entsorgt werden.

. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset nicht mehr verwendet werden.

e Ein gewaltsames Ziehen an der Fligelkanlle oder eine vorzeitige Betatigung des Sicherheitsmechanismus ist zu unterlassen. Dies kann die
Funktionsfahigkeit der Vorrichtung beeintrachtigen.

¢ Die Kanlle von Sicherheitsblutentnahme-/Infusionssets nicht wiederverschlieRen. Das Wiederverschlieen der Kanlle erhéht das Risiko fur

Nadelstichverletzungen und gesundheitsschadliche Infektionen.

Jede einzelne Packung vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit untersuchen. Bei Beschadigungen der Verpackung nicht benutzen.

Jede gebrauchte Kanlile gilt als kontaminiert. Alle gebrauchten Sets in zugelassenen Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgen.

Nachdem der Sicherheitsmechanismus aktiviert wurde, ist gewaltsames Reaktivieren oder Entriegeln zu unterlassen.

Die Hande wahrend des Gebrauchs und bei der Entsorgung immer hinter der Kanlle halten.

Die Kanule nicht verbiegen. Das Verbiegen der Kanile kann dem Patienten Schmerzen bereiten, Nadelstichverletzungen verursachen, zu einer

Kontamination der Kanule und damit zu Infektionen fiihren, eine Hdmolyse der Probe hervorrufen oder das Stahlrohr der Kantule und die

Nadelspitze beschadigen.

. Nicht zur subkutanen Infusion oder Injektion verwenden.

e Die Handhabung von biologischen Proben und Zubehtr fir die Blutentnahme (z. B. Lanzetten, Nadeln, Luer Adapter und Blutentnahmesets)
muss unter Beachtung und Einhaltung der jeweils glltigen Hygiene- und Sicherheitsbestimmungen erfolgen.

e  Virushepatitis, HIV (AIDS) und andere infektiése Krankheiten kénnen durch Kontakt mit biologischen Proben ubertragen werden. Im Falle einer

Exposition gegenuber biologischen Proben (beispielsweise durch eine Punktionsverletzung) wird eine sofortige medizinische Versorgung

empfohlen.

Nicht wiederverwenden. Ein Wiederverwenden des Produktes kann gesundheitsschadliche Infektionen, Verletzungen oder Tod verursachen.

Wahrend einer Venenpunktion sind stets Handschuhe zu tragen, um die Expositionsgefahr zu verringern.

Blutaustritt und Luft im Schlauch wahrend der Infusion vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der Entnahme ist zum Beispiel bei immobilisierten, hamophilen sowie epileptischen Patienten geboten.

Aufgrund der Gefahr einer Oberflachenkontamination durch Restblut, das sich auf der Nadelspitze befinden kann, wird empfohlen, die Kantile mit

der Spitze nach oben zu entsorgen.

Den Sicherheitsmechanismus nicht mit Klebeband verdecken.

. Intravendse Infusionen sollten gemafR den vor Ort geltenden Richtlinien und Verfahren durchgefiihrt werden.

e Sicherstellen, dass die gesamte Luft durch Vorbefillen entfernt wird, bevor das Produkt fiir kurzzeitige intravenése Infusionen verwendet wird.

. Jedes Produkt entweder fur die Blutentnahme oder fir die Infusion verwenden, jedoch nicht fur beides.

Gilt nur fir Mitgliedstaaten der Europaischen Union: Sollten schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sind diese dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender/Patient niedergelassen ist, zu melden.

Lagerung des Sicherheitsblutenthahme-/Infusionssets vor dem Gebrauch
Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset bei 4-36 °C (40-97 °F) lagern.

HINWEIS: Eine Exposition gegeniiber direktem Sonnenlicht vermeiden. Die Uberschreitung der maximal empfohlenen Lagertemperatur kann die
Qualitét des Sicherheitsblutentnahme/-Infusionssets beeintréchtigen.
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Handhabung

1. Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset aus der Verpackung entnehmen.

2. Sicherstellen, dass das Schutzgehause fest mit dem Sicherheitsmechanismus verbunden ist. HINWEIS: Bei bereits gedffneter oder beschadigter
Verpackung bitte ein unversehrtes Produkt wéhlen.

3. Einstichstelle fir die Venenpunktion wahlen. Venenstauer anlegen und die Einstichstelle desinfizieren. Keine Palpation (Ertasten der Vene) nach

dem Reinigen!

Fiir die Blutenthnahme

1. Das/Die entsprechenden Réhrchen und das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset auswahlen und ggf. an das gewlinschte Entnahmesystem
anschlief3en.

2. Die Nadelschutzkappe vorsichtig von der Sicherheits-Fligelkanule entfernen.

3. Die Venenpunktion am nach unten gerichteten Patientenarm durchfiihren. Die erfolgreiche Venenpunktion wird erkennbar wenn sich der
transparente Teil hinter der Nadel mit Blut befullt.

4. Wenn nétig, die Fligel der Kanule mit Heftpflaster fixieren.

5. Das Blut entsprechend den vor Ort geltenden Verfahren entnehmen. Den Venenstauer entfernen, sobald im Réhrchen Blut zu sehen ist. Das
Réhrchen stéandig mit dem Daumen fixieren, um einen Rickschlag zu vermeiden und um eine vollstandige Entnahme Uber das Vakuum sicherzustellen.
HINWEIS: Das erste R6hrchen in einer Entnahmereihe wird aufgrund des Totvolumens des flexiblen Schlauchs unterfiillt sein. Es wird empfohlen, ein
Discard-Réhrchen (ohne Additiv) abzunehmen, um das richtige Verhéltnis von Antikoagulans zu Blut zu gewéhrleisten.

6. Nach der Blutentnahme einen Tupfer auf die Einstichstelle legen, ohne Druck auszutben.

7. Mit einer Hand den Schieber der Fligelkanile durch Driicken des hellen Teils des Sicherheitsmechanismus an beiden Seiten entriegeln.

8. Den Schieber des Sicherheitsmechanismus nach hinten ziehen, bis ein Klicken zu héren ist. Das Klicken ist das Zeichen, dass der
Sicherheitsmechanismus korrekt aktiviert wurde.

9. Mit dem Tupfer gemaR den vor Ort geltenden Richtlinien leichten Druck auf die Einstichstelle austben.

10. Das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset sofort in einem daflr vorgesehenen Entsorgungsbehalter gemaf den vor Ort geltenden Verfahren
entsorgen.

Fur kurzzeitige intravenose Infusionen

Fur Infusionszwecke alle mannlichen Luer-Anschlussteile (Luer Adapter oder Luer Adapter + Halter) vor dem Anschluss an den weiblichen Luer-
Konnektor aseptisch vom Set entfernen.

Vorsichtig die Nadelschutzkappe von der Sicherheitsfliigelkanule entfernen und das Set gemal dem empfohlenen Verfahren entllften. Darauf achten,
dass sich wahrend der Infusion keine Luft im System befindet.

*Maximales Vorfiillvolumen (ml) *Maximale Durchflussrate (ml/min)
Schlauch 21G 23G 25G Schlauch 21G 23G 25G
10 cm/ 4 Zoll 0,3 0,3 = 10 cm / 4 Zoll 20,8 9,6 -
19¢cm /7,5 Zoll 0,4 0,4 0,4 19¢cm /7,5 Zoll 20,4 9,4 55
30 cm/ 12 Zoll 0,6 0,6 0,6 30cm /12 Zoll 20,8 9,6 5,2

* Werte mit Wasser ermittelt

1. Die Venenpunktion am nach unten gerichteten Arm des Patienten durchfiihren und sicherstellen, dass das Infusionsset sicher am Patienten
befestigt ist.

2. Mit der kurzzeitigen intravendsen Infusion beginnen. HINWEIS: Bitte die vor Ort geltenden Verfahren befolgen. Es wird jedoch empfohlen, das
Produkt zur einmaligen Infusion fiir eine Dauer von maximal 5 Stunden zu verwenden.

3. Nach Abschluss der Infusion das Verfahren beenden (siehe Punkt 6—10 im Abschnitt zur Blutentnahme oben).
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Venenpunktion Blutentnahme ODER Aktivierung des Sicherheitsmechanismus in der Vene Entsorgung
Infusion
Wenn die Blutentnahme/Infusion abgeschlossen ist, wird In einem geeigneten Behalter
empfohlen, den Sicherheitsmechanismus zu aktivieren, wahrend fur scharfe Gegenstande
das Sicherheitsblutentnahme-/Infusionsset sich noch in der Vene entsorgen.
des Patienten befindet.
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Etikettierung
Hersteller Temperaturgrenzwerte Medizinprodukt

Verwendbar bis (Datum)
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Nicht wiederverwenden

®

Produkt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

o
LoT Chargennummer Mit Ethylenoxid sterilisiert ZK Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
a
Artikelnummer [:Ii] Gebrauchsanweisung | cH |REP| | Autorisierter Vertreter in der Schweiz
beachten
&I Herstellungsdatum O Einfach-Sterilbarrieresystem R?(U(S)/{;ly Verschreibungspflichtig

Achtung: GemaR US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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