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VERWENDUNGSZWECK

Die BD Preset™ Eclipse™ Spritze ist ein steriles Medizinprodukt fiir den
Einmalgebrauch, das speziell fiir die Entnahme von Vollblutproben fiir
diagnostische In-vitro-Testungen bestimmt ist. Diese konnen umfassen:
pH-Wert, Blutgase, Elektrolyte (einschlieBlich ionisiertes Kalzium), Metabolite
und CO-Oximetrie. Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN UND WARNHINWEISE

Nur zur Blutentnahme. Nicht zur Injektion/Infusion.

In-vitro-Diagnostikum

« Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung Raumtemperatur annehmen.
Andernfalls kann die Leistungsfchigkeit beeintrdchtigt werden.

« Befolgen Sie die allg 1 VorsichtsmaBnah Verwenden Sie
Handschuhe, Kittel, Augenschutz und andere personliche Schutzausriistung
sowie technische Vorrichtungen zum Schutz vor Blutspritzern, Blutleckagen
und einer moglichen Exposition gegeniiber hdmatogenen Pathogenen.

« Alle biologischen Proben und spitzen/scharfen Instrumente zur
Blutentnahme (Lanzetten, Kaniilen, Luer-Adapter und Blutentnahmesets)
sind entsprechend den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung zu
handhaben. Sorgen Sie fiir entsprechende drztliche Hilfe, sollte es zu einer
Exposition gegeniiber den biologischen Proben kommen (bspw. durch eine
Verletzung bei der Punktion), da durch die Proben virale Hepatitis, HIV
(AIDS) oder andere Infektionskrankheiten iibertragen werden kénnen. Sollte
das Blutentnahmesystem iber einen Sicherheitsmechanismus verfiigen, ist
dieser zu aktivieren.

« Samtliche spitzen/scharfen Instrumente zur Blutentnahme sind in
punktionsfesten Behdltern fiir biogefdhrlichen Abfall zu entsorgen, die fiir
diesen Zweck zugelassen sind.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Fremdkdrper vorhanden sind.

« Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsvorrichtung durch Driicken gegen eine
harte Oberfldche auszuldsen.

« Setzen Sie den Deckel nicht wieder auf die Kaniilen. Ein Wiederaufsetzen der
Deckel erhoht das Risiko einer Nadelstichverletzung.

« Zum Gebrauch an nur einem einzelnen Patienten bestimmt. Die
Wiederverwendung kann zu einer Infektion oder anderen Erkrankungen/
Verletzungen fiihren.

« Nur fiir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

« Bei jedem Austausch einer Komponente in einem Laboranalysesystem ist es
gemdpB guten Laborpraktiken iiblich, die Herstellerdaten und/oder bereits
erzeugte Daten zu iiberpriifen, um den Referenzbereich fiir jedes spezifische
System zu ermitteln/zu verifizieren. Das Labor sollte dann basierend auf den
Ergebnissen die entsprechenden Anderungen vornehmen.

VORBEREITUNG AUF DIE PROBENENTNAHME

Erforderliche Ausriistung, die nicht fiir die Probenentnahme

bereitgestellt wird

« Handschuhe, Augenschutz, Kittel und andere geeignete Schutzkleidung,
alkoholgetrinkte Tupfer fiir die zu reinigende Stelle, Mulltupfer und ein
zugelassener Behlter fiir biogeftihrliche Abfille.

Erforderliche Ausriistung, die nicht fiir die Probenverarbeitung

bereitgestellt wird

« Handschuhe und ggf. andere personliche Schutzausriistung zum Schutz vor
einer Exposition gegeniiber hdmatogenen Pathogenen. Etiketten fiir die
sichere Zuordnung der Proben zu den Patienten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Schieben Sie den Spritzenkolben vollstdndig vor. Stellen Sie den Kolben

leicht iiber das empfohlene Entnahmevolumen (1,6 ml) ein (Abbildung A).

2. Bereiten Sie die Einstichstelle vor.

3. Positionieren Sie die rosafarbene Sicherheitsvorrichtung vorsichtig gerade

nach hinten in Richtung der Entnahmevorrichtung (Abbildung B).
4. Entfernen Sie den Kaniilenschutz (Abbildung B).

APPLICATION

La seringue BD Preset™ Eclipse™ Syringe est un dispositif médical stérile a
usage unique, spécialement congu pour le prélevement d’échantillons de sang
total a des fins de tests diagnostiques in vitro qui peuvent inclure : pH, gaz du
sang, électrolytes (y compris le calcium ionisé), métabolites, co-oxymétrie. Le
dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé qualifiés.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS DE SECURITE

Non destiné a I'injection /

Pour préle
la perfusion.
Pour diagnostic in vitro
« Laisser le produit revenir @ température ambiante avant utilisation. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer une réduction des performances.
« Respecter les précautions universelles. Utiliser des gants, des blouses, des
lunettes de protection, d'autres équipements de protection individuelle et
des controles techniques pour protéger ['utilisateur contre les éclaboussures
de sang, les fuites de sang et une exposition potentielle & des agents
pathogenes transmissibles par le sang.
« Manipuler tous les échantillons biologiques et les objets piquants et
coupants utilisés pour les prélévements sanguins (lancettes, aiguilles,
adaptateurs Luer et dispositifs de prélevement sanguin) conformément aux
politiques et procédures en vigueur au sein de I'établissement. Consulter un
médecin en cas d’exposition a des échantillons biologiques (par exemple, en
cas de blessure par perforation), car les échantillons peuvent transmettre une
hépatite virale, le VIH (sida) ou d'autres maladies infectieuses. Si le dispositif
de prélévement sanguin comporte un mécanisme de sécurité, utiliser celui-ci.
« Eliminer tous les objets piquants et coupants utilisés pour le prélévement
sanguin dans des conteneurs pour déchets présentant un risque biologique
résistants  la perforation et approuvés pour leur mise au rebut.
« Ne pas utiliser si des corps étrangers sont présents.
« Ne pas tenter d’activer le dispositif de protection en le poussant contre une
surface dure.
« Ne pas reboucher les aiguilles. Les reboucher augmente le risque de blessure
par pigdre daiguille.
« Congu pour un usage monopatient uniqguement. Sa réutilisation peut
entrainer une infection ou d'autres maladies/blessures.
« Congu pour une utilisation par des professionnels de santé formés uniquement.
« A chaque changement d'un composant dans un systéme analytique de
laboratoire, une bonne pratique de laboratoire consiste a consulter les
données du fabricant et/ou les données antérieures générées pour établir/
vérifier la plage de référence pour chaque systéme spécifique. En fonction des
résultats, le laboratoire doit apporter la modification appropriée.
PREPARATION POUR LE PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS
Equipement requis non fourni pour le prélévement des échantillons
« Gants, lunettes de protection, blouses et autres vétements de protection
appropriés, tampon d’alcool pour nettoyer le site, gaze et conteneur pour
déchets présentant un risque biologique approuvé.
Equipement requis non fourni pour le traitement des échantillons
« Gants et autres équipements de protection individuelle nécessaires pour la
protection contre I'exposition a des agents pathogénes transmissibles par le
sang. Etiquettes pour I'identification positive des patients des échantillons.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1. Enfoncer complétement le piston de la seringue. Placer le piston
légerement au-dessus du volume de prélévement recommandé (1,6 ml)
(Figure A).

2. Préparer le site de ponction.

3. Positionner délicatement le dispositif de protection rose directement en
direction du dispositif de prélevement (Figure B).

4. Retirer le dispositif de protection d'aiguille (Figure B).

5. Localiser 'artére, piquer et laisser le sang remplir la seringue (Figure C).
REMARQUE : I'évent se ferme lorsqu'il est humidifié par le sang.

6. Une fois la seringue remplie, retirer 'aiguille (Figure D).
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5. Lokalisieren Sie die Arterie, fiihren Sie die Kaniile ein und lassen Sie die
Spritze mit Blut fiillen (Abbildung C). HINWEIS: Die Entliiftung schlieBt
sich, wenn sie mit Blut benetzt wird.

6. Ziehen Sie die Kaniile heraus, sobald die Spritze gefiillt ist (Abbildung D).

7. Uben Sie unmittelbar nach dem Entfernen der Kaniile aus der Arterie
Druck auf die Einstichstelle aus (mindestens 5 Minuten lang) und I6sen Sie
gleichzeitig die Sicherheitsvorrichtung aus, indem Sie Ihren Zeigefinger
oder Daumen (der Hand, mit der die Entnahmevorrichtung gehalten wird)
direkt auf dem Fingerpolster der Sicherheitsvorrichtung positionieren,
und driicken Sie die Sicherheitsvorrichtung nach vorn, um die Kaniile zu
bedecken. Es ist moglicherweise ein Klickgerdusch zu horen. Sperren Sie die
Verriegelungsvorrichtung und iiberpriifen Sie sie. VERSUCHEN SIE NICHT,
die Sicherheitsvorrichtung durch Driicken gegen eine harte Oberfliche
auszuldsen (Abbildung D).

8. Sobald die Sicherheitsvorrichtung vollstdndig eingerastet ist, schrauben Sie
die Kaniile von der Entnahmevorrichtung ab und entsorgen Sie sie gemdf
denin Threr Einrichtung geltenden Verfahren (Abbildung E).

9. Sollte es erforderlich sein, eingeschlossene Luft aus der Probe zu entfernen,
driicken Sie die Luft gemdB den in Ihrer Einrichtung geltenden Verfahren
vorsichtig heraus. VORSICHT: VERMEIDEN SIE BLUTSPRITZER.

10.Setzen Sie die BD Hemogard™ Kappe wieder auf, um die Spritze zu
verschlieBen (Abbildung F).

11.Vermischen Sie die Probe durch fiinfmaliges vollstandiges Umdrehen
und dann durch 5 Sekunden langes Rollen der Spritze zwischen den
Handfldchen oder Fingerspitzen, um eine vollstdndige Antikoagulation zu
gewdbhrleisten (Abbildung G).

12.Beschriften Sie die Spritze gemdf den in Threr Einrichtung
geltenden Verfahren.

13.Vermischen Sie die Probe unmittelbar vor der Analyse griindlich durch
zehnmaliges vollstdndiges Umdrehen und dann durch 10 Sekunden
langes Rollen der Spritze zwischen den Handfléchen oder Fingerspitzen
(Abbildung H). Das Vermischen ist besonders wichtig, wenn Himoglobin
oder Himatokrit gemessen werden sollen.

14.Die Spritzen kénnen fiir Messungen von pH, Na, K, iCa, CI, Hb, Hct, Glucose,
BUN und Crea bis zu einer Stunde auf Eis oder bei Raumtemperatur
gelagert werden. Bei allen anderen Analyten, einschlieBlich pC0,, pO, und
Laktat, miissen die Proben innerhalb von 15 Minuten analysiert werden.
Legen Sie die Spritze fiir die Laktatmessung zwischen Entnahme und
Analyse auf Eis (Abbildung I).

15.Befolgen Sie die Verfahren Threr Einrichtung zur Entsorgung von Spritzen,
die Blut enthalten.

Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustdndigen BD-Vertretung
in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.

Bisherige Anderungen

Version | Datum | Zusammenfassung der Anderungen

Abbildungen und der Abschnitt ,Gebrauchsanweisung*
wurden fiir eine bessere Ubersichtlichkeit

iiberarbeitet. Der Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen® wurde aktualisiert. Der
Abschnitt ,Vorbereitung auf die Probenentnahme*
wurde hinzugefiigt.

(03) ]2022-03| Katalognummern 364385 und 364386 hinzugefiigt.

EC-REP-Adresse aktualisiert.

Konformitdtssymbol der Ukraine hinzugefiigt.
Konformitdtssymbol der Ukraine und Beschreibung

in Symbol-Erkldrungen hinzugefiigt:

Anschrift des Fertigungswerks und des Vertreters in der
Ukraine hinzugefiigt.

Informationen zum technischen Kundendienst
aktualisiert.

(02) |202008

(04) 12024-08

7. Immédiatement aprés avoir retiré I'aiguille de I'artére, exercer une pression
sur le site de ponction (5 minutes au moins) et activer simultanément le
dispositif de protection en positionnant I'index ou le pouce (de la main
tenant le dispositif de prélevement) directement sur le doigtier du dispositif
de protection et pousser le dispositif de protection vers 'avant pour
recouvrir 'aiguille. Un déclic peut se faire entendre. Verrouiller le dispositif
de protection en place et 'inspecter. NE PAS tenter d'activer le dispositif de
protection en le poussant contre une surface dure (Figure D).

8. Une fois le dispositif de protection complétement engagé, dévisser I'aiguille
du dispositif de prélévement et la jeter en suivant les procédures de
I'établissement (Figure E).

9. S'il est nécessaire d’éliminer I'air piégé de I'échantillon, I'expulser
soigneusement en suivant les procédures de I'établissement. MISE EN
GARDE : EVITER LES ECLABOUSSURES DE SANG.

10.Replacer le bouchon BD Hemogard™ Cap pour refermer la seringue
(Figure F).

11.Mélanger I'échantillon en le retournant 5 fois complétement, puis
faire rouler la seringue entre les paumes ou le bout des doigts pendant
5 secondes pour garantir une anticoagulation compléte (Figure G).

12.Etiqueter la seringue conformément aux procédures de 'établissement.

13.Immédiatement avant I'analyse, mélanger soigneusement I'échantillon en
le retournant 10 fois completement, puis faire rouler la seringue entre les
paumes ou le bout des doigts pendant 10 secondes (Figure H). Le mélange
est particuliérement important si I’hémoglobine ou I'hématocrite doit
étre mesuré(e).

14.Les seringues peuvent étre conservées jusqu'a une heure dans la glace ou
a température ambiante pour les analytes de pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct,
Glucose, BUN et Crea. Pour tous les autres analytes, y compris la pC0,, la
pO0, et le lactate, les échantillons doivent étre analysés dans un délai de
15 minutes. Pour 'analyse du lactate, placer la seringue dans la glace entre
le prélévement et 'analyse (Figure I).

15.Suivre les procédures de I'établissement pour jeter les seringues contenant
dusang.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou
consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révisionl Date | Résumé des modifications

Modification des images et des « Instructions
d'utilisation » pour plus de clarté. Mise a jour de
(02)  [2020-08 la section « Avertissements et précautions ». Ajout
d'une section dans la rubrique « Préparation pour le
prélévement des échantillons ».

(03) [2022-03| Ajout des numéros de référence 364385 et 364386.

Mise a jour de I'adresse du représentant CE.

Ajout du symbole de conformité pour I'Ukraine.

Ajout du symbole de conformité pour I'Ukraine et de la
description dans le glossaire des symboles.

Ajout de I'adresse de fabrication et du représentant
pour I'Ukraine.

Mise @ jour de la déclaration de service et d’assistance
technique.

(04) 12024-08

@

HASZNALATI JAVASLAT

A BD Preset™ Eclipse™ fecskenddk steril, egyszer haszndlatos orvostechnikai
eszkozok, amelyeket kifejezetten a teljes vérmintdk gy(ijtését szolgdljak in
vitro diagnosztikai vizsgdlatok céljabol, amelyek tobbek kozott a kovetkezok
lehetnek: pH, vérgdz, elektrolit (beleértve az ionizdlt kalciumot), metabolitok,
CO-oximetria. Az eszkozt kizarolag képzett egészségiigyi szakember
hasznalhatja.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
.

zhato. Nem

g vérvé zhaté injekci6 vagy

infizio beadasdhoz.

In vitro diagnosztikai felhaszndldsra

« Haszndlat el6tt hagyja a terméket szobahdmérsékletire melegedni. Ennek
hidnydban a termék teljesitménye csokkenhet.

« Tartsa be az dltaldnos ovintézkedéseket. A spricceld, szivargo vér és a
vér dltal esetlegesen kozvetitett korokozok elleni védelem biztositasa
érdekében haszndljon kesztyiit, kopenyt, szemvédo eszkozoket, és kovesse a
mérnoki szabdlyokat.

« A biologiai mintakat és a vérvételhez sziikséges hegyes és éles eszkdzoket
(lancettdk, tik, Luer adapterek és vérvételi rendszerek) az adott intézmény
eldirasainak megfelelden kell kezelni. Kérjen orvosi segitséget, amennyiben
barmely médon bioldgiai mintakkal érintkezett (példdul szdrt seben
keresztiil), mivel a mintdkon keresztiil megfert6zédhet virusos hepatitisszel,
HIV-vel (AIDS) vagy egyéb fert6z6 betegséggel. Alkalmazza a vérvételi eszkoz
biztonsagi funkcioit, amennyiben rendelkezésre allnak.

o A vérvételhez szilkséges hegyes és éles eszkozoket a bioldgiailag veszélyes
anyagok gydijtésére szolgalé taroloba selejtezze le.

« Ne haszndlja, amennyiben szennyez6 anyag taldlhaté az eszkozon.

« Ne probalja meg a biztonsdgi téivédét valamilyen kemény feliilethez
nyomva aktivélni.

o Ne helyezze vissza a véddsapkat a tiire. A véddsapka visszahelyezésével
megnd a tiiszaras okozta sériilések kockdzata.

o Az eszkoz kizarolag egy betegnél alkalmazhato. Az Gjboli felhasznalas
fertGzéshez vagy egyéb betegségekhez, sériiléshez vezethet.

o Az eszkoz kizarolag képzett egészségiigyi dolgozok dltali hasznalatra késziilt.

« A laboratériumi analitikai rendszerek barmely elemének megvdltoztatdsa
esetén a megfeleld laboratoriumi gyakorlat a gyarto dltal megadott adatok
és/vagy a kordbban eldallitott adatok dttekintése a referenciatartomdny
megadllapitasdra/ellendrzésére az egyes konkrét rendszerek esetén.

Az eredmények alapjan a laboratériumnak a megfeleld valtoztatast
kell alkalmaznia.

ELOKESZULETEK A MINTAK GYUITESEHEZ

A mintdk gyiijtéséhez sziikséges, de nem biztositott felszerelés

o Kesztyik, szemvédd eszkozok, kopeny, valamint egyéb megfeleld
véddeszkozok, alkoholos vatta a vérvétel helyének megtisztitdsahoz, géz és
biolégiailag veszélyes anyagok gydijtésére szolgdld tdrolo.

A mintdk feldolgozasahoz sziikséges, de nem biztositott felszerelés

o Kesztyiik és a sziikség szerinti eqyéb személyi véddeszkozok a vérrel
terjedd korokozok elleni védelemhez. Cimkék a pozitiv betegek mintdinak
azonositdsahoz.

HASZNALATI UTASITAS

1. Teljesen nyomja le a fecskendd dugattydjat. Allitsa a dugattyiit kicsivel a
javasolt mintatérfogat (1,6 ml) folé (A. dbra).

. Készitse el6 a tiszaras helyét.

. Finoman hizza a rézsaszin biztonsagi tivédét visszafelé, a mintagyijtd
eszkoz irdnydba (B. dbra).

. Tavolitsa el a tivédét (B. dbra).

. Keresse meg az artéridt, szarja be a tiit és hagyja, hogy a fecskendd
megteljen vérrel (C. abra). MEGIEGYZES: A levegbztetd lezér, ha
vérrel érintkezik.

. Ha a fecskendd megtelt, hizza ki a tiit (D. dbra).
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7. Alkalmazzon nyomast a tiiszirds helyén (legaldbb 5 percig), amint
eltdvolitotta a tiit az artéridbol, és ezzel egyidejiileg aktivdlja a biztonsagi
tlivédot agy, hogy mutatéujjat vagy hiivelykujjat (a mintagydjté eszkozt
fogo kezén) hatdrozottan a biztonsdgi tiivéddn az ujjbegy szamdra
kialakitott részre helyezi, és a biztonsagi tiivéddt eldretolja, hogy az elfedje
a tiit. Egy kattano hangot fog hallani. Rogzitse a tiivédat a helyére, és
vizsgalja meg az eszkdzt. NE probalja meg a biztonsdgi tiivédat valamilyen
kemény feliilethez nyomva aktivalni.

8. Ha a biztonsagi tlivedd aktivalt helyzetben van, tekerje le a it a
mintagyjté eszkozrdl, és a tiit az intézményi eljarasoknak megfelelGen
selejtezze le.

9. Amennyiben tgy véli, el kell tavolitani a mintdban maradt levegdt, azt
ovatosan, az intézményi eljarasoknak megfeleléen engedje ki. FIGYELEM:
NE ENGEDJE KIFROCCSENNI A VERT.

10.A fecskend lezardsahoz helyezze vissza a BD Hemogard™ sapkat (F. dbra).

11.Keverje 6ssze a mintdt gy, hogy 5-szor teljesen megforditja fiiggdlegesen,
majd gorgesse a fecskenddt a két tenyere vagy az ujjbegyei kozott 5
masodpercig, igy biztositva a teljes mértékii véralvadasgatldst (G. abra).

12.Cimkézze fel a fecskendét az intézmény eldirdsainak megfelelGen.

13.Kdzvetleniil az analizist megeldzGen alaposan keverje dssze a mintdt
gy, hogy 10-szer teljesen megforditja fiiggdlegesen, majd gorgesse a
fecskendGt a két tenyere vagy az ujjbegyei kdzott 10 masodpercig (H.
dbra). A keverés kiilondsen fontos a hemoglobin vagy a h krit
meghatdrozdsa esetén.

14.A fecskenddk pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Htk, vércukor, karbamid és Crea
mérése esetén legfeljebb eqy oran keresztiil tarolhatok jégen vagy
szobah8mérsékleten. Mindegy tovdbbi analit esetén, beleértve a pCO,-,
p0,- és laktatszintet, a mintakat 15 percen beliil analizlni kell. Laktat
mérése esetén a mintagydjtés és az analizis kozotti idre helyezze a
fecskendGt jégre.

15. A vérrel telt fecskenddk semlegesitéséhez kévesse az intézményi eljarasokat.

Miiszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Dokumentumvdltozatok

Vdltozdsok dsszefoglaldsa

Abrak és ,Hasznalati utasitas” modositva a jobb
érthetdség érdekében. ,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” modositdsa. ,ElGkésziiletek a mintak
gyljtéséhez” c. rész hozzdaddsa

(02) {2020-08

Az alabbi katalégusszamok hozzaadasa: 364385 és
(03) |2022:03 3,356,

Eurdpai képviseld cime frissitve.

Ukrajnai megfeleldségi szimbolum hozzaadva.
Ukrajnai megfeleldségi szimbolum és leirds
(04) [2024-08 | hozzaadva.

A szimbolumjegyzékben.

Ukrajnai gydrto és képviseld cime hozzaadva.
Szakszerviz és tandcsadds nyilatkozat frissitve.
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NPEAHA3HAYEHUE

CnpuHuoskuTe BD Preset™ Eclipse™ ca crepuaHn MeAMLMHCKN M3AeNHA 3a
€1HOKpaTHa yI'IOTpEGCl, CneLnanHo npefiHasHavyeHu aa 6'bAClT WU3NoN3BAHK

30 B3UMAHE Ha NPO6K OT MHAHA KPbB 30 LENUTE HA in Vitro AMATHOCTUYHM
TecToBe, KOUTO MOXe A4 BKIOYBAT: pH, KPbBHU ra3oBe, eNeKTpoinT1
(BK/IOUMTENHO HOHU3MPAH KANLMI), METABOAUTH, KOOKCUMeTpUA. U3genneTo
€ NPeHA3HAYEHO AA Ce U3M0A3BA OT 06YYEHN MEAWLIMHCKM CNELMANUCTH.

NPEANA3HW MEPKU Y NPEAYNPEXAEHUA 3A BE3ONACHOCT

A Camo 3a B3UMaHe Ha KpbB. He e npeaHasHayeHo 3a

MHXeKTHpaHe/MHPy3Hus.

3ain vitro AuarHocTMyHa ynotpeba

« OcTaBeTe NPOAYKTA AA AOCTUTHE CTAHHA TEMNEpATypa npeaun
ynotpeba. AKO He ro HaNpaBuTe, TOBA MOXE A JOBE/E /10 HAMANEHH
PaBOTHU XAPAKTEPUCTUKH.

« [punoxeTe yHMBEPCANHM NPeANasHU MepKU. M3non3saiite pukasuLm,
MAHTH, NPeANa3HU CPeACTBA 30 04H, APYTH IMYHM NPEANA3HM CPeACTBA
1 MHKEHEPHN CPEACTBA 3 3ALUTA OT NPBCKU KPbB, U3TUYAHE HA KPbB U
NOTEHLWANHO U3NAraHE Ha NATOTeHH, NPEHACAHN NO KPbBEH MbT.

o C Bcuuku 610N0TMYHM NPOGH 1 OCTPH NPEAMETH 30 B3UMAHE HA KPbB
(naHLeTH, Uru, nyeposu azantepu 1 HaboOpH 3a B3UMAHE Ha KPbB) TpAbBA
/i ce 6OPaBH B CbOTBETCTBME C NPABUAATA U NPOLieAypUTe Ha Bawwua
LieHTbP. MoTbpCeTe NOAXOAALLA MEAWLMHCKA MOMOLL B CYYAH HA U3NAraHe
Ha 6ronoruyHK Npobu (Hanpumep upe3 HapaHABAHe OT YOO AaHE), Tbid
Kato npobute Moxe Aa npeaasat Bupyce xenatut, XUB (CMIUH) unu apyru
MHdEKLMO3HM 3060n9BaHNA. M3non3BaiiTe BCAKA GyHKLMA, Cb3AAAEHA C Lien
6€30nacHOCT, KO U3AENMETO 30 B3MMAHE HA KPbB NPeANard TaKasa.

 U3xXBbpAIsiiiTe BCHUKKM OCTPU MPEAMETH 30 B3MMAHE HA KPbB B YCTOMYMBH HA
npob1BaHe KOHTEIHHEPH 30 6MONOTUYHO ONACHHK OTNAABLM, 0A06PeHH 3a
TAXHOTO U3XBbPAAHE.

« He u3non3saiite, aKo MMa YyxAK BeLLeCTBA.

« He ce onuTBaiiTe A0 GKTUBMPATE NPEANA3UTENS, KATO HATUCKATE KbM
TBbP/AA NOBLPXHOCT.

 He noctassiite NoBTOPHO KANAYKKMTE HA MrUTE. [TOBTOPHOTO NOCTABAHE HA
Kanayk1Te NOBMILIABA PUCKA OT HAPAHABAHE upe3 yOOXKAaHe C Urna.

« lpegHasHayeHo 3a ynotpeba camo npu efuH naument. MoTopHata ynotpeba
MOXe /ia J0BEAE 10 MHDEKLMA UK APYro 3a6015BAHE/HAPAHSABAHE.

« MpeaHasHayeHo 3a ynotpeba camo ot 0byueHn MeAULMHCKM CELUANHCTH.

 BUHAr1 Npu CMAHA HA KOUTO M Aa 6110 KOMNOHEHT B nabopatopHa
QHANMUTHYHA CUCTema e 4obpa 1abopatopHa NPaKTUKa Ad ce Npernexaar
LGHHUTE HA NPOM3BOAWTENS M/WAM NPEAULLHUTE TEHEPUPAHU AAHHH, 30
/10 Ce ycTaHoBu/npoBepu pedepeHTHUAT AMANA30H 30 BCAKA KOHKPETHA
cuctema. Bb3 ocHoBa Ha pesyntatuTe naboparopusTa Tpsbsa Ad Hanpasw
NOAXOAALLATA NPOMAHA.

NOArOTOBKA 3A B3UMAHE HA NPOBU

Heob; 6Gopyal 3a Ha npobu, KoeTo He

@ npejoCTaBeHo

. P‘bKOBMLLM, NpeanasHu o4nna, NpecTUIKU N MaHTU U Apyro NOAXoAALL0
06/1€K/10 30 3ALLMUTA, TAMMOH CbC CNUPT 3 NOYUCTBAHE HA MACTOTO, MAPAS U
OAOGPGH KOHTel:iHEp 30 6MONOrMYHO ONACHU oTnaabUn.

Heo6xoanmo o6opyasaHe 3a 06paboTka Ha npobu, KoeTo He

€ npeaoCcTaBeHo

 PbKABMLM M ADYTM IMYHK NPeANA3HH CPeACTBA, HeObXOAMMM 3a
npejnassaHe OT U3/araHe Ha NaToreHu, NPeHacAHW No KPbBeH NbT. Etuketun
30 MOJIOKMUTENHA NALUUEHTCKA MﬂeHTMd)MKGuMR HQ I'IpOﬁM.

WHCTPYKLIWK 3A YNIOTPEBA

1. HatucHete 6yTanoto Ha cnpuHLOBKATA AOKPaW. 3aaaiTe byTanoto manko
HaZ npenopbunTentu obem 3a usternave (1,6 ml) (purypa A).

2. ToaroTBeTe MACTOTO HA NYHKLMATA.

3. BHUMATeNHO NO3MLMOHKPAiTE PO30BUA NPEANA3UTEN NPABO HA3AZ KbM
M34eN1eTO 3a B3UMaHe Ha npoba (purypa B).

4. Maxrete npeanasutens Ha urnata (Gpurypa B).

w

. Hawmepete aptepus, HanpaseTe NyHKLWA 1 OCTABETE CNPUHLIOBKATA A C&
HambAkK ¢ kpbe (durypa C). SABENIEXKA: Knanata we ce 3atopw, Korato
e HAMOKPH C KPbB.

. Koraro cnputuoBkara ce HanbaHu, u3Ternete urnara (Gpurypa D).

. HenocpeacTBeHo Cnej U3BAKACHETO HA UTNIATA OT APTEPUATA HATUCHETE
BbPXY MACTOTO HA NYHKUMATA (30 MAHAMYM 5 MUHYTH) 1 €AHOBPEMEHHO
CTOBA AKTUBMPAiATE NPEANA3UTENS, KATO ro U3byTaTe C noKasaneua
WAK Nanewa (Ha pbKaTa, AbPXALL U3AeNHeTo 3a B3MMaHe Ha npoba) u
TO HATUCHETE HaNpey, 3a Aa ckpue urnata. Moxe Aa ce uye Wpaksakxe.
3aknioueTe npeanasuTens Ha Macto u nposepete. HE ce onutsaiiTe ga
QKTMBMpATE NPeANA3NTENs, KATO HATUCKATE KbM TBbPAA MOBBLPXHOCT
(¢urypa D).

8. Cnep KaTo NPeANA3MTENAT € HA MACTO, OTAE/NETE YPe3 3aBbLPTAHE MraTa

OT U3/1eNMETO 30 B3UMAHE HA NPO6a W A U3XBBP/IETE CNOPEA NpoLeypuTe
Ha Bawnsa yentbp (¢purypa E).

9. Ako e HeobxoaMMO fa M3BeeTe Bb3AyX OT Npobara, HanpaseTe ro
BHMMATENHO Cnopef npoveaypuTe BbB Bawus uertsp. BHUMAHME:
W3BATBAMTE PA3MPLCKBAHE HA KPbB.

10.Mocraete otHOBO Kanaukata Ha BD Hemogard™, 3a a 3ateopute
cnpuHuoskata (urypa F).

11.Pasbwbpkaiite npobara upes 5 nbanu 0bpblanma Ha 180 rpaayca,
NOCNe/BAHM OT 3ABbPTAHE HA CNPUHLIOBKATA MEX/Y ANAHUTE UK
npbeTuTe Bu 30 5 ceKyHAM, 30 Aa Ce rapaHTUPa MbAHA AHTUKOATYAAUUA
(¢mrypa G).

12.ETvKeTMpaiiTe CNPUHLOBKATA CNOPEA NPOLielypuTe BbB Bawma LeHTbp.

13.HenocpescTBeHo Npean aHANK3 WwatenHo pasbbpkaite npobara upes
10 nbnnu 06pbiyanma Ha 180 rpagyca, NOCNEABAHM OT 3aBbPTAHE HA
CNPUHLOBKATA MEXAY ANAHUTE AW NpbCTiTe Bi 30 10 cekyHau (dpurypa
H). Paz6bpkBaneto e ocobeHo BaxHO, ako Tpabea Aa ce u3mepsa
XeMOTNI06HH NU XeMATOKPHT.

14.CnpUHLOBKHMTE MOTAT Aa Ce CbXPAHABAT A0 e/\UH YaC BLPXY el U1
npu craitia Temneparypa 3a pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, rnioko3a, BUN 1
KPeatuHuH. 3a BCYKN Apyrv aHanuTu, Bkatountento pCo,, p0, v naktar,
npobuTe TpAbBA AC 6BAAT AHANM3UPAHK B pamKkuTe Ha 15 MUHYTH. 3a
M3C1e/IBAHE HA NAKTAT NOCTABETE CNPUHLIOBKATA BLPXY J1efl B NEPHOAT
Mexzy B3MMaHeTo 1 ananusa (urypa I).

15.CneggaiiTe npouesypuTe BbB Bawwmsa LeHTbP 3a U3XBbPAIAHE HA

CMPUHLOBKH, ChABPKALLM KPbB.
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TexHuuecko 06Cny)KBClHE W NOAJPBIKKA: CBbPXKETE Ce C MeCTHUA NpeACTaBUTEN
Ha BD unu nocetere bd.com.

XpOHOIIOFMﬂ HO NpOMeHHUTe

Pep,ﬂKLlMﬂl Jata | 0606weH1e Ha NpoMeHHTe

U306paenms u , UHcTpykumMu 3a ynotpeba*

Ca MOZMOHUUMPAHHN 30 NO-TONAMA ACHOTA.
AxTyanusupanu ,[pegynpexzaeHna u npeanastu
mepku*“. [lobasen paspen 3a ,Moarotoska 3a
B3UMAHE Ha Npobu“.

(02) 2020-08

(03) 2022-03 | flobasenn katanoxHu Homepa 364385 1 364386.

AKTyanusupan aapec Ha npeacrasutens 8 EO.
[JlobaBeH cMBON 30 CbOTBETCTBHE 30 YKpaiHQ.
[JlobaBeHu CMMBON 30 CbOTBETCTBUE M ONUCHUE 30
YKpanHa B PeYHHK HO CUMBOAIUTE.

[JlobaBeH agpec 3a NPOU3BOACTBO M NPEACTABUTEN
3a YKpaiHa.

AKTyan13upaHo usenenue ,TexHuuecko
06CNyKBAHE U NOAAPBKKA".

(04) 2024-08
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NPOBAEMOMENH XPHZH

Ouavpryyeg BD Preset™ Eclipse™ €ivor omooTelpwHéVES LOTPLKEG CUTKEVEG oG
XPong, mou Tpoopifovtat eLbikd yia xprion yia T culoyr Setypdtwy oAikol
aipaTog e okoTtd v in vitro Slayvwotiki e§étaom, n omoia evbéyetat vy
nepthapBavel T €N pH, aépla aipotog, nAektpoNUTeS (oupmepthapBavopévou
Tou loviopévou aoPeatiov), petaPoliteg, CO-ofupetpia. H ouokeun mpoopiletat
VL0 XPHOT OO EKTIANEEUHEVOUG EMOyYEAHOTIEG UYELOVOLKTG TtEPiBaNG.
NPOEIAOMOIHZEIS KAI NPOOYAAZEIZ ASOANEIAT

Mavo yia arpoAnyia. Aev xpnotp
Tain vitro Stayvwotikn yprion
» Adnote To tpoidv v emavéNOeL oe Beppokpacia dSwpatiov Tpw amd ™
Xpon. Ze avtiBetn Tepimtwon, n omoSoon evoEyETaL Vo Eiva PELWMEWT.
 Tpeite i yevikég mpoduldderg. Na ypnatporoteite yavtia, TodLég,
T(POCTATEVTIKA HaTLiV, A0 EEOTTALO|LO GTOLLKIG TTPOTTAGIG KOl HIYAWIKA
péoa yla tpootaaio amd diaomopd aipatog, Stappon aiparog kot havy
£kOeom oe aupatoyevwg petadLoopeva taboyova.
Na xetpiCeote oMo ta Broloyikd Seiyparta ko T «atyunpd avuikeipevan
awpohnyiag (okapihrotrpes, PeNdveg, tpooappoyeis luer kat ot
atpoAnPiag) cupdwva pe Tig TOMTIKE Kat T SLabdikaaieg Tov 1opUpaTag
00, J€ TepimTwon omotaodiote ékBeong o Brohoyikd Setyparta (yia
TapadeLypa, pEow TpoupaTLopoy amd Sidtpnon Perdvag), AaBete
KatdAANAN LoTpkn dpovtida, kaBuGg Ta deiypata popovv vo peTadwoouy
Tov 16 TG nrratitidag, Tov 16 HIV (AIDS) 1} dMeg Aotpidelg vooous.
Xpnatpomoteite kaBe pnyaviopd aohodeiag, epogov 1) cuckeun atponpiog
TAPEXEL KOTL TETOLO.
» AmtoppiTrTeTe OMal TO «aUXUNPA QVTIKEIPEVAN aupoAnpiag o€ doyeia
Brohoyikd emikiviuvwy VMKWV avOEKTIKA aTN SLATPNOT, EYKEKPLIEVE YLal
™V anoppir} Toug.
Not pnv xpnotpomoteitan tapouaio §vwy cwpdtwy.
Mnv emxelprioete va evepyortoujoete v aomida aodaleiog Téfovtag ty
0€ pLo okAnp EmdAveLa.
Mnv enavatomoBeteite To wpata otig Bedveg. H emavortonobétnon twv
TwpdTwy owavel Tov Kiviuvo TpaupaTiopol ard tpunnpa BeAdvas.
« Mpoopiletar yLa xprion povo ot évav aaBevii. H emavaypnotpomoinon
evbéetat va 0dnynaet oe hoipwén 1} ae GAAn aoBévela/dNov Tpavpatiopo.
Mpoopiletau yta xprion pévo omo exmatdeupévoug emayyehpatieg
UYELOVORLKNG TtepiBoAPnG.
‘Omote mpaypotomoteitat oaAayr| 0TtoLoud1oTe oTolyEiov EVIAG VO
£pYaOTNPLOKOU GUGTIHATOG aVaAUaTG, 1) 0pBI| EPYATTNPLOKT TTPAKTIKI
ouviota va e§etalete Ta dedopéva Tou Kataokeuootr i/kat Sedopéva
Trou €xouv SnploupynBei Ttponyoupévwg, tpokeLpévou va kaBopilete/
enaAnOeveTe T0 £Uog avadopdg ylo kABE auykekpLpévo ouoTnpa. Baoel Twv
QAnoTENEGPATWY, TO EpyaoTipLo Ba Tpémet va TtpoPei atnv katdAAnAn ahhayn.
NPOETOIMAZIA A TH ZYAAOTH AEITMATOZ
Arnautovpevog e€omtAiopog mou Sev tapéxetan yia t culhoyi
Tov Seiyparog
o [OVTL0, TIPOOTATEVTIKA HATLWY, POHTLEG 1 TOSLEG Ka &ANoG KatdAAnAog
pOUYLOPOG TTpooTaiag, oTetheot epmoTIopévoL Pe ochkoOAN yLartov kaBapiopod
™G mepLoxng, yada kaw eykekptpévo Soxeio Proloytkd emikivouvwy uMKwV.
Arnautovpevog e€omAtapog o Sev tapéyetan yio thy enedepyacia
Tov Seiyparog
o [t kot GANog E0ALO|LOG ATORIKTG TPOOTAGT0G, OTIWG OTOUTELTON yLat
v poatacia and T ékBean ot atpatoyevwg petadLoopeva taboyova.
Etikéreg ylo ) BeTiki} Towtomoinon Setypatwy aobeviv.
OAHTIEZ XPHZHZ
1. Miéote MAifpwg to £uBolo ™G auptyyas. Pubuiote o épPolo ehadpuig
EMAVW QIO TOV GUVLGTWHEVO Oyko avappodnang (1,6 mL) (Etkova A).
2. Tpogtolpdote To onpeio d1dTpnong.
3. TpaPngte amohd pe eubeia kivnon ™ pol aottida aopodeiog Tpog
auloyn awpoAnyiog (Ewévo B).
4. Adaipéote o mpoatateuTiko KAuppa tng Perdvag (Ewkova B).

itau yua éveon / éyxuon

5. Evromiote v aptnpia, SLotprote Kot MEPPEVETE EwG GTOU TO Qi
mAnpwoet ™ ovptyyo (Ewéva C). EHMEIQZH: H BaBida Ba k)eioet dtav
EUTOTLOTEL LE TO aipla.

6. Amoovpete T BeNdva petd Ty ijpwon (Etkova D).

7. Apéowg petd v adoipeon e PeAdvag amd Ty aptnpia, aoKnoTE
nieon oto onpeio Sidtpnong (tovhdytatov yia 5 Aemtd) Kat, TouTtoypova,
€vepyoTOLaTE TNV aoTtida oodadeiag TomoBeTwVTaG ToV deikTn 1} Tov
QTiXELpX (TOU YEPLOV ME TO OTIOI0 KPATATE T GUOKELT atptoAniag)
amevBeiog emavw oto eniBepa Saktuou g aoTidag aodaleiag kat
wBnate mv aoTtida aodadeiag Tpog Ta RS, WOTe va KOAUPEL T
BeNdva. Evbéxetan va akouoTei évag 1ixog «kAik». Aopadiote Ty aoTtida
otn Béon g kat emBewpriote. MHN emixeLproeTe va EvepyoTIOLTETE TV
aomida aodaheiog mé(ovtag v ot o okAnpr emdavera (Ewova D).

8. Otav epappooet mApwe 1 aoTidba aopodeiag, mepiatpéyte T fehova
ylava Ty adaupECETE Ao Tr GUOKELT) attoANPioG Kot amoppiyte T
oupwva e Ti§ Sadikaaieg Tou 1opupatdg oo (Etkoval E).

9. Ze mepimtwon o Bewpeite amAPOiTTO VO ATORLAKPUVETE TOV
eykAwpLapévo aépa amd To Seiypa, e§aydyete TPOCEKTIKG TOV aépa
oupdwva e Tig Sadikaaieg Tou 1pUpatdg oog. NPOZOXH: ANOOYTETE
TH AIAZNOPA AIMATOS.

10. EnavotomoBetriote To mwpo BD Hemogard™ yia vax kAeioete T ovptyya
(Ewkova F).

11. Avapei€te to deiypa ektehwvtag 5 TAPELG avooTpodEQ Kat, OTn GUVEKELT,
KUAWVTaG TN oUPLYYa ovapeoa ot TIOAGHEG 1} Ta AKPA TwV SOKTUAWY
oo yo 5 Sevtepoherta, wote va Slaopahioete mAijpwe ot dev Bo ige
(Ewkova G).

12. Eonpavete ) auptyyo o0pdwva pe Tig Sladikooieg Tov 15pupoTog oog.

13. Apéowg mpwv artd tv avahuon, avapeifte oxohaoTikd To deiypa
extehwvtag 10 TARPELS ovaaTpOdES Ko, 0T GUVEKELD, KUAWVTOG
N oUpLyya avapeoa aTig TTOAAREG 1 Ta AKPa TwV SOKTUAWY 0ag yLa
10 Sevtepoertta (Ewova H). H avapen ivan iraitepa onpaviki oe
nepinTwon PETpnong ™G atposdatpivig 1j Tov atpoatokpity.

14.01 a0pLyyeq propolv vat uhdaoovtat yla éwg Kat pic wpa eite o€ Tdyo
eite o€ Oeppokpacia dwyatiov, yia petpioelg pH, Na, K, iCa, Cl, Hb,

Hct, yAukdQng, BUN kat kpeatwvivng. Mo 6Aoug toug dAAoug avohUTeg,
oupnepthapBavopévwy twv pC0,, p0, kat TG Aaktdlng, Ta Seiypora

Ba mpémet v avahvovtat evog 15 Aemtwv. Mo TG e§etdoeig Aaktolng,
TonoBetiiote T oUptyya o€ iyo yio to Stdotnpa petal ™ aupoAnyiog
Ko g avéAuong (Ewkova ).

15. AkohouBriote Tig dladikaaieg Tou 16pURATOC 0aG yLo TV omdppun
OUpLyywv TOV TIEPLEXOLV aipa.

Teyviki) E€urmpémon kat Yoot pién: mopokaNoUE ETKOWWVIAOTE e TOV
Tomko avtutpdowo g BD 1j T dtevBuvon bd.com.
Iotopikd oaAhaywv

AvaBewpnon | opnvia | Zuvoyn alhaywv

Tpororoinam oWy Kat TG votnTog
“"08nyieq xpriong” yl peyohutepn cadivela.
Evnuépwan g evotntag "Mpogtdomotioelg
Kot tpoudaers”. Mpoobrkn g evotnog
“Mpoetowpaaia yto t ouloyr Seiypartog”.

(02) 2020-08

Mpootédnkav aptBpoi katadyou 364385

(03) 202203 | 364386

Evnpepwbnke n SievBuvan avtinpoowmou
otnv Evpwaikn Kowdtnta (EC Rep).
MpoaBnkn tou cupBohou cuppdpdwaong yla
v Oukpavio.

MpoaBnkn tou cupBotou kat g Teptypadiis
ouppopdwong yta tv Oukpavia oto
yAwooapto oupfoAwv.

Mpoabiikn g S1evBuvong KaTaokeVaaTH Kot
QUTLTPOTWTTOL yiat TNy Oukpaviat.

Evnuépwan g SHAwang yto ty Teguiki
E&urnpéton kot Yiootipén.
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PREDVIDENA UPORABA

Strcaljke BD Preset™ Eclipse™ sterilni su medicinski proizvodi za jednokratnu
uporabu posebno namijenjeni za uzimanje uzoraka pune krvi u svrhu in vitro
dijagnostickih ispitivanja koja mogu ukljucivati: pH, plinove u krvi, elektrolite
(ukljucujuci ionizirani kalcij), metabolite, kooksimetriju. Proizvod je namijenjen
za obucene zdravstvene djelatnike.

MIJERE OPREZA T UPOZORENIA

Samo za uzimanje krvi. Ne sluZi za injekciju/infuziju.
Za in vitro dijagnosticku uporabu
« Prije uporabe pustite da proizvod dosegne sobnu temperaturu. U suprotnom
se moze narusiti njegova ucinkovitost.
« Pridriavaijte se univerzalnih mjera opreza. Upotrebljavajte rukavice, ogrtace,
zastitu za o, drugu osobnu zastitnu opremu i sustav tehnicke zastite za
zastitu od prskanja krvi, curenja krvi i moguce izlozenosti patogenima koji se
prenose krvlju.
« Rukujte svim bioloskim uzorcima i o$trim predmetima za uzimanje krvi
(lancete, igle, Luer adapteri i kompleti za uzimanje krvi) u skladu s pravilima
i postupcima vase ustanove. ZatrazZite odgovarajucu medicinsku pomoc u
slucaju izlozenosti bioloskim uzorcima (npr. putem ubodne rane) buduci da
uzorci mogu prenijeti virusni hepatitis, HIV (AIDS) ili druge zarazne bolesti.
Upotrijebite sve sigurnosne znacajke uredaja za uzimanje krvi ako postoje.
« Odbacite sve ostre predmete za uzimanje krvi u spremnike za bioloski opasan
materijal koji su otporni na probijanje i koji su odobreni za njihovo zbrinjavanje.
« Nemojte upotrebljavati ako su prisutne strane tvari.
« Nemojte pokusavati aktivirati sigurnosni stitnik pritiskanjem na
tvrdu podlogu.
« Nemojte ponovno postavljati kapicu na iglu. Ponovno postavljanje kapice
povecava rizik od ubodnih ozljeda.
« Namijenjeno iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba
moze izazvati infekciju ili drugu bolest/ozljedu.
« Namijenjeno iskljucivo obucenim zdravstvenim djelatnicima.
« Kad god mijenjate neku komponentu unutar laboratorijskog analitickog
sustava, dobra je laboratorijska praksa pregledati podatke i/ili prethodne
generirane podatke proizvodaca kako bi se utvrdio/provjerio referentni
raspon za svaki odredeni sustav. Laboratorij bi na temelju rezultata trebao
napraviti odgovarajucu promjenu.
PRIPREMA ZA UZIMANJE UZORKA
Potrebna oprema za uzimanje uzorka koja nije isporucena
« Rukavice, zastita za oci, kute ili ogrtaci i druga prikladna zastitna odjeca, vata
natopljena alkoholom za ¢i¢enje mjesta uboda, gaza i odobreni spremnik za
bioloski opasan materijal.
Potrebna oprema za obradu uzorka koja nije isporucena
« Rukavice i druga osobna zastitna oprema po potrebi za zastitu od izlaganja
patogenima koji se prenose krvlju. Naljepnice za pozitivnu identifikaciju
uzoraka pacijenta.
UPUTE ZA UPORABU
1. Potpuno pritisnite klip Strcaljke. Postavite klip malo iznad preporucenog
volumena vadenja (1,6 ml) (slika A).

2. Pripremite mjesto uboda.

3. Njeino postavite ruZicasti sigurnosni Stitnik ravno natrag prema uredaju za
uzimanje krvi (slika B).

4. Uklonite stitnik igle (slika B).

5. Pronadite arteriju, probijte je iglom i pustite da krv napuni $trcaljku
(slika C). NAPOMENA: ventil ce se zatvoriti kada dode u kontakt s krvlju.

6. Nakon Sto se Strcaljka napuni, izvucite iglu (slika D).

7. Neposredno nakon uklanjanja igle iz arterije pritisnite mjesto
uboda (najmanje 5 minuta) i istodobno aktivirajte sigurnosni stitnik
postavljanjem kaZiprsta ili palca (ruke koja drZi uredaj za uzimanje krvi)
na dio za prst sigurnosnog stitnika i guranjem sigurnosnog titnika
prema naprijed dok ne pokrije iglu. Cut cete 3kljocaj. Zakljucajte titnik
i pregledajte ga. NEMOJTE pokusavati aktivirati sigurnosni stitnik
pritiskanjem na tvrdu podlogu (slika D).

8. Nakon $to je sigurnosni Stitnik potpuno aktiviran, odvrnite iglu s uredaja za
uzimanje krvi i odbacite iglu u skladu s postupcima svoje ustanove (slika E).

9. Ako je potrebno ukloniti zarobljeni zrak iz uzorka, pazljivo izbacite zrak u
skladu s postupcima svoje ustanove. OPREZ: IZBJEGAVAITE PRSKANJE KRVI.

10. Vratite poklopac BD Hemogard™ kako biste zatvorili Strcaljku (slika F).

11.Mijesajte uzorak s 5 punih okretaja nakon cega valjajte Strealjku
izmedu dlanova ili vrhova prstiju 5 sekundi kako biste osigurali potpunu
antikoagulaciju (slika G).

12.0znacite $trealjku u skladu s postupkom svoje ustanove.

13.Neposredno prije analize temeljito promijesajte uzorak s 10 punih okretaja
nakon cega valjajte Strcaljku izmedu dlanova ili vrhova prstiju 10 sekundi
(slika H). Mijesanje je posebno vazno ako ce se mjeriti hemoglobin
ili hematokrit.

14.Strcaljke se mogu cuvati do jednog sata u hladnjaku ili na sobnoj
temperaturi za pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukozu, BUN i Crea. Za sve
ostale analite, ukljucujuci pC0,, p0, i laktat, uzorke treba analizirati u roku
od 15 minuta. Za ispitivanje laktata stavite Strcaljku u hladnjak izmedu
uzimanja uzorka i analize (slika I).

15.Slijedite postupke svoje ustanove za odbacivanje strcaljki koje sadrze krv.

Tehnicki servis i podrika: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili
posjetite bd.com.

Povijest promjena

Verzija | Datum | Sazetak promjena

Slike i odjeljak ,Upute za uporabu” izmijenjeni su radi
vece jasnoce. Azuriran je odjeljak ,Upozorenja i mjere
opreza”. Dodan je odjeljak ,Priprema za uzimanje
uzorka”.

Dodani kataloski brojevi 364385 i 364386.

Azurirana adresa europskog predstavnika.
Dodan simbol sukladnosti za Ukrajinu.

Dodan simbol sukladnosti za Ukrajinu i opis
(04)  |2024-08 | u rjecnik simbola:

Dodana adresa proizvodaca i predstavnika za
Ukrajinu.

Aiurirana izjava o tehnickom servisu i podrsci.

(02) [2020-08

(03) |2022-03
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USO PREVISTO

La siringa BD Preset™ Eclipse™ € un dispositivo medico sterile monouso
specificamente destinato al prelievo di campioni di sangue intero ai fini di test
diagnostici in vitro, quali test di pH, gas ematici, elettroliti (compreso il calcio
ionizzato), metaboliti e CO-ossimetria. Il dispositivo é destinato all'uso da
parte di personale sanitario qualificato.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA E AVVERTENZE

A Solo per il prelievo di sangue. Non per iniezione/infusione.

Per uso diagnostico in vitro

« Lasciare che il prodotto torni a temperatura ambiente prima dell'uso. In caso
contrario, le prestazioni potrebbero risultare ridotte.

« Adottare le precauzioni universalmente accettate. Utilizzare guanti, camici,
protezioni per gli occhi, altri dispositivi di protezione individuale e controlli
tecnici per proteggersi da schizzi di sangue, perdite di sangue e potenziale
esposizione ai patogeni trasmissibili attraverso il sangue.

« Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti “taglienti” utilizzati per
il prelievo di sangue (lancette, aghi, adattatori luer e set per il prelievo di
sangue) in conformitd con le politiche e le procedure previste dalla struttura.
In caso di esposizione a campioni biologici (ad esempio, in caso di lesione
da puntura), rivolgersi a un medico, poiché i campioni possono trasmettere
epatite virale, HIV (AIDS) o altre malattie infettive. Utilizzare tutte le
funzioni progettate per la sicurezza se il dispositivo per il prelievo del sangue
ne é dotato.

« Smaltire tutti gli strumenti “taglienti” per il prelievo di sangue in contenitori
per materiali a rischio biologico resistenti alla perforazione e appositamente
approvati per tale scopo.

« Non utilizzare in presenza di corpi estranei.

« Non tentare di attivare la protezione di sicurezza spingendo contro una
superficie dura.

« Non tappare nuovamente gli aghi. Sistemare nuovamente il tappo aumenta
il rischio di lesioni da punture di ago.

« Destinato esclusivamente all’'uso su un solo paziente. Il riutilizzo pud causare
infezione o altre patologie/lesioni.

« Destinato esclusivamente all'uso da parte di personale sanitario addestrato.

« Ogni volta che si cambia un componente all'interno di un sistema analitico
di laboratorio, € buona prassi di laboratorio rivedere i dati ottenuti dal
produttore e/o i dati precedenti generati per stabilire/verificare I'intervallo di
riferimento specifico di ciascun sistema. Sulla base dei risultati, il laboratorio
deve apportare la modifica appropriata.

PREPARAZIONE PER IL PRELIEVO DEI CAMPIONI

Attrezzature necessarie non fornite per il prelievo dei campioni

« Guanti, protezioni per gli occhi, camici e altri indumenti appropriati per la
protezione individuale, tampone imbevuto di alcool per la pulizia del sito,
garza e contenitore approvato per materiali a rischio biologico.

Attrezzature necessarie non fornite per I'elaborazione dei campioni

« Guanti e altri dispositivi di protezione individuale necessari per la protezione
dall’esposizione ai patogeni trasmissibili attraverso il sangue. Etichette per
I'identificazione positiva dei pazienti dei campioni.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Spingere a fondo lo stantuffo della siringa. Posizionare lo stantuffo
leggermente al di sopra del volume di prelievo consigliato (1,6 ml) (Figura A).

2. Preparare il sito di iniezione.

3. Posizionare delicatamente la protezione di sicurezza rosa all'indietro verso
il dispositivo per il prelievo (Figura B).

4. Rimuovere la protezione dell'ago (Figura B).

5. Individuare I'arteria, esequire la puntura e lasciare che il sangue riempia la
siringa (Figura C). NOTA: se viene bagnato dal sangue, lo sfiato si chiude.

6. Una volta riempita la siringa, estrarre I'ago (Figura D).

7. Subito dopo avere rimosso I'ago dall’arteria, applicare una pressione sul
sito di iniezione (almeno 5 minuti) e, contemporaneamente, attivare la
protezione di sicurezza posizionando I'indice o il pollice (della mano che
tiene il dispositivo per il prelievo) esattamente sull'area per il dito della

protezione di sicurezza e spingere la protezione di sicurezza in avanti

per coprire 'ago. Si potrebbe avvertire un clic. Bloccare la protezione in
posizione e ispezionare. NON tentare di attivare la protezione di sicurezza
spingendo contro una superficie dura (Figura D).

8. Quando la protezione di sicurezza & completamente agganciata, ruotare
I'ago per rimuoverlo dal dispositivo per il prelievo e scartare 'ago sequendo
le procedure in vigore nella struttura (Figura E).

9. Nel caso in cui sia necessario rimuovere I'aria intrappolata nel campione,
espellerla con attenzione seguendo le procedure in vigore nella struttura.
ATTENZIONE: EVITARE SCHIZZI DI SANGUE.

10.Riposizionare il tappo di BD Hemogard™ per chiudere la siringa (Figura F).

11.Miscelare il campione capovolgendo completamente 5 volte, quindi fare
rotolare la siringa tra i palmi delle mani o la punta delle dita per 5 secondi
per garantire la completa anticoagulazione (Figura G).

12.Etichettare la siringa in base alle procedure in vigore nella struttura.

13.Immediatamente prima dell'analisi, miscelare accuratamente il campione
capovolgendo completamente 10 volte e facendo rotolare la siringa tra
i palmi delle mani o la punta delle dita per 10 secondi (Figura H). La
miscelazione é particolarmente importante se é necessario misurare
I'emoglobina o I'ematocrito.

14.Le siringhe possono essere conservate fino a un'ora in ghiaccio o a
temperatura ambiente per pH, Na, K, iCA, Cl, Hb, Hct, glucosio, BUN e Crea.
Per tutti gli altri analiti, compresi pCO,, p0, e lattato, i campioni devono
essere analizzati entro 15 minuti. Per 'analisi del lattato, porre la siringa in
ghiaccio tra il prelievo e I'analisi (Figura I).

15.Per lo smaltimento delle siringhe contenenti sangue, attenersi alle
procedure in vigore nella struttura.

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare
il sito bd.com.

Cronologia delle modifiche

Data | Riepilogo delle modifiche

Immagini e istruzioni per |'uso modificate per
maggiore chiarezza. Aggiornamento di "Avvertenze e
precauzioni”. Aggiunta la sezione "Preparazione per
il prelievo dei campioni”.

(02) | 2020-08

(03) 2022-03 | Aggiunta dei numeri di catalogo 364385 e 364386.

Aggiornamento dell'indirizzo del rappresentante per
la Comunitd europea.

Aggiunta del simbolo di conformita ucraino.
Aggiunta del simbolo di conformitd ucraino e della
relativa descrizione

nel glossario dei simboli.

Aggiunta dell'indirizzo del produttore e del
rappresentante per I'Ucraina.

Aggiornamento della frase relativa all'assistenza e al
supporto tecnico.

(04) | 2024-08
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UCEL POUZITI

Strikacky BD Preset™ Eclipse™ jsou sterilni zdravotnické prostredky

k jednordzovému poufiti, specidlné urcené k pouZiti pfi odbéru vzork(i pIné krve
pro tcely diagnostického testovani in vitro, které mohou zahrnovat: pH, krevni
plyny, elektrolyty (vcetné ionizovaného vapniku), metabolity, co-oximetrii.
Prostredek je urcen k poutiti vyhradné vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.

BEZPECNOSTNI OPATRENT A VAROVANI

A Pouze pro odbér krve. Neni uréeno k podavani injekci/infuze.
Pro diagnostiku in vitro
« Pfed poutitim nechte produkt pfizpisobit pokojové teploté. Pokud tak
neucinite, mtize dojit ke zhoreni funkénosti.
« Dodriujte obecna bezpecnostni opatfeni. Pouzivejte rukavice, plaste,
ochranné bryle, dalsi osobni ochranné vybaveni a technické kontrolni
prvky k ochrané pred rozstfikem krve, prosakovanim krve a potenciondlnim
vystavenim krvi pfendSenym patogendm.
« Pfi manipulaci s biologickymi vzorky a ostrymi predméty slouzicimi k odbéru
krve (lancetami, jehlami, adaptéry typu luer a soupravami pro odbér krve)
jednejte v souladu s instrukcemi a procesy vasi organizace. V pripadé
vystaveni jakymkoli biologickym vzorkiim (napf. poranénim vpichem) si
opatfete odpovidajici lékafskou pomoc, jelikoz vzorky mohou prendset virovou
hepatitidu, HIV (AIDS) nebo jiné infekéni choroby. Vyufijte veskeré funkce
sloufici k zajisténi bezpecnosti, pokud jej zafizeni pro odbér krve poskytuje.
« Vyhod'te viechny ,ostré" predméty slouZici k odbéru krve do nadob
schvalenych pro vyhazovani biologicky nebezpecného odpadu zabezpecenych
proti propichnuti.
» Nepoutzivejte, jsou-li pfitomny cizi latky.
« Nezkousejte aktivovat ochranny kryt ndrazy do tvrdého povrchu.
« Vicko na jehly nenasazujte zpatky. Pfi nasazovanim vicka zpatky na jehlu by
mohlo dojit k poranéni pichnutim.
« Urceno k poutiti pouze na jednoho pacienta. Opakované pouzivani miize
zapficinit infekci nebo jiné onemocnéni/poranéni.
« Urceno k poufiti vjhradné vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.
« Piii vyméné jakychkoli komponentd v ramci laboratorniho analytického
systému je podle spravné laboratorni praxe vhodné precist si idaje vyrobce
a/nebo predchozi Gdaje vytvorené k sestaveni/ovéreni referencniho rozsahu
pro kazdy konkrétni systém. Podle vysledkd mize laboratof provést
pfislusné zmény.
PRIPRAVA NA ODBER VZORKU
Potiebné vybaveni pro odbér vzorki, které neni poskytovéno
« Rukavice, ochranné bryle, plasté a dalsi vhodné pomiicky pro ochranu,
alkoholové tampony pro cisténi mista, gaza a schvalené nadoby na
biologicky odpad.
Potiebné vybaveni pro zpracovani vzork, které neni poskytovano
« Rukavice a dalsi osobni ochranné vybaveni potiebné k ochrané pred rozstiikem
patogent z krve. Oznaceni pro pozitivni identifikaci vzorkd pacienta.
POKYNY K POUZITI
1. Uplné stlacte pist stfikacky. Nastavte pist trochu nad doporuceny odebrany
objem (1,6 ml) (Obrazek A).

2. Pripravte misto vpichu.

3. Opatrné umistéte riizovy bezpecnostni kryt rovné dozadu proti odbérovému
zafizeni (Obrazek B).

4. Odstrante kryt jehly (Obrdzek B).

5. Lokalizujte tepnu, provedte vpich a nechte stiikacku naplnit krvi (Obrazek
Q). POZNAMKA: Ventil se uzavre, kdyz se namoci krvi.

6. Kdyi je stiikacka naplnéna, vytahnéte jehlu (Obrazek D).

7. Thned po vyjmuti jehly z tepny pfitlacte na misto vpichu (minimalné
5 minut) a soucasné aktivujte bezpecnostni kryt umisténim ukazovacku
nebo palce (ruky, ktera dri odbérové zafizeni) pfimo na otisk prstu na
bezpecnostnim krytu a pritlacte, aby se zakryla jehla. Mizete slySet
cvaknuti. Zajistéte kryt na misté a zkontrolujte. NEZKOUSEJTE aktivovat
ochranny kryt ndrazy do tvrdého povrchu (Obrazek D).

8. Jakmile je bezpecnostni kryt zcela nasazen, vysroubujte jehlu z odbérového
zafizeni a zlikvidujte ji podle postupd ve vasi organizaci (Obréazek E).

9. Pokud je nutné odstranit zachyceny vzduch ze vzorku, opatrné vzduch
vypudte podle postupi ve vasi organizaci. UPOZORNEN: ZABRANTE
ROZSTRIKOVANI KRVE.

10.Nasad'te zpét kryt BD Hemogard™ a uzavrete stfikacku (Obrazek F).

11.Vzorek zamichejte pomoci 5 dikladnych preklopeni a potom stfikacku
valejte mezi dlanémi nebo konecky prstti po dobu 5 sekund, aby doslo
k apIné antikoagulaci (Obrazek G).

12.0znacte stfikacku podle postupl platnych ve vasi organizaci.

13.Bezprostredné pred analyzou peclivé zamichejte vzorek pomoci 10
dukladnych preklopeni a potom stfikacku vdlejte mezi dlanémi nebo
konecky prsti po dobu 10 sekund (Obrézek H). Michani je dulezité
zejména pii méfeni hemoglobinu nebo hematokritu.

14.Stiikacky Ize skladovat maximalné jednu hodinu na ledu nebo pri pokojové

teploté pro stanoveni pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukézy, BUN a Krea.
Pro viechny ostatni analyty véetné pCO,, p0, a laktatu musi byt vzorky
analyzovany do 15 minut. Pfi testovani laktatu umistéte mezi odbérem a
analyzou stfikacku na led (Obrdzek I).

15. Pri likvidaci stfikacek obsahujicich krev dodrzujte postupy vasi organizace.

Technicka podpora: obratte se na mistniho zdstupce spolecnosti BD nebo
navstivte bd.com.

Historie zmén

Revize | Datum | Souhrn zmén

Obrazky a ,Pokyny k pouziti“ upraveny pro lepsi
pochopeni. Aktualizovany ,Varovdni a bezpecnostni
opatfeni“. Pfidana ¢dst , Piprava na odbér vzorkd“.

Pridana katalogova isla 364385 a 364386.

Aktualizovana adresa EC Rep.

Pridan ukrajinsky symbol shody.

Pridan ukrajinsky symbol shody a popis

ve slovnicku symbold.

Pro Ukrajinu pfiddna adresa vyrobce a zastupce.
Aktualizovano prohldseni ohledné technického
servisu a podpory.
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USO PREVISTO

La jeringa Preset™ Eclipse™ de BD es un producto sanitario estéril de un

solo uso disefiado especificamente para la recogida de muestras de sangre
completa en pruebas diagnésticas in vitro entre las que se incluyen: pH,
gasometria, electrolitos (incluido calcio ionizado), metabolitos y cooximetria.
El producto esta disefiado para su uso por parte de profesionales sanitarios
debidamente formados.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

A Solo para extraccion de sangre. No apto para inyeccion/infusion.

Para uso diagnéstico in vitro.

« Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. De
lo contrario, el rendimiento puede verse reducido.

« Siga las precauciones universales. Use guantes, batas, proteccion
ocular, otros equipos de proteccion personal y controles de ingenieria
para protegerse de salpicaduras de sangre, fugas de sangre o posibles
exposiciones a patdgenos de transmision hemdtica.

» Manipule todas las muestras bioldgicas y los objetos punzocortantes para
la extraccion de sangre (lancetas, agujas, adaptadores Luer y equipos de
extraccion de sangre) conforme a las politicas y los procedimientos del
centro. Solicite atencion médica en caso de quedar expuesto a cualquier tipo
de muestra bioldgica (p. ej., si se pincha), dado que las muestras pueden
transmitir hepatitis virica, VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.
Utilice todas las medidas de sequridad que ofrezca el dispositivo de
extraccion de sangre.

« Deseche todos los objetos punzocortantes para la extraccion de sangre
en contenedores resistentes a las perforaciones para residuos de riesgo
biologico debidamente homologados.

« No utilizar si se detectan materiales extrafos.

« No intente activar el protector de sequridad empujando contra una
superficie dura.

« No vuelva a tapar las agujas. Si se vuelven a tapar, aumenta el riesgo de
lesiones con objetos punzocortantes.

« Para uso exclusivo en un solo paciente. Si se utiliza mas de una vez, pueden
producirse infecciones u otras lesiones o afecciones.

« Disefiado para uso exclusivo por profesionales de la salud
debidamente formados.

« Siempre que se cambie algin componente de un sistema de andlisis en
un laboratorio, es conveniente revisar los datos del fabricante o los datos
anteriores generados para establecer/verificar el rango de referencia de cada
sistema especifico. El laboratorio deberd realizar los cambios pertinentes en
funcion de los resultados.

PREPARACION PARA LA RECOGIDA DE MUESTRAS

No se proporciona el equipo necesario para la recogida de las muestras

« Guantes, proteccion ocular, batas y otras prendas protectoras, hisopo con
alcohol para la limpieza de la zona, gasa y contenedor para residuos de
riesgo biologico debidamente homologado.

No se proporciona el equipo necesario para el procesamiento de las muestras
« Guantes y otros equipos de proteccion personal necesarios para protegerse
de la exposicion a patégenos de transmision hematica. Etiquetas para la

identificacion positiva de las muestras del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inserte por completo el émbolo de la jeringa. Coloque el émbolo
ligeramente por encima del volumen de extraccion recomendado (1,6 ml)
(Figura A).

. Prepare la zona de puncion.

. Cologque con cuidado el dispositivo de seguridad rosa en direccion al
dispositivo de recogida (Figura B).

. Retire el protector de la aguja (Figura B).

. Localice la arteria, realice la puncion y deje que la jeringa se llene de sangre
(Figura C). NOTA: El orificio se cerrara cuando la sangre lo humedezca.

. Una vez que la jeringa se haya llenado, retire la aguja (Figura D).
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7. Inmediatamente después de retirar la aguja de la arteria, aplique presion
en el lugar de puncion (como minimo durante 5 minutos) y, de forma
simultdnea, active el protector de seguridad colocando con firmeza el dedo
indice o el pulgar (de la mano que sostiene el dispositivo de extraccion)
en la almohadilla de dedo del protector de sequridad y empuje hacia
delante para tapar la aguja. Oird un clic. Asegure el protector en su lugar
einspeccionelo. NO intente activar el protector de sequridad empujando
contra una superficie dura (Figura D).

8. Una vez que el protector de sequridad esté completamente insertado, gire
la aguja para quitarla del dispositivo de recogida y deséchela segtin los
procedimientos de su centro (Figura E).

9. Si considera necesario quitar el aire que ha quedado atrapado en la
muestra, expulse el aire con cuidado seguin los procedimientos de su centro.
PRECAUCION: EVITE LAS SALPICADURAS DE SANGRE.

10. Cologue de nuevo la tapa Hemogard™ de BD para cerrar la jeringa (Figura F).

11.Mezcle la muestra realizando 5 inversiones completas y, a continuacion, gire
la jeringa entre las palmas de las manos o las yemas de los dedos durante
5 sequndos para garantizar una anticoagulacién completa (Figura G).

12.Etiquete la jeringa de acuerdo con los procedimientos de su centro.
13.Inmediatamente antes del andlisis, mezcle bien la muestra realizando
10 inversiones completas y, a continuacion, gire la jeringa entre las palmas
de las manos o las yemas de los dedos durante 10 segundos (Figura H). La
mezcla es especialmente importante si se va a medir la hemoglobina o
el hematocrito.

14.Las jeringas pueden guardarse hasta una hora en hielo o a temperatura
ambiente para pH, Na, K, Cal, CI, hemoglobina, hematocrito, glucosa,
nitrogeno ureico sanguineo y creatinina. Para el resto de analitos,
incluidos pC0,, p0, y lactato, las muestras deben analizarse en un plazo de
15 minutos. Para las pruebas de lactato, coloque la jeringa en hielo entre la
obtencion y el andlisis (Figura I).

15.Siga los procedimientos de su centro para desechar jeringas que
contienen sangre.

Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite
bd.com.

Historial de modificaciones
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de uso” para mayor claridad. Se ha actualizado

el apartado “Advertencias y precauciones”. Se ha
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de muestras”.
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Se ha aiadido el simbolo de conformidad de
Ucrania.
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MAKCATbI BOMbIHLIA MARLANAHY

BD Preset™ Eclipse™ wnpuuji - crepunbgi, 6ip peTTik KONAAQHYFa APHANFAH
MEAMLIMHANBIK KYPBINFbI, 01 i Vitro AMArHOCTUKANBIK TECTiNeY MAKCATbIHAQ
KANMbI KAHHBIH YAriNePIH UHAYFA APHANFAH, OFAH MbIHANAP Kipyi MYMKIH:
pH, KaH rasaapbl, 3NeKTPOANTTEP (COHbIH illiHAE MOHAANFAH KANbLMHA),
MeTabonuTTep, Ko-oKCMMETPHA. KypbintFbl Tek BiniKTi MeAUK MaMaHaapb!
TAPANbIHAH KONAGHYFA APHANFAH.

KAYINCI3AIK CAKTbIK LWWAPANAPBI MEH ECKEPTY/EPT

Tuudh

Tex kaH wuHayFa apHanFad. Uk by
In vitro AMArHOCTUKANBIK KONAGHYFA APHANFAH
» KonpaHap anppiHaa eHiM benme TeMnepatypacbiHa AeiiH keTyi THic.
bonmaca, oHbIH eHiMAiNIri TOMeHaeyi MyMKiH.
 annb! cakTbIK WapanapbiH CAKTabi3. KaHHbIH WalibipayblHaH, KAHHbIH
QFbIMN KETYiHEH XaHe KaH KO3/bIPFbILITAPLIHBIH bIKTUMA 3CepiHeH KopFay
YWiH KONFAN, XANAT, K63 KOPFayblH, 6ACKA eKe KOPFAHBIC KypanaapbiH
K3He UHKeHepiK 6aKbiNay KYpanaapbiH KONAAHBIHbI3.
 bapnblk bronoruanbIK yarinepai xake "ywWKip" KaH any KypangapbiH
(nanuetTep, nHenep, J1103p YWITbIFbI XIHE KAH XKUHAY KUHAKTAPbI)
MeKeMeHi3/liH cancaTbl MeH NPoLe/lypanapblHa CAAKEC CKTAHbI3.
Bronoruanbik ynrinepre Kanaai Aa 6ip acep ety KaraaibIHAG (MbICanbl,
TeCy WaPAKATLIHAH) THICTI MeALIMHANLIK Ha3ap ayaapy Kepek, cebebi
ynrinep BupycTolk renatutti, AUTB ((KUTC) Hemece backa MHeKLMANbIK
aypynapAbl Taparybl MyMKiH. Kax any Kypbinfbicbimen bepinred kanaai ga
6ip KopraHbic GyHKLMACH! 6ap 60/1Ca, COHbI NARAANAHBIHbI3.
 bapnbIk "ywKip” KaH any KypangapbiH Kagere kaparyra
MAKYIAGHFaH 6MONOTUANBIK KAYiNTi KOKbICKA APHANFAH TECINMENTIH
KOHTeHHepnepre TACTAHbI3.
o lwinge 6erpe 3arrap bap bonca naiAanaHbaxbI3.
« KatTbl 6eTke uTepin, KOPFaHbILL KANKaHbIH benceHpipyre 6onmaiabl.
» UHenepai kaknaknen kaita xannawxbis. KaiTa kaknagnew xaby uxe
TAAKLIACbIHBIH 3AKbIMAQTY KayniH apTTbIpazbl.
o Tek 6ip nauueHT ywWwiK KonaaHyFa apHanFax. Kaita konaary nHpekumsra
Hemece 6acka aypyrFa/Kapakarka aKenyi MymKiH.
o Tek 6iniKTi MeAULMHA KbI3METKepAePiHiH NAHAANAHYbIHA APHANFAH.
 3epTXAHAbIK TANAAY HyHECiHIK KYPaMbIHAGFbI Ke3-KenreH KypamaacTbl
QybICTBIPFAH Ke3/ie 9p HAKTbI lyHere ApHAIFAH GHIKTAMAUIbIK AWANA30HAb!
6Genriney/Tekcepy yWiH OHAIPYWIHIH AepPEKTepiH KaHe/Hemece anabIHFbl
[ZlepeKTepAi Kapan WhikkaH Aypbic. HaTukenep HerisiHae 3epTxaHa THicTi
©3repicTi enrisyi kepek.
YATIIEPAT UHAYFA JARbIHABIK
Ynrinepai xuHayra 6epinmereH KaxeTTi MababIK
« Konrantap, ke3ai Kopray Kypanaapel, KabbiHAap Hemece Xanarrap xaHe
KOPFAHbICKA APHAIFAH 6ACKA AA THICTi KUIMAEP, TA3APTYFA APHANFAH
CMMPTTIK TAMMOH, A3Ke }3He MAKYIZAHFAH BUONOrMANBIK KaYinTi biAbIC.
Ynrini engeyre 6epinmereH KaxeTTi MabpbiK
 KonFanTap aHe KaHMeH KO3/bIPFbILUTAPAbIH 3cepiHeH KOpFaHy yliH backa
KeKe KOpFaHbic Kypanaapel. OR HaTHxeci bap nauwueHT yarinepin benrineyre
APHANFAH Xancelpmanap.
NAWOANAHY HYCKAYNbIFbI
1. LUnpuy nopuweHiH TonbiFbiMeH 6acbiHbi3. MopiueHb/i YCbIHBIIFAH Cbi3blK
6GenriciHeH can )orapbl KorbiHbI3 (1,6 mn) (A cypeTi).
2. TyHKUMA OPHBIH AAMbIHAAHBI3.
3. KbI3FbINT KOpFay KAIKAHAAPbIH XKUHAY KYPbUIFbICBIHA KAPAK OPHATHIHbI3
(B cyperi).
4. WHeHiK KaknarbiH anbiHbi3 (B cyperi).
5. ApTepusHbI TaybiM, NYHKLWAHbBI KACAM, WNPHL, KAHFA TONMAMbIHLLA KYTIHi3
(C cyperi). ECKEPTIE: KaH TureH Ke3ae canbinay xabuinagl.
6. LUnpuL TONTLIPLINFAHHAH KeriH WHeHi TapTbin anbiibi3 (D cyperi).
7. WHeHi apTepusiAaH QibiN TACTAFAHHAH KeMiH, TeCY OPHBIH KbiCbIHbI3
(Kem pereHzie 5 MUHYT) aHe 6ip yaKbITTa Kayincisaik caycarbii cayca
KACTBIKWACHIHA TiKe eTiN CyK caycakTbl Hemece 6ac bapMayThl (uHay
KYPBIIFICbIH YCTAN TYPFAH KONbI) OPHANACTBIPY APKbI/IbI KOPFAFBILUTHI
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For in vitro diagnostic use

« Allow product to return to room temperature before use. Failure to do

so may result in reduced performance.

blood borne pathogens.

« Handle all biologic samples and blood collection “sharps” (lancets, 2
needles, luer adaptors and blood collection sets) according to the 3
policies and procedures of your facility. Obtain appropriate medical
attention in the event of any exposure to biologic samples (for
example, through a puncture injury), since samples may transmit
viral hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases. Utilize any
safety engineered feature if the blood collection device provides one.

The BD Preset™ Eclipse™ Syringe are sterile, single use medical devices
specifically intended to be used for the collection of whole blood
specimens for the purpose of in vitro diagnostic testing which may
include: pH, blood gases, electrolytes (including ionized calcium),
metabolytes, co-oximetry. The device is intended to be used by trained

& For blood collection only. Not for injection / infusion.

« Practice Universal Precautions. Use gloves, gowns, eye protection,
other personal protective equipment, and engineering controls to
protect from blood splatter, blood leakage, and potential exposureto 1.

TILSIGTET BRUG

BD Preset™ sprgjten og BD A-Line™ sprajten er sterile medicinske enheder til
engangsbrug, der er beregnet til indsamling af fuldblodspraver med henblik
péin vitro-diagnostisk testning, som kan omfatte: pH, blodgasser, elektrolytter
(herunder ioniseret calcium), metabolitter, co-oximetri. Enheden er beregnet til
at blive brugt af uddannet sundhedspersonale.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER OG ADVARSLER

& Kun til blodprevetagning. Ikke til injektion/infusion.

Tilin vitro-diagnostik

« Lad produktet vende tilbage til stuetemperatur for brug. Hvis dette ikke
gores, kan det medfore nedsat ydeevne.

« Praktiske generelle forholdsregler. Brug handsker, kittel, beskyttelsesbriller,
andre personlige vaernemidler og maskintekniske kontroller for at
beskytte dig mod blodsprajt, blodlekage og potentiel eksponering for
blodoverfarte patogener.

« Alle biologiske praver og skarpe genstande fra blodprovetagning (lancetter,
kanyler, luer-adaptere og blodprevetagningsszt) skal handteres i
overensstemmelse med de stedlige politikker og procedurer. Sag lzge, hvis
du bliver eksponeret for biologiske praver (f.eks. via stikskade), da praverne
kan overfgre viral hepatitis, HIV (AIDS) eller andre smittefarlige sygdomme.
Folg blodtapningsudstyrets sikkerhedsforskrifter, hvis sadanne foreligger.

« Kassér alle skarpe genstande fra blodpravetagning i punktursikre beholdere,
der er godkendte til smittefarligt affald.

« Ma ikke anvendes, hvis der er fremmedlegemer til stede.

« Forsg ikke at aktivere sikkerhedskappen ved at skubbe den mod en
hard overflade.

« Nalene ma ikke sttes pd igen. Hvis du setter ndlen pa igen, eges risikoen
for skader pa ndlen.

« Kun til brug pd én patient. Genbrug kan fore til infektion eller anden
sygdom/skade.

« Kun beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale.

« Ved udskiftning af en komponent i et laboratorieanalysesystem er det
god laboratoriepraksis at gennemga producentens data og/eller tidligere
genererede data for at etablere/verificere referenceomradet for hvert
specifikt system. Pa grundlag af resultaterne ber laboratoriet foretage de
nodvendige andringer.

FORBEREDELSE TIL PRGVETAGNING

Pakrzevet udstyr til provetagning, som ikke medfalger

« Handsker, gjenvarn, kitler og anden passende bekladning til beskyttelse,
vatpind med alkohol til rengoring af indstiksstedet, gaze og godkendt
beholder til biologisk risikomateriale.

Pakravet udstyr til provebehandling, som ikke medfalger

« Handsker og andet personligt beskyttelsesudstyr, som er ngdvendigt for at
beskytte mod eksponering for blodbarne patogener. Markater til positiv
patientidentifikation af prover.

BRUGERVEILEDNING

1. Tryk sprojtestemplet helt ned. Indstil stemplet lidt over det anbefalede
tapningsvolumen (1,6 ml) (figur A).

. Klarger indstiksstedet.

. Traek forsigtigt den lyserade sikkerhedskappe lige tilbage mod
opsamlingsenheden (figur B).

. Fjern ndlehztten (figur B).

. Lokalisér arterien, punktér og lad blodet fylde sprajten (figur C). BEMARK:
Ventilen lukker, nar den fugtes med blod.

. Nar sprajten er fyldt, treekkes ndlen ud (figur D).

. Umiddelbart efter at nalen er fjernet fra arterien, trykkes der pa
punkturstedet (mindst 5 minutter), og sikkerhedskappen aktiveres samtidig
ved at placere pegefinger eller tommelfinger (pa handen, der holder
opsamlingsenheden) ret ind pé sikkerhedskappens fingerpude og skubbe
sikkerhedskappen fremad for at daekke ndlen. Der hares muligvis et klik.
Fastger kappen, og efterse den. Forsag IKKE at aktivere sikkerhedskappen
ved at skubbe den mod en hard overflade (figur D).
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8. Nar sikkerhedskappen sidder helt fast, skal du vride ndlen af
opsamlingsenheden og kassere ndlen i henhold til institutionens
procedurer (figur E).

9. Hvis du finder det nadvendigt at fjerne indelukket luft fra preven, skal du
forsigtigt fjerne luften i overensstemmelse med institutionens procedurer.
FORSIGTIG: UNDGA BLODSPR@IT.

10.Sat BD Hemogard™ hzetten pa igen for at lukke sprajten (figur F).

11.Bland proven ved 5 fulde vendinger efterfulgt af rulning af sprojten mellem
handfladerne eller fingerspidserne i 5 sekunder for at sikre fuldstandig
antikoagulation (figur G).

12.Mark sprojten i henhold til institutionens procedurer.

13.Umiddelbart for analysen blandes praven grundigt ved 10 fulde vendinger
efterfulgt af rulning af sprgjten mellem handfladerne eller fingerspidserne
i 10 sekunder (figur H). Blanding er isar kritisk, hvis hamoglobin eller
hamatokrit skal males.

14.Sprajterne kan opbevares i op til en time enten pd is eller ved
stuetemperatur for pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukose, BUN og kreatinin.
For alle andre analytter, herunder pCO,, p0, og laktat, ber proverne
analyseres inden for 15 minutter. Ved laktat-test anbringes sprejten pa is
mellem indsamling og analyse (figur I).

15.Folg institutionens procedurer for bortskaffelse af blodholdige sprojter.

Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besag
bd.com.

Revisionshistorik

Revision | Dato |
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Billeder og "Brugervejledning" er andret for storre
klarhed. "Advarsler og forholdsregler" opdateret.
Tilfgjet afsnittet "Forberedelse til pravetagning".

Tilfojet katalognumre 364385 og 364386.

Opdateret EU-repraesentantens adresse.

Tilfejet ukrainsk overensstemmelsessymbol.

Tilfgjet ukrainsk overensstemmelsessymbol og
beskrivelse i symbolforklaring.

Tilfgjet adresse pa ukrainsk producent og
repraesentant.

Opdateret meddelelse om teknisk service og support.
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SIHTOTSTARVE

BD Preset™ Eclipse™ siistlad on steriilsed iihekordselt kasutatavad
meditsiiniseadmed, mis on mdeldud tdisvere proovide votmiseks in vitro
diagnostilise analiitisimise eesmdrgil, muu hulgas pH, veregaaside,
elektroliiitide (sh ioniseeritud kaltsiumi), metaboliitide ja CO-oksiimeetriliste
modtmiste eesmargil. Seadme sihtkasutajateks on asjakohase viljadppega
tervishoiutodtajad.

OHUTUSNOUDED JA HOIATUSED

Ainult vereproovide votmiseks. Ei tohi kasutada siistimiseks

ega infusiooniks.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas

« Enne kasutamist laske tootel toatemperatuurile iihtlustuda. Vastasel juhul ei
pruugi see digesti tootada.

« Jdrgige iildisi ettevaatusabindusid. Kasutage kaitsekindaid, kitlit, kaitseprille
ning muid isikukaitsevahendeid ja kasutatavate vahendite turvaseadiseid
kaitseks verepritsmete, verelekete ning verega levivate haigustekitajatega
kokkupuutumise vastu.

« Kdsitsege bioloogilisi proove ja verevotuga seotud teravaid esemeid (lantsetid,
noelad, Luer-adapterid ja verevotukomplektid) oma asutuse eeskirjade ja
tojuhiste jérgi. Kui puutute kokku bioloogilise prooviga (nditeks torkate
end kogemata ndelaga), siis teatage sellest kohe ja laske end asjakohaselt
ravida, sest proovidega voib levida viiruslik hepatiit, AIDS (HIV) ja muud
nakkushaigused. Kasutage koiki verevétuvahendite turvaseadiseid.

« Visake koik verevotuga seotud teravad esemed nende korvaldamiseks
moeldud teravate bioohtlike jattmete mahutisse.

« Kui mdrkate voormaterjali, siis drge kasutage.

« Arge iiritage turvakaitset kdva pinna vastu surudes aktiveerida.

« Arge paigaldage kaitsekorki ndelale tagasi. Kaitsekorgi
tagasipaigaldamisega kaasneb ndelatorke oht.

» Méeldud kasutamiseks iihel patsiendil. Korduskasutamise tul ks voib

8. Kui turvakaitse on lukustatud, keerake proovivotuvahendilt néel dra ja
visake ndel oma asutuse todjuhiseid jargides dra (joonis E).

9. Kui proovist on vaja ohumulle vdljutada, tehke seda ettevaatlikult, jargides
oma asutuse tosjuhiseid. ETTEVAATUST! VALTIGE VEREPRITSMEID.

10.Sulgege siistal BD Hemogard™ korgiga (joonis F).

11.Segage proov, keerates siistalt 5 korda iimber ning seejdrel rullides
siistalt peopesade voi sormeotste vahel 5 sekundit, et tagada kogu proovi
kokkupuutumine antikoagulandiga (joonis G).

12.Sildistage proov oma asutuse toojuhiste jdrgi.

13.Vahetult enne analiiiisimist segage proov pohjalikult, keerates siistalt
10 korda timber ja seejdrel rullides siistalt peopesade voi sormeotste vahel
10 sekundit (joonis H). Segamine on eriti tdhtis siis, kui kavas on méota
hemoglobiini voi hematokritit.

14.pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, gliikoosi, BUN ja Crea madtmiseks vdib siistalt
eelnevalt sdilitada kuni iiks tund jahutatuna véi toatemperatuuril. Muude
andliiiitide, sh pCO,, p0, ja laktaadi moGtmiseks tuleb proovi analiiiisida
15 minuti jooksul. Laktaadi modtmiseks jahutage siistal kohe pdrast
vereproovi votmist ja hoidke jahutatuna kuni analiiiisimiseni (joonis I).

15.Jdrgige verega siistalde kdrvaldamiseks oma asutuse todjuhiseid.

Tehniline teenistus ja toetamine: Votke iihendust BD kohaliku esindajaga voi

bd.com.

Muudatuste ajalugu

Versioo Kuupdevl Muudatuse kokkuvéte

Pilte ja jaotist ,Kasutusjuhised” muudeti selgemaks.
Jaotist , Hoiatused ja ettevaatusabinoud” vdrskendati.
Lisati jaotis , Proovi votmiseks valmistumine“.

Lisati uus katalooginumber 364385 ja 364386.
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olla nakatumine voi muu tervisekahjustus/kehavigastus.

« Seda toodet vdivad kasutada ainult asjakohase viljadppega
tervishoiutootajad.

« Hea laboritava ndeb ette, et laboratoorse analiiiisisiisteemi osade vahetamisel
tuleb tutvuda tootja andmete ja/voi laboris kogutud andmetega, et mddrata
kindlaks moodustatava siisteemi vordlusvahemik v6i seda kontrollida.
Vajaduse korral peab labor tulemuste pohjal muudatused tegema.

PROOVI VOTMISEKS VALMISTUMINE

Proovi votmiseks vajalikud vahendid, mida ei ole komplekti

« Kindad, kaitseprillid, laborikittel véi kaitserdivastus ja muud
isikukaitsevahendid, piiritusega vatitups punktsioonikoha puhastamiseks,
marlilapp ja sobiv bioohtlike jadtmete mahuti.

Proovi tootlemiseks vajalikud vahendid, mida ei ole komplektis

« Vgja on kindaid ja muid isikukaitsevahendeid, et kaitsta end verega levivate
haigustekitajate vastu. Sildid proovide patsiendi koodiga téhistamiseks.

KASUTUSIUHISED

1. Vajutage siistla kolb tdielikult sisse. Tommake kolbi viilja, kuni see on
soovitatavast proovi kogusest (1,6 ml) veidi kdrgemal (joonis A).

. Valmistage punktsioonikoht ette.

. Tommake roosa turvakaitse ettevaatlikult otse siistla kolvi suunas tagasi
(joonis B).

. Eemaldage ndela kaitsekork (joonis B).

. Leidke arter, punkteerige ja oodake, kuni veri tdidab siistla (joonis C).
MARKUS. Ohuava sulgub verega kokkupuutumisel.

. Kui siistal on tditunud, tommake ndel vélja (joonis D).

. Kohe pdrast noela arterist viljatombamist rakendage punktsioonikohale
surve (vahemalt 5 minutiks) ja samal ajal aktiveerige turvakaitse, asetades
(proovivotuvahendit hoidva kée) nimetissérme voi poidla keskselt
turvakaitse sormetoele ning vajutades turvakaitse nela peale. Voite
kuulda klapsu. Lukustage turvakaitse ja kontrollige seda. ARGE iritage
turvakaitset kova pinna vastu surudes aktiveerida (joonis D).
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« Whenever changing any component within a laboratory analytical
system, it is good laboratory practice to review the manufacturer’s
data and/or previous data generated to establish/verify the reference
range for each specific system. Based on the results, the laboratory

should make the appropriate change.
PREPARATION FOR SPECIMEN COLLECTION

Required Equipment Not Provided for Specimen Collection
« Gloves, eye protection, coats or gowns, and other appropriate

apparel for protection, alcohol swab for cleansing site, gauze and

approved biohazard container.
Required Equipment Not Provided for Specimen Processing

protection from exposure to blood borne pathogens. Labels for
positive patient identification of samples.
INSTRUCTIONS FOR USE
Fully depress syringe plunger. Set plunger slightly above
recommended draw volume (1.6 mL) (Figure A).

. Prepare puncture site.

. Gently position pink safety shield straight back toward the
collection device (Figure B).

4. Remove needle shield (Figure B).

NOTE: Vent will close when it is wetted by blood.

« Discard all blood collection “sharps” in puncture resistant biohazard 6. Once syringe has filled, withdraw the needle (Figure D).

containers approved for their disposal.
« Do not use if foreign matter is present.

« Do not attempt to activate safety shield by pushing against a

hard surface.

« Do not re-cap needles. Recapping increases the risk of needle

stick injury.

« Intended for single patient use only. Re-use may lead to infection or

other illness/injury.

« Intended for use by trained healthcare professionals only.

~

hard surface (Figure D).

8. Once safety shield is fully engaged, twist needle off the collection (03)

device and discard needle following your facility’s procedures
(Figure E).

®

« Gloves and other personal protective equipment as necessary for

5. Locate artery, puncture and allow blood to fill syringe (Figure C).

. Immediately after removing needle from the artery, apply pressure
to the puncture site (minimum of 5 minutes) and simultaneously,
activate the safety shield by positioning index finger or thumb (of
hand holding the collection device) squarely on the safety shield
finger pad and push the safety shield forward to cover the needle.
An audible click may be heard. Lock shield into place and inspect.
DO NOT attempt to activate safety shield by pushing against a

Uuendati EU esindaja aadressi.

Lisati Ukraina vastavussiimbol.

Lisati Ukraina vastavussiimbol ja kirjeldus
siimbolite sonastikku.

Lisati Ukraina tootja ja esindaja aadress.

Lisati tehnilise teeninduse ja toe avaldus.

(04) | 2024-08

9. Should you find it necessary to remove entrapped air from
the specimen, carefully expel the air following your facility’s
procedures. CAUTION: AVOID SPLATTERING BLOOD.

10.Replace BD Hemogard™ cap to close syringe (Figure F).

11.Mix specimen by 5 complete inversions followed by rolling syringe
between the palms or fingertips for 5 seconds to ensure complete
anticoagulation (Figure G).

12.Label the syringe according to your facility’s procedures.

13.Immediately prior to analysis, thoroughly mix specimen by
10 complete inversions followed by rolling the syringe between
the palms or fingertips for 10 seconds (Figure H). Mixing
is particularly critical if hemoglobin or hematocrit is to
be measured.

14.Syringes may be stored up to one hour either on ice or at room
temperature for pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, Glucose, BUN and Crea.
For all other analytes, including pC0,, p0, and lactate, specimens
should be analyzed within 15 minutes. For lactate testing, place
syringe on ice between collection and analysis (Figure I).

15. Follow your facility's procedures for discarding
blood-containing syringes.

Technical Service and Support: In the United States, contact BD at

1-800-638-8663 OPT 3 or bd.com.

For regions outside of the United States, contact your local
BD representative or bd.com.

Change History

Revision| Date Change Summary

Images and “Instructions for Use” modified
for greater clarity. Updated “Warnings and
Precautions”. Added section for “Preparation
For Specimen Collection”.

2022-03) Added catalog numbers 364385 and 364386.

Updated EC Rep address.

Added Ukraine conformity symbol.

Added Ukraine conformity symbol and
(04)  [2024-08| description in symbol glossary.

Added Ukraine manufacturing and
representative address. Updated Technical
Service and Support statement.
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pH, Na, K, Cl, iCa, Hct, Hb, Glu, Crea, BUN

iCKe KOCbIHbI3 aHe MHeHi )aby YWWiH CKTaHABIPFLILITLI ANFa Kapai
uTepiHi3. Lepty AbIGbICH! ecTinyi MymKiH. Kankarabl opHbIHa GekiTin,
TekcepiHi3. Kopray KankaHbiH KatTbl beTke uTepin bencengipyre
BOIMAM/bI (D cyperi).

8. Kayincisgik KankaHbl TONbIFbIMEH GeKiTiNreHHeH KeriH MHeHi uHay
KYPbUIFbICBIHAH BYpan aibiHbI3 aHe MHEHi MeKeMeHiH iLuKi epexenepiHe
caitkec Tactauwi3 (E cyperi).

9. Erep ynrigeH XMHANFAH QyaHbI WbIFAPY KAXeT 60/ca, OHAA MeKeMeHiH
iWKi npoLieflypanapbIHa caikec ayaHbl abainan whirapsiyeis. HA3AP
AYJAPBIHbI3: KAHHbIH LWALLbITYbIHA YO/ BEPMEHI3.

10. linpuyi a6y ywin BD Hemogard ™ kaknarbiH aybiCTbipbiHbi3 (F cyperi).

11.TonblK GHTUKOArYNALMAHBI KAMTAMACHI3 €TY YLWiH YATiHI 5 TONbIK
QiHABIM KaCan apanacTbipbiHbI3, COAAH KeliH aNaKaH Hemece caycak
YWWbIHBIH APACLIHAA 5 CEKYHA ilUiHAe aiHHANABIPbIHBI3.

12. lInpuuTi MexkeMeHiH ilwki pacimaepiHe caiikec benrinenis.

13.Tangayra pedti ynrini 10 ToNbIK QitHANBIM Kacan )aKcpinan
apanacTbipbiHbI3, COAAH KeWiH WAPHLTI ANAKAHHbIH HeMece CayCaKTbiK
ylwbIHbIK apacbitAa 10 cekyHA aiHangpipbiipi3 (H cyperi). Erep
remMorn061MH Hemece reMAaTOKPHT elleHeTiH 6onca, apanacTbipy
oTe MaHbI3abl.

14. WnpuyTepai my3aa Hemece 6enme Temneparypacsiiaa pH, Na, K, iCa,
Cl, Hb, Hct, rnioko3a, BUN aHe Crea aHbIKTay yLuiH 6ip caratka Aerin
cakTayra 6onagpl. bapnbik backa Tanaaynap, CoHbIH iwikae pCo,, pO,
aHe NaKTaT ywiH ynrinepai 15 muHyT iwinge Tanaay KaxeT. JlakrarTsl
CbIHQY YWiH WNPHLTI XKMHAY MEH TaNAAY Ke3eHAepiHiH apacbiHaa My3Fa
Koto kepek (I cyperi).

15. TwiHpe KaH bap wnpuLyTepAi MekeMeHiH iLuKi npoLeaypanapbiHa
COMKEC TACTAHbI3.

Texuukanbik aknapat: BD koMnaHWACbIHBIH XeprinikTi ekinite Hemece bd.com
XabapnacbIHbI3.

O3repTynep Tapuxbl
Pep,uxuuul T | ©3repTynep KuUHAFbI

Keckingep meH «[laiipanaHy weHiHaeri Hyckaynbik»
TYCiHIKTi BonaTbiHAQi e3repTinreH. «EckepTy xaHe
COKTbIK Wapanapbi» XaHapTeinabl. «Yarinepai
KUHAYFA AaibIHABIK» 6OIMi KOCbINgbI.

KocbinFan 364385 saHe 364386 karanor
Hemipnepi.

(02) ] 2020-08

(03) 2022-03

EC eKiniHiH MeKeHXaiibl )XQHAPTLIIAbI.
YKPAaUHAHbIH CAAKECTIK TAHBACH! KOCbINZAbI.
Taxbanap rnoccapuitine YKpanHaHbiK CAHKeCTIK
TaH6ACHI KaHE CUNaTTamach!

KOCbINAbI.

YKPAaUHAHbIH 6HAIPY MEKEHKANbI WHE BKi
MEKEHXaHbl KOCbINAbI.

TeXHUKANbIK KbI3MET XaHe Konpay KepceTy
MaNiMAEMeCi XAHAPTbINAbI.

(04) 2024-08

PASKIRTIS

Svirkstas ,BD Preset™ Eclipse™* yra sterilus, vienkartinio naudojimo medicinos
prietaisas, specialiai skirtas visos sudéties kraujo méginiams paimti atliekant
in vitro diagnostinius tyrimus, kurie gali apimti pH, kraujo dujas, elektrolitus
(jskaitant jonizuotq kalcj), metabolitus, kooksimetrijq. Sis jrenginys yra skirtas
naudoti apmokytiems sveikatos prieZidiros specialistams.

ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAI

A Tik kraujui imti. Neskirtas injekcijoms / infuzijoms.

Skirtas in vitro diagnostiniam naudojimui.

« Pries naudodami palaukite, kol produktas susils iki kambario temperatdros.
To nepadarius gali pablogéti jo veikimas.

« Imkités universaliy atsargumo priemoniy. Naudokite pirstines, chalata, akiy
apsaugos priemones, kitas asmenines apsaugos priemones ir inZinerines
priemones, kad apsisaugotuméte nuo kraujo issiliejimo, kraujo nutekéjimo ir
galimo per kraujq plintanciy patogeny poveikio.

« Tvarkykite visus biologinius méginius ir astrius kraujo émimo elementus
(lancetus, adatas, Luerio adapterius ir kraujo émimo rinkinius) laikydamiesi
savo jstaigos politikos ir procediry. Susisiekite su gydytoju bet kokio
kontakto su biologiniais méginiais atveju (pvz., per diirj), nes méginiai gali
pernesti virusinj hepatitq, ZIV (AIDS) ar kitas infekcines ligas. Pasinaudokite
bet kuria saugai pritaikyta funkcija, jei yra kraujo émimo prietaise.

o ISmeskite visus astrius kraujo émimo elementus j nepraduriamus biologinio
pavojaus indus, kurie patvirtinti kaip tinkami jy iSmetimui.

« Nenaudokite, jei yra pasaliniy medziagy.

« Nebandykite suaktyvinti apsauginio skydelio spausdami jj j kietq pavirsiy.

« Adaty negalima vél uzdengti dangteliu. Uzdedant dangtelj padidéja
susizalojimo adata pavojus.

« Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Naudojant pakartotinai galimos
infekcijos arba kitos ligos / suzeidimai.

« Skirtas naudoti tik iSmokytiems sveikatos prieZidiros specialistams.

« Keiciant bet kurj laboratorinés analizés sistemos komponentg, gera
laboratoriné praktika yra perZitréti gamintojo duomenis ir (arba)
ankstesnius duomenis, gautus siekiant nustatyti / patikrinti kiekvienos
konkrecios sistemos normos ribas. Remdamasi rezultatais, laboratorija turi
atlikti atitinkamus pakeitimus.

PASIRUOSIMAS PAIMTI MEGIN]

Méginiui paimti

« Pirstinés, akiy apsaugos priemonés, chalatai ir kiti tinkami apsauginiai
drabuZiai, alkoholiu suvilgytas tamponas injekcijos vietai nuvalyti, marlé ir
patvirtinta biologiskai pavojingy medziagy talpykla.

i apdoroti reikal bet nepateiki pri

« Pirdtinés ir kitos asmeninés apsaugos priemonés, biitinos apsaugai nuo
per kraujq plintanciy patogeny poveikio. Etiketés teigiamiems pacienty
méginiams identifikuoti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Iki galo nuspauskite Svirksto stamoklj. Stdmoklj nustatykite Siek tiek
auksciau rekomenduojamo jtraukimo tario (1,6 ml) (A pav.).

. Paruoskite drio vietq.

. Svelniai jstatykite ro7inj apsauginj skydelj tiesiai j surinkimo jtaisq (B pav.).

. Nuimkite adatos apsaugg (B pav.).

. Suraskite arterijq, pradurkite ir pripildykite Svirkstq kraujo (C pav.).
PASTABA: Védinimo anga uzsidarys, kai bus sudrékinta krauju.

. Pripilde Svirkstg, istraukite adatq (D pav.).

. ISkart istrauke adatq i$ arterijos, prispauskite punkcijos vietq (maziausiai
5 minutes) ir tuo paciu metu suaktyvinkite apsauginj skydelj, uzdédami
rodomajj pirstg arba nykstj (rankos, laikancios surinkimo prietaisq) ant
apsauginés pagalvélés, stumdami apsauginj skydel; j priekj uzdenkite
adatg. Gali pasigirsti spragteléjimas. Uzfiksuokite skydelj ir patikrinkite.
Nebandykite suaktyvinti apsauginio skydelio spausdami jj j kietq pavirsiy
(D pav.).

8. Kai apsauginis gaubtelis visiskai uzsifiksuos, nusukite adatg nuo surinkimo

prietaiso ir iSmeskite jq laikydamiesi savo jstaigos procediry (E pav.).

bet nepateiki pri
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9. Jei i$ méginio reikia pasalinti susikaupusj orq, atsargiai iSstumkite
orq laikydamiesi jstaigos procediry. PERSPEJIMAS VENKITE
KRAUIO ISSILIEIIMO.

10.Uzdékite ,BD Hemogard™* dangtelj, taip uzdarydami Svirkstq (F pav.).

11.SumaiSykite méginj 5 kartus apversdami ir tada pasukiodami Svirkstq
tarp delny arba pirsty galiuky 5 sekundes, kad uztikrintuméte visiskq
antikoaguliacijq (G pav.).

12.Svirksta pazymékite pagal jstaigos procediiras.

13.Pries pat analize kruopsciai iSmaisykite méginj atlikdami 10 pilny
apvertimy, tada pasukiokite Svirkstq tarp delny arba pirsty galiuky
10 sekundziy (H pav.). MaiSymas ypac svarbus, jei reikia iSmatuoti
hemoglobing arba hematokritg.

14.Svirkstus galima laikyti iki vienos valandos ant ledo arba kambario
temperatiroje pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, gliukozés, BUN ir kreatinino
tyrimams. Visos kitos analités, jskaitant pC0,, pO, ir laktata, turi biti
istirtos per 15 minuciy. Laktato tyrimui tarp paémimo ir analizés padékite
Svirkstg ant ledo (I pav.).

15.I3mesdami Svirkstus, kuriuose yra kraujo, vadovaukités
istaigos procediromis.

Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités j vietinj BD atstovq arba
bd.com.

Pakeitimy istorija

ﬁral Data | Pakeitimy santrauka

Vaizdai ir ,Naudojimo instrukcijos* pakeisti siekiant
didesnio aiskumo. Atnaujinti ,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés". Pridétas skyrius ,Pasiruosimas paimti
méginj*“.

(02) {2020-08

(03) [2022-03 | Itraukti katalogo numeriai 364385 ir 364386.

Atnaujintas EC REP adresas.

Pridétas Ukrainos atitikties simbolis.

Simboliy Zodyne pridétas Ukrainos atitikties simbolis
(04)  [2024-08 | ir aprasymas.

Pridétas gamybos vietos ir atstovo adresas Ukrainoje.
Atnaujintas techninés prieZidros ir palaikymo
pareiskimas.
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

BD Preset™ Eclipse™ Slirces ir sterilas, vienreizlietojamas medicinas ierices, kas
iripasi paredzétas tadu pilnasinu paraugu nem3anai in vitro diagnostiskas
testéSanas nolika, kas var ieklaut pH, asinu gazes, elektrolitus (ieklaujot
jonizétu kalciju), metabolitus, kooksimetriju. Ierice ir paredzéta apmacitu
veselibas apriipes specidlistu izmantosanai.

DROSIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

A Tikai asinu nemsanai. Nav paredzéta injekcijam/infiizijam.

Diagnostiskai izmantoSanai in vitro

« Pirms lietosanas pagaidiet, lidz izstradajums sasniedz istabas temperatiru.
Pretéja gadijuma var samazindties veiktspéja.

« Praktiski universalie piesardzibas pasakumi. Izmantojiet cimdus, specidlos
apgérbus, acu aizsarglidzek|us, citus individudlas aizsardzibas lidzeklus un
inZeniertehniskas kontroles, lai aizsargatu pret asinu izSlakstisanos, asinu
noplidi un asinis esoSo patogénu potencialu ietekmi.

« Rikojoties ar visiem biologiskajiem paraugiem un asins nemsana
izmantotajiem asajiem priekSmetiem (lancetém, adatdm, Luera adapteriem
un asins panemsanas komplektiem), ievérojiet savas iestades politiku un
procediras. Ja notikusi biologisko paraugu ietekme (pieméram, ddriena
izraisita traumay), nepiecieSama attieciga mediciniska palidziba, jo paraugos
var bt virusa hepatits, HIV (AIDS) vai citas infekcijas slimibas. Izmantojiet
iestradatas drosibas funkcijas, ja asins panemsanas iericé tadas ir.

« [zmetiet visus asins nemsana izmantotos asos prieksmetus biologiski
bistamu materidalu tvertnés, kas apstiprinatas sadu priekSmetu likvidésanai.

« Nelietojiet, ja pamanat sveskermenus.

« Neméginiet aktivizét drosibas vairogu, to piespiezot pret cietu virsmu.

o Atkartoti neuzlieciet vacinus uz adatam. Vacinu atkdrtota uzlikSana palielina
adatas diruma traumas izraisitu risku.

« Paredzétas lietosanai tikai vienam pacientam. Atkartota lietosana var izraisit
infekciju vai citu slimibu/traumu.

« Paredzétas lietoSanai tikai apmacitiem veselibas apriipes specidlistiem.

 Mainot jebkuru komponentu laboratorijas analitiskas sistémas ietvaros,
labas laboratorijas prakses princips bitu parskatit razotaja datus un/
vai ieprieksgjos datus, kas ir generéti, lai izveidotu/apstiprinatu atsauces
diapazonu katrai specifiskai sistémai. Laboratorijai ir javeic attiecigas
izmainas, pamatojoties uzrezultatiem.

SAGATAVOSANAS PARAUGU NEMSANAI

Komplekta nav ieklauts paraugu p is aprikoj

o Cimdi, acu aizsarglidzekli, virsvalki vai apgérbi un citi pieméroti
aizsargapgérba elementi, spirta tampons vietas notirisanai, marle un
apstiprinats biologiski bistamo atkritumu konteiners.

Paraugu apstradei nepiecieSamais aprikojums, kas netiek nodrosinats

« Cimdi un citi individudlie aizsardzibas lidzekli péc nepiecieSamibas
aizsardzibai pret asinis esoSo patogénu ietekmi. Uzlimes pozitivo pacientu
paraugu identificéSanai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Nospiediet [idz galam lirces virzuli. Iestatiet virzuli mazliet virs ieteicama
ievilkSanas apjoma (1,6 ml) (A attéls).

2. Sagatavojiet diruma vietu.

3. Sarto drosibas vairogu uzmanigi novietojiet tiesi atpakal pret nemsanas
ierici (B attéls).

4. Nonemiet adatas vairogu (B attéls).

5. Atrodiet artériju, ieduriet un |aujiet asinim uzpildit slirci (C attéls). Piezime.
Ventilis aizveras, kad tiek samércéts ar asinim.

6. Péclirces uzpildisanas izvelciet adatu (D attéls).

7. Tlit péc adatas izpemSanas no artérijas piespiediet ddruma vietu (vismaz
uz 5 minatém) un vienlaicigi aktivizéjiet drosibas vairogu, novietojot
raditajpirkstu vai ikski (rokai, ar kuru turat nemsanas ierici) uz drosibas
vairoga pirkstu paliktna un piespiediet drosibas vairogu uz prieksu, lai
nosegtu adatu. Var bit dzirdams klikskis. Fiksgjiet aizsargu vieta un
parbaudiet. NEMEGINIET aktivizét drogibas vairogu, spiezot pret cietu
virsmu (D attéls).

nepiec
P

8. Kad drosibas vairogs ir pilnigi saslédzies, pagrieziet un izmetiet nemsanas
ierices adatu, ievérojot iestades procediras (E attéls).

9. Ja konstatéjat, ka no parauga jaizvada gaiss, dariet to uzmanigi,
ievérojot iestades procediiras. UZMANIBU! IZVAIRIETIES NO ASINU
1ZSLAKSTISANAS.

10. Uzlieciet BD Hemogard™ vacinu, lai noslégtu sirci (F attéls).

11.Samaisiet paraugu, to piecreiz pilniba apgriezot otradi un péc tam
5 sekundes ripinot 8lirci starp plaukstam vai pirkstu galiem, lai nodrosindtu
pilnigu antikoaguldciju (G attéls).

12.Markgjiet Slirci, ievérojot iestades procediras.

13.Tiesi pirms analizes pamatigi samaisiet paraugu, to apgriezot otradi
10 pilnas reizes un péc tam ripinot $lirci starp plaukstam vai pirkstu
galiem 10 sekundes (H attéls). SamaisiSana ir ipasi svariga, ja javeic
hemoglobina vai hematokrita mérijumi.

14.Slirces var glabt ne ilgak ka vienu stundu uz ledus vai istabas temperatira
pH, Na, K, iCa, CI, Hb, Hct, glikozes, BUN un Crea noteikSanai. Visiem citiem
analitiem, tostarp pC0,, p0, un laktatam, paraugi jaanalizé 15 mindsu
laika. Lai testétu laktatu, novietojiet slirci uz ledus laika starp nemsanu un
analizi (I attéls).

15.Tevérojiet iestades procediiras, kas attiecas uz asinis saturosu
8lircu izmesanu.

Tehniskais dienests un atbalsts: lidzu sazinieties ar viet&jo BD parstdvi vai

bd.com.

Izmainu vesture

Parsk. izd.l Dutumsl Izmainu kopsavilkums

Attéliem un “Lietosanas instrukcijai” ir veiktas
izmainas labakas skaidribas nodrosinasanai.
Atjaunindta sadala “Bridingjumi un piesardzibas
pasakumi”. Pievienota sadala “Sagatavosands
paraugu nemsanai”.

(02) 12020-08

(03) |2022-03 | Pievienoti kataloga numuri 364385 un 364386.

Atjaunindta pilnvarota parstavja EK adrese.
Pievienots Ukrainas atbilstibas simbols.

Simbolu vardnica pievienots Ukrainas atbilstibas
simbols un apraksts.

Pievienota Ukrainas razotdja un parstavja adrese.
Atjaunindts Pazinojums par tehnisko apkopi un
atbalstu.
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DOMENIU DE UTILIZARE

Seringile BD Preset™ Eclipse™ sunt dispozitive medicale sterile de unica
folosintd, special concepute pentru prelevarea probelor de sange integral
pentru testare de diagnosticare in vitro, care poate include: pH, gaze sanguine,
electroliti (inclusiv calciu ionizat), metaboliti, co-oximetrie. Dispozitivul este
conceput pentru a fi utilizat de cdtre specialistii instruiti din domeniul medical.

MASURI DE SIGURANTA SI AVERTISMENTE

Doar pentru prelevarea singelui. A nu se folosi pentru injectie/infuzare.

Pentru diagnosticare in vitro

« Ldsati produsul sd revind la temperatura camerei inainte de utilizare. in caz
contrar, performanta acestuia poate fi redusd.

« Aplicati mdsurile de precautie universale. Utilizati manusi, halate, mijloace
de protectie a ochilor, alte echipamente individuale de protectie si controale
tehnice pentru a vd proteja de stropii de sdnge, scurgerile de sdnge si de
expunerea potentiald la agentii patogeni din sange.

« Manevrati toate probele biologice si obiectele ,ascutite” utilizate pentru
prelevarea sdngelui (lantete, ace, adaptoare Luer si seturi pentru prelevarea
sangelui), in conformitate cu politicile si procedurile din cadrul unitdtii dvs.
Solicitati asistentd medicald adecvatd in eventualitatea unei expuneri la
probele biologice (de ex., in urma unei raniri prin punctionare), deoarece
probele pot transmite hepatitd virald, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase.
Utilizati orice caracteristicd menitd s asigure sigurantd, dacd dispozitivul de
prelevare a sangelui oferd o astfel de posibilitate.

« Aruncati toate obiectele ,ascutite” utilizate pentru prelevarea sangelui
in containerele de risc biologic rezistente la perforare, aprobate pentru
eliminarea acestora.

o Nu utilizati dacd este prezentd materie strdind.

« Nu'incercati sd activati protectia prin impingerea acesteia pe o suprafaté durd.

« Nu asezati capacele la loc pe ace. Asezarea capacelor la loc creste riscul de
rdnire prin inteparea cu acul.
« Destinat exclusiv utilizdrii pe un singur pacient. Reutilizarea poate duce la
infectie sau alte boli/vatamari.
o Destinat utilizdrii doar de cdtre specialistii instruiti din domeniul medical.
« Ori de cdte ori se schimbd orice componentd dintr-un sistem de analiza
de laborator, este o bund practicd de laborator sd se revizuiascd datele
producdtorului si/sau datele generate anterior, pentru a stabili/verifica
intervalul de referintd pentru fiecare sistem specific. Pe baza rezultatelor,
laboratorul ar trebui sd facd modificdrile corespunzétoare.
PREGATIREA PENTRU PRELEVAREA PROBELOR
Echipamentul necesar care nu este furnizat pentru prelevarea probelor
 Mdnusi, protectie pentru ochi, haine sau halate si alte articole de
imbrdcaminte adecvate pentru protectie, tampon cu alcool pentru locul de
curdtare, tifon si recipient aprobat pentru pericol biologic.
Echipamentul necesar care nu este furnizat pentru procesarea probelor
 Mdnusi si alte echipamente individuale de protectie, necesare pentru
protectia impotriva expunerii la agenti patogeni din sdnge. Etichete pentru
identificarea pozitivd a probelor in functie de pacient.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Apdsati complet pistonul seringii. Setati pistonul putin peste volumul de
tragere recomandat (1,6 ml) (Figura A).
2. Pregdtiti locul de punctionare.
3. Pozitionati usor protectia roz orientatd drept spre dispozitivul de prelevare
(Figura B).
4. indepirtati protectia acului (Figura B).
5. Localizati artera, punctionati si ldsati sangele s umple seringa (Figura C).
NOTA: Aerisirea se va inchide cand este udatd de sange.
6. Dupd umplerea seringii, retrageti acul (Figura D).

7. Imediat dupd indepdrtarea acului din arterd, aplicati presiune pe
locul punctiondrii (minimum 5 minute) si, simultan, activati protectia
pozitiondnd degetul ardtdtor sau degetul mare (cu mana care tine
dispozitivul de prelevare) direct pe tamponul pentru deget al protectiei
si impingeti protectia inainte pentru a acoperi acul. Se poate auzi un clic.
Blocati protectia pe pozitie si inspectati. NU incercati s@ activati protectia
impingdnd-o pe o suprafatd durd (Figura D).

8. Dupd cuplarea completd a protectiei, rsuciti acul de pe dispozitivul de
prelevare si aruncati acul conform procedurilor unitdtii dvs. (Figura E).

9. In cazul in care considerati cd este necesar sd indepdrtati aerul captat din
probd, expulzati cu atentie aerul urmand procedurile unitdtii dvs. ATENTIE:
EVITATI STROPIREA CU SANGE.

10.Repozitionati capacul BD Hemogard™ pentru a inchide seringa (Figura F).

11.Amestecati proba facand 5 résturndri complete urmate de rularea seringii
intre palme sau varfurile degetelor timp de 5 secunde pentru a asigura
anticoagularea completd (Figura G).

12. Etichetati seringa in conformitate cu procedurile unitdtii dvs.

13.Imediat inainte de analizd, amestecati bine proba féicand 10 résturndri
complete urmate de rularea seringii intre palme sau varfurile degetelor
timp de 10 secunde (Figura H). Amestecarea este deosebit de criticd dacd
se mdsoard hemoglobina sau hematocritul.

14.Seringile pot fi pastrate pand la o ord fie pe gheatd, fie la temperatura
camerei pentru pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, Glucozd, BUN si Creatining.
Pentru toti ceilalti analiti, inclusiv pC0,, pO, si lactat, probele trebuie s fie
analizate in primele 15 minute. Pentru testarea lactatului, pastrati seringa
pe gheatd intre prelevare si analiza (Figura I).

15. Urmati procedurile unitdtii dvs. pentru aruncarea seringilor care contin sénge.

Service Tehnic si Suport: contactati reprezentantul local BD sau bd.com.

Istoric revizii

Revizial Data | Rezumat modificdri

Imaginile si sectiunea , Instructiuni de utilizare”

au fost modificate pentru mai multd claritate.
Sectiunea ,Avertismente si mdsuri de precautie” a fost
actualizatd. S-a addugat sectiunea ,Pregdtirea pentru
prelevarea probelor”.

(02) [2020-08

S-au addugat numerele de catalog 364385 si
364386.

S-a actualizat adresa Reprezentantului CE.

S-a addugat simbolul de conformitate pentru Ucraina.
S-au addugat simbolul de conformitate pentru
Ucraina si descrierea acestuia in glosarul de simboluri.
S-au addugat adresa unitdtii de productie si adresa
reprezentantului pentru Ucraina.

A fost actualizatd declaratia referitoare la Service si
asistentd tehnicd.
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NAMENA

BD Preset™ Eclipse™ 3pric je sterilno medicinsko sredstvo za jednokratnu
upotrebu, posebno namenjeno za uzimanje uzoraka pune krvi radi in vitro
dijagnostickog testiranja koje moze da obuhvata: pH vrednost, gasove u krvi,
elektrolite (ukljucujuci i jonizovani kalcijum), metabolite i co-oksimetriju.
Medicinsko sredstvo smeju da koriste obuceni zdravstveni radnici.

BEZBEDNOSNE MERE PREDOSTROZNOSTI I UPOZORENIA
Samo za prikupljanje krvi. Nije

Zain vitro dijagnosticku upotrebu

« Sacekajte da se proizvod vrati na sobnu temperaturu pre koris¢enja. U
suprotnom moze da dode do losijeg ucinka.

« Primenjujte univerzalne mere predostroznosti. Koristite rukavice, zastitnu
odecu, zastitu za o€i i slicnu licnu zastitnu opremu i tehnicku kontrolu da biste
se zastitili od prskanja i curenja krvi i moguceg izlaganja patogenima koji se
prenose putem nje.

« Rukujte svim bioloskim uzorcima i o$trim predmetima za prikupljanje
krvi (lancete, igle, luer adapteri i kompleti za uzimanje krvi) u skladu da
smernicama i procedurama ustanove. Ukoliko dode do izlaganja bioloskim
uzorcima (na primer putem uboda), buduci da uzorci mogu da prenose
virusni hepatitis, HIV (AIDS) i druge zarazne bolesti, zatrazite odgovarajucu
medicinsku pomoc. Koristite sve bezbednosne tehnicke kontrole ako ih
medicinsko sredstvo za uzimanje krvi sadrzi.

« Odlozite sve ostre predmete za uzimanje krvi u posude za bioloski otpad koje
su otporne na busenje i odobrene za odlaganje ovakvog materijala.

« Ne koristite ako su prisutne strane materije.

« Nemojte pokusavati da aktivirate stitnik pritiskanjem o ¢vrstu povrsinu.

« Nemojte da vracate poklopac na igle. Vracanje poklopca povecava rizik od
ubadanja naiglu.

« Namenjeno iskljucivo za upotrebu na jednom pacijentu. Ponovna upotreba
motze dovesti do infekcije ili bolesti/povrede.

 Smeju da ga koriste samo obuceni zdravstveni radnici.

« Kada god menjate neku komponentu u okviru laboratorijskog sistema za
analizu, dobra je laboratorijska praksa pregledati podatke proizvodaca i/

ili prethodne kreirane podatke kako biste utvrdili/potvrdili referentni opseg
za svaki odredeni sistem. Na osnovu rezultata bi laboratorija trebalo da
preduzme odgovarajucu promenu.

PRIPREMA ZA UZIMANJE UZORKA

Neophodna oprema za uzimanje uzorka koja se ne isporucuje

« Rukavice, zastitne naocare, mantili ili zastitna odela i druga odgovarajuca
odeca za zastitu, vatice sa alkoholom za ¢iS¢enje mesta uzimanja uzorka,
gaza i odobrena posuda za odlaganje bioloskog otpada.

Neophodna oprema za obradu uzorka koja se ne isporucuje

« Rukavice i druga li¢na zastitna oprema kao obavezna zastita od izlaganja
patogenima koji se prenose krvlju. Nalepnice za pozitivnu identifikaciju
uzoraka pacijenata.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Pritisnite klip Sprica do kraja. Postavite klip blago iznad preporucene
zapremine uzimanja (1,6 ml) (slika A).

2. Pripremite mesto uboda.

3. Neino podesite ruzicasti stitnik neposredno nazad, ka sredstvu za uzimanje
uzorka (slika B).

4. Uklonite stitnik za iglu (slika B).

5. Pronadite arteriju, punktirajte i omogucite da krv ispuni Spric (slika C).
NAPOMENA: Otvor ce se zatvoriti kada ga krv pokvasi.

6. Kada se Spric napuni, izvucite iglu (slika D).

7. 0dmah nakon uklanjanja igle iz arterije primenite pritisak na mesto
punkcije (najmanje 5 minuta) i istovremeno aktivirajte Stitnik tako Sto cete
kaziprst ili palac (ruke u kojoj drZite sredstvo za uzimanje krvi) postaviti
na plocicu za prst na stitniku i gurnuti stitnik unapred, da bi poklopio iglu.
Cucete skljocanje. Fiksirajte titnik i pregledajte ga. NEMOJTE pokusavati
da aktivirate Stitnik pritiskanjem o €vrstu povrsinu (slika D).

PR~

za ubrizgavanj

J

8. Kada se stitnik aktivira, uvrtanjem skinite iglu sa sredstva za uzimanje krvi i
bacite je prema smernicama ustanove (slika E).

9. Ukoliko je neophodno ukloniti zarobljen vazduh iz uzorka, pazljivo izbacite
vazduh prateci procedure ustanove. OPREZ: IZBEGAVAITE PRSKANJE KRVI.

10.Zamenite poklopac BD Hemogard™ da biste zatvorili Spric (slika F).

11.Promesajte uzorak tako Sto ete ga 5 puta potpuno obrnuti, nakon cega
cete kotrljati Spric izmedu dlanova ili vrhova prstiju 5 sekundi, kako bi se
postigla potpuna antikoagulacija (slika G).

12.0znacite Spric prema procedurama ustanove.

13.Neposredno pre analize temeljno promesajte uzorak tako $to cete ga
10 puta potpuno obrnuti, a zatim kotrljati $pric izmedu dlanova ili vrhova
prstiju 10 sekundi (slika H). MeSanje je narocito vazno ako se meri
hemoglobin ili hematokrit.

14, Spricevi se mogu ¢uvati najduze jedan sat na ledu ili na sobnoj temperaturi
za analizu pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukoze, BUN i kreatinina. Za sve
druge analite, ukljucujuci pCO,, p0, i laktat, uzorke treba analizirati u roku
od 15 minuta. Za testiranje laktata postavite Spric na led tokom vremena
izmedu uzimanja uzorka i analize (slika I).

15. Postujte smernice ustanove u vezi sa odlaganjem Spriceva koji sadrze krv.

Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

Istorija promena

Revizija | Datum | Rezime promena

Slike i Uputstvo za upotrebu su izmenjeni kako bi
bili jasniji. Azuriran odeljak ,Upozorenja i mere
predostroznosti“. Dodat odeljak za ,Priprema za
uzimanje uzorka"“.

Dodati kataloski brojevi 3643851 364386.

Aiurirana je adresa ovlascenog predstavnika za EU.
Dodan simbol usaglasenosti za Ukrajinu.

Dodan simbol usaglasenosti za Ukrajinu i opis u
recnik simbola:

Dodana adresa proizvodaca i predstavnika za
Ukrajinu.

Azurirana izjava o servisnoj sluzbi i podrsci.
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(04) [2024-08

o)

TILTENKT BRUK

BD Preset™ Eclipse™-sprayten er sterilt, medisinsk utstyr til engangsbruk som

er utformet for innsamling av hele blodpraver til in vitro-diagnostisk testing,
som kan inkludere: pH, blodgasser, elektrolytter (inkludert ionisert kalsium),
metabolitter, ko-oksimetri. Utstyret er tiltenkt brukt av kvalifisert helsepersonell.

FORHOLDSREGLER FOR SIKKERHET 0G ADVARSLER

Kun til blodp aking. Ikke til injeksjon/infusj

Til in vitro-diagnostisk bruk

« La produktet vende tilbake til romtemperatur for bruk. Hvis det ikke blir gjort,
kan det fore til redusert ytelse.

« Ta generelle forholdsregler. Bruk hansker, frakker, syebeskyttelse, annet
personlig verneutstyr samt tekniske kontroller for a beskytte mot blodsprut,
blodlekkasje og mulig eksponering for blodbarne patogener.

« Handter alle biologiske praver og spisse/skarpe blodprevegjenstander
(lansetter, naler, luer-adaptere og blodpravesett) i henhold til institusjonens
retningslinjer og prosedyrer. Oppsek lege ved eventuell eksponering mot
biologiske prover (for eksempel ved stikkskade), da pravene kan overfare viral
hepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer. Bruk eventuelle
sikkerhetsanordninger hvis de finnes pa blodpreveenheten.

« Kast alle spisse/skarpe blodpravegjenstander i punkteringssikre beholdere for
biologisk farlig materiale som er godkjent for kassering av dem.

 Md ikke brukes hvis det er fremmedmateriale til stede.

o Tkke forsgk & aktivere sikkerhetsdekselet ved a skyve det mot en hard overflate.

« Ikke sett hettene pd ndlene igjen. Hvis hettene settes pa igjen, oker det
risikoen for ndlestikkskade.

« Bare tiltenkt brukt for én enkelt pasient. Gjenbruk kan fare til infeksjon eller
annen sykdom/skade.

« Kun beregnet for bruk av helsepersonell med opplaering.

« Nar du skifter en hvilken som helst komponent i et analytisk
laboratoriesystem, er det god laboratoriepraksis & ga gjennom produsentens
data og/eller tidligere data som er generert for & etablere/verifisere
referanseomrddet for hvert enkelt system. Basert pa resultatene ber
laboratoriet foreta de nedvendige endringene.

KLARGJ@RING FOR PRAVETAKING

lig utstyr ikke inkludert for provetaking

« Hansker, syevern, frakker og andre egnede klzr for beskyttelse,
alkoholvattpinne for rensing av sted, gashind og godkjent beholder for
biologisk farlig materiale.

lig utstyr ikke inkludert for p dling

« Hansker og annet personlig verneutstyr etter behov for beskyttelse
mot eksponering for blodbarne patogener. Etiketter for positiv
pasientidentifikasjon av praver.

BRUKSANVISNING

1. Trykk spraytestempelet helt inn. Sett stempelet litt over anbefalt
trekkvolum (1,6 ml) (figur A).

2. Klargjor stikksarstedet.

3. Plasser det rosa sikkerhetsdekselet forsiktig rett bakover mot
blodproveenheten (figur B).

4. Fjern ndlehetten (figur B).

5. Finn arterie, stikk, og la blodet fylle sprayten (figur C). MERK: Ventilen
lukkes ndr den blir fuktet av blod.

6. Nar sproyten er fylt opp, trekker du nalen ut (figur D).

7. Umiddelbart etter at ndlen er fjernet fra arterien, skal det pafares trykk
pa stikksarstedet (i minst 5 minutter), og samtidig skal sikkerhetsdekselet
aktiveres ved a plassere pekefingeren eller tommelen (pa handen som
holder blodprevetakingsenheten) rett pa sikkerhetsdekselets fingerpute
og skyve sikkerhetsdekselet fremover for d dekke nalen. Du kan hare
et klikk. Las dekselet pa plass, og kontroller det. IKKE forsgk a aktivere
sikkerhetsdekselet ved @ skyve det mot en hard overflate (figur D).

8. Nar sikkerhetsdekselet er helt pa plass, vrir du ndlen av
blodprevetakingsenheten og kasserer nalen i henhold til institusjonens
prosedyrer (figur E).

Nad heh,

HA3HAYEHUE
LUnpuu BD Preset™ Eclipse™ Syringe npeacrasnser coboi crepunbHoe
MEAMLMHCKOE U3/eN1e O/JHOPA30BOTO MCMIONIb30BAHMS, NPEAHA3HAYEHHOE
ANA B3ATUA 06PA3LI0B LIENbHON KPOBM C Lie/IbK IMATHOCTUYECKOTO
MCCNEA0BAHMA in Vitro, KOTOPOE MOKET BK/IKUATH AHANM3bI YPOBHSA pH, ra3os
KPOBH, 91eKTPONMTOB (BK/1K04AA HOHDI KANIbLMA) U METABONNTOB, O TaKKkKe
CO-okevmeTputo. [laHHOE W3aente NPeAHA3HAYEHO ANA UCMONb30BAHKA
MEMLMHCKUMH CMIeLMaNMCTamu, NpoLIe/WMMU COOTBETCTBYIOLLYHO NOATOTOBKY.
Pbl NPEAOCTOPOXXHOCTW U NPEAYNPEXXAEHWA
TonbKo Ans B3ATHA KPOBH. U3jienue He npesiHaZHAYEHO ANs
p WH HIHGy3Hii.
[ins guardocTuky in vitro.
« Mepes cnob30BaHKeM Heobxoaumo, YTo6bl U3AenHe JOCTUINIO KOMHATHOM
Temneparypbl. B npoTMBHOM Cyuae BO3MOXKHO yXyALLeHHe pabounx
XAPAKTEPUCTUK U3AENUA.
Cobntoaiite yHUBEPCANbHbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH. Bo M3bexaHue
Pa36pbI3rMBAHUA M YTEUKM KPOBH, G TAKKE KOHTAKTA C NePeHOCUMbIMU
KPOBbIO NATOreHAMM UCMONb3YITe NePUATKM, 3ALMTHYIO O AY, CPeACTBA
30WKTbI ANA T3 M APYrve MHAMBHAYQ/IbHbIE CPECTBA 3ALUMTHI, O TAKKE
CPe/ACTBA TEXHAYECKOTO KOHTPONA.
Mpu pabote ¢ niobbIMM BrONOrHYECKUMM 06PA3LAMHU M OCTPBIMM
MHCTPYMEHTAMM, UCTIONb3YEMbIMH ANISt B3ATUA KPOBU (NAHLIETAMM, MIIIAMH,
N03POBCKUMM CORAMHUTENAMM U KOMIIEKTAMM ANSl B3ATUA KPOBH),
CnleflyiiTe NPOTOKONAM M NPOLIEAYPaM, IPUHATLIM B BALLEM YUPeKIEHUH.
B cniyuae KoHTakTa ¢ 6ruonoruyeckumm 06pasuamu (Hanpumep, npu npu
C1Y4AitHOM NPOKOJIE UTJI0i) HEOBXOANUMO 0BPATUTLCA 30 MeAULIMHCKOM
NOMOLLbIO, NOCKOJIbKY AGHHbIE 06pa3Libl MOTYT copepaTh Bo3byauTenei
BupycHoro renaruta, BUY (CMUJ) unn apyrux ukdeKLMOHHbIX 3060N1eBAHHIA.
Ucnonb3yiiTe TexHuueckue cpeacTsa Ans obecneyenms besonacHocTn
paboTbl, eCM OHU NPeAYCMOTPEHbI B YCTPOICTBE ANA B3ATUSA KPOBH.
Bce ocTpble MHCTPYMeHTbI, UCNO/Ib30BAHHbIE AISt B3ATUA KPOBM, HE06X0AUMO
YTUU3UPOBATD B HEMPOKAbIBAEMbIE KOHTEIHEpbI ANA GHONOrUYeCKH
0NaCHbIX MATEPUAOB, 0A0BPEHHbIE ANA YTUAM3ALNM STUX HHCTPYMEHTOB.
He ucnonb3yiite Npu NpUCyTCTBUN MHOPOAHBIX MATEPHUANOB.
He aKTvBHpyiiTe 3aUIMTHbIA KOANAYOK, HAZABAMBASA UM HA
TBEP/YIO NOBEPXHOCTb.
3aKpbIBAT MIAbl KOANAYKOM NOBTOPHO 3anpelieHo. MoBTOpHOE 3aKpbITHe
YBEJIMUMBAET PUCK NONYYEHHS TPABMbI, CBA3AHHOM C NPOKOJIOM UINION.
W3nenue npeaHasHayeHo TONbKO ANA OAHOPA30BOTO UCMONb3OBAHUA.
T0BTOPHOE UCNONIb30BAHKME MOKET CTATL NPUUHHON HHOEKLMA UM APYTHX
3060N1€BAHNI ¥ TPABM NALMEHTA.
MpeaHasHayeHo AnA UCNONb30BAHMA TONKO MeANLIMHCKUMAU
CNeLManUCTamu, NpoLLeMMM1 HeobX0AMMYI0 MOATOTOBKY.
Mpu 3ameHe N1060ro KOMNOHEHTA NABOPATOPHOM AHANUTUYECKOI CUCTEMbI
B COOTBETCTBUM C 06LLENPUHATON NPAKTMKOW NPOBeAeHNA 1a60paTOpHbIX
UCCE0BAHMIA ClIelyeT NPOBEPATb AdHHbIE, NPeAoCTaBNAEMbIe
NPOU3BOAUTENEM, U (MN1K) AHHbIE, NONYYEHHbIE PaHee AN YCTAHOBKM/
npoBepKy peepeHcHOro AMana3oHa, ANA KWKA0M KOHKPETHON CHCTEMbI.
B 3aBUCMMOCTH OT NONYYEHHbIX Pe3yNbTaTOB CELUaNUCTbI 1abopaTopuu
JAOIKHbI BHECTH COOTBETCTBYIOLLME U3MEHEHHSA.
NOArOTOBKA K B3ATHUIO OBPA3LI0B
06opy 6 ANA B3ATHA 06
KOMMIEKT NOCTABKH
o Mepuarky, CPeACTBA 3ALMTbI ANA FNA3, MEAULMHCKUA XanaT Ui
CNeLOoAGKAQ, O TAKKE APYran 3AlUTHAA OAEK/A, CIMPTOBOM TAMMOH
Ans 0bpaboTKK MecTa NyHKLUK, MapAs U 0406PeHHbIN KOHTeHHep ANA
610N0rMYECKH ONACHbIX MATEPUAIIOB.
06opy 6 Ana 06paboTku 06pasLios, Ho He BXoAAwee
B KOMM/IEKT NOCTABKH
o Mepuartku 1 Apyrue CpeACTBA MHAMBHYANbHO 3aLNTHI, HeObX0AUMblE ANs
30LUMTbI NPU KOHTAKTE C NEPEHOCUMbIMU KPOBbIO NATOreHAMU. ITUKETKU AN
MACHTUOUKALMU NONOKUTENbHBIX 06Pa3L0B.
WHCTPYKLIMK MO UCMONb30BAHUIO
1. HaxmuTe 70 ynopa Ha nopLueHb wnpuua. OTTAHUTE NOpLUEHb 0 0TMETKH
4yTb BblLUE PeKOMEHAYeMoro obbema B3aTHUA 06pasya (1,6 mn) (pucyHok A).
2. MoproToBbTE MECTO MYHKLMK.
3. AKKypaTHO OTKPOIATE PO30BbIi 3ALYMTHDII KONNAYOK MO HANPABJEHHIO K

HO He B

9. Hvis du oppdager at det er ngdvendig d fjerne luftlommer fra proven,
ma du fjerne luften naye etter institusjonens prosedyrer. FORSIKTIG:
UNNGA BLODSPRUT.

10.Sett pa BD Hemogard™-hetten igjen for a lukke sproyten (figur F).

11.Bland praven ved 5 fullstendige inversjoner etterfulgt av rulling av sprayten
mellom handflatene eller fingertuppene i 5 sekunder for  sikre fullstendig
antikoagulasjon (figur G).

12.Merk sprayten i henhold til institusjonens prosedyrer.

13.Rett for analyse blandes proven grundig ved 10 fullstendige inversjoner
etterfulgt av rulling av sprayten mellom handflatene eller fingertuppene i
10 sekunder (figur H). Blanding er spesielt kritisk hvis hemoglobin eller
hematokrit skal males.

14.Spraytene kan oppbevares i inntil én time enten pd is eller i romtemperatur
for pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukose, BUN og Crea. For alle andre
analytter, inkludert pCO,, p0, og laktat, skal praver analyseres innen
15 minutter. For laktattesting skal sprayten plasseres pd is mellom
blodpravetaking og analyse (figur I).

15. Folg institusjonens prosedyrer for kassering av spreyter som inneholder blod.

Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller gd til
bd.com.
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Oppdatert «Advarsler og forholdsregler». Tilfoyd
avsnitt for «Klargjering for provetakingy.

Lagt til katalognumre 364385 og 364386.

Oppdatert adresse for EU-representant.

Lagt til samsvarsmerke for Ukraina.

Lagt til samsvarsmerke og -beskrivelse for Ukraina
i symbolordliste.

Lagt til adresse for ukrainsk produsent og
representant.

Oppdatert erklaering om teknisk service og stotte.

(02) ]2020-08

(03) 12022-03

2024-08

YCTPOHCTBY B3ATUA 06pa3La (pUCYHOK B).

4. CHUMMTE C UTNbl 3ALYMTHBIA KOANAYOK (PUCYHOK B).

5. Haitpute apTepuio, BBEAWTE UMY W AOKANUTECH 3ANONHEHWUSA WNPULA
KkpoBbio (prcyHok C). MPUMEYAHWE. Mpu nonaaaxiyi KpoBu Ha 0TBEpPCTHE
/NS OTBOA BO3/lyXA AGHHOE OTBEPCTHE 3AKPOETCA.

6. Mo 3aBepLueHNH 3aN0NHEHNSA WNPULA U3BNeKUTe Uray (pucyHok D).

7. Cpasy ®e nocne U3BNEYEHUA UTIbl U3 APTEPUM NPUKMUTE MECTO NYHKLIMMU
(KaK MUHMMYM Ha 5 MUHYT) X OAHOBPEMEHHO AKTUBMPYHTE 3aLMTHbIN
KOANAYOK: ANA 3TOF0 NOMECTHTE YKA3aTeNbHbIi MK 6onbLIoit nanel,

PYKH (yAepKUMBaIOLLER YCTPOMCTBO ANA B3ATMA 06pA3La) HA CNeLManbHyo
NOAYWeYKy ANA NANbLEB HA 3ALYUTHOM KONNAYKE W, HIKMMAA Ha
noAyLLeyKy, 3aKpoiiTe Uray koanadykom. Pasgacres wenyok. 3adpukcupyite
KONNAYOK W ocMoTpuTe ero. HE akTUBMpY#Te 3aWMTHBIA KONAYOK,
HO/IGBAMBAA UM HC TBEP/YHO NOBEPXHOCTb. (PUCYHOK D).

8. MMocne TOro KaK 3aWMTHbI KOANAYOK byAET NONHOCTbIO 30PUKCUPOBAH,
N0BOPAYMBAA UTNY, OTCORAMHMTE ee OT YCTPOHCTBA ANA B3ATMA 06pasLa
1 YTUNM3MPYHTe, CNieflyst NPOLIeAYPAM, NPUHATLIM B MEULIMHCKOM
yupexzaeHnu (pucyHok E).

9. B cnyuae HeobxoaMMOCTH yAANHTE Ny3bIpbKK BO3AYXA U3 06pasya, cnefys
npoLeAypam NpUHATLIM B MeaUMHCKOM yupexaeHnt. BHUHMAHWE!

HE ZIONYCKAWUTE PA3BPbI3TMBAHWSA KPOBW.

10.3akpoiiTe wnpuy kpbiwkoi BD Hemogard™ Cap (pucyHok F).

11.MepemeLwaiite coaepxuMOe LWINPHULA: ANA 3TOTO NOAHOCTbIO NepeBepHUTe
wnpuy 5 pas, a 3aTem nepeKaTbiBaiTe ero Mex/y NAA0HAMU UK
KOHYMKAMM NAbLEB B TeYeHHe 5 CeKYHA ANA NPeAoTBpalLeHUs
CBepTbIBAHMSA KPOBH (pUCYHOK G).

12. HaHecuTe Ha wnpuL MeTKy, Cieays npoLieaypam NpuHATBIM B
ME/MLIUHCKOM YUPeXAEHHH.

13.HenocpeacTBeHHO nepes NpoBe/ieHMeM QHANK3A TLLATENLHO NepemellaiiTe
obpaseLi: NoAHOCTbIO NepeBepHuTe WNpwL 10 pas, a 3aTem nepekatbIBaiiTe
€ro Mexay NafoHAMK UM KOHYMKAMH NanbLies B Teuerue 10 cekyHp
(pucyHok H). pn u3mepeHUH ypoBHSA reMorio6MHa UK FeMaToKpUTa
nepemewMBaxne 06pasLioB UrpaeT 0c06eHHO BaXHYI0 Pofib.

14.B cnyyae ananu3o Ha pH, Na, K, iCa, Cl, remorno6uH, ypoBeHb rematokpura,
TI0KO3Y, 130T MOYEBHHBI KPOBM M KPEATMHUH LINPHLIbI MOXHO XPUHUTb
He 60/1ee 0/JHOr0 YaCa Ha bl UM NPU KOMHATHOM Temnepatype. Mpu
3MepeHuM Apyrux aHanutos, skioyas pCo,, p0, v ypoBeHb nakTara,
aHanu3 06pasiioB crefyeT BLINOAHATH B TeueHHe 15 MuHYT. B cnyyae
QHA/M30 HA NAKTAT NOCAE B3ATUA 06PA3LIA U Nepe/) HeNoCPe/CTBEHHbIM
NpOBEe/\eHHEM GHANU3A WNPUL| CIEAYET XPAHUTb HA N1bAy (pUcyHOK I).

15.Yrunusupyitte wnpuu, c 06pasLiom KpoBH, Cleays npoLeaypam, PUHATbIM
B MEAMLIMHCKOM YUPEK/EHUN.

Cnyx6a TEXHUYECKOM NOAAEPKKK: 06PALLAATECH K MECTHOMY NPEACTABUTENID
Komnanuu BD wnu Ha caiit bd.com.

Wctopus usmenenui

Pep,uxunnl Jara | Mepeyenb n3meHeHui

W306paenus caenaHbl bonee HarnspaHee, CcBefieHNA
B pasgene «MHCTPYKLMM N0 UCMIONb30BAHMION
nepegopMyNMpPOBaHbI U U3N0KeHbI bonee

ueTko. 06HOBNEHbI NpeayNpexAeHNUA U Mepbl
npegoctopoxHocTy. JlobasneH pasaen «[oaroToBka
K B3ATHIO 06pa3Los»
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06HoBNIEH aApec YNONHOMOYEHHOTO NPeACTaBUTeNs
BEC.

[JlobaBneH cUMBON COOTBETCTBUA TPEBOBAHUAM
YKpauHbl.

B cnoBapb cumBooB AobaBneH CUMBON
COOTBETCTBUA TPEOOBAHUAM YKPAMHBI M ONUCAHME.
[JlobasneH appec npon3BoguTeNs 1
YNONHOMOYEHHOTO NPe/CTaBuTeNA B YKpauHe.
06HOBIEHO 3siBNEHHE O CTYK6E TeXHHUECKOM
NOAAEPKKH.
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AVSEDD ANVANDNING

BD Preset™ Eclipse™-sprutor dr sterila medicinska enheter for engangsbruk
som dr sarskilt avsedda att anvéindas for provtagning av helblodsprover i

syfte att utfora in vitro-diagnostiska tester som kan omfatta: pH, blodgaser,
elektrolyter (inklusive joniserat kalcium), metaboliter och co-oximetri. Enheten
dr avsedd att anvdndas av utbildad vardpersonal.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN OCH VARNINGAR

A Endast for blodprovstagning. Ej for injektion/infusion.

Avsedd for in vitro-diagnostik

o Lat produkten aterga till rumstemperatur fore anvindning. I annat fall kan
det leda till begrdnsad funktionalitet.

« Folj alltid allmdnna forsiktighetsatgdrder. Anvand handskar, skyddsrock,
skyddsglaségon och annan personlig skyddsutrustning och folj tekniska
kontroller for att skydda mot blodstdnk, blodldckage och eventuell
exponering for blodburna patogener.

« Hantera alla biologiska prover och vassa foremal fran provtagningar
(lansetter, nalar, lueradaptrar och blodprovstagningsutrustningar) i enlighet
med de regler och rutiner som gdller inom din institution. Se till att fa
lamplig ldkarvard i hdndelse av exponering for biologiska prover (t.ex. via en
punktionsskada) eftersom prover kan dverféra viral hepatit, HIV/AIDS och
andra smittsamma sjukdomar. Anvéiinda eventuella sikerhetsanordningar
om sadana finns for enheten for blodprovstagningen.

« Kassera alla vassa foremal fran provtagningen i sticksékra behallare som
godkdnts for biologiskt riskavfall.

« Anvind inte produkten om det forekommer frammande foremal.

« Forsok inte aktivera sdkerhetsskyddet genom att trycka mot en hard yta.

« Siitt inte pé nalskyddet pa ndlarna igen. Aterforslutningen dkar risken
for nalstickskador.

« Endast avsedd for enpatientsanviindning. Ateranvéndning kan leda till
infektion eller annan sjukdom/skada.

« Endast avsedd att anvindas av utbildad vardpersonal.

« Vid byte av en komponent i ett laboratorieanalyssystem dr det lampligt att
ga igenom tillverkarens data och/eller tidigare data som genererats for att
faststdlla/verifiera referensintervallet for varje specifikt system. Baserat pa
resultaten bor laboratoriet gora lampliga dndringar.

FORBEREDELSE FOR PROVTAGNING
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Nodvdndig utrustning som inte medféljer for provtagning

 Handskar, dgonskydd, skyddsrockar andra limpliga skyddskldder,
alkoholservetter for rengoringsstdllet, kompresser och godkdnd behallare for
biologiskt riskavfall.

Nodvindig utrustning som inte medfdljer for provbearbetningen

« Handskar och annan personlig skyddsutrustning som krévs for skydd mot
exponering for blodburna patogener. Etiketter for korrekt patientidentifiering
av prover.

BRUKSANVISNING

1. Tryck ned sprutkolven helt. Stdll in kolven nagot dver den rekommenderade

dragvolymen (1,6 mL) (figur A).
2. Forbered punktionsstdllet.

8. Nar sdkerhetsskyddet dr helt inkopplat vrider du av nalen fran
provtagningsenheten och kasserar ndlen enligt institutionens rutiner
(figur E).

9. Om du mdste avldgsna instingd luft fran preparatet, slapp forsiktigt ut
luften enligt institutionens rutiner. FORSIKTIGHET! UNDVIK BLODSTANK.

10.Satt tillbaka BD Hemogard™-locket for att sténga sprutan (figur F).

11.Blanda provet med 5 kompletta inverteringar foljt av att rulla sprutan
mellan handflatorna eller fingerspetsarna i 5 sekunder for att sakerstdlla
fullstdndig antikoagulation (figur G).

12.Mdrk sprutan enligt institutionens rutiner.

13.0medelbart fére analys, blanda provet noggrant med 10 kompletta
inverteringar foljt av att rulla sprutan mellan handflatorna eller
fingerspetsarna i 10 sekunder (figur H). Blandning @r sdrskilt viktigt om
hemoglobin eller hematokrit ska mdtas.

14.Sprutor kan forvaras i upp till en timme, antingen pa is eller i
rumstemperatur for pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukos, BUN och Crea. For
alla andra analyter, inklusive pCO,, p0, och laktat, ska proverna analyseras
inom 15 minuter. For laktattestning placerar du sprutan pa is mellan
provtagning och analys (figur I).

15.Folj institutionens rutiner for kassering av blodinnehallande sprutor.

Teknisk service: Kontakta ndrmaste BD-representant eller besok bd.com.
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PRZEZNACZENIE

Strzykawka BD Preset™ Eclipse™ jest sterylnym wyrobem medycznym
jednorazowego uzytku przeznaczonym do pobierania probek krwi petnej do
badan diagnostycznych in vitro, ktore mogg obejmowac: pH, gazometrie,
elektrolity (w tym waph zjonizowany), metabolity i CO-ksymetrie. Wyrob jest
przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel medyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA

Tylko do pobierania krwi. Nie do wstrzykiwania/infuzji.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

« Przed uzyciem nalezy odczekac, az wyrob osiggnie temperature
pokojowg. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia istotnych
parametrow strzykawki.

« Stosowac¢ standardowe $rodki ostroznosci. Stosowac¢ rekawice, odziez i
gogle ochronne oraz inne $rodki ochrony osobistej, a takze srodki techniczne
zabezpieczajqce przed rozpryskiem lub rozlaniem krwi i potencjalnym
narazeniem na czynniki chorobotwércze przenoszone we krwi.

« Wszystkie probki biologiczne oraz ostre przyrzady do pobierania krwi (lancety,
igty, adaptery typu luer i zestawy do pobierania krwi) nalezy traktowaé
zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujgcymi w placéwee. W przypadku
kontaktu z probkami materiatéw biologicznych (np. w wyniku zaktucia igta)
nalezy skorzysta¢ z odpowiedniej pomocy medycznej, poniewaz probki mogg
przenosic wirusy zapalenia watroby, HIV (AIDS) lub inne choroby zakazne. Jesli
przyrzqd do pobierania krwi jest wyposazony w mechanizm zabezpieczajqcy,
nalezy z niego korzystac.

« Wszystkie ostre przyrzady do pobierania krwi nalezy wyrzuca¢ do odpornych
na przebicie pojemnikow na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne
zatwierdzone do ich utylizagji.

« Nie uzywac w przypadku obecnoci ciat obcych.

« Nie wolno aktywowac ostony zabezpieczajqcej, dociskajac jg do
twardej powierzchni.

« Nie zaktada¢ ponownie nasadek na igty. Ponowne zaktadanie nasadki
2wieksza ryzyko zaktucia igtq.

« Wyrdb przeznaczony do uzycia wytqcznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
moze prowadzi¢ do zakazen lub innych choréb/obrazef.

« Wyrdb przeznaczony wytqcznie do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny.

« Przy kazdej zmianie jakiegokolwiek elementu w laboratoryjnym systemie
analitycznym dobrq praktyka laboratoryjng jest przeglqd danych producenta
i/lub wczesniejszych danych wygenerowanych w celu ustalenia/weryfikacji
zakresu referencyjnego dla kazdego konkretnego systemu. Na podstawie
wynikéw laboratorium powinno dokona¢ odpowiedniej zmiany.

PRZYGOTOWANIE DO POBRANIA PROBKI

Wymagany sprzet do pobierania probek nied czany w

« Rekawice, srodki ochrony oczu, fartuchy i inna odpowiednia odziez ochronna,
wacik nasgczony alkoholem do oczyszczenia miejsca wktucia, gaza i
zatwierdzony pojemnik na odpady iqce zagrozenie biologiczne.

Wymagany sprzet do przetwarzania probek niedostarczany w zestawie

« Rekawice i inne Srodki ochrony osobistej niezbedne do ochrony przed
kontaktem z czynnikami chorobotworczymi przenoszonymi we krwi. Etykiety
do oznaczania probek nazwiskiem pacjenta.

INSTRUKCIA UZYCIA

1. Catkowicie wcisnqc ttok strzykawki. Ustawic ttok nieco powyzej zalecanej
objetosci pobierania (1,6 ml) (rys. A).

2. Przygotowac miejsce wktucia.

3. Delikatnie ustawi¢ rozowq ostone zabezpieczajgcq pod kgtem prostym
wzgledem przyrzqdu do pobierania (rys. B).

4. Zdjac ostone igty (rys. B).

5. Zlokalizowac tetnice, wykonac wktucie i odczeka, az krew wypetni
strzykawke (rys. C). UWAGA: otwor wentylacyjny zamknie sig, gdy zostanie
zwilzony krwig.

6. Po napetnieniu strzykawki wyjqc igte (rys. D).

~

. Natychmiast po wycofaniu igty z tetnicy nalezy przycisngé¢ miejsce wktucia
(na co najmniej 5 minut) i jednocze$nie aktywowac ostone zabezpieczajaca,
umieszczajqc palec wskazujacy lub kciuk (trzymajac dfonig przyrzqd
do pobierania) doktadnie na podktadce palca ostony zabezpieczajacej
i popchnac ostone zabezpieczajgeg do przodu, aby zakryc igte. Moze
by¢ styszalne klikniecie. Zablokowa¢ ostone na miejscu i sprawdzi¢. NIE
probowa¢ aktywowac ostony zabezpieczajqcej, dociskajqc jg do twardej
powierzchni (rys. D).

8. Po petnej aktywacji ostony zabezpieczajqcej nalezy odkreci¢ igte

od przyrzadu do pobierania i wyrzuci¢ jg zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w placéwce (rys. E).

9. Jesli konieczne okaze sie usuniecie uwiezionego powietrza z probki, nalezy
ostroznie usunaé powietrze zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej
placéwce. PRZESTROGA: NALEZY UNIKAC ROZPRYSKIWANIA KRWI.

10. Wymieni¢ nasadke BD Hemogard™, aby zamkna¢ strzykawke (rys. F).

11.Wymieszac probke, catkowicie odwracajgc strzykawke 5 razy, a nastepnie
przetoczyc strzykawke miedzy dtoimi lub opuszkami palcow przez 5 sekund,
aby zapewni¢ petng antykoagulacje (rys. G).

12.0znaczy¢ strzykawke zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
danej placowce.

13.Bezposrednio przed analizq doktadnie wymieszac probke, catkowicie
odwracajqc strzykawke 10 razy, a nastepnie przetoczy¢ strzykawke miedzy
dtorimi lub opuszkami palcéw przez 10 sekund (rys. H). Mieszanie jest
szczegolnie wazne w przypadku pomiaru stezenia hemoglobiny
lub hematokrytu.

14.Strzykawki mozna przechowywaé maksymalnie jedng godzing na lodzie lub
w temperaturze pokojowej w przypadku pomiaru pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct,
glukozy, BUN i Crea. W przypadku wszystkich innych analitow, w tym pCO,,
pO, i mleczanu, probki powinny by¢ przeanalizowane w ciqgu 15 minut.

W przypadku badania stezenia mleczanu w okresie miedzy pobieraniem a
analizq nalezy umiescic strzykawke na lodzie (rys. I).

15.Nalezy postepowac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej

placéwee w zakresie wyrzucania strzykawek zawierajqcych krew.

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

Historia zmian

Wersja | Data | Zestawienie zmian

Rysunki i, Instrukcja uzycia” zostaty zmodyfikowane
dla zapewnienia wigkszej przejrzystosci.
Zaktualizowano czes¢ , Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”. Dodano czes¢ , Przygotowanie do
pobrania probki”.

Dodano numery katalogowe 364385 i 364386.
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UTILIZAGAO PREVISTA

As seringas BD Preset™ Eclipse™ sdo dispositivos médicos estéreis de utilizagao
Unica destinados especificamente para utilizacdo na colheita de amostras de
sangue total para fins de teste de diagnéstico in vitro que podem incluir: pH,
gasometria, eletrélitos (incluindo cdlcio ionizado), metabolitos e co-oximetria.
0 dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saide qualificados.

PRECAUGOES E AVISOS DE SEGURANCA

Apenas para colheita de sangue. Ndo se destina a injegdo/infusdo.

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro

« Deixe 0 produto regressar & temperatura ambiente antes de o utilizar. Caso
contrdrio, poderd resultar num desempenho reduzido.

« Respeite as precaucdes universais. Utilize luvas, batas, protegdo ocular,
outros equipamentos de protecdo individual e controlos técnicos de protecio
contra salpicos e derrames de sangue e potencial exposicdo a agentes
patogénicos transmitidos por via sanguinea.

» Manuseie todas as amostras bioldgicas e “instrumentos afiados” para
colheita de sangue (lancetas, agulhas, adaptadores Luer e conjuntos de
colheita de sangue) em conformidade com as politicas e os procedimentos
da sua institui¢do. Em caso de exposicdo a amostras biologicas (por exemplo,
através de ferimentos por perfuracdo), procure cuidados médicos adequados,
uma vez que as amostras podem transmitir hepatite viral, VIH (SIDA)
ou outras doengas infeciosas. Utilize qualquer mecanismo de sequranca
disponibilizado pelo dispositivo de colheita de sangue.

« Elimine todos os “instrumentos afiados” para colheita de sangue em
recipientes de risco bioldgico resistentes a perfuracdo aprovados para a
eliminagdo deste tipo de produtos.

« Ndo utilize se detetar matérias estranhas.

« Ndo tente ativar a protecdo de seguranca ao pressionar contra uma
superficie rigida.

« Ndo volte a colocar a tampa nas agulhas. Voltar a colocar a tampa aumenta
o risco de ferimentos por picadas de agulhas.

« Destina-se a uma Gnica utilizacdo num s6 paciente. A reutilizagdo pode levar
a uma infecdo ou outra doenca/lesdo.

« Destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde qualificados.

« Sempre que alterar qualquer componente dentro de um sistema analitico
de laboratorio, é uma boa prdtica laboratorial rever os dados do fabricante
elou dados gerados anteriormente para estabelecer/verificar o intervalo
de referéncia para cada sistema especifico. Com base nos resultados, o
laboratério deve proceder a alteracdo adequada.

PREPARACAOQ PARA A COLHEITA DE AMOSTRAS

Equipamento necessdrio ndo fornecido para colheita de amostras

« Luvas, protecdo ocular, batas e outras pecas de vestudrio adequadas para
protecdo, compressa com dlcool para limpeza local, gaze e recipiente de risco
biolégico aprovado.

c

Zaktualizowano adres przedstawiciela w Europie.
Dodano ukrainskie oznaczenie zgodnosci.

Dodano ukrainskie oznaczenie zgodnosci i jego opis
w stowniku symboli.

Dodano adres producenta i przedstawiciela

w Ukrainie.

Zaktualizowano o$wiadczenie o serwisie i wsparciu
technicznym.

(04) 1202408
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URCENE POUZITIE

Striekacky BD Preset™ Eclipse™ Syringe su sterilné zdravotnicke pomocky
na jedno poutitie urcené 3pecificky na odber vzoriek pinej krvi na Gcely
diagnostického testovania in vitro, ktoré moze zahfiiat: pH, krvné plyny,
elektrolyty (vratane ionizovaného vapnika), metabolity, CO-oxymetriu.
Pomdcka je ur¢end na poutitie pre odbornych zdravotnickych pracovnikov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA

Iba na odber krvi. Nie je uréené na injekcie ani infuzie.
Na diagnostické poufitie in vitro
« Pred poufzitim nechajte produkt ohriat na izbovi teplotu. Ak to nedodrzite,
mofze to viest k znizenej funkcnosti.
« DodrZiavajte vSeobecné opatrenia. PouZzivajte rukavice, ochranny odev,
ochranné okuliare, iné osobné ochranné prostriedky a technické prostriedky
na ochranu proti vystreknutej a vytecenej krvi a potencidlnemu vystaveniu
patogénom prendsanych krvou.
« So vietkymi biologickymi vzorkami a ostrymi predmetmi na odber krvi
(lancety, ihly, adaptéry luer a sipravy na odber krvi) zaobchadzajte v silade
so zdsadami a postupmi vasej institacie. V pripade akéhokolvek vystavenia
biologickym vzorkam (napriklad zranenia pri pichnuti) zabezpecte primerand
zdravotnicku starostlivost, kedZe vzorky mdzu prenasat virusova hepatitidu,
HIV (AIDS) alebo iné infekcné ochorenia. Ak sa pomdcka na odber krvi
doddva s akymkolvek bezpecnostnym technickym vybavenim, poufite ho.
« VSetky ostré predmety na odber krvi zlikvidujte v schvalenych nddobdch na
biologicky odpad odolnych voci prepichnutiu.
» NepouZivajte, ak je pritomny cudzorody materidl.
« Neaktivujte bezpecnostny kryt stlacenim o tvrdy povrch.
« Thly neuzatvdrajte opakovane. Opakované uzatvdranie zvysuje
nebezpecenstvo zranenia ostrim ihly.
« Uréené na pouZitie len u jedného pacienta. Opdtovné pouzivanie moze viest
k infekcii alebo inému ochoreniu/zraneniu.
« Urcené na poufitie vyhradne pre odbornych zdravotnickych pracovnikov.
« Pri kazdej vymene akéhokolvek komponentu v laboratérnom analytickom
systéme je dobrou laboratérnou praxou skontrolovat pre kazdy Specificky
systém Udaje vyrobcu a predchadzajtice Gidaje generované na stanovenie
Ci overenie referencného rozsahu. Na zaklade vysledkov musi laboratérium
uskutocnit prislusné zmeny.
PRIPRAVA NA ODBER VZORIEK
Potrebné vybavenie na odber vzoriek, ktoré nie je sicastou doddvky
« Rukavice, ochranné okuliare, plaste alebo ochranny odev a iné vhodné
osobné ochranné prostriedky, alkoholovy tampén na vycistenie miesta, gdza
a schvédlend nadoba na biologicky nebezpecny odpad.
Potrebné vybavenie na spracovanie vzoriek, ktoré nie je sia¢astou dodévky
« Rukavice a iné osobné ochranné prostriedky potrebné na ochranu pred
vystavenim patogénom prenasanym krvou. Stitky na oznacenie pozitivnych
vzoriek pacientov.
NAVOD NA POUZITIE
1. Uplne stlacte piest striekacky. Nastavte piest mierne nad odporiéany
objem odberu (1,6 ml) (obrazok A).

2. Pripravte miesto vpichu.

3. Opatrne zatiahnite ruzovy bezpecnostny kryt rovno a vzad smerom
k pomdcke na odber (obrazok B).

4. Vyberte kryt ihly (obrazok B).

5. Ndjdite cievu, vpichnite a nechajte skdmavku naplnit krvou (obrdzok C).
POZNAMKA: Ventil sa uzavrie, ked sa zméca krvou.

6. Po naplneni striekacky vytiahnite ihlu (obrazok D).

7. Hned po vybrati ihly z cievy pritlacte na miesto vpichu (minimdlne na
5 minat) a zdroven aktivujte bezpecnostny kryt prilozenim ukazovaka alebo
palca (na ruke, ktorou drzite pomdcku na odber) rovno na podlozku na prst
bezpecnostného krytu a stlacenim bezpecnostného krytu vpred, ¢im zakryjete
ihlu. MéZe zazniet pocutelné cvaknutie. Zaistite kryt na mieste a skontrolujte.
NEAKTIVUITE bezpecnostny kryt stlacenim o tvrdy povrch (obrazok D).

8. Ked je bezpecnostny kryt pIne aktivovany, odkrutte ihlu z pomacky na odber
azlikvidujte ihlu podfa zauZivanych postupov vasej instittcie (obrdzok E).

9. Akzistite, Ze je potrebné odstrdnit zo vzorky zachyteny vzduch, opatrne
ho vytlacte podla zauzivanych postupov vasej institticie. UPOZORNENIE:
ZABRANTE VYSTREKNUTIU KRVI.

10.Znovu nasad'te uzaver BD Hemogard™, ¢im zatvorite striekacku (obrazok F).

11.Premiesajte vzorku tak, Ze ju 5-krdt Gplne prevrdtte a potom ju 5 sekind
otacajte medzi dlaniami alebo Spickami prstov, aby sa zabezpecila Gplna
antikoaguldcia (obrazok G).

12.0znacte striekacku podla postupov zauZivanych postupov vasej institdcie.

13.Tesne pred analyzou dokladne premiesajte vzorku tak, Ze ju 10-krat Gplne
prevrdtte a potom ju 10 sekiind otacajte medzi dlariami alebo Spickami
prstov (obrazok H). PremieSanie je zvlast délezité, ak sa ma merat
hemoglobin alebo hematokrit.

14.V pripade merani pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, glukozy, BUN a Crea sa
striekacky mozu skladovat najviac jednu hodinu na fade alebo pri izbovej
teplote. U vietkych ostatnych analytov, vrtane pC0,, pO, a laktdtu,
sa vzorky musia analyzovat do 15 minit. V pripade testovania laktdatu
umiestnite vzorku medzi odberom a analyzou na lad (obrdzok I).

15.DodrZiavajte postupy vasej institacie na likvidaciu striekaciek
obsahujacich krv.

Technicky servis: obrdtte sa na miestneho zastupcu spolocnosti BD alebo

bd.com.

Prehlad zmien

Sthrn zmien

Obrazky a ,Navod na pouZitie” boli upravené pre
vi¢siu zrozumitelnost. Aktualizované ,Varovania
a bezpecnostné opatrenia“. Pridand cast , Priprava
na odber vzoriek“.

Pridané katalogové Cisla 364385 a 364386.
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Pridany ukrajinsky symbol zhody.
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KULLANIM AMACI

BD Preset™ Eclipse™ Siringa; pH, kan gazlar, elektrolitler (iyonize kalsiyum
dahil), metabolitler ve ko-oksimetreyi icerebilecek in vitro diyagnostik testlerin
gerceklestirilmesi amaciyla tam kan 6rneklerinin toplanmasinda kullaniimak
lizere 6zel olarak tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir tibbi cihazdir. Cihaz
egitimli saglik personelleri tarafindan kullamilmak iizere tasarlanmistir.

GUVENLIK ONLEMLERI VE UYARILAR

A Yalnizca kan alma igindir. Enjeksiyon/infiizyon icin degildir.

Invitro diyagnostik kullanim icindir

o Kullanmadan dnce iriiniin tekrar oda sicakhigina gelmesini bekleyin. Aksi
takdirde performansta diisiis meydana gelebilir.

« Evrensel Onlemlere uyun. Kan sicramasi, kan sizintisi ve kan yoluyla bulasan
patojenlere maruziyet olasiligina karsi eldiven, onliik, koruyucu gozliik ve
diger kisisel koruyucu ekipmanlar ile miihendislik kontrollerini kullanin.

« Tiim biyolojik 6rnekleri ve kan almak icin kullanilan “keskin” nesneleri
(lansetler, igneler, luer adaptorleri ve kan alma setleri) tesisinizin
politikalarina ve prosediirlerine gdre kullanin. Biyolojik drneklere maruziyet;
viral hepatit, HIV (AIDS) veya diger enfeksiyoz hastaliklarin bulasmasina
yol acabileceginden drneklere maruziyet durumunda (6rnegin; ponksiyon
yaralanmasi yoluyla) uygun tibbi miidahaleyi alin. Kan alma cihazinin
sagladigi giivenlik amaciyla tasarlanmis bir 6zellik varsa bu dzelligi kullanin.

« Kan almak icin kullanilan tiim “keskin” nesneleri, imha icin onaylanmis,
delinmeye karsi dayanikli biyotehlike kaplarina atin.

o Goriiniirde yabanci madde varsa kullanmayin.

« Sert bir yiizeye bastirarak giivenlik kalkanini aktive etmeye ¢alismayin.

« Ignelerin kapagini tekrar kapatmayin. Kapagin tekrar kapatiimasi, igne
batmasi nedeniyle yaralanma riski artirir.

« Yalnizca tek hastada kullanim icin tasarlanmistir. Yeniden kullanim
enfeksiyona veya baska hastaliklara/yaralanmalara yol acabilir.

« Yalnizca egitimli saglik personelleri tarafindan kullamilmak iizere tasarlanmistir.

« Bir laboratuvar analitik sisteminde herhangi bir bileseni degistirirken, her
bir sistem icin referans aralig belirlemek/dogrulamak amaciyla olusturulan
tretici verilerini ve/veya daha dnceki verileri incelemek iyi bir laboratuvar
uygulamasidir. Laboratuvar, sonuclara gdre uygun degisikligi uygulamalidir.

ORNEK TOPLAMA ICIN HAZIRLANMA

Ornek Toplama igin Temin Edilmeyen Gerekli Ekipmanlar

« Eldiven, goz koruma ekipmani, ceket veya dnliik ve koruma saglamak icin
uygun diger giysiler, bolgeyi temizlemek icin alkollii mendil, gazli bez ve
onayl biyotehlike kabi.

Ornek isleme icin Temin Edilmeyen Gerekli Ekipmanlar

« Kan yoluyla bulasan patojenlere maruziyete karsi koruma saglamak icin
gereKli eldiven ve diger kisisel koruyucu ekipmanlar. Orneklerin poritif hasta
tanimlamast igin etiketler.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Sinnga pistonunu tamamen asagi bastirin. Pistonu onerilen alim hacminin
(1,6 ml) hafifce tstiinde olacak sekilde ayarlayin (Sekil A).

2. Ponksiyon bolgesini hazirlayin.
3. Pembe giivenlik kalkanini nazikge ve diiz bir sekilde toplama cihazina dogru

atin (Sekil E).

9. Ornekten sikismis havayi glkarmaniz gerektigini dilsiiniirseniz tesisinizin
prosediirlerine uygun sekilde havay dikkatli bir sekilde cikarin. DIKKAT!
KANI SICRATMAKTAN KACININ.

10.Sinngayr kapatmak igin BD Hemogard™ kapagr geri takin (Sekil F).

11.Tam antikoagiilasyon saglamak icin 6rnegi 5 kez tamamen ters yiiz ederek
ve ardindan 5 saniye boyunca avuclariniz veya parmak uclariniz arasinda
sinngayi yuvarlayarak rnegi kanistirin (Sekil G).

12.$inngay: tesisinizin prosediirlerine gore etiketleyin.

13.Analizden hemen once, 6rnegi 10 kez tamamen ters yiiz ederek ve
ardindan 10 saniye boyunca avuglariniz veya parmak uclariniz arasinda
sinngay! yuvarlayarak érnegi iyice karistirin (Sekil H). Karistirma islemi,
hemoglobin veya hematokrit dlgiilecekse ozellikle Gnemlidir.

14.Sinngalar; pH, Na, K; iCa, Cl, Hb, Hct, Glukoz, BUN ve Krea icin buzda veya
oda sicakhiginda bir saate kadar saklanabilir. pC0,, p0, ve laktat dahil
olmak iizere tiim diger analitler icin drnekler 15 dakika icinde analiz
edilmelidir. Laktat testi icin sirngay: toplama ve analiz zaman noktalari
arasinda buza yerlestirin (Sekil I).

15. Tesisinizin kan iceren sinngalarin atilmasi ile ilgili talimatlarini takip edin.

Teknik Destek: Yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya bd.com adresine
basvurun.

Degisiklik Ge¢misi
Degisiklik Ozeti

Revizyonl Tarih |

Resimler ve "Kullanim Talimatlan” daha net olacak
sekilde giincellenmistir. "Uyarilar ve Onlemler”
(02) {202008 giincellenmistir. "Ornek Toplama icin Hazirlanma"
boliimii eklenmistir.
(03) |2022-03 | Katalog numaralari 364385 ve 364386 eklenmistir.
EC REP adresi giincellenmistir.
Ukrayna uygunluk sembolii eklenmistir.
Sembol sozliigiine Ukrayna uygunluk sembolii ve
(04) |2024-08 | agiklamasi eklenmistir.
Ukrayna diretim yeri ve temsilcisi adres bilgisi
eklenmistir.
Teknik Destek bildirimi giincellenmistir.

quip necessdrio ndo fornecido para processamento de amostras
« Luvas e outro equipamento de protecdo individual necessdrio para protecdo
contra exposic@o a agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea.
Etiquetas para identificagdo de amostras de pacientes positivos.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Pressione completamente o émbolo da seringa. Coloque o émbolo
ligeiramente acima do volume de colheita recomendado (1,6 ml) (Figura A).
2. Prepare o local da punggo.
3. Puxe cuidadosamente a protecdo de seguranca rosa em direcdo ao
dispositivo de colheita (Figura B).
4. Remova a protegdo da agulha (Figura B).
5. Localize a artérig, perfure e deixe que o sangue encha a seringa (Figura C).
NOTA: os orificios de ventilacdo fecham-se em contacto com o sangue.
6. Depois de encher a seringa, retire a agulha (Figura D).
7. Imediatamente apés a remocdo da agulha da artéria, aplique pressdo
no local da puncdo (minimo de 5 minutos) e, simultaneamente, ative a
protecdo de seguranca posicionando o dedo indicador ou o polegar (da
mdo que segura o dispositivos de colheita) diretamente no painel para

dedos da protegdo de seguranca e empurre a protecdo de seguranga para
a frente para cobrir a agulha. Poderd ouvir um clique. Fixe a protecdo

na posicdo e inspecione. NAO tente ativar a protecdo de seguranca ao
pressionar contra uma superficie rigida (Figura D).

8. Assim que a protecdo de sequranca estiver totalmente fixa, gire a
agulha para a retirar do dispositivo de colheita e elimine-a seguindo os
procedimentos da instituicdo (Figura E).

9. Se considerar necessdrio remover ar preso da amostra, faga-o
cuidadosamente seguindo os procedimentos das instalacdes.
ADVERTENCIA: EVITE SALPICOS DE SANGUE.

10.Volte a colocar a tampa BD Hemogard™ para fechar a seringa (Figura F).

11.Misture a amostra com 5 inversdes completas, rodando em seguida a
seringa entre as palmas ou os dedos durante 5 segundos para garantir a
anticoagulaco completa (Figura G).

12.1dentifique a seringa em conformidade com os procedimentos
da instituicgo.

13.Imediatamente antes da andlise, misture cuidadosamente a amostra com
10 inversdes completas, rodando em seguida a seringa entre as palmas ou
os dedos durante 10 segundos (Figura H). A mistura é particularmente
essencial caso pretenda medir a hemoglobina ou o hematdcrito.

14.As seringas podem ser armazenadas até uma hora em gelo ou a
temperatura ambiente para andlises de pH, Na, K, iCa, Cl, Hb, Hct, Glucose,
BUN e creatinina. Para todas as outras substdncias analisadas, incluindo
pC0,, p0, e lactato, as amostras devem ser analisadas no prazo de
15 minutos. Para andlises de lactato, coloque a seringa em gelo entre a
colheita e a andlise (Figura I).

15.Siga os procedimentos da instituicdo para eliminar seringas que
contenham sangue.

Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite
bd.com.

Historico das alteragoes
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PREDVIDENA UPORABA

Brizge BD Preset™ Eclipse™ so sterilni medicinski pripomocki za enkratno
uporabo. Brizge so posebej zasnovane za jemanje vseh krvnih vzorcev za
diagnosticna testiranja in vitro. Ta lahko vkljucujejo dolocanje vrednosti pH,
krvnih plinov, elektrolitov (vkljucno z ioniziranim kalcijem) in metabolitov
ter CO-oksimetrijo. Ta pripomocek lahko uporablja samo usposobljeno
zdravstveno osebje.

VARNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Samo za od krvi. Ni

Za diagnosticno uporabo in vitro

« Pred uporabo pocakajte, da se izdelek segreje na sobno temperaturo. V
nasprotnem primeru se lahko zmanjsa ucinkovitost njegovega delovanja.

« Upostevajte splosne previdnostne ukrepe. Uporabljajte rokavice, zascitne
obleke, zascito za oci, drugo osebno zascitno opremo in tehnicna preverjanja
za zascito pred brizganjem krvi, krvavenjem in potencialno izpostavljenostjo
patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

« Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrimi predmeti za odvzem krvi (lanceta, igla,
adapter po Luerju in sistem za jemanje krvi — metuljcek) ravnajte v skladu s
pravili in postopki svoje ustanove. V primeru neposrednega stika z bioloskim
vzorcem (npr. ob vbodu) poiscite ustrezno zdravnisko pomoc, ker se lahko z
vzorci prenasajo virusni hepatitis, virus HIV (AIDS) in druge nalezljive bolezni.
Uporabljajte vse za3citne funkcije, ki jih ima pripomocek za odvzem krvi.

« Vse ostre predmete za odvzem krvi zavrzite v ustrezne neprebojne zbiralnike
za zbiranje Ze uporabljenih biolosko nevarnih predmetov.

« Ne uporabljajte, ¢e je prisotna tuja snov.

« Varnostne zascite ne poskusajte aktivirati s pritiskanjem ob trdo povrsino.

« Pokrovckov ne namescajte nazaj na igle. Ponovno namescanje pokrovckov
poveca nevarnost vboda pri zdravstvenem delavcu.

» Namenjeno za uporabo pri enem bolniku. Ponovna uporaba lahko privede do
okuzbe ali drugih bolezni/poskodb.

« [zdelek lahko uporablja samo usposobljeno zdravstveno osebje.

« Ob vsaki menjavi katerega koli sestavnega dela laboratorijskega analiti¢nega
sistema je priporocljivo, da za vzpostavitev/preverjanje referencnega obmodja
posameznega sistema pregledate proizvajalceve podatke in/ali predhodno
ustvarjene podatke. V skladu s temi podatki mora laboratorij nato izvesti
ustrezne spremembe.

PRIPRAVA NA ODVZEM VZORCA

Obvezna oprema za odvzem vzorca, ki ni priloZzena

« Rokavice, zatita za oci, halja, druga zas¢itna oblacila, alkoholna
palcka za ¢is¢enje vbodnega mesta, gaza, ustrezen zbiralnik za biolosko
nevarne predmete.

Obvezna oprema za obdelavo vzorca, ki ni prilozena

« Rokavice in druga osebna varovalna oprema za zascito pred patogeni, ki se
prenasajo s krvjo. Nalepke za oznacevanje vzorcev z bolnikovimi podatki.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Bat potisnite do dna brizge. Bat namestite tik nad volumnom za
priporoceni odvzem krvi (1,6 ml) (slika A).

. Pripravite mesto vboda.

. Roinato varnostno zascito previdno povlecite nazaj proti pripomocku za
odvzem (slika B).

. Odstranite varnostno zascito (slika B).

. Otipajte arterijo in jo zbodite ter pocakajte, da kri napolni brizgo (slika C).
OPOMBA: Ventil se zapre, ko se navlaii s krvjo.

. Ko se brizga napolni, izvlecite iglo (slika D).

. Takoj ko iglo odstranite iz arterije, pritisnite na vbodno mesto (in nanj
izvajajte pritisk najman;j 5 minut), hkrati pa aktivirajte varnostno zascito,
tako da kazalec ali palec (roke, s katero drzite pripomocek za odvzem)
poloZite neposredno na obmogje za prste na varnostni zaciti in z njo
prekrijete iglo. Lahko se zaslisi klik. Zascito namestite tako, da se zaskoci,
in jo preglejte. Varnostne zascite NE poskusajte aktivirati s pritiskanjem ob
trdo povrsino (slika D).

injiciranju/uporabi z infuzijo.
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8. Ko je varnostna zaita ustrezno namescena, iglo odvijte s pripomocka za
odvzem in jo zavrzite v skladu s postopki v svoji ustanovi (slika E).

9. Ce morate iz vzorca odstraniti ujeti zrak, ga previdno odstranite v skladu s
postopki v svoji ustanovi. POZOR: PAZITE, DA NE POSKROPITE KRVI.

10.Brizgo zamasite, tako da nanjo ponovno namestite pokrovcek
BD Hemogard™ (slika F).

11.Za zagotovitev popolne antikoagulacije vzorec premesajte, tako da brizgo
5-krat obrnete na glavo in jo nato 5 sekund vrtite med dlanmi ali prsti.

12.Brizgo oznaite v skladu s postopkom svoje ustanove.

13.Vzorec tik pred analizo premesaijte, tako da brizgo 10-krat obrnete na glavo
in jo nato 10 sekund vrtite med dlanmi ali prsti (slika H). MeSanje je zlasti
pomembno pri dolocanju vrednosti hematokrita ali hemoglobina.

14.Pri dolocanju vrednosti pH, Na, K, iCa, Cl, hemoglobina, hematokrita,
glukoze, se¢nine (BUN) in kreatinina lahko brizge za najvec eno uro hranite
v ledu ali pri sobni temperaturi. Pri dolocanju ostalih analitov, vkljucno s
pC0,, p0, in laktatom, je treba vzorce analizirati najkasneje v 15 minutah.
Kadar Zelite dolociti vrednost laktata, brizgo po odvzemu in pred analizo
vzorca polozite v led (slika I).

15.Brizge s krvjo zavrzite v skladu z ustreznimi postopki svoje ustanove.

Tehnicna sluzba: Stopite v stik z lokalnim zastopnikom druzbe BD ali bd.com

Zgodovina sprememb

RuinEicul Datum | Povzetek sprememb

Slike in razdelek "Navodila za uporabo” so bili prirejeni
za vec jasnosti. Posodobljen je bil razdelek "Opozorila
in previdnostni ukrepi”. Dodan je bil razdelek "Priprava
na odvzem vzorca".

Dodane kataloske Stevilke 364385 in 364386.

(02) 1202008

(03) ]2022-03

Posodobljen naslov EC Rep.

Dodan simbol skladnosti za Ukrajino.

Dodan simbol in opis skladnosti za Ukrajino v glosarju
simbolov.

Dodan naslov proizvodnje in predstavnika za
Ukrajino.

Posodobljena izjava o tehnicnih storitvah in podpori.

(04) [2024-08
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NPU3HAYEHHA

LUnpuuy BD Preset™ Eclipse™ — ue crepunbHi oaHOpa3osi MegnuHi
NPUCTPOI, CnewianbHo Npu3HayeHi Ana 360py 3pasKis LjiNbHOI KPOBI 3 MeTOK
DiArHOCTUYHOrO TeCTYBAHHA in Vitro, AKe MOXe BKNIOUATH TaKe: BUMIPIOBAHHA
pisHa pH, BMiCTY ra3is, eneKTponitis (y Tomy YMchi ioHiB KanbLito) i
MeTaboniTiB Y KPOBI, @ TAKOXK KOOKCUMETPUUHMX BUMipIOBaHb. MpUcTpoi
NPU3HAYeHi AN BAKOPUCTAHHA KBANiIKOBAHUMM Criewianicramu B ranysi
OXOPOHH 3/10POB'A.

3ANOBIXHI 3AX0AU TA NONEPEMKEHHA

Tinbkn ans 3a6opy kposi. He ans iHekuii um indysiii.
[ins AiarHOCTUYHUX ROCHIMKEHD in vitro.
« Mepes BUKOPUCTAHHAM BUPIG MAE HATPITUCA A0 KIMHATHOT TeMNepaTypy.
He0TpUMAHHA LbOrO NPABKAG MOKE NPU3BECTU 10 SHUKEHHA
1A0ro edeKTUBHOCTI.
o JloTpUMy#TeC YHiIBEPCANbHUX 3aN0BiKHMX 3aX0AiB. BUkopucToBYiiTe
PYKABMUKM, XQNATH, 3aC06M ANA 3aXMCTy oueld, iHwWi 3acobu iHAMBIAYaNbHOrO
30XMCTY, 0 TAKOX 30C06M TeXHIUHOTO KOHTPOIO ANA 3AXHCTY Bifj 6pH30K
KpOBi, BATOKY KPOBI i NOTEHLLi1HOT0 BNIMBY NATOreHiB, AKi nepeaaioTbes
yepe3 Kpos.
MosoabTecs 3 ycima 6ioNOTiYHAMM 3pA3KAMM TA FOCTPUMM IHCTPYMEHTAMM
AnA 3a60py KpoBi (CKanbNENAMH, roNKAMM, HAKOHeYHUKamK Jlioepa Ta
Habopamu Ana 3a60py KpoBi) BiANOBIAHO A0 NOAITUK Ta NPOLEAYp CBOET
YCTAHOBM. 3BepTaiTeCs 30 BiANOBIAHOI MeAMYHOK 0NOMOTOI0 B pasi
6y/A1b-AKOTO KOHTAKTY 3 6ioNoriuHMMM 3paskamu (Hanpuknaz, y pesynbtarti
NPOKOTY), OCKiNbKM Yepe3 3pasku MoXe NepeAaBaTUCA BipyCHUI renarur,
BIJ1(CHIJ) abo iHwi iHdeKuilHi 3axBOpIOBAHHA. AKLLO NPUCTPIi AnA 3abopy
KPOBi OCHALLEHO 3aN06IKHUKOM, YTHAI3yiiTe iHoro.
« 36upaiiTe BCi BAKOPUCTAHI rOCTpi iHCTPYMeHTH Ans 3a6opy KpoBi B
cnewianbHO NPU3HAYEHi A CTilKI 40 NPOKONIB KOHTEWHHepH AnA yTUAI3avii
6ionoriuHo Hebe3neuHux Bigxoais.
He BUKOpHCTOBY#TE 30 HAABHOCTI CTOPOHHIX MaTepianis.
He Hamaraiiteca BCTAHOBAIOBATH 34XUCHUA KOBNAYOK, HATUCKAIOUM HA
TBEPAY NOBEPXHIO.
He 3aKpuBaiiTe ronku KpULKAMK NOBTOPHO. 3AMIHA KPULIKK 36inbluye
PHM3HK YKONY FONIKOK0.
TinbKK1 ANA BUKOPUCTAHHA OAHWM NavieHTom. [OBTOPHE BUKOPUCTAHHSA
MOXKe NPU3BECTH 10 iHDeKLT abo iHLWIOro 3aXBOPIOBAHHA / TPABMYBAHHS.
Bupib mae BUKOPUCTOBYBATHCA NIHLLIE KBANIGIKOBAHWMM
MeAMYHUMM NPALIBHUKAMM.
Y pa3i 3aminu 6y/b-AKOro KOMNOHEHTA B IABOPATOPHIK AHANITUYHIN
cucTeMi NoTpibHO NpoaHani3yBatH AaHi BUpobHuKa Ta / abo nonepesHi AaHi,
OTPUMAHI ANA BCTAHOBAIEHHS / NepeBipKy Aiana3oHy HOPMANbHUX 3HAYEHb
ANA KOXKHOI KOHKPETHOT cucTemMu. Ha 0CHOBI OTPUMAHKX pe3ynbTaria
naboparopis MA€e BHECTH BiANOBIAHI 3MiHU.
NIArOTOBKA 10 3AB0PY 3PA3KIB
06naaHAHHA, AIKE MAE BUKOPUCTOBYBATUCA ANA 3a60py 3pasKis, He
BXO/\HTb 10 KOMN/IEKTY NOCTAYAHHA
« PykaBuuku, 3acobu AnA 3aXMCTy 0uei, BepXHii ofar abo xanaty Ta iHwui
BiZANOBIZHW 3AXUCHUW OAAT, TAMMOH 3i CNUPTOM ANA OYULLEHHSA, MAPAA §

5. 3HaipiTb aptepito, 3po6iTb NPOKON i AaiTE KPOBi 3ANOBHUTH LWINPUL,

(puc. C). NPUMITKA. BeHTUAALiiHMIA OTBIP 30KPUBAETBCA, KONW HA HBOTO
noTPANAAE KPOB.

6. TMicnA 3an0BHEHHA WNPHLA BUTATHITL roAKy (puc. D).

7. Binpasy nicns BUBeEHHA rONKM 3 ApTepii HATUCHITL HA MicLie NpoKony
(yTpUMyi#iTe MiHIMyM 5 XBUIMH) | OHOYACHO BCTAHOBITb 3AXUCHHI
KOBNAYOK, NOMICTMBILM BKA3iBHMI 160 BeNMKMiA naneLb (pyKw, Wwo Tpumae
npu1cTpilt Ans 36opy KpoBi) be3nocepeaHbO HA NOAYLLEUKY AN NANbLSA
HO 30XMCHOMY KOBMAYKY W MOCYHYBLUM 30XUCHUI KOBNAYOK ynepes,

106 3aKpUTH rONIKY. B MOXETe nouyTH 3ByK KnauaHs. 3adikcyire
KOBNAYOK Ha MicLi i ornaubTe. HE HamaraiTeca BCTAHOBIIOBATH 3AXMCHHUI
KOBNAYOK, HATUCKAIOYM Ha TBEP/Y NoBepXHIo (puc. D).

8. Micns TOro AK 3aXMCHMI KOBNAYOK NOBHICTIO BCTAHE HA MiCLie, BIAKPYTiTb
TOJIKY B/l NPUCTPOI0 3abopy i yTuni3yiTe ronky BiANOBIAHO A0 NpoLeAyp
cBOEi yctaHosu (puc. E).

9. flKwo B1 BBAXKAETe 30 HeobXiHe BUAANMTH NOBITPA 3i 3paska, obepexHo
3pobiTh Le BignoBiaHO Ao npoveayp cBoei ycraHosu. SACTEPEXEHHS.
YHUKAWTE 5PU30K KPOBL.

10. YcraHosiTb Ha micue kpuwky BD Hemogard™, w06 3axkputu wnpuy (puc. F).

11.Mepewmiwarite 3pasok. [ns uboro 5 pasis NOBHICTIO nepeBepHiTL WNpHL,
@ NoTiM NepeKouyiTe HOro Mi A0M0Hb A60 KIHYMKIB NANbLB NPOTArOM
5 cekyHp Ans 3a6e3neyeHHs NoBHOI aHTUKoarynauii (puc. G).

12.HakneiTe Ha WNpPUL ETUKETKY BIANOBIAHO 0 NPOLEAYP BALIOI YCTAHOBH.
13.Bbe3nocepeHbo nepes AHANI30M PeTesbHO NepemilLarite 3pasok,
3po6usLum 10 NOBHMX NepeBepTaHb, a NOTIM NepeKouyiTe WnpHL
M I010Hb 060 KiHumKiB nanbuis npotarom 10 cekyHa (puc. H).
MNepemiwwyBaxHs 0c061MBO BAXAMBO, AKWO NOTPIGHO BUMIpATH
remorno6it abo remarokpur.

14. LLinpruy MOXKHa 36epiraTh Ha NbOAY MAKCUMYM OAHY FoAnHY abo 3a
KiMHaTHOi Temnepatypy Ana sumipioBanHa pH, Na, K, iCa, CI, Hb, Hct,
[/II0KO3M, A30TY CEYOBMHH KPOBI 1 KPeATUHIHY. Y BUNAAKY 3 yciMa iHWMMK
QHANI30BAHUMM 3PA3KAMM, Y TOMY YMCIi 3pa3kamu Ang Bu3HauerHs pCo,,
PO, ¥ NaKTATY, AHANI3 CNIA BUKOHATH NPOTATOM 15 XBAIMH. AKLLO BX
NAAHYETe BUMIPIOBATY NAKTAT, NOKNAAITH WNPHL Ha 1if y nepiog nicns
3a60py 3paska Ta Ao Horo aHanisy (puc. I).

15. loTpumyitTeca npoueayp CBOEI yCTAHOBH 3 yTUAI3aLi WNPULB i3 KPOB'H0.

Cnyx6a TexHiYHOT NiATPUMKN: 3B'AXKITHCA 3 MICLEBUM NPeACTABHUKOM

KomnaHii BD abo 38epHiTbca 3a nocunanHam bd.com.

“ BexToH, JlikicoH eng Komnani(BA),
1 BekToH [lpaite, ®panknuu Neitke, Hix 07417, CLLA

YnoBHOBaeHUI  NpeACTABHUK B YKpAiHi:

UATR116

TOB «Kparis Meatextika». 04107, m. Kuis, Byn. barrosyTiBcbka, 6ya.
17-21, Ykpaina. Ten.: 0 800 21-52. EnektponHa nowTa: uarep@cratia.ua

Jlata BUNYCKY iHCTPYKUIi3 BUKOpUCTaHHA 2024-08.

IcTopis 3min

Bepcis | Jllata | Mepenik 3miH

3. Placera forsiktigt det rosa sikerhetsskyddet rakt bakat mot yonlendirin (Sekil B). 3aTBEPAKEHUIT KOHTEHHep ANA yTUni3auii GionoriuHo Hebe3neyHnx Biaxoais. 306paKeHHA | «THCTpYKLT 3 BUKOPHCTQHHA
i i ; . « »
provtagningsenheten (figur B). 4. Igne kalkanini gikarin (Sekil B). 06naaHAHHA, AKE MAE BUKOPUCTOBYBATHCA ANA 06pobKu 3paskiB, He opa . Py op ;
. y N i . 3MiHeHi AnA 6inbloi HaouHocTi. OHOBNEHO Po3ain
4. Tabort ndlskyddet (figur B). 5. Arterin yerini bulun, ponksiyon gercekletirin ve kanin siringay! BXO[MTb A0 KOMMIEKTY NOCTAYAHHA (02) ]2020-08 onepexeHb i 3anoBixHHX 3axopie. 0AAHO po3ain
5. Loka!isera grtijrer_l_, punktera och lat blodet fylla sprutan (figur C). OBS! doldurmasini bekleyin (Sekil C). NOT: Havalandirma, kanla islandiginda o PyKaB1uKM Ta iHLWI 3006 iHAMBIAYANBLHOTO 3aXMCTY, HeObXiAH AnA 3axucry «[MigroTosKa A0 3a60py 3paskisy.
Ventilen stangs ndr det fuktas av blod. kapanacaktir. Bifj NATOreHiB, 0 NepeAaloTbCs Yepe3 KpoB. ETUKeTKM Ans ineHTUdIKaui - - -
6. Nr sprutan har fyllts drar du tillbaka nlen (figur D). 6. Sinnga dolduktan sonra igneyi geri cekin (Sekil D). 3pU3KiB NALIEHTIB i3 NO3MTUBHUMM Pe3yNbTATaMM. ©3) |202203 g:ﬂ%%slnu;&%%séqmax JOAGHO HOMEP 30 KATA/IOrOM
7. Omedelbart efter att ndlen tagits bort fran artdren, tryck pa 7. Igneyi arterden gikardiktan hemen sonra, ponksiyon bdlgesine basing IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHS m .
punktionsstdllet (minst 5 minuter) och aktivera samtidigt sakerhetsskyddet uygulayin (en az 5 dakika) ve ayni anda, isaret veya bas parmaginizi 1. HaTWcHiTb Ha NopLUeHb WNpULa i ONYCTiTb HOro 10 ynopy. YCTaHOBITL OHoBneHo azpecy npepcTasHuka B €C.
genom att placera pekfingret eller tummen (handen som haller (toplama cihazini tuttugunuz elinizin) gtivenlik kalkani parmak pedi nopLueHb TPOXH BHLLe pekoMeHA0BaHoro obcary Biabopy (1,6 mn) (puc. A). [JloAaHo YKpaiHCbKUiA 3HAK BiANOBIAHOCTI.
provtagningsenheten) pa sikerhetsskyddets fingerdyna och tryck lizerinde siki bir sekilde konumlandirarak giivenlik kalkanini aktive edin 2. MigroTyiiTe mictie npokony. JlonaHo YKpaiHCbKMi 3HAK BiANOBIAHOCTI Ta iOro
forSIktlgt sulferhetsskydd.et framat fgr att tdcka nale?. Ett horbart kllck ve igneyi !(uputmak icin giivenlik kalkanini |Ie_r| dogru {ttlr_{n. Tiklama sesi 3. OBepesHO po3TaLLyiiTe POXEBHil JAXHUCHHI! KOBNQUOK TaK, o6 it Gy (04)  |2024-08 | onuc ao posainy TAYMAYEHHS CUMBOJIIE. N
kan héras. Las skyddet pa plats och inspektera det. Forsok INTE aktivera duyulabilir. Kalkani yerine oturtup kontrol edin. Sert bir yiizeye bastirarak = . [Jlopao appecy BUPOBHMKA i NPEACTABHUKA B YKPAIHI.
. , N P X . CPAMOBAHMIA Y HANPAMKY NPUCTPOIo Anst 360py KPOBI (puc. B). ! .
stikerhetsskyddet genom att trycka mot en hard yta (figur D). giivenlik kalkanini aktive etmeye CALISMAYIN (Sekil D). - OHOBEHO NPUMITKY NPO CNYKOY TeXHIUHOI
- . o o 4. 3HimiTb KOBNQYOK roku (puc. B). h
8. Giivenlik kalkani tamamen aktive edildikten sonra, igneyi toplama NiATPUMKH.
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