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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Safety-Multifly®
Kantlen/Multifly® Kanilen

Verwendungszweck

Die Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kaniile ist eine sterile zur einmaligen Verwendung entwickelte Fligelkanule. Die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kanile bildet
mit einer SARSTEDT S-Monovette® ein System zur venosen Blutentnahme. Zusétzlich kann die Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantle fur die Kurzzeit-
Schwerkraftinfusion (< 24h) eingesetzt werden. Der Nadelschutz der Safety-Multifly® Kaniile dient unmittelbar nach der Blutentnahme der letzten S-Monovette®/
einer Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) zur Abdeckung der benutzten Nadel und in Folge zur Reduktion von méglichen versehentlichen Nadelstichverletzungen.
Das Produkt ist fiir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kaniile ist ein steriles, pyrogenfreies und einzeln in einem Blister verpacktes Einwegprodukt. Safety-Multifly® Kantlen/ Multifly®
Kanlen setzen sich aus einer medizinischen 34 Zoll (19 mm) langen Einwegnadel aus Edelstahl mit einem 3fach Facettenschliff, einem flexiblen Schlauch (80 mm
oder 200 mm) und einem integrierten Kanilenhalter (auch Multi-Adapter genannt) zusammen. Eine Variante der Safety-Multifly® Kantlen / Multifly® Kantlen gibt es
ohne integrierten Kanulenhalter (Multi-Adapter) mit einer Schlauchldnge von 80 mm oder 240 mm. Die Produkte sind in den Kantlendurchmessern 20, 21, 23 und
25 Gauge (G) erhaltlich. Der Nadelschutz der Safety-Multifly® Kantlen dient zur Abdeckung der Nadel nach dem Gebrauch. Die Produkte enthalten nur Komponenten,
die DEHP-frei und latexfrei sind.

Kombinationen mit anderen Produkten

Die Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kantile mit integriertem Kaniilenhalter kann mit der S-Monovette® konnektiert werden, indem die S-Monovette® in den
integrierten Kantlenhalter (Multi-Adpater) der Safety-Multifly® Kantile / Multifly® Kantile hineingeschoben und durch eine % Drehung im Uhrzeigersinn gesichert
wird. Weitere Details siehe Kapitel PROBENNAHME UND HANDHABUNG bzw. Gebrauchshinweis der S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/
instructions-for-use).

Die Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantle nur mit Luer-Anschluss (= ohne integrierten Kantlenhalter) kann mit der S-Monovette® konnektiert werden,

in dem zuerst der Multi-Adapter/Multi-Adpater Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) in die Luer-Verbindung hineingedreht wird. Dann wird die S-Monovette®
in den montierten Multi-Adpater /Multi-Adpater Luer-Lock hineingeschoben und durch eine % Drehung im Uhrzeigersinn gesichert wird.

Ebenfalls kann die Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantle mit der Blutgas-Monovette® mittels des Membran-Adapters (14.1112) konnektiert werden.
Weitere Details siehe Gebrauchshinweis der Blutgas-Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Die Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kantile kann Uber ihre Luer-Verbindung mit einem Infusionssystem verbunden werden.

Weitere Details siehe Kapitel Probennahme und Handhabung.

Produktvariante: Safety-Multifly®-Kaniile Multifly®-Kaniile

intergrierter Kanllenhalter Nadel mit 3-fach Facettenschliff

Fliigel .
(Multi-Adapter) vee Flugel

Schutzhille

Nadelschutz

Schlauch Schutzhille

oder:

Nadel

Luer-Verbindung

Luer-Verbindung

Verschluss
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Sicherheits- und Warnhinweise

1. Vor Benutzung muss jede Einzelverpackung auf Beschadigung und Verunreinigungen tiberpriift werden. Die Produkte diirfen im Falle einer Beschadigung oder

Verunreinigung der Einzelverpackung nicht verwendet werden. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Kantile verbogen oder verunreinigt ist oder wenn

die Schutzhille fehlt, beschadigt oder abgefallen ist.

Die Produkte dirfen nicht erneut sterilisiert werden.

Befolgen Sie die Beschreibung zur Handhabung.

Tragen Sie Handschuhe und eine allgemeine persénliche Schutzausriistung, um sich vor ibertragbaren Krankheitserregern zu schitzen..

Ein Verbiegen der Nadel ist zu unterlassen.

Den Sicherheitsmechanismus des Produktes nicht mit Klebeband verdecken.

Wahrend Gebrauch und Entsorgung Hande immer hinter der Kanile halten.

Die Kanile muss in der Vene so ruhig wie mdglich gehalten werden, damit die Vene nicht verletzt wird,

dem Patient keine Schmerzen oder Himatome zugefligt werden.

9. Gewaltsames Ziehen an der Fligelkanile oder einer vorzeitige Betatigung des Sicherheitsmechanismus des Produktes ist zu unterlassen, da dies die
Funktionsfahigkeit beeintrachtigt.

10. Injektionen sowie Infusionen mit Druckinfusionsapparat sind ausgeschlossen. Zugelassene Infusionsart ist die Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h).

11. Vor dem Einsatz zur Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) ist auf vorherige vollstandige Entliftung (primen) zu achten.

12. Nach Aktivierung des Sicherheitsmechanismus des Produktes ist dieser nicht mehr zu 6ffnen. Gewaltsames Manipulieren ist zu unterlassen.

13. Beim Entfernen oder Entsorgen ist auf ein mégliches Heraustropfen von Blut oder Medikation zu achten. Es wird daher empfohlen, die Safety-Multifly® Kanile /
Multifly® Kantle mit der Nadelspitze nach oben mit aktiviertem Nadelschutz (Safety-Multifly® Kanile) zu entsorgen.

14. Scharfe und spitze Gegensténde (z.B. Kanllen, Adapter, Lanzetten) sind unmittelbar nach Gebrauch in zugelassenen, stich- und bruchsicheren Abwurfbehaltern
(z.B. Multi-Safe-Entsorgungsboxen der Firma SARSTEDT) zu entsorgen.

15. Behandeln Sie alle biologischen Proben gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung und als potenziell infektids. Im Falle eines direkten Kontakts mit
biologischem Material ist unverziglich &rztliche Beratung einzuholen, da ein potenzielles Risiko der Ubertragung von Infektionserkrankungen (z.B. HIV, HCV, HBV
oder anderen pathogenen Erregern) besteht. Benutzen Sie Kaniilen mit eingebautem Nadelschutz, um Stichverletzungen und somit den Kontakt mit biologischen
Proben zu vermeiden. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen immer befolgt werden.

16. Die Produkte sind ausschlieBlich fir die einmalige Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung ist nicht zuldssig, da hierdurch das Risiko einer
Kreuzkontamination von Proben sowie einer Infektion mit potenziell schwerwiegenden Krankheitserregern fir Patienten und Anwender besteht.

17. Den Multi-Adapter oder den Luer-Anschluss nicht mit Desinfektionsmittel einspriihen, da dies die Funktionalitat beeintréachtigen kann.

Die Sterilitat des Produktes ist nach aspetischem Offnen der Blisterverpackung gewéhrleistet.
18. Die Produkte dirfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

© N0 W

Kontraindikationen

1. Eine Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) oder vendse Blutentnahme ist nicht an Patienten mit Infektionen, Verbrennungen, Verletzungen oder
erfolgter GefaBoperation an der vorgesehenen Einstichstelle durchzufthren.

2. Medikamente mit einer hohen Venotoxizitat konnen nicht tber die Fligelkandle infundiert werden.

3. Medikamente mit starker Auswirkung auf das Kreislaufsystem oder Medikamente, bei denen die Infusionsgeschwindigkeit kontrolliert werden muss,
sollten nicht tber die Fliigelkantle infundiert werden.

Allgemeine Restrisiken bei der vendsen Blutentnahme und Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h)

Bei der Anwendung der grundsétzlichen Technik zur Blutentnahme und Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) gibt es gemaB CLSI GP41 und WHO guidelines on
drawing blood folgende allgemeine Restrisiken:

Schmerz

Blutergussbildung

Vasovagale Reaktionen

Infektionen

Nervenverletzungen

Allergische Reaktionen, vornehmlich durch Desinfektionsmittel hervorgerufen.

U A W =
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Probennahme und Handhabung
Lesen Sie diesen Gebrauchshinweis und den Gebrauchshinweis der S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) vollstandig durch, bevor Sie mit der Venenpunktion beginnen.

Fiir die Probenahme bendtigtes Arbeitsmaterial

1.
2.

o

© 0N

Alle bendétigten S-Monovette® Blutentnahmesysteme.

(Safety-)Multifly® Kantlen (bei Safety-Multifly® Kaniilen mit Luer-Adapter wird zusatzlich ein Multi-Adapter benétigt (14.1205/14.1205.100) bzw.

ein Luer-Adapter ménnlich fur die Blutentnahme)

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Blut Gbertragene Pathogene oder potenziell infektiosen Materialien.
Etiketten zur Patientenidentifikation.

Desinfektionsmaterial zur Reinigung der Entnahmestelle (Richtlinien der Einrichtung flr sterile Probenentnahme zur Vorbereitung der Entnahmestelle befolgen).
Keine Reinigungsmaterialien auf Alkoholbasis verwenden, wenn die Proben fir Blutalkoholtests verwendet werden sollen.

Trockene, keimarme Einwegtupfer.

Venenstaubinde.

Pflaster oder Verband.

Abwurfbehalter fur scharfe / spitze Gegenstande zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.

Venenpunktion mit der Safety-Multifly® Kaniile / Multifly® Kaniile
Venenstaubinde anlegen. Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Desinfektionsmittel vorbereiten. Venenpunktionsstelle nach der Desinfektion nicht berthren.
Patienten so lagern, dass ein einfacher Zugang zur Vene gegeben ist.

1

Blisterverpackung der Safety-Multifly® Kantle / Multifly® Kantile aseptisch mittels der Peel-Off Technik mit Daumen und Zeigefinger 6ffnen. Die transparente
Folie muss nach oben zeigen. Nach Trocknen des Desinfektionsmittels die Schutzhille der Kantile entfernen, sicherstellen, dass die angeschliffene Seite der
Safety-Multifly® Kaniile / Multifly® Kaniile nach oben zeigt.

2a/2b Venenpunktion durch Zusammenfiihren der farbigen Fliigel nach oben durchfiihren.

Venenpunktion durch Zusammenfihren der farbigen Fligel nach oben durchfiihren. Die S-Monovette® in den Multi-Adpater der Safety-Multifly®
Kanule / Multifly® Kantle hineinschieben (a) und durch eine %2 Drehung im Uhrzeigersinn sichern (konnektieren) (b).

Mit der S-Monovette® Blut entnehmen, in dem die Kolbenstange behutsam bis in den Boden der S-Monovette® gezogen wird. Warten bis der Blutfluss stoppt,
um so eine korrekte Beflllung zu ermdglichen. Venenstaubinde wahrend der Blutentnahme der ersten S-Monovette® I&sen.

Nach Beendigung der Blutentnahme die S-Monovette® erst eine a Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen (4a) und dann aus der Safety-Multifly®
Kandle / Multifly® Kanlle ziehen (diskonnektieren) (b). Die Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kantile verbleibt wahrend der Blutentnahme und Wechsel der
Blutentnahmerdhrchen in der Vene. Bei Mehrfachentnahmen werden — wie oben beschrieben — nachfolgende S-Monovetten mit der Safety-Multifly®
Kanle / Multifly® Kantile konnektiert und weitere Proben entnommen. Zur Beendigung der Blutentnahme wird die letzte S-Monovette® von der Safety-Multifly®
Kandle / Multifly® Kanile diskonnektiert und Schritt A oder Schritt B fiir die Safety-Multifly® Kantile sowie Schritt C fir Multifly®-Kantile befolgt.

- .
\\Peel-off

oder

Multifly® Kanile
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Aktivierung des Sicherheitsmechanismus der Safety-Multifly®-Kaniile nach der Blutentnahme:

A Die Safety-Multifly® Kantle wird aus der Vene gezogen (6) und der Nadelschutz wird auBerhalb der Vene aktiviert (7a), indem der Nadelschutz am hinteren
verbreiterten Ende mit Daumen und Zeigefinger gegriffen und tber die Kanile geschoben wird, wahrend mit den tbrigen Fingern der Schlauch moéglichst nah
am Nadelschutz fixiert wird (7a). Die Kanlile muss sptrbar und mit einem hérbaren ,Klick* in den Nadelschutz einrasten (7b).

oder

B Der Nadelschutz wird parallel zum Herausziehen der Safety-Multifly® Kanile aus der Vene aktiviert (7a). Die Kanlle muss spirbar und mit einem horbaren
LKlick* in den Nadelschutz einrasten (7b).

Aktivierung des Nadelschutzes - Kaniile in der Vene: Aktivieren Sie den Nadelschutz parallel zum Herausziehen der Safety-Multifly®-Kanile aus der Vene.

Fiir Multifly® Kaniile:

C Die Multifly® Kanlle wird aus der Vene gezogen (6).

Entsorgen Sie die Multifly® Kantle (C8, Piktogramm Multifly® Kantile) bzw. die sicher verriegelte Safety-Multifly®-Kantle (A/B 8, Piktogramm Safety-Multifly®-
Kantle) sofort in einem Abwurfbehalter fiir scharfe/spitze Gegenstande.

Handhabung zur Blutentnahme: siehe auch Handhabungsvideo zur Safety-Multifly® Kantile: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) mit der Safety-Multifly® Kaniile / Multifly® Kaniile

Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Desinfektionsmittel vorbereiten. Venenpunktionsstelle nach der Desinfektion nicht bertihren. Patienten so lagern, dass ein
einfacher Zugang zur Vene gegeben ist. Die Blisterverpackung der Safety-Multifly® Kanile / Multifly® Kaniile aseptisch mittels der Peel-Off Technik mit Daumen und
Zeigefinger 6ffnen. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.

9 Den Multi-Adapter oder Verschluss am Ende des Schlauches durch eine drehend-ziehende Bewegung entfernen. Nach Trocknen des Desinfektionsmittels auf
der vorgesehenen Punktionsstelle, Luerstopfen des Infusionssystems entfernen und weibliche Luer-Verbindung am Ende des Safety-Multifly®/ Multifly®
Kantlenschlauches mit der mannlichen Luer-Verbindung des Infusionssystems konnektieren.

10 Infusionssystem gemaB hausinterner Richtlinien vorfillen.

Maximales Entliiftungsvolumen der Safety-Multifly® Kantlen / Multifly® Kantlen mit den Kandilendurchmessern 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm langer Schlauch: 0,450 ml
200 mm langer Schlauch: 0,300 ml
80 mm langer Schlauch: 0,120 ml

Die Schutzhille der Kanille entfernen, sicherstellen, dass die angeschliffene Seite der Safety-Multifly®-Kantle / Multifly® Kaniile nach oben zeigt. Venenpunktion
durch Zusammenfiihren der farbigen Fliigel nach oben durchfiihren (2a/2b). AnschlieBend kann eine Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) durchgefiihrt werden.

11 Zur Beendigung der Kurzzeit-Schwerkraftinfusion (< 24h) wird das Infusionssystem von der Safety-Multifly® Kanule / Multifly® Kantle diskonnektiert und die
Safety-Multifly® Kaniile / Multifly® Kantile anschlieBend aus der Vene gezogen, indem Schritt A oder Schritt B fur die Safety-Multifly® Kanile sowie Schritt C
fur Multifly®-Kanule befolgt wird.

Entsorgen Sie die Multifly® Kantle (C8, Piktogramm Multifly® Kantile) bzw. die sicher verriegelte Safety-Multifly®-Kanile (A/B 8, Piktogramm Safety-Multifly®
Kantle) sofort in einem Abwurfbehalter fur scharfe / spitze Gegenstande (8).

10

Infusionssystem gemaB
hausinterner Richtlinien vorfiillen.
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Lagerung
Die Produkte sind bis zur Anwendung trocken bei Raumtemperatur lagern. Die Produkte nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen. Die Uberschreitung der maximal
empfohlenen Lagertemperatur kann die Qualitat des Produktes beeintrachtigen.

Entsorgung

1. Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die nationalen und lokalen Vorschriften zur ordnungsgemaBen Entsorgung von kontaminierten bzw.
infektiosen Materialien sowie scharfen und spitzen Gegenstanden zu beachten und einzuhalten.

2. Persoénliche Schutzausriistung wie Einmalhandschuhe verhindern bei der Entsorgung das Risiko eines direkten Kontakts mit biologischen Proben.

Kontaminierte Produkte missen in Abwurfbehéltern fur scharfe / spitze Gegenstande entsorgt werden.

4. Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt gemaB den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

w

Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils giiltigen Fassung

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

Hersteller

Artikelnummer

LOT Chargenbezeichnung Land der Herstellung

g Verwendbar bis

ol
(el
| cHREP)
C E 0124 CE-Zeichen mit Beteiligung benannter Stelle M pyrogenfrei
USA: RX only

Bevollmachtigter in der Schweiz

Medizinprodukt DEHP free DEHP frei

Dies gilt nur fur die USA: ,Vorsicht: Das Bundesgesetz
beschrénkt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder
auf Anordnung eines zugelassenen Arztes.“

Eindeutige Produktidentifizierung

@ Kenntlichmachung der Mehrsprachigkeit STERILE E Sterilisation mit Ethylenoxid Gas

[:E] Gebrauchshinweis beachten @ Nicht erneut sterilisieren

® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr Einfach-Sterilbarrieresystem

i/;i/i\ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren (:::::D Einfach-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung
? Trocken aufbewahren

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Technische Anderungen vorbehalten.
Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Ausstellungsdatum: Februar 2026
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Instructions for Use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles/
Multifly® Needles

Intended Use

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle is a sterile, single-use winged needle. The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle forms a venous blood collection
system when used with a SARSTEDT S-Monovette®In addition, the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle can be used for short-term gravity infusion

(< 24 hours). The needle guard on the Safety-Multifly® Needle is used immediately after blood collection with the last S-Monovette® a short-term gravity infusion
(< 24 hours) to cover the used needle and thus reduce the risk of accidental needle stick injuries. The product is intended for use in a professional environment and
by medical professionals.

Product Description

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle is a sterile, pyrogen-free, single-use product individually packaged in a blister pack. Safety-Multifly® Needles / Multifly®
Needles consist of a medical-grade 34 inch (19 mm) long disposable stainless steel needle with a triple bevel cut, a flexible tube (80 mm or 200 mm) and an
integrated needle holder (also known as a multi-adapter). A variant of the Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles is available without an integrated needle holder
(multi-adapter) with a tube length of 80 mm or 240 mm. The products are available in needle diameters of 20, 21, 23 and 25 gauge (G). The needle guard on
Safety-Multifly® Needles is used to cover the needle after use. The products contain only components that are DEHP-free and latex-free.

Combinations with other Products:

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle with integrated needle holder can be connected to the S-Monovette® by inserting the S-Monovette® into the
integrated needle holder (multi-adapter) of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle and securing it with a % turn clockwise. For further details, see the
chapter on SAMPLING AND HANDLING or the instructions for use of the S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle with Luer connection only (= without integrated needle holder) can be connected to the S-Monovette® by first screwing
the Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) into the Luer connection. Then, the S-Monovette® is inserted into the fitted Multi-Adapter/
Multi-Adapter Luer-Lock and secured with a quarter turn clockwise.

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® needle can also be connected to the Blood Gas Monovette® using the Membrane Adapter (14.1112). For further details,
see the instructions for use of the Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

The Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle can be connected to an infusion system via its Luer connection. For further details, see the chapter on Sampling and
Handling.

Product Variant: Safety Multifly® Needle Multifly® Needle

Integrated Needle Holder Needle with Triple Bevel

. Wings
(Multi-Adapter) Needle Guard

Needle Cover

Tubing
Or:

Luer Connection
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Safety Information and Warnings

1. Before use, each individual package must be checked for damage and contamination. The products must not be used if the individual packaging is damaged or
contaminated. Do not use the product if the needle is bent or contaminated, or if the needle cover is missing, damaged or has fallen off.

2. The products must not be re-sterilised.

3. Follow the Instructions for Use.

4. Wear gloves and general personal protective equipment to protect yourself from transmissible pathogens.

5. Do not bend the needle.

6. Do not cover the product's safety mechanism with adhesive tape.

7. Always keep your hands behind the needle during use and disposal.

8. The needle must be kept as still as possible in the vein to avoid damaging the vein and causing pain or hematomas to the patient.

9. Do not pull forcefully on the winged needle or activate the product’s safety mechanism prematurely, as this will impair its functionality.

10. Injections and infusions with a pressure infusion device are not permitted. The only permitted type of infusion is short-term gravity infusion (< 24 hours).

11. Before use for short-term gravity infusion (< 24 hours), ensure that the device is completely vented (primed).

12. Once the product’s safety mechanism has been activated, it cannot be opened. Do not attempt to force it open.

13. When removing or disposing of the product, be aware of possible dripping of blood or medication. It is therefore recommended that the Safety-Multifly® Needle /
Multifly® Needle be disposed of with the needle tip pointing upwards and the needle guard activated (Safety-Multifly® Needle).

14. Sharp and pointed objects (e.g. needles, adapters, lancets) must be disposed of immediately after use in approved, puncture-proof and break-proof disposal
containers (e.g. Multi-Safe disposal boxes from SARSTEDT).

15. Treat all biological samples in accordance with your institution's guidelines and procedures and as potentially infectious. In the event of direct contact with
biological material, seek medical advice immediately, as there is a potential risk of transmission of infectious diseases (e.g. HIV, HCV, HBV or other pathogens).
Use needles with built-in needle protection to avoid needle stick injuries and thus contact with biological samples. The safety guidelines and procedures of your
institution must always be followed.

16. The products are intended for single use only. Reuse is not permitted, as this poses a risk of cross-contamination of samples and infection with potentially
serious pathogens for patients and users.

17. Do not spray the multi-adapter or Luer connector with disinfectant, as this may impair its functionality. The sterility of the product is guaranteed after aseptic
opening of the blister pack.

18. The products must not be used after the expiry date. The expiry date is the last day of the month and year stated.

Contraindications

1. Short-term gravity infusion (< 24 hours) or venous blood collection must not be performed on patients with infections, burns, injuries or previous vascular
surgery at the intended puncture site.

2. Medications with high venotoxicity cannot be infused via the winged needle.

3. Medicines with a strong effect on the circulatory system or medicines where the infusion rate must be controlled should not be infused via the winged needle.

General residual risks associated with venous blood collection and short-term gravity infusion (< 24 hours)

When applying the basic technique for blood collection and short-term gravity infusion (< 24 hours), the following general residual risks exist according to CLSI
GP41 and WHO guidelines on drawing blood:

1. Pain

Bruising

Vasovagal Reactions

Infections

Nerve Injuries

Allergic reactions, primarily caused by disinfectants.

S
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Sampling and Handling
Read these instructions for use and the instructions for use for S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) in full before starting venepuncture.

Materials Required for Sample Collection

1. All necessary S-Monovette® blood collection tubes.

2. (Safety) Multifly® Needles (for Safety Multifly® Needles with Luer adapters, a multi-adapter (14.1205/14.1205.100) or a male Luer adapter for
blood collection is also required)

3. Gloves, gowns, eye protection or other suitable protective clothing to protect against blood-borne pathogens or potentially infectious materials.

4. Labels for Patient Identification.

o

Disinfectant material for cleaning the collection site (follow the institution's guidelines for sterile sample collection to prepare the collection site).

Do not use alcohol-based cleaning materials if the samples are to be used for blood alcohol testing.

© o~

Dry, Sterile Disposable Swabs.

Tourniquet.

Plasters or Bandages.

Sharps Container for Safe Disposal of Used Materials.

Perform venepuncture with the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle.
Apply a tourniquet. Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the venepuncture site after disinfection. Position the patient so that the
vein is easily accessible.

1

2a/2b

Open the blister pack of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle aseptically using the peel-off technique with your thumb and index finger.
The transparent film must face upwards. Once the disinfectant has dried, remove the protective cover from the needle, ensuring that the bevelled side
of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle faces upwards.

Perform venepuncture by bringing the coloured wings together at the top.

Perform venepuncture by bringing the coloured wings together upwards. Insert the S-Monovette® into the Multi-Adapter of the Safety-Multifly®
Needle / Multifly® Needle (a) and secure (connect) it by turning it clockwise by a quarter (b).

Draw blood with the S-Monovette® by gently pulling the plunger rod down to the bottom of the S-Monovette®. Wait until the blood flow stops to ensure
correct filling. Loosen the tourniquet during blood collection with the first S-Monovette®.

Once the blood collection is complete, first turn the S-Monovette® a quarter turn anti-clockwise (4a) and then withdraw it from the Safety-Multifly® Needle /
Multifly® Needle (disconnect) (b). The Safety-Multifly® Needle /Multifly® Needle remains in the vein during blood collection and when changing the blood
collection tubes. For multiple collections, subsequent S-Monovettes are connected to the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needles as described above,

and further samples are collected. To complete the blood collection, the last S-Monovette® is disconnected from the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle
and step A or step B for the Safety-Multifly® Needle, as well as step®for the Multifly® Needle, is followed.

- .
\\Peel-off

Multifly® Needle
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Activation of the safety mechanism of the Safety-Multifly® Needle after blood collection:

A The Safety-Multifly® Needle is withdrawn from the vein (6) and the needle guard is activated outside the vein (7a) by grasping the needle guard at the rear
widened end with the thumb and index finger and pushing it over the needle, while the remaining fingers hold the tube as close as possible to the needle guard
(7a). The needle must engage in the needle guard with an audible “click” (7b).

or

B The needle guard is activated while simultaneously withdrawing the Safety-Multifly® Needle from the vein (7a). The needle must engage noticeably and audibly
with a “click” in the needle guard (7b).

Activating the needle guard — needle in the vein: Activate the needle guard while pulling out the Safety-Multifly® Needle from the vein.

For Multifly® Needle:

C  The Multifly® Needle is withdrawn from the vein (6).

Dispose of the Multifly® Needle (C 8, Multifly® Needle pictogram) or the securely locked Safety-Multifly® Needle (A/B 8, Safety-Multifly® Needle pictogram)
immediately in a sharps container.

Handling for blood collection: see also the handling video for the Safety Multifly® Needle: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Short-term gravity infusion (< 24 hours) with the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle

Prepare the puncture site with a suitable disinfectant. Do not touch the venous puncture site after disinfection. Position the patient so that the vein is easily
accessible. Open the blister pack of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle aseptically using the peel-off technique with your thumb and index finger.
The transparent film must face upwards.

9 Remove the multi-adapter or cap at the end of the tube by twisting and pulling. Once the disinfectant has dried on the intended puncture site, remove the Luer
plug from the infusion system and connect the female Luer connection at the end of the Safety-Multifly®/Multifly® Needle tube to the male Luer connection of
the infusion system.

10 Pre-fill the infusion system in accordance with internal guidelines.

Maximum venting volume of the Safety-Multifly® Needles / Multifly®Needles with needle diameters 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm long tube: 0,450 ml
200 mm long tube: 0,300 ml
80 mm long tube: 0,120 ml

Remove the protective cover from the needle and ensure that the bevelled side of the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle is facing upwards. Perform the
venepuncture by bringing the coloured wings together at the top (2a/2b). A short-term gravity infusion (< 24 hours) can then be performed.

11 To end the short-term gravity infusion (< 24 hours), disconnect the infusion system from the Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle and then pull the
Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle out of the vein by following step A or step B for the Safety-Multifly® Needle and step C for the Multifly® Needle.

Dispose of the Multifly® Needle (C 8, Multifly® Needle pictogram) or the securely locked Safety-Multifly® Needle (A/B 8, Safety-Multifly® Needle pictogram)
immediately in a sharps container (8).

10

Pre-fill the infusion system in
accordance with internal guidelines.




EN Instructions for Use — SARSTEDT Safety-Multifly® Needles / Multifly® Needles /// SARSTEDT 11

Storage

Store the products in a dry place at room temperature until use. Do not expose the products to direct sunlight. Exceeding the maximum recommended storage

temperature may impair the quality of the product.

Disposal

1. General hygiene guidelines as well as national and local regulations for the proper disposal of contaminated or infectious materials and sharp and pointed

objects must be observed and followed.

2. Personal protective equipment such as disposable gloves prevents the risk of direct contact with biological samples during disposal.

w

Contaminated products must be disposed of in sharps disposal containers.

4. Potentially contaminated consumables must be disposed of in accordance with the guidelines and regulations of the institution.

Product-specific standards and guidelines as amended/updated

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidelines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Key for Icons and Labels:

Order no.

LOT Batch number
g Use by
C E o124 CE marking with the involvement of a notified body

Medical device
Unique product identification

@ Multilingual

[:E] Follow the instructions for use

® Risk of contamination if reused
AN Keep away from sunlight

? Store in a dry place

@ Do not use if packaging is damaged

Technical modifications reserved

Manufacturer

Country of manufacture

Authorised representative in Switzerland

non-pyrogenic

DEHP free

Applies to the United States only: “Caution: Federal law

restricts this product to sale by or on the order of a licensed

physician.”

Sterilisation with ethylene oxide gas

Do not resterilise

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

All serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Date of issue: February 2026
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NHCTPYKUNA 3a ynotpeba — SARSTEDT Safety-Multifly®
KaHtonn / Multifly® kaHtonm

MpunoxeHue

Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHionata e cTepunHa KaHoa ¢ Kpuiua 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba. Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHionata B Komnnekt

cbC SARSTEDT S-Monovette® npeactaBnsisa cMcTeMa 3a B3vMaHe Ha BEHO3Ha KpbB. OcBeH ToBa Safety-Multifly® kaHtonute / Multifly® kaHionute morat Aa ce nsnonssat
3a KpaTKOTpaiHU peryampann BanBaHus (< 24 yaca). NpeanasntensT Ha urnata Ha Safety-Multifly® kaHionata caysku 3a NnokpvBaHe Ha 13non3saHata urna
HeMnoCpeACTBEHO Cef B3eMaHe Ha KPbB C nocneaHata S-Monovette® / cnes KpaTKOTpaiHO perynnpaHo BavMBaHe (< 24 yaca) v CbOTBETHO HaMansBa eBEHTyalHuTe
HapaHsaBaHua ¢ urnata. MpoAyKTLT e NpefHa3HaueH 3a ynotpeba B npodecroHanHa 06cTaHoBKa OT 06yUYeH MEANLMHCKU NepcoHan.

OnucaHune Ha NpoAyKTa

Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHionata e cTepunHo Usgenve 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, KOeTo He CbAbpKa MMPOreHU 1 € ONMakoBaHo B eAMHUYeH BaucTep.
Safety-Multifly® kaHtonute / Multifly® kaHioaMTe Ce CbCTOAT OT UrNa C TPOMHO CKOCEH BPbX 3a €HOKpaTHa ynotpeba oT MeAULIMHCKA CTOMaHa ¢ Ab/ikuHa ¥4 uona (19 mm),
rbBKaB Mapkyy (80 mm man 200 mm) 1 UHTErpMpaH Abpady Ha KaHonata (HapudaH oule Myntuagantep). EavH ot BapuaHTuTe Ha Safety-Multifly® kanionute / Multifly®
KaHIIUTe ce npeanara 6e3 MHTerpMpaH Abpskay Ha KaHtonata (MynTraganTtep) C Ab/KMHA Ha MapKkyda 80 mm nan 240 mm. MpoAyKTUTE Ce npeanarat C AnaMeTbp Ha
Mapkyda 20, 21, 23 1 25 rabapwt (). MpeanasuTtenaT Ha nrnata Ha Safety-Multifly® kaHtonnTe cnysu 3a NnokpuBaHe Ha urnata caes ynorpeba. NMpoayKktute ca
CbCTABEHM CaMO OT KOMMOHEHTU, KOMTO He CbAbpaT DEHP 1 nateKc.

KoM6uHaumm ¢ apyrv npoayKkTu

Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHionaTa ¢ BrpajeH Abpad 3a KaHiona Moxe a bbe cBbp3aHa ¢ S-Monovette®, kato BkapaTe S-Monovette® B MHTErprpaHms
[AbprKay 3a KaHoan (Myntnagantep) Ha Safety-Multifly® kantonata / Multifly® kaHionata n s duKcKpate, KaTo s 3aBbPTUTE Ha Y4 060POT MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa
cTpenka. 3a noseye NoApobHOCTM BMKTe rnaBata B3EMAHE HA MPOBW N YMTOTPEBA van nHCTpyKumMaTa 3a ynotpeba Ha S-Monovette®

(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® kaHtonata / Multifly® kaHtonata camo ¢ yepoB KOHEKTOp (= 6e3 UHTerpupaH AbpKay 3a KaHNa) MOXe Aa Ce CBbpKe KbM S-Monovette®, kaTo NbpBO
MyNTWaAanTepbT/ MynTuasanTepsT Nyepaok (14.1205/14.1205.100) ce 3aBUHTK B NyepoBaTa BPb3Ka. Cnes ToBa noctaseTe S-Monovette® B crnobenns
MynTUagantep / MynTuafantep nyepnok u s GrKkcupaiite upes 3aBbpTaHe Ha %4 060pOT N0 MNOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTpesKa.

Safety-Multifly® kaHtonata/ Multifly® kaHtonata Moe CblLO Aa ce CBbpHKe ¢ Blutgas-Monovette® upes membpaHHus agantep (14.1112).

3a noBeye NOAPOOHOCTY BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Blutgas-Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHionata Moxe Aa ce CBbpsKe KbM MHbY3MOHHA CUCTEMA Upe3 CBOSITa yepoBa BPb3Ka.

3a noBeve NoapPoObHOCTY BUNKTE rNaBa ,B3emMaHe Ha Nnpobu 1 ynotpeba“.

MpoAyKTOB BapuaHT: Safety-Multifly® kaHiona Multifly® kaHtona

VHTErprpaH Abpiay

Ha KaHtonata flpeanasra o
(MyATVaganTep) Kanauka Kpuiua X \rna ¢ TPOWHO CKOCEH BPbX
Ha urnara MpeanasHa o68vBKa prnua

Mapryy MpeanasHa 06BMBKa

wnu:

JlyepoBa Bpb3Ka

passuHTBaLLa Ce
BOZeELLa BTY/IKa

JlyepoBa Bpb3Ka

Kanauka
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MHCTpyKummn 3a 6esonacHocT

1. Mpeay ynotpeba BCsika MHAMBKAYaNnHa onakoBka TpsbBa Aa ce NpoBepu 3a NOBPeayn 1 3aMbpcsBaHe. V3fenusta He TpsibBa Aa ce W3MoN3BaT, ako MHAWBKAYyaNnHaTa

OMaKoBKa e NoBPefeHa 1in 3aMbpceHa. He n3non3saiTe N3LENMETO, aKO KaHioNaTa e orbHaTa 1av 3aMbpceHa MAKM ako 3alumMTHaTa Kanadyka Anncea, NnoBpeseHa e

v e NnagHana.

V13nenusTa He TpA6Ba Aa ce CTepuan3npaT NoBTOPHO.

CnepBaiiTe ykasaHusTa 3a ynoTpeba.

HoceTe pbKaBMLM 1 0OLLM TMYHKM NPesNasHK CPEACTBa, 3a Aa Ce NPeAnasuTe OT 3apasHu NaToreHn.

1365rBaiiTe orbBaHe Ha urnata.

He nokpwuBaiite npeanasHua MexaHW3bM Ha W34EMETO CbC CamMO3anenBalla Ce NeHTa.

Mo BpeMe Ha ynotpeba 1 Npu U3XBbPASHE pbLETE BUHAMK TpAbBa Aa ca 3a4 KaHlonara.

KaHtonata TpabBa Aa Ce AbpKYM Bb3MOMKHO Haii-CMOKOMHO BbB BeHaTa, 3a Aa He Ce HapaHW BeHaTa v NauMeHTbT Aa He U3nuTa 6oKa MaK Aa NOYYn XeMaToM.

He abpnaiite CbC Cuna KaHtoNaTa C KpUALA U He 3aZleCTBalTe NpeanasHs MEXAHWN3bM Ha U3LENVETO NPEXAEBPEMEHHO, Thbii KAaTO TOBA L HapyLUy HerosaTta

bYHKUMOHANHOCT.

10. W3kntouBaT Ce MHXEKLMNUTE 1 MHPY3MUTE C anapaTu 3a MHQY3Ws NoA HanaraHe. PaspelleHuaT Tn UHGY3ua e KpaTKOTpatHO rpaBMUTaLMOHHO BAMBaHe (< 24 yaca).

11. Mpean ynotpeba 3a KpaTKOTPaHO rPaBMTALMOHHO BAMBaHe (< 24 yaca) ocurypeTe npejBapuTeNHO NMbAHO 06e3Bb3AyLlaBaHe (MpaMuHr).

12. Cnep kaTo NpeanasHMAT MexaHW3bM Ha M3ENMETO Ce 3a/leiiCTBa, TO Beue He MoXe Aa 6bje 0TBOpeH. /136srsaiiTe HacuACTBeHa MaHUNynauns.

13. Mpw oTCTpaHABaHe 1 U3XBbPISHE BHMaBaiTe 3a eBeHTyaHO NpoKanBaHe Ha KPbB UM NekapcTga. Mo Tasu NpuyrHa ce npenopbysa Aa UsxsbpasaTe Safety-
Multifly® kaHtonmte / Multifly® kaHonuTe, KaTo AbpHKUTE UrNaTa C OCTPWS BPbX Harope 1 Npu akTnempaH npeanaswten (Safety-Multifly® kaHionn).

14. MpesMeTvt Cc oCcTpy pbboBe W BbPXOBE (Hanp. KaHioauW, afantepu, NaHUeTn) Tps6Ba Aa Ce M3XBbPAAT BeAHara cies ynotpeba B 0406peHM, yCTORUMBK Ha NpobrBaHe
1 cyynBaHe KOHTeliHepw 3a oTnaabLy (Hanp. KyTuu 3a otnagbly Multi-Safe Ha SARSTEDT).

15. TpeTupaiite BCUUKM BMONOrMUYHM NPObU B CbOTBETCTBUE C NpaBuiaTa v npoLeaypuTe Ha BalleTo N1e4ebHO 3aBeeHVe 1 KaTo NOTeHLMaNHO HPEKLMO3HW. B cnyyait
Ha NPsK KOHTaKT ¢ buonornyeH Matepvan He3abaBHO NOTbPCETE MEAMLIMHCKA MNOMOLL, Thbif KaTo CbLLECTBYBa NOTEHLMANEH PUCK OT NpeAaBaHe Ha MHOEKLMO3HN
3abonasaHma (Hanp. HIV, HCV, HBV wiu Apyrv naToreHHu areHTu). I3noa3BsaiiTe KaHoAW ¢ BrpajeHa 3awuTa Ha urnata, 3a Aa usberHere npoboaHu HapaHsBaHNs
11 10 TO3M HAUMH KOHTAKT C 61onoruyHmu npobu. BuHarv cnassaiite HapeabuTte u npolesypuTte 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NliedebHO 3aBeaeHue.

16. N3gennsTta ca npesHasHayeHn caMo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba. [ToBTopHaTa ynotpeba He e paspeLleHa, Thil KaTo ChLLECTBYBA PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbpcsABaHe
Ha NpobwuTe v 3apa3aBaHe Ha NaLuneHTUTe U NOTpebUTeNnTe C NOTEHLIMANHO CEPMO3HM NaTOreHU.

17. He npbcKkaiTe MynTragantepa Uan NyepoBusa KOHEKTOP C Ae3MHOEKTAHT, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa HapyLy GYHKLMOHANHOCTTa UM.

CTepunHoCTTa Ha VM3AeNVeTo e rapaHTpaHa ciel acenTuuHo 0TBapsiHe Ha 6anCTepHaTa OnaKkoBKa.
18. He nsnonssaliite NpoAyKTUTE CNEA N3TUYAHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT. CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa 13TYa Ha NocNeHUs AEH Ha NOCOYEHUTE MEeCeL, U roAMHa.

©o0o~ND WD

MpoTnBONoOKasaHus

1. [la He ce U3BbPLUBAT KPaTKOTPaHM rpaBUTaLMOHHN BAMBaHUA (< 24 Yaca) Uan B3eMaHe Ha BEHO3Ha KPbB NPpU NauMeHTV ¢ MHOEKUUK, U3rapsiHns, HapaHsBaHus
VAN Npu NnauneHTn, NpeTbpnenn cbaoBa onepaunsa Ha npeaBuaeHoTo 3a y60>K,U.aHe MACTO.

2. Me,CI,I/IKaMeHTVI C BMCOKa BEHOTOKCMYHOCT HE MOraT Aa Ce BAMBaT NPe3 KaHtoaa C Kpuaua.

3. MeanKaMeHTM CbC CUAHO Bb3AECTBME BbPXY KPbBOHOCHATA CMCTEMA UM MEAVMKAMEHTU, MPU KOUTO CKOPOCTTa Ha BAMBaHe TpsibBa Aa ce KOHTPOAMPa, He TpsbBea Aa
Ce BNMBaTt Npes3 KaHta C Kpuaua.

061U OCTaTbYHM PUCKOBE NpPU B3EMaHETO Ha BEHO3Ha KPbB M KPAaTKOTPaMHM rpaBUTaLMOHHU BAuBaHus (< 24 yaca)
KoraTo npunarate 0CHOBHaTa TEXHWKa 3@ B3eMaHe Ha KPbB 1 3@ KPaTKOCPOUHO PEerynnpaHo BamBaHe (< 24 yaca), B3eMaiiTe NpeaBuA CleAHUTe 06LLM 0CTaTbyHK
puckoBe cbrnacHo CLSI GP41 1 WHO guidelines on drawing blood:

Bonka

0O6pasyBaHe Ha XxeMaToM

BasoBaranHu peakuum

NHberummn

3acqaraHe Ha Heps

ANEpPruyHn peakLuv, NPUYMHEHN NPeAUMHO OT NpenapaTty 3a Ae3nH EKLMA.

U AW =
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B3emMaHe Ha npobu n ynotpeba
MpoyeTeTe M3LANO HacTosILATa MHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a u MHCTpyKuusaTa 3a ynotpeba Ha S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use), npeau Aa 3ano4yHeTe BeHeNyHKUMATA.

Pa6oTHM MaTepuanu, Heo6xoAMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npobu

1. BCUMYKM HEOBXOAMMU CUCTEMU 3a B3EMAHE Ha KpbB S-Monovette®.

2. (Safety-)Multifly® rkaHtonwu (3a Safety-Multifly® kaHionu c nyepos agantep ce usucksa v Myntuagantep (14.1205/14.1205.100) nam MbXK1 NyepoB agantep
3a B3eMaHe Ha KpbB)

3. PbKaBuLy, NpecTunka, ounna u Apyru NoAXOAALLM NpeanasHi MaTepuanu, 3a Aa ce NpeanasuTte oT natoreHu, NPEHOCUMI C KPbBTa, AN APYrvt NOTEHLMaNHO
MHOEKLMO3HM MaTepuani.

4. ETVUKeTM 3a uaeHTMdMKaLMsA Ha naumeHTa.

[lesnHEeKTaHT 3a NoUNCTBaHe Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha nNpoba (HapeAbu Ha CbOTBETHOTO NeuebHO 3aBejeHNe 3a NOArOTBAHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Npobw 3a

CTEpUHO B3eMaHe Ha Npobw). He ynoTpebasaiite nouncTBaLLy MaTepuanu Ha ankoxoaHa 0CHOBa, ako NpPobuTe ca HeObXOAMMI 3@ YCTaHOBABAHE Ha a/KoX0N B KPbBTa.

CyXu, CTEPUIIHK TaMNOHU 3@ eAHOKpaTHa ynotpeba.

TYpHUKET.

nAacTMpu Unu NpeBpb3Ka,

KoHTeliHep 3a 0CTPU / OCTPOBLPXM OTNaAbLM, 33 6€30NacHO U3XBbPAsSHE Ha ynoTpebsBaHu MaTepuani.

o1

© 0N o

BeHenyHkuus cbe Safety-Multifly® kaHiona / Multifly® kaHiona:
MocTtaBeTe TypHUKeTa. [louncTeTe MACTOTO Ha MyHKLWS C NOAXOAALL Ae3nHbEeKTaHT. He JOKOCBaTe MACTOTO Ha NyHKUMA ches Ae3nHderuns. NMonokeTe nauveHTa Taka,
ye la ocuUrypute fieceH A0CTbMN A0 BEHaTa.

1 OTBOpeTe acenTuyHo 6amcTepHaTa onakoBka Ha Safety-Multifly® kaHtonata / Multifly® kaHtonata, KaTo 13Mon3BaTe TEXHWKaTa 3a OTAenBaHe C najel, U nokasaned.
MNpo3pauHoTo Gonvo Tpsbea Aa e Harope. Cnes KaTo M3CbxHe Ae3vHdEKTaHTa, OTCTPaHETe NpeAnasHaTa 06BMBKa Ha KaHionaTa 1 ce yBepeTe, ue noavpaHarta
cTpaHa Ha Safety-Multifly® kaHtonata / Multifly® kaHionata coumn Harope.

2a/2b Cb6epeTe LBETHUTE KpWiLa, XBaHETE MM U U3BbPLUETE BEHO3HATa NYyHKLMUA.

3 CbbepeTe LUBETHWTE KpWILA, XBAaHETE 'V 1 13BbPLLETE BEHO3HATa NyHKUMs. Brapaiite S-Monovette® B Myntuazantepa Ha Safety-Multifly® kanionata / Multifly®
KaHtonata (a) u g dukcupaiite ¢ a 060pOT NO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesika (cBbp3BaHe) (b).

4 B3emeTe KpbB C NomolLTa Ha S-Monovette®, n3abpnBaiikin BHUMaTENHO 6yTanoTo Ha S-Monovette® ao Kpaii. Vi3uakaliTe KpbBOTOKLT Aia Crpe, 3a Aa OCUrypurte
npaBUAHO Hamb/iBaHe. Mo BpeMe Ha B3eMaHeTo Ha KpbB C MbpBaTta S-Monovette® ocBoboseTe TypHUKETA.

5 Cnep KaTo NpUKYMTE C B3EMAHETO Ha KPbB, MbPBO 3aBbpTeTe S-Monovette® Ha ¥4 060poT 06paTHO Ha YacOBHUKOBATa CTpenka (4a) 1 s n3BajeTe OT
Safety-Multifly® kaHtonata/ Multifly® kaHionata (ocBoboxaaBaxe) (b). o BpeMe Ha B3eMaHeTO Ha KpbB ¥ NpU CMAHaTa Ha TpbbuyKaTa 3a B3eMaHe Ha KpbB
Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHionata octaBa BbB BeHaTa. [1py MHOMOKPATHO B3EMaHe Ha KPbB — KaKTO € ONCAHO NO-rope — CBbPMKETE CleABalliaTa
S-Monovetten cbe Safety-Multifly® kanonata / Multifly® kaHtonata n B3emete A0NbAHUTENHN NPO6W. 3a Aa 3aBbpLUNTE B3EMAHETO Ha KPbB, 0CBObOAETE
nocneaHata S-Monovette® ot Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHtonata u cneasaiite cTbnka A nan cTbika B 3a Safety-Multifly® kaHtonata u ctbnka C 3a
Multifly® kaHtonara.

~
N oTnenBaHe
AY

Multifly® kaHtona
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AKTMBUpaHe Ha npeanasHus MexaHusbM Ha Safety-Multifly®cnepn B3emaHe Ha KpbB:

A KaHtonata Safety-Multifly® ce nssaxaa ot BeHata (6) 1 ce akTMBMpa NPEANa3nUTENST Ha UINaTa M3BbH BeHaTa (7a), KaTo Ce XBaHe C najela 1 nokasaneua
NpeAnasuTensT Ha urnaTa B 3afHNs PasLUMpPEeH Kpaii v Ce Nab3He BbPXy KaHkoiata, a 0CTaHanuTe NpbCTU Ce U3M03BaT 3@ QUKCMPaHe Ha MapKyya Bb3MOMKHO
Hail-61130 A0 NpeanaswTens Ha urnata (7a). KaHtonata Tpsbea aa ce GUKCMpa B NpeanasuTens Ha urnata ¢ ACHO A0N0BMMO ,wpak* (7b).

wnn

B [peanaswTensT Ha UrnaTta Cce akTMBMpa B MOMeHTa Ha n3ternsHe Ha Safety-Multifly® kaHionata ot BeHaTa (7a). KaHtonata Tpsibea fa ce dvKcvpa B npeanasutens
Ha urnata c iCHO A0N0BMMO ,Wpak* (7b).

AKTUBMpaHe Ha npeAnasuTens Ha vrnarta — KaHonarta e BbB BeHaTa: AKTMBWpaiiTe npeanasnTens Ha urnata B MOMeHTa Ha usternsHe Ha Safety-Multifly® kaHionata
OT BeHaTa.

3a Multifly® kaHtona:

C  Multifly® kaHtonata ce naterns ot BeHata (6).

HesabaBHo n3xsbpaete Multifly® kantonata (C 8, nuktorpama Ha Multifly® kaHtona) n/unmn 6esonacHo dukcupaHata Safety-Multifly® kaHtona (A/B 8, nuKkTorpaMa Ha
Safety-Multifly® kaHtona) B KOHTEIHEP 3@ OCTPY OTNaAbLL.

MpUNoKeHNe Npy B3EMAHE Ha KPbB: BUXK BMAEOTO 3@ NpuioskeHne Ha Safety-Multifly® kaHonun: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood

KpaTKoTpaiiHo perynvpaHo BamBaHe (< 24 yaca) cbe Safety-Multifly® kaHtona / Multifly® kaHiona:

[loumncTete MACTOTO Ha NYHKUNA C noAxoaALL, ,CLe3I/IH¢eKTaHT. He ,U,OKOCBaI‘;ITe MACTOTO Ha NyHKUWA cnen ﬂe3MH¢eKuMH. Monosete nauneHTa Taka, 4ye Aa ocurypute neceH
[0CTBbN A0 BeHaTa. OTBOpeTe acenTMuHO 6AMCTepHaTa OnakoBKa Ha KaHtonata Safety-Multifly® / kaHionata Multifly®, kato usnonssate TexHMKaTa 3a OT/enBaHe ¢ nasew,
1 nokasaned. Mpo3payHoTo honno TpsibBa Aa e Harope.

9  OtcTpaHeTe MyaTMaanTepa UM KanadykaTta B Kpas Ha MapKyda C BbPTEANBO ABWKeHUE U u3abprneaHe. Ciej KaTo Ae3NHOEKTAHTLT M3CbXHE BbPXY NPEABUAEHOTO
MSICTO Ha NyHKUMATA, OTCTPaHeTe JyepoBarta 3anylajka Ha MHdY3MOoHHaTa CMCTEMA U CBbPKETE KEeHCKaTa uacT Ha JlyepoBaTa Bpb3Kka Ha Kpasi Ha MapKyua Ha
Safety-Multifly®kaHtionata / Multifly® KaHionaTa ¢ MbiKKaTa YacT Ha lyepoBaTta Bpb3Ka Ha MHdY3MOHHaTa cucTema.

10 Hanb/iHeTe NpeaBapuTeNHO UHDY3MOHHATA CUCTEMA CbINIACHO BbTPELLUHWUTE Hapeabu.

MakcumaneH 06eM Ha o6e3Bb3aylaBaHe Ha Safety-Multifly® kaHtonute / Multifly® kaHionute ¢ aAvametsbp Ha KaHtonata 20G, 21G, 23G, 25G:
MapKyy C Ab/KrHa 240 MM: 0,450 mn
MapKyy C abmkuHa 200 MM: 0,300 mn
MapKyu C Ab/iknHa 80 MM: 0,120 mn

OTcTpaHeTe NpeAnasHoTo GOAMO Ha KaHioNaTa 1 ce yBepeTe, Ye noinpaHaTa cTpaHa Ha Safety-Multifly® kaHtonarta / Multifly® kaHtonata e otrope. CbbepeTe UBETHUTE
Kpuiua Harope, xBaHeTe T 1 M3BbpLUETE BEHenyHKUMATa (2a/2b). B nocneacteme Moske Aa 6be NPOBEAEHa KpaTKOTpaiiHa rpaBUTaLMOHHA BAMBKA (< 24 Yaca).

11 3a fa 3aBbpLUMTE KPATKOTPAHOTO peryanpaHo BamBaHe (< 24 yaca), ocBobozeTe MHdY3MOoHHaTa cuctema ot Safety-Multifly® kaHionata / Multifly® kaHtonata u
cnep ToBa nsternete Safety-Multifly® kaHtonata / Multifly® kaHtonata ot BeHaTa, CrefiBaiiki cTbrka A unu cTbinka B 3a Safety-Multifly® kaHtonata 1 ctbnka C
3a Multifly® kaHtonata.

13xBbpreTe kaHionata Multifly® (C 8, nuktorpama Ha Multifly® kaHtona) nnu curypHo 3akntoueHatanpegnasHa Multifly® kantona (A/B 8, nuktorpama Ha Safety-
Multifly® cannula) He3abaBHO B KOHTeiHEP 3@ OCTpU NpeameTy (8).

10

HanbaHete npeasaputenHo
MHY3MOHHaTa CCTEMa CbINacHo
BbTPELUHUTE Hapeaou.
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CbxpaHeHue
M3pnenndata TpﬂﬁBa Aa Ce CbxpaHAaBaTt A0 yn0Tpe6aTa Ha CyX0 MACTO npu CTaiiHa Temnepartypa. He nsnaraiite N3AeNnnATa Ha Npsdka CabHYeBa CBETAVHA. HecnasBsaHeTto Ha
npenopbvyaHaTa MakCuManHa TeMnepatypa 3a CbXpaHeHne MOXe Aa HapyLUX KayeCTBOTO Ha MPOAYKTa.

N3xBbprsHe

1. TpHGBa fa ce Cna3sat 06LI_LI/ITE XUTNEHHU YKa3aHUA, KaKTo N HaUuMOHanHNUTe N MECTHUTE paanopeu,GM 3a NpaBuAHOTO M3XBBbPJIAHE Ha 3aMbPCEHU UK VIHCbeKU,I/IoaHI/l
MaTepuany 1 NpeaMeTt C OCTpY pbboBe 1 BbPXOBE.

2. JInyHuTe npeanasHu CPeAcTBa, KaTo pbKaBMUM 3a eiHOKPaTHa ynoTpeba, NpeAoTBpaTaBaT PUCKa OT NPSK KOHTAKT C 6UOA0rMYHIM NPO6UM N0 BPEME Ha U3XBbPASHETO.

HOHTaMVIHMpaHV]TE n3nenns Tpﬂ6Ba Na Ce N3XBbPAT B KOHTEIZHEpVI 3a oTnaabvuun C oCTpun pb6OBe 1 BbpXOBe.

4. |/|3XB'th'IF|HeTO Ha NoTeHUnanHo 3aMbpPCEHNTE KOHCYMaTVBU Ce OCbLLEeCTBABaA B CbOTBETCTBME C NpaBkiiaTa N HACOKUTE Ha neyebHOTOo 3aBefieHne.

w

CTaH,D,apTI/I M HAaCOKW, CneLl,I/Id)I/Il-IHVI 3a NpPOoAYKTa, B TeKyLLlaTa Bepcusa
CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Koa Ha cMMBOAN N MAEHTUPUKALMK:

Mpoussoauten

HoMmep Ha apTuryn

LOT Maptuaa

g FoneH o

]
]
[ CH [REP)
C E o124 CE MapKvpoBKa C y4acTMeTo Ha HoTuduUMpaH opraH % HenuporeHeH
USA: RX only

Ll,bpmaBa Ha Npoun3BOACTBO

YnbaHomolleHo auue B LUBeiiuapus

MeanumHCKO nsaenne DEHP free He cvabpa DEHP

Tosa e BaanaHo camo 3a CALL: ,BHuMaHume: CbrnacHo
benepanHns 3aKoH TO3M NPOAYKT MOKe Aa Ce Npojasa caMo
OT UM NO NpeanucaHue Ha NPaBocnocobeH nekap.”

YHVKaneH npoayKToB I/lLl.eHTI/IlDI/IKaTOp

@ 0603HayaBaHe Ha MHOroesn4neTo STERILE E CTepununsnpaiite C eTUAeHOB oKcuy (ras)

[:E] CnasBaiiTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba @ He cTepunnsupaiite NOBTOPHO

® Mpu NoBTOPHa ynoTpeba: ONacHOCT OT KOHTaMUHALMA O6VKHOBEHa CUCTEMa CbC CTepunHa bapuepa
S === EANHWYHA CTepunHa GapnepHa cucTeMa ¢ BbHLIHA
AN MaseTe OT C/ILHYEBA CBETANHA . )

0 == 3alLMTHa ONaKoBKa

? ChXpaHsBaiiTe Ha Cyxo

@ He 13n0/13BaiiTe, aKo e HapyLUeHa LIeN0CTTa Ha ONakoBKaTa

3anasBa Ce NpaBoTO 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHUYECKM NMPOMEHN.

Bcnykm CEPNO3HN NHUMAEHTU, CBbP3aHK C NPOAYKTa, Cce cbobulaBaTt Ha npon3BoAMUTENA N Ha KOMNETEHTHUA HalUMOHaNeH opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com [lata Ha nsroTesiHe: ®eBpyapun 2026 T.
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Navod k pouziti — Jehly SARSTEDT Safety-Multifly® /
JehlyMultifly®

Uéel pouziti

JehlaSafety-Multifly® /Multifly® jehla je sterilni jednorazova jehla s kridélky. JehlaSafety-Multifly® /Multifly® jehla tvori systém pro odbér Zilni krve pfi pouziti se
zkumavkou SARSTEDTS-Monovette®. Kromé toho Ize jehluSafety-Multifly® /Multifly® jehlu pouzit pro kratkodobou gravitacni infuzi (< 24 hodin). Ochranny kryt
jehlySafety-Multifly® Needle se pouZiva ihned po odbéru krve pomoci posledni zkumavkyS-Monovette® nebo po kratkodobé gravitacni infuzi (< 24 hodin) k zakryti
pouzité jehly, a tim ke snizeni rizika néhodného poranéni jehlou. Vyrobek je urcen k pouziti v profesiondlnim prostredi a zdravotnickymi pracovniky.

Popis produktu

Jehla Safety-Multifly® / Jehla Multifly® je sterilni, apyrogenni, jednorazovy vyrobek baleny jednotlivé v blistru. Jehly Safety-Multifly® / Jehly Multifly® se skladaji z
jednorazové jehly z nerezové oceli Iékarské kvality o délce 34 palce (19 mm) s trojitym zkosenim, flexibilni trubicky (80 mm nebo 200 mm) a integrovaného drzaku
jehly (znamého také jako multiadaptér). Varianta jehel Safety-Multifly® / Jehel Multifly® je k dispozici bez integrovaného drzaku jehly (multiadaptér) s délkou trubicky
80 mm nebo 240 mm. Produkty jsou k dispozici s prameéry jehel 20, 21, 23 a 25 gauge (G). Chranic jehly na jehlach Safety-Multifly® slouZi k zakryti jehly po pouziti.
Produkty obsahuji pouze slozky, které neobsahuji DEHP ani latex.

Kombinace s jinymi produkty:

Jehlu Safety-Multifly® / jehlu Multifly® s integrovanym drzakem jehly Ize pFipojit ke zkumavce S-Monovette® zasunutim zkumavky S-Monovette® do integrovaného
drzaku jehly (multiadaptéru) Safety-Multifly® / jehly Multifly® a jejim zajiSténim o % otacky ve sméru hodinovych ruci¢ek. Dal$i podrobnosti naleznete v kapitole
ODBER VZORKU A MANIPULACE nebo v navodu k pouZiti S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Jehlu Safety-Multifly® / jehlu Multifly® pouze s Luerovym pfipojenim (= bez integrovaného drzaku jehly) Ize pfipojit k S-Monovette® tak, Ze se nejprve zasroubuje
Multi-adaptér / Multi-adaptér Luer-Lock (14.1205 / 14.1205.100) do Luerova pfipojeni. Poté se S-Monovette® zasune do nasazeného Multi-adaptéru / Multi-
adaptéru Luer-Lock a zajisti se Ctvrt otackou ve sméru hodinovych rucicek.

Jehlu Safety-Multifly® /jehlu Multifly® Ize také pfipojit ke zkumavce pro krevni plyny Monovette® pomoci membranového adaptéru (14.1112). Dal$i podrobnosti
naleznete v ndvodu k pouZziti zkumavky pro krevni plyny Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Jehlu Safety-Multifly® /jehlu Multifly® Ize pripojit k infuznimu systému pomoci Luerova konektoru. Dal$i podrobnosti naleznete v kapitole ,,0dbér vzorkl a
manipulace®.

Varianta produktu: Bezpecnostni jehla Multifly® Jehla Multifly®
Integrovany drzék jehly Kidélka o Jehla s trojitym zkosenim
(multiadaptér) Kridélka

Ochrana jehly Kryt jehly

Trubicka Kryt jehly

Nebo:

Jehla

Luer adaptér
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Bezpecnostni informace a varovani

1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jednotlivé baleni neni poskozené nebo kontaminované. Pokud je produkt poSkozeny nebo kontaminovany, nesmi se pouZzit.

Produkt se dale nesmi pouZit, pokud je jehla ohnutd, zlomena nebo kontaminovana, pfipadné pokud chybi kryt jehly nebo z ni spadl.

Vyrobky se nesmi znovu sterilizovat.

Postupujte podle nédvodu k pouZiti.

Noste rukavice a bézné osobni ochranné prostredky, abyste se chranili pfed pfenosnymi patogeny.

Jehlu neohybejte.

Bezpecnostni mechanismus vyrobku nezakryvejte lepici paskou.

Béhem pouzivani a likvidace méjte vzdy ruce za jehlou.

Jehlu je tfeba udrZovat v Zile co nejpevnéji, aby nedoslo k jejimu poskozeni a aby pacientovi nevznikla bolest nebo podlitiny.

Netahejte za jehlu s kridélky pfilis silné a neaktivujte bezpecnostni mechanismus vyrobku predcasné, protoze by to mohlo narusit jeho funkénost.

0. Injekéni a subkutanni podani, stejné jako infuze pomoci tlakového infuzniho zafizeni, nejsou povoleny. Povolenym typem infuze je kratkodobéa gravitacni infuze

(< 24 hodin).

11. Pfed pouzitim pro kratkodobou gravitacni infuzi (< 24 hodin) se ujistéte, Ze je zafizeni zcela odvzdusnéno (naplnéno).

12. Jakmile se bezpec¢nostni mechanismus vyrobku aktivuje, nelze jej otevrit. Nepokousejte se jej nasilim otevrit.

13. PFi demontéZi nebo likvidaci vyrobku dbejte na to, aby z néj nekapala krev nebo IéCivo. Doporucuje se proto likvidovat jehlu Safety-Multifly® / Multifly® tak, aby
Spicka jehly smérovala nahoru a byl aktivovan ochranny kryt jehly (Safety-Multifly®).

14. Ostré a Spicaté predméty (napf. jehly, adaptéry, lancety) musi byt po pouZiti ihned zlikvidovany ve schvalenych, nepropichnutelnych a nerozbitnych nadobach na
odpad (napf. nddoby na odpad Multi-Safe od spole¢nosti SARSTEDT).

15. Se vSemi biologickymi vzorky zachazejte v souladu s pokyny a postupy vasi instituce a povazujte je za potencialné infekcni. V pripadé primého kontaktu s
biologickym materialem okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc, protoZze existuje potencialni riziko pfenosu infek¢nich onemocnéni (napf. HIV, HCV, HBV nebo
jinych patogentl). PouZivejte jehly s integrovanou ochranou, abyste predesli poranéni jehlou a tim i kontaktu s biologickymi vzorky. VZdy je nutné dodrzovat
bezpecnostni pokyny a postupy vasi instituce.

16. Tyto vyrobky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouZziti neni povoleno, protoZe predstavuje riziko kfizové kontaminace vzork( a infekce
potencialné zavaznymi patogeny pro pacienty a uzivatele.

17. Na multiadaptér ani na konektor Luer nestfikejte dezinfekéni prostredek, protoze by to mohlo narusit jejich funkénost. Sterilita vyrobku je zarucena po
aseptickém otevreni blistru.

18. Vyrobky se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti. Doba pouZzitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

SO NO LA W

Kontraindikace

1. U pacientd s infekcemi, popaleninami, poranénimi nebo s predchozimi cévnimi operacemi v misté pldnované punkce se nesmi provadét kratkodoba gravitacnf
infuze (< 24 hodin) ani odbér krve ze Zily.

2. Léky s vysokou venotoxickou aktivitou nelze podavat infuzi pomoci jehly s kridélky.

3. Léky s vyraznym Ucinkem na ob&hovy systém nebo Iéky, u nichZ je nutné regulovat rychlost infuze, by se nemély podavat pomoci jehly s kidélky.

Obecna dalsi rizika spojena s odbérem Zilni krve a kratkodobou gravitacni infuzi (< 24 hodin)

PFi pouZiti zakladni techniky odbéru krve a kratkodobé gravitacni infuze (< 24 hodin) existuji podle smérnice CLSI GP41 a pokynt WHO pro odbér krve nasledujici
obecné zbytkova rizika:

Bolest

Podlitiny

Vazovagalni reakce

Infekce

Poranéni nervi

Alergické reakce, zplsobené predevsim dezinfekénimi prostredky.

U AW =
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Odbér vzork( a manipulace s nimi
Pred zahajenim odbéru krve si peclivé prectéte tento navod k pouziti a navod k pouziti pro S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/
download/instructions-for-use).

Potfebné pomucky pro odbér vzorku:

1. VSechny potfebné zkumavky pro odbér krve S-Monovette®.

2. (Bezpecnostni) jehly Multifly® (u bezpecnostnich jehel Multifly® s Luerovymi adaptéry je rovnéz zapotfebi Multi-adaptér (14.1205 / 14.1205.100) nebo Luer(iv
adaptér s vnéjsim zavitem pro odbér krve)

3. Rukavice, plasté, ochranné bryle nebo jiné vhodné ochranné odévy k ochrané pred patogeny prenasenymi krvi nebo potencialné infekénim materialem.

4. Stitky pro identifikaci pacienta.

5. Dezinfekéni prostredek na oCisténi mista odbéru (pfi pripravé mista odbéru postupujte podle pokyn(i daného zdravotnického zafizeni pro sterilni odbér vzorkd).
Pokud maji byt vzorky pouZity k testovani hladiny alkoholu v krvi, nepouZivejte dezinfekéni prostfedky na bazi alkoholu.

6. Suché, sterilni jednorazové tampony.

7. Skrtidlo.

8. Naplasti nebo obvazy.

9. Nadoba na ostré predméty pro bezpecnou likvidaci pouzitych materiald.

Provedte venepunkci pomoci jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly®.
Prilozte Skrtidlo. Misto vpichu oSetfete vhodnym dezinfekénim prostredkem. Po dezinfekci se mista odbéru Zily nedotykejte. Pacienta uloZte tak, aby byla Zila snadno
dostupna.

1 Blistr s jehlou Safety-Multifly® /jehlou Multifly® otevrete asepticky tak, Ze jej palcem a ukazovackem opatrné odtrhnete. Priihledna félie musi sméfovat nahoru.
Jakmile dezinfek¢ni prostfedek zaschne, sejméte z jehly ochranny kryt a dbejte na to, aby zkosené strana jehly Safety-Multifly® /jehly Multifly® smérovala
nahoru.

2a/2b Venepunkci provedte tak, Ze v horni ¢asti pfitlacite k sobé barevnéa kridélka.

3 Provedte venepunkci tak, Ze barevna kridélka pfitahnete k sobé smérem nahoru. VloZte S-Monovette® do multiadaptéru jehly Safety-Multifly® /jehly Multifly®
(a) a zajistéte (pripojte) ji otocenim o Ctvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek (b).

4 Odebirejte krev pomoci S-Monovette® jemnym zataZzenim pistu dol ke spodni ¢asti S-Monovette®. Pockejte, dokud se pritok krve nezastavi, abyste zajistili
spravné naplnéni. BEhem odbéru krve prvni S-Monovette® povolte $krtidlo.

5 Po dokoncéeni odbéru krve nejprve otoCte S-Monovette® o ¢tvrt otacky proti sméru hodinovych rucicek (4a) a poté ji odpojte od jehly Safety-Multifly® / jehly
Multifly® (odpojeni) (b). Jehla Safety-Multifly® /jehla Multifly® zistava v Zile béhem odbéru krve a pfi vyméné zkumavek na odbér krve. V pfipadé
vicenasobnych odbért se dal$i zkumavky S-Monovette pfipoji k jehle Safety-Multifly® /jehle Multifly® podle vySe uvedeného popisu a odeberou se dalsi vzorky.
Pro dokonceni odbéru krve se posledni S-Monovette® odpoji od jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® a postupuje se podle kroku A nebo kroku B pro jehlu
Safety-Multifly® a podle kroku Cpro jehlu Multifly®.

= \\Odlupovaci

nebo

Jehla Multifly®
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Aktivace bezpe¢nostniho mechanismu jehly Safety-Multifly® po odbéru krve:

A Jehlu Safety-Multifly® vytahnéte z Zily (6) a kryt jehly aktivujte mimo Zilu (7a) tak, Ze palcem a ukazovackem uchopite kryt jehly za zadni rozsiteny konec a
nasunete jej na jehlu, zatimco ostatnimi prsty drzite hadi¢ku co nejblize ke krytu jehly (7a). Jehla se musi do krytu jehly zasunout se slySitelnym kliknutim*
(7b)..

nebo

B Ochrana jehly se aktivuje soudasné s vytazenim jehly Safety-Multifly® z Zily (7a). Jehla se musi do ochranného krytu zfetelné a slySitelné zasunout s
LKliknutim*“(7b)..

Aktivace ochranného krytu jehly — jehla v zile: Aktivujte kryt jehly pfi vytahovani Safety-Multifly® jehly ze Zily.

Pro jehlu Multifly® :

C Jehla Multifly® se vytahne ze Zily (6).

Jehlu Multifly® (C 8, piktogram jehly Multifly® ) nebo bezpecné zajisténou jehlu Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram jehly Safety-Multifly® ) ihned zlikvidujte v
kontejneru na ostré predméty.

Pokyny pro odbér krve: viz také instruktazni video k jehle Safety Multifly® : www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostika / venozni krev

Kratkodoba infuze s vyuzitim gravitacniho principu (< 24 hodin) s jehlou Safety-Multifly® / jehlou Multifly®
Misto vpichu oSetfete vhodnym dezinfekénim prostrfedkem. Po dezinfekci se mista vpichu do Zily nedotykejte. Pacienta umistéte tak, aby byla zila snadno pristupna.
Blistrové baleni jehly Safety-Multifly® / Multifly® oteviete asepticky technikou odloupnuti palcem a ukazovackem. Prihledna félie musi sméfovat nahoru.

9 Odsroubujte a vytahnéte multi-adaptér nebo krytku na konci hadicky. Jakmile dezinfekéni prostfedek na misté zamysleného vpichu zaschne, odpojte Luerovou
zatku od infuzniho systému a pfipojte samici Luerova konektoru na konci hadicky do jehly Safety-Multifly®/ jehly Multifly® k samci Luerova konektoru infuzniho
systému.

10 Odvzdusnéte (naplite) nebo pfedem naplrite infuzni systém v souladu s internimi pokyny.

Maximalni objem odvétravani bezpecnostni Multifly® Jehly / Multifly®jehly s primérem jehel 20G, 21G, 23G, 25G:

Hadicka o délce 240 mm: 0,450 ml
Hadicka o délce 200 mm: 0,300 ml
Hadicka o délce 80 mm: 0,120 ml

Sejméte ochranny kryt z jehly a ujistéte se, Ze zkosena strana jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® sméFuje nahoru. Provedte vpich do Zily tak, Ze v horni ¢asti
pritlacite barevna kridélka k sobé (2a/2b). Poté Ize provést kratkodobou infuzi s vyuzitim gravitace (< 24 hodin).

11 Chcete-li ukoncit kratkodobou infuzi s gravitaci (< 24 hodin), odpojte infuzni systém od jehly Safety-Multifly® / jehly Multifly® a poté jehlu Safety-Multifly® /
jehlu Multifly® vytahnéte z Zily podle pokynti v kroku A nebo B pro jehlu Safety-Multifly® a v kroku C pro jehlu Multifly®.

Jehlu Multifly® (C 8, piktogram jehly Multifly® ) nebo bezpecné zajisténou jehlu Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram jehly Safety-Multifly®) ihned zlikvidujte v
kontejneru na ostré predméty (8).

10

Odvzdusnéte (napliite) nebo predem
naplnte infuzni systém v souladu s
internimi pokyny.
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Skladovani
Vyrobky skladujte az do pouZziti na suchém misté pfi pokojové teploté. Nevystavujte vyrobky pfimému slunec¢nimu zareni. Pfekroc¢eni maximalni doporucené
skladovaci teploty mize mit negativni vliv na kvalitu vyrobku.

Likvidace

1. Je nutné dodrZovat obecné hygienické pokyny a také narodni a mistni predpisy pro spravnou likvidaci kontaminovanych nebo infekénich materiald a ostrych a
Spicatych predmétl.

2. 0Osobni ochranné prostredky, jako jsou jednorazové rukavice, zabrariuji riziku pfimého kontaktu s biologickymi vzorky béhem likvidace.

Kontaminované vyrobky je nutné likvidovat v kontejnerech na ostré predméty.

4. Potencidlné kontaminovany spotiebni materidl musf byt zlikvidovan v souladu s pokyny a predpisy dané instituce.

w

Normy a pokyny pro konkrétni vyrobky v platném znéni

CLSI* PREO2 Odbér diagnostickych vzorkl vendzni krve.
*CLSI (Institut pro klinické a laboratorni standardy)
Pokyny WHO pro odbér krve: osvédcené postupy pfi flebotomii

DIN 13097-4: Injekéni jehly - Cést 4: Geometrie hrotd, poZadavky a zkousen.

DIN EN ISO 6009: Injekéni jehly na jedno pouZziti — Barevné oznaceni pro identifikaci.

DIN EN 10088-1: Nerezové oceli - Cast 1: Seznam nerezovych ocel.

DIN EN ISO 9626: Hroty jehel z nerezové oceli pro vyrobu zdravotnickych prostrfedkt - PoZzadavky a zkuSebni metody.

Legenda k ikonam a popiskiim:

Katalogové ¢islo. M Vyrobce

LOT Cislo $arze @I Zemé vyroby

g Spotrebujte do E Autorizovany zastupce ve Svycarsku
C E o124 Oznaceni CE za Ucasti oznameného subjektu % nepyrogennf

Zdravotnicky prostfedek bez DEHP

Plati pouze pro Spojené staty: ,Upozornéni: Federalni zékon

. . USA: Pouze na ) ) TRV, .
Jedine¢na identifikace produktu o ,uzv .~ omezuje prodej tohoto produktu na Iékafe s licenci nebo na
|ékarsky pFedpis . o
jeho predpis.,,

@ Vicejazy¢ny E Sterilizace plynnym ethylenoxidem

[:E] Postupujte podle nadvodu k pouZiti. @ Nesterilizovat znovu.

® PFi opétovném pouziti: riziko kontaminace O Jednorazovy sterilni bariérovy systém

i/;i/i\ Chrafite pred slunetnim z&fenim ':::::’ iebirlfnciilny' sterilni bariérovy systém s vng&jsim ochrannym
? Skladujte na suchém misté

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Technické zmény vyhrazeny

VSechny zévazné udalosti souvisejici s vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a prislusnému vnitrostatnimu orgéanu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht T
www.sarstedt.com Datum vydani: Gnor 2026
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Brugsanvisning — SARSTEDT Safety-Multifly® kanyler/
Multifly® kanyler

Anvendelsesformal

Safety-Multifly® kanylen/ Multifly® kanylen er en steril engangskanyle med vinger. Safety-Multifly® kanylen/Multifly® kanylen udger et system til vengs
blodprgvetagning, nar den anvendes sammen med en SARSTEDT S-Monovette®. Derudover kan Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen anvendes til kortvarig
infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer). Nalebeskyttelsen pa Safety-Multifly® kanylen anvendes umiddelbart efter blodprgvetagning med den sidste S-Monovette®
eller efter kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer) til at deekke den anvendte nal og dermed reducere risikoen for utilsigtede stikskader. Produktet er
beregnet til brug i et professionelt miljg og af sundhedspersonale.

Produktbeskrivelse

Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen er et sterilt, pyrogenfrit engangsprodukt, der er individuelt pakket i en blisterpakning. Safety-Multifly® kanyler / Multifly®
kanyler bestar af en medicinsk 3 tomme (19 mm) lang engangsnal i rustfrit stal med tredobbelt facetsnit, en fleksibel slange (80 mm eller 200 mm) og en integreret
naleholder (ogsa kendt som en multiadapter). En variant af Safety-Multifly® kanylerne / Multifly® kanylerne fas uden integreret naleholder (multiadapter) med en
slangeleengde pa 80 mm eller 240 mm. Produkterne fas med kanylediametre pa 20, 21, 23 og 25 gauge (G). Nalebeskyttelsen pa Safety-Multifly® kanyler bruges til
at deekke nalen efter brug. Produkterne indeholder kun komponenter, der er DEHP-fri og latexfri.

Kombinationer med andre produkter:

Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen med integreret naleholder kan tilsluttes S-Monovetten® ved at saette S-Monovetten® fast i den integrerede naleholder
(multiadapter) pa Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen og fastgere den med en % omdrejning med uret. For yderligere detaljer, se kapitlet om PROVETAGNING
0G HANDTERING eller brugsanvisningen til S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® kanlyen / Multifly® kanylen udelukkende med Luer-forbindelse (= uden integreret naleholder) kan tilsluttes S-Monovetten® ved fgrst at skrue
multiadapteren / Luer-Lock multiadapteren (14.1205/14.1205.100) fast i Luer-forbindelsen. Derefter szettes S-Monovetten® ind i den monterede multiadapter /
Luer-Lock multiadapter og fastggres med en kvart omdrejning med uret.

Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen kan ogsa tilsluttes Blood Gas Monovette® ved hjeelp af membranadapteren (14.1112). For yderligere oplysninger,

se brugsanvisningen til Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen kan tilsluttes et infusionssystem via dens Luer-forbindelse. For yderligere oplysninger, se kapitlet om prgveudtagning
og handtering.

Produktvariant: Safety Multifly® kanyle Multifly® kanyle

Integreret kanyleholder Nal med tredobbelt facetsnit

vi
(multiadapter) inger

Vinger

Nélebeskyttelse Nélebeskyttelse

Slange Nélebeskyttelse

Eller:

Luer-forbindelse

Luer-forbindelse
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Sikkerhedsoplysninger og advarsler

1. Fer brug skal hver enkelt emballage kontrolleres for skader og kontaminering. Produkterne ma ikke anvendes, hvis den enkelte emballage er beskadiget eller
kontamineret. Brug ikke produktet, hvis kanylen er bgjet eller kontamineret, eller hvis nalebeskyttelsen mangler, er beskadiget eller faldet af.

2. Produkterne ma ikke steriliseres igen.

3. Fglg brugsanvisningen.

4. Brug handsker og almindeligt personligt beskyttelsesudstyr for at beskytte dig mod smitsomme patogener.

5. Nalen ma ikke bgjes.

6. Deek ikke produktets sikkerhedsmekanisme med tape.

7. Hold altid haenderne bag kanylen under brug og ved bortskaffelse.

8. Kanylen skal holdes sa stille som muligt i venen for at undga at beskadige venen og forarsage smerter eller haematomer hos patienten.

9. Traek ikke kraftigt i kanylen med vinger, og aktiver ikke produktets sikkerhedsmekanisme for tidligt, da dette vil forringe dens funktionalitet.

10. Injektioner og infusioner med et trykinfusionsapparat er ikke tilladt. Den eneste tilladte type infusion er kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer).

11. Til kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer) skal det sikres, at apparatet er fuldsteendig udluftet (klargjort) far brug.

12. Nar produktets sikkerhedsmekanisme er blevet aktiveret, kan den ikke abnes. Forsgg ikke at tvinge den op.

13. Veer opmeerksom pa, at der kan dryppe blod eller medicin ud, nar produktet fjernes eller bortskaffes. Det anbefales derfor, at Safety-Multifly® kanylen / Multifly®
kanylen bortskaffes med nalespidsen vendt opad og med nalebeskyttelsen aktiveret (geelder for Safety-Multifly® kanylen).

14. Skarpe og spidse genstande (f.eks. nale, adaptere, lancetter) skal bortskaffes umiddelbart efter brug i godkendte, punkteringssikre og brudsikre
bortskaffelsesbeholdere (f.eks. Multi-Safe kanylebokse fra SARSTEDT).

15. Behandl alle biologiske prgver i overensstemmelse med din institutions retningslinjer og procedurer og som potentielt smittefarlige. I tilfeelde af direkte
kontakt med biologisk materiale skal du straks sgge lzegehjeelp, da der er en potentiel risiko for overfgrsel af smitsomme sygdomme (f.eks. HIV, HCV, HBV
eller andre patogener). Brug kanyler med indbygget nalebeskyttelse for at undga stikskader og dermed kontakt med biologiske prgver. Din institutions
sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal altid falges.

16. Produkterne er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug er ikke tilladt, da dette udggr en risiko for krydskontaminering af praver og infektion med potentielt
alvorlige patogener for patienter og brugere.

17. Spragjt ikke desinfektionsmiddel p& multiadapteren eller Luer-forbindelsen, da dette kan forringe dens funktionalitet. Produktets sterilitet er garanteret efter
aseptisk abning af blisterpakningen.

18. Produkterne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Kontraindikationer

1. Kortvarig infusion ved hjeelp af tyngdekraften (< 24 timer) eller vengs blodprgvetagning ma ikke udfgres pa patienter med infektioner, forbraendinger,
skader eller tidligere vaskuleaer kirurgi pa det tilsigtede punktursted.

2. Leegemidler med hgj venotoksicitet ma ikke infunderes via sommerfuglen.

3. Leegemidler med en steerk virkning pa kredslgbet eller lazegemidler, hvor infusionshastigheden skal kontrolleres, bgr ikke infunderes via sommerfuglen.

Generelle restrisici forbundet med vengs blodprgvetagning og kortvarig infusion ved hjalp af tyngdekraften (< 24 timer)
Ved anvendelse af den grundleeggende teknik til blodprgvetagning og kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer) eksisterer falgende generelle restrisici i
henhold til CLSI GP41 og WHO's retningslinjer for blodprgvetagning:

Smerter

Bla meerker

Vasovagale reaktioner

Infektioner

Nervelaesioner

Allergiske reaktioner, primeert forarsaget af desinfektionsmidler.

o U AW =
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Prgvetagning og handtering
Laes denne brugsanvisning og brugsanvisningen til S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use)
grundigt igennem, inden du pabegynder venepunktur.

Nodvendigt materiale til provetagning:

1. Alle ngdvendige S-Monovette® blodprevergr.

2. (Safety-) Multifly® kanyler (til Safety-Multifly® kanyler med Luer-adaptere kraeves der ogsa en multiadapter (14.1205/14.1205.100) eller en mandlig
Luer-adapter til blodprgvetagning)

3. Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet egnet beskyttelsesudstyr til beskyttelse mod blodbarne patogener eller potentielt smittefarligt materiale.

4. Etiketter til patientidentifikation.

o

Desinfektionsmiddel til rensning af prgvetagningsstedet (fglg institutionens retningslinjer for steril prgvetagning ved forberedelse af prgvetagningsstedet).

Brug ikke alkoholbaserede rensningsmidler, hvis prgverne skal anvendes til alkoholmaling i blodet.

© o~

Terre, sterile engangsswabs.

Staseband.

Plaster eller forbinding.

Beholder til skarpe genstande til sikker bortskaffelse af brugt materiale.

Udfer venepunktur med Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen.
Brug et staseband. Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Rar ikke ved venepunkturstedet efter desinfektion. Placér patienten, sa venen er let
tilgeengelig.

1

2a/2b

Abn blisterpakningen med Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen aseptisk ved hjeelp af aftraekningsteknikken med din tommelfinger og pegefinger. Den
gennemsigtige folie skal vende opad. Nar desinfektionsmidlet er tarret, fiernes nalebeskyttelsen fra kanylen, og det sikres, at den skra side af Safety-Multifly®
kanylen / Multifly® kanylen vender opad.

Udfar venepunktur ved at fgre de farvede vinger sammen gverst.

Udfgr venepunktur ved at fgre de farvede vinger sammen og vendt opad. Seaet S-Monovetten® i multiadapteren pa Safety-Multifly® kanylen/Multifly® kanylen
(a), og fastger (tilslut) den ved at dreje den en kvart omgang med uret (b).

Tag blodprgven med S-Monovetten® ved forsigtigt at traekke stemplet ned til bunden af S-Monovetten®. Vent indtil blodstremmen stopper for at sikre korrekt
fyldning. Lasn stasebandet under blodpregvetagningen med den farste S-Monovette®.

Nar blodprgvetagningen er feerdig, drejes S-Monovette® en kvart omgang mod uret (4a) og treekkes derefter ud af Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen
(frakobles) (b). Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen forbliver i venen under blodprgvetagningen og ved udskiftning af blodprevergrene. Ved flere
prevetagninger tilsluttes de efterfalgende S-Monovetter® til Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen som beskrevet ovenfor, og yderligere prgver tages.

For at afslutte blodprgvetagningen afkobles den sidste S-Monovette® fra Safety-Multifly® kanylen/Multifly® kanylen, og trin A eller trin B for Safety-Multifly®
kanylen samt trin C for Multifly® kanylen falges.

= \\Aftraekning

eller

Multifly® kanyle
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Aktivering af sikkerhedsmekanismen pa Safety-Multifly® kanylen efter blodprgvetagning:

A Safety-Multifly® kanylen treekkes ud af venen (6), og nalebeskyttelsen aktiveres uden for venen (7a) ved at tage fat i nalebeskyttelsen ved den bagerste,
udvidede ende med tommelfingeren og pegefingeren og skubbe den over nalen, mens de gvrige fingre holder rgret sa teet pa nalebeskyttelsen som muligt (7a).
Nalen skal klikke ind i nalebeskyttelsen med et hgrbart "klik" (7b).

eller

B Nalebeskyttelsen aktiveres, samtidig med at Safety-Multifly® kanylen treekkes ud af venen (7a). Nalen skal klikke maerkbart og hgrbart i nalebeskytteren med
et "klik" (7b).

elsen.

Aktivering af nalebeskyttelsen — Kanylen er i venen: Aktivér nalebeskyttelsen, mens du treekker Safety-Multifly® kanylen ud af venen.

Geaeldende for Multifly® kanyle:

C  Multifly® kanylen treekkes ud af venen (6).

Bortskaf Multifly® kanylen (C 8, Multifly® kanyle-piktogram) eller den forsvarligt aflaste Safety-Multifly® kanyle (A/B 8, Safety-Multifly® kanyle-piktogram) straks i
en beholder til skarpe genstande.

Handtering ved blodprevetagning: se ogsa handteringsvideoen til Safety-Multifly® kanylen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer) med Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen

Forbered punkturstedet med et egnet desinfektionsmiddel. Rar ikke ved det vengse punktursted efter desinfektion. Placér patienten, sa venen er let tilgeengelig.
Abn blisterpakningen med Safety-Multifly® kanylen/ Multifly® kanylen aseptisk ved hjeelp af aftreekningsteknikken med din tommelfinger og pegefinger.

Den gennemsigtige folie skal vende opad.

9  Fjern multiadapteren eller laget for enden af slangen ved at dreje og traekke. Nar desinfektionsmidlet er terret pa det tilsigtede punktursted, skal du fierne
Luer-proppen fra infusionssystemet og koble den kvindelige Luer-forbindelse for enden af slangen pa Safety-Multifly® / Multifly® kanylen til den mandlige
Luer-forbindelse pa infusionssystemet.

10 Forfyld infusionssystemet i overensstemmelse med interne retningslinjer.

Maksimal udluftningsvolumen for Safety-Multifly® kanyler / Multifly® kanyler med nalediametre pa 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm lang slange: 0,450 ml
200 mm lang slange: 0,300 ml
80 mm lang slange: 0,120 ml

Fjern nalebeskyttelsen fra kanylen, og sarg for, at den skra side af Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen vender opad. Udfgr venepunktur ved at fgre de farvede
vinger sammen gverst (2a/2b). Derefter kan kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer) udfares.

11 For at afslutte en kortvarig infusion vha. tyngdekraften (< 24 timer) skal infusionssystemet kobles fra Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen, hvorefter
Safety-Multifly® kanylen / Multifly® kanylen traekkes ud af venen ved at falge trin A eller trin B for Safety-Multifly® kanylen og trin C for Multifly® kanylen.

Bortskaf Multifly® kanylen (C 8, Multifly® kanyle-piktogram) eller den forsvarligt aflaste Safety-Multifly® kanyle (A/B 8, Safety-Multifly® kanyle-piktogram) straks
i en beholder til skarpe genstande (8).

10

Forfyld infusionssystemet i
overensstemmelse med interne
retningslinjer.
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Opbevaring
Opbevar produkterne pa et tert sted ved stuetemperatur indtil brug. Udseet ikke produkterne for direkte sollys. Overskridelse af den maksimalt anbefalede
opbevaringstemperatur kan forringe produktets kvalitet.

Bortskaffelse

1. Generelle hygiejneretningslinjer samt nationale og lokale regler for korrekt bortskaffelse af kontaminerede eller smittefarlige materialer og skarpe og
spidse genstande skal overholdes og falges.

2. Personligt beskyttelsesudstyr, saésom engangshandsker, forhindrer risikoen for direkte kontakt med biologiske prgver under bortskaffelse.

Kontaminerede produkter skal bortskaffes i beholdere til skarpe genstande.

4. Potentielt kontaminerede forbrugsvarer skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionens retningslinjer og regler.

w

Produktspecifikke standarder og retningslinjer som sendret /opdateret

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO-retningslinjer for blodprgvetagning: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Forklaring til ikoner og meerkninger:

Producent

Varenummer

LOT Batchnummer Produktionsland

C E CE-maerkning med involvering af et
0124

Ikke-pyrogen
bemyndiget organ pyrog

g Brug inden E Autoriseret repraesentant i Schweiz

Medicinsk udstyr DEHP free DEHP-fri

) ) - USA: Kun Geelder kun for USA: “Caution: Federal law restricts this

Unik produktidentifikation ) o
pa recept product to sale by or on the order of a licensed physician.

@ Flersproget STERILE E Sterilisering med ethylenoxidgas

[:E] Fglg brugsanvisningen @ Ma ikke gensteriliseres

® Risiko for kontaminering ved genbrug O Enkelt sterilt barrieresystem

;/\;/,\ Holdes vaek fra sollys e == ~~’ Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig

’EJ*\ Y Se=z=? beskyttende emballage

? Opbevares tort

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Tekniske aendringer forbeholdes
Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den kompetente nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Udgivelsesdato: februar 2026
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0onyviec xpnonc — BeAdvec SARSTEDT Safety-Multifly® /
BeAdvec Multifly®

MpoBAemduevn xprRon

H Beldva Safety-Multifly®/Multifly® eivat pla amootelpwpévn BeAdva plag xprnong pe replyia. H Beddva Safety-Multifly®/Multifly® amotelel pépog evdg ouoTApaTOg
dAeBkNG aloAnpiag dtav xpnowotoleital pe To SARSTEDT S-Monovette®. EmumAéov, n Beddva Safety-Multifly®/Multifly® propet va xpnotpomoinBei yia
BpayxumpdBeoun €yxuon pe Bapltnta (< 24 wpeg). To TPOOTATEUTIKO TNG BeAdvag Safety-Multifly® Needle xpnowomoteital apéowg PeTa tn cLAAOYRA alpaTog PE To
televtalo S-Monovette® rj petd amo BpaxutpdBeopun €yxuon pe BapltnTa (< 24 WPeC) yla va KAAUPEL TN xpnolpoTonpévn BeAdva Kal €Tol va PEWaeL Tov Kivduvo
TUXaiwV TPALPATIOPWY aTtd TPUTINUA e BeAdva. To TPoidV TIPoopileTal yla Xprion e mayyeAUatikd eptBAaiiov Kal amd emayyeApatieg Tou LatpLkol KAGSou.

MNeplypadn mpoidvtog

H Beldva Safety-Multifly®/ BeAdva Multifly® eival éva amootelpwpévo, amarlaypévo amod TupeToyova, Ttpoidv Jiag xpriong, CUOKELAOHEVO EexwpPLoTd oe ouokeuaaia
blister. Ot BeAdveg Safety-Multifly® / Multifly® amotedodvtal amd pia watpikig modtntag BeAdva piag xprnong amnd avoeidwto xdAluBa pikoug %4 oy (19 mm) pe
TPUTA Ao€OTUNTN KOTT, évav eVKAUTITO cwArva (80 mm 1 200 mm) Kat évav EVowpatwpévo Tipooappoyea BeAdvag (ywwoTtdg Kal w¢ TToAUTIpocappoyEag). Mia
mapaiiayn tTwv BeAdvwy Safety-Multifly® / Multifly® SiatiBetal xwpig evowpatwuévo Tpooappoyéa BeAdvag (TToAuTtpooappoyEa) Pe Prikog owAfva 80 mm ) 240
mm. Ta Tpoidvta dlatibevtal oe dlapétpoug BeAdvag 20, 21, 23 kat 25 gauge (G). To mpootateutikd Beddvag otig BeAdveg Safety-Multifly® xpnoworoteitat yia va
KaAOTITEL TN BEAGVA PETA TN XPrion. Ta TTPoidvTa TEPLEXOUV HOVO CUOTATIKA TTou eival amtaAAdaypéva amd DEHP kat AaTeE.

Suvduacpol pe dAAa tpotévTa:

H Beldva Safety-Multifly® / Multifly® pe evowpatwpévo otripiypa Berdvag pmopel va ouvdebel pe to S-Monovette® elodyovtag to S-Monovette® otov evowpatwpévo
Tpooappoyéa Behdvag (toAuttpooappoyéag) tng BeAdvag Safety-Multifly® / Multifly® kat acpaAifovtdg To pe pia otpodn Katd Va pog ta 6efld. MNa meplocoTeEPES
AeTttopépeleg, avatpé€te oto keddahalo AEITMATOAHWIA KAI XEIPISMOS 1} oTig 0dnyleg xpriong Tou S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/
instructions-for-use).

H Beldva Safety-Multifly® / Multifly® pe olvdeon Luer povo (= xwpi¢ evowpatwuévo Tpoaappoyéa Beldvag) umopei va ouvdebei pe to S-Monovette® Bidwvovtag
TIPWTA TOV TIOAUTIPOCapPHOYEa / TIoAuTIpooappoyéa Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) otn olvdeon Luer. 3Tn ouvéxela, n S-Monovette® elodyetal otov
tomtoBeTnpévo Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock kat aodaAileTal ye pia otpodn katd To éva tétapto defidotpoda.

H Beldva Safety-Multifly® / Beddva Multifly® propel emiong va ouvdebei pe to Blood Gas Monovette® xpnolpoToLwvTag Tov Tpocappoyéa pepppdvng (14.1112). Nna
TIEPLOCOTEPEG AETITOPEPELEC, AvaTPEETE OTIG 08NYieg Xprong Tou Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

H Beldva Safety-Multifly® / Multifly® pmopel va ouvdeBel og éva olotnua €yxuong péow ¢ olvdeong Luer. Ma meploodtepe AeTTOPEPELEG, avatpélTe oTo KeddAalo
OXETIKA pe TN SelypatoAnia kat To XelpLouo.

MapaAlayn TtpoiévTog: BeAdva SafetyMultifly® BeAdva Multifly®
Evowpatwpévog
Tpocappoyéag Berdvag . . .
(TtoAuTtpocappoyéac) Mpootateutiké  NTeplyLa Mrepbyia Behdva pe TpumAn Aokdtunaon
BeAdvag KaAuppa Berdvag
SwANVAakL KéAuppa Berdvag

Suvdeon Luer

Sovbeon Luer

Kamaku
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MAnpodopieg AodpaAeiag kal MpoelSoTOLATELS

1. Mpw amo tn xprion, kabe pepovwpévn cuokevaoia TPETEL va eA€yxeTal yid (NS kal pdAuvan. Ta tpoidvTa Sev TIPETEL va XPNOWOTIOOUVTAL €AV N HEMOVWHEVN

ouokevaoia elval KateoTpappévn 1 HOAUGHEVN. MnV XPNOHOTIOLE(TE TO TIPOTGV av N Beddva elvat Auylopévn i JOALOPEVN, 1} Qv TO KAALPPA TNG BEAGVAG AELTEEL,

elval KateoTpapuevo ) éxel TTECEL

Ta TpoiovTa Sev TIPETEL VA ATIOCTELPWVOVTAL EK VEOU.

AkolouBnoTte Tic 0dnyleg xpnong.

dopdrte yavtia Kat yevikd eEoTAMOUO ATOUIKAG TTPOCTAC(AC YL VA TIPOOTATEVTEITE attd PETASOTIKA Ttaboydva.

Mnv AuyiCete ™ PeAdva.

Mnv KAAOTITETE TOV pNXaviopd acdaleiag Tou TpoidvTog He KOAANTIKA Tawia.

Kpatdte dvta ta xépta oag miow amd t BeAdva Katd tn xpnon kat tnv anéppun.

H Beldva Tpémel va tapapével 600 To duvaTov Tio akivntn otn dAERa, wote va amodelyeTal N tpdkAnon BAARNS otn dAERa kat n TTPOKAnan Tdvou ry

aatwpdtwy otov acbevn.

9. Mnv tpaBdte e SVvaun tn BeAdva Pe TTEPVYLA KAL PNV EVEPYOTIOLEITE TTPOWPA TOV PNXAVIOHO achaleiag Tou TPoidvTog, KaBWwe avto Ba emtnpedosl apvnTikd
TN AELTOUPYIKOTNTA TOU.

10. Aev eTtpémovtal evéoelg Kal eyXUoeLg e ouokeun €yxuong utd Tieon. O pévog emiTpemdpevog TUTIOS €yxuong eival n BpaxumpoBeaun éyxuon pe Baputnta
(< 24 wpeg).

11. Mpwv amo tn xprion yia BpaxumpoBeopn éyxuon Yéow tng Baputntag (< 24 wpeg), PeBawwbeite T n cuokeun éxel efaepwBel TAPwWC (€XeL yeploEL).

12. MOA evepyotoinBel o pnxaviopdg acharelag Tou Tpoidvtog, dev pmopel va avolytel. Mnv poomtabrioete va To avoitete pe Bia.

13. Kata tnv adaipeon f} Tnv andppupn tou mtpoidvtog, tpoaete yia mbavr otdlagn alpatog f dappdkou. Suviotdtal emopévwg n amdppdn tng BeAdvag Safety-
Multifly® / Multifly® pe tnv dkpn tng BeAdvag otpappévn Tpog Ta TTdvw Kal To TIPOOTATEUTIKO TNG BeAdvag evepyomoinpévo (Safety-Multifly® Needle).

14. Ta alpnpea Kat putepd avtikeipeva (1. BeAdveg, ipooappoyeic, AaBideg) TPETEL va amoppiTITovTal AUECWE PETA TN XPON O EYKEKPLUEVOUC, avBEKTIKOUG OTN
Slatpnon Kal otn Bpadon TepLEkTeg amopplhng (Tr.X. KouTid armdppPng Multi-Safe tng SARSTEDT).

15. AvtietwTiiote 6Aa ta Blodoyikd delypata olpudwva pe Tig 0dnyieg kat Tig dladikaoieg Tou 1pUPATOC 0ag KAl WG SUVNTIKA HOAUCHATIKA. Se Tiep(TTwon dueong
eTadng pe Bloroyikd LAIKO, {NTroTE APEowC LATPLKY CUHPBOUAN, KABWE UTIAPXEL TBAVAG Kivouvog peETAd0ooNnG poAuopatikwy acBevelwy (Ty. HIV, HCV, HBV i
AMwv TtaBoydvwy). XpnaotyoTtoleite BeAdveg pe evowpatwpévn Tpootacia BeAdvag yia va armodOyeTe TPAUPATIONOUE amd TpOTNUA e BeAdva Kal, GUVETIWG,
v emtadn pe Blodoyikd delypata. Mpémet mavta va tnpolvtal ot 0dnyieg kat ot Sladikaoieg aodhareiag Tou 16pUPATOS 0ag.

16. Ta tpoidvTta Ttpoopilovtal AToKAELOTIKA yla pia xprion. H emtavaypnouoroinon dev emutpémnetal, KabBwe auvtd evéxel kivduvo dlaotaupolpevng poAuvong Twv
SelyPdTwy Kal péAuvong pe duvnTikd coBapd maboydva yia Toug acBeveig kat Toug XproTeg.

17. Mnv Yekdalete Tov TOAUTIpOCAPHOYED f TOV 0UVOEOHO Luer Je amoAuPavTike, KaBwg autd pmopel va eTtnpedoet TN AITOUPYIKOTNTA TOU. H OTELPOTNTA TOU
TPOIOVTOG Elval eyyunuévn HETA TO AoNTITIKG Avolypa TG cuokevaatiag blister.

18. Ta tpoidvTa Sev TIPETEL va XPNOLWOTIOOUVTAL HETA TNV nuepopnvia ARENG. H nuepounvia AREng eival n tedeutala nuépa Tou PrAva Kal Tou €TouG TToL avaypddeTal.

© N oo WD

Avtevéeitelg

1. Aev mpémel va Ttpaypatomoleital BpaxumpoBeopn éyxuon péow tng Baputntag (< 24 wpeg) N dAeBikn culloyr alpatog oe aoBeveis pe Aowwweelg, eykavpata,
TPAUPATIOKOUE A TIPONYOUUEVN AYYELOKT XELPOUPYLKN eTTEURATN OTO TIPORAETIOUEVO CNUElD TTAPaKEVTNONG.

2. Odppaka pe vPnAn dAeRIkA TogkdTNTA dev ptopolv va xopnynBolv péow tng BeAdvag pe treplyla.

3. ®dpuaka Pe woxupn emidpaon oto KukAodopikd cbotnua i pappaka yia Ta omola Tpémel va eAEyXeTal 0 puBUAG €yxuaong Sev TPETIEL va xopnyoluvTal HECW TNG
Beldvag pe replyLa.

levikoi utoAewmtopevol kivéuvol tou oxetifovtal Pe tn GpAePIKA atgoAnia kat Tn Bpaxunpobeoun éyxuon Héow TG
BapltnTag (< 24 wpeg)

Katd tnv edappoyn tng Pacikig TeXVIKAG yia TN cuAdoyn alpatog kat Tn Bpaxumpobeoun éyxuon e Baputnta (< 24 wpeg), utdpyxouv ot akdoubol yevikol
UTtoAeLTTOpEVOL Kivouvol cUudwva pe To CLSI GP41 kat Ti¢ kateuBuvtripteg 0dnyieg Tou MOY yia ™ AfYn alpartoc:

Névog

Melaviég

AYYELOTIVEUIOVOYAOTPLKES AVTIOPATELS

NOWWEELG

Neupkol Tpavpatiopof

AMEPYIKEC avTIOPATELC, TTOL TPOKAAOVVTAL KUPIWE aTtO ATIOAUAVTIKA.

oA W =
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AswypatoAndia kat XelpLopog
Awafdote TARPWG TIG TtTapoVoeG 0dnyieg xpRong Kal Tig odnyieg xprong ywa to S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) mtpwv £ekiviioste tn dAeBokévtnon.

AmattoUpeVA UALKA yia tn cuAdoyn Selypdtwy

1.
2.

© o~

‘OAa Ta arapaitnta cwAnvapla culoynig aipatog S-Monovette®

BeAdveg (Safety) Multifly® (yia tic BeAdveg Safety Multifly® pe mpooappoyeic Luer, amatteital emtiong évag toAumpooappoyéag (14.1205 / 14.1205.100) A évag
apoevikdg TipooappoyEag Luer yia tn cuAdoyn alpatog)

FQvTLa, POUTIEG, TIPOOTATEVTIKA HATLWOV 1) GAAA KATAAANAQ TT(POOTATEUTIKA evdUpaTa yla Tipootacia and maboyovoug apdyovteg ou petadidovrat péow tou
alpatog A amd UALKA TTou eVOEXETAL va elval JOAVOUATIKA.

ETWkéTEC yla TNV TavToToinon Tou acBevoulg.

KataAAnAo amoAupavtikd yia tov kabaplopo touv anpeiov ARdng (akoAouBrioTte Tig 06nyieg Tou 16pUKATOC yia T ARYn amooTelpWHEVWY SELYPATWY yia TNV
mpoeTolacia Tou onuelou APNg). Mnv xpnoLuoToLeiTe amoAUPavVTIKA pe BAcn To aAkodA edv Ta delypata pdkeLtal va xpnatdomotnBolv yia €éAeyxo aAkodAng
0TO alpa.

STEYVEG, ATIOOTEIPWHEVES YATES piag xprong.

AlJOOTATIKAG eTtideopog (Twvn).

EmBépata f emideopol.

AOXE(D ALXUNPWV AVTIKEIWEVWY yLa TNV acdalr] artéppudn TwV XPNOHOTIONHEVWY VALKWV.

EkteAéote PpAePfokévinon pe tn BeAdva Safety-Multifly® / BeAdvaMultifly®.
Edapuodote agootatikd emideopo. MPOETOWAOTE TO ONUEl0 TG TTAPAKEVTNONG He KAatdAAnAo amtoAuvpavTtiké. Mnv ayyilete To onpeio Tng dAeBokévinong petd tnv
amoAVpavaon. TomoBetrote Tov acBevr) €10t Wote n GAERA va eival eOKoAd T(POORATIUN.

1

Avoifte tn ouokevaacia blister Tng BeAdvag Safety-Multifly®/Multifly® pe donmto TPOTO, XPNOWOTIOWWVTAG TNV TEXVIKI «EedAOUSIOUATOC» e ToV avTixelpa Kal
Tov Oelktn 0ag. H dladavig pepBpavn Tpémel va elval OTPAPpEVN TTPOG TA TTAVW. MOALG OTEYVWOEL TO ATIOAUMAVTIKG, AdalpETTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUKHA
amd tn BeAodva, ppovtilovtag waote n Aofeupévn Thevpa g Berdvag Safety-Multifly® /Multifly® va eivat otpappévn pog ta mavw.

2a/2b Npaypatomotiote TN dAeBokévinon dépvovtag Ta XPWHATIOTA TITePUYLA KOVTA PETAl) TOUG OTNV Kopudh.

Mpaypatomoliote T GAeBokévinon G€pvovTag Td XPWHATIOTA TtTepUyLa TIPOG Td TTAvw. ElodyeTe T0S-Monovette® gTov ToAUTIpocapuoyea g BeAdvag
Safety-Multifly® /Multifly® (a) kat aodaAiote (cuvbéate) To MEPLOTPEDOVTAG TO KATA €va TETapTo Tpog Ta defid (b).

N&Bete aipa pe toS-Monovette® tpaBwvtag amaid tn papdo tou egBOAOU TTPOG Ta KATW PEXPL TO KATW HEPOG TOUS-Monovette® MepluéveTe PéxPL va
OTAPATACEL N pOr Tou aipatog yia va eacdalioeTe Tn owaoTh TANPWGN. XAAAPWOTE TOV AHOCTATIKO ETHOECHO KATA TN SldpKeld TG GUANOYNG aiaTog Pe To
TPWT0S-Monovette®.

MOALG oAokAnpwBei n cuAdoyn alpartog, TEPLOTPEYPTE TTPWTA TO S-Monovette® katd éva tétapto TG oTpodng aplotepdotpoda (4a) Kal TN CUVEXELA
amocUpeTé To amod tn Beldva Safety-Multifly® / Multifly® ( amocuvééate) (b). H Beddva Safety-Multifly® / Multifly® mapapével otn dAERa katd tn SLApKeLd TG
oUANoyNG aipaTog Kal katd Tnv aAlayn Twv ocwAnvapiwv cuAoyng aipatog. Ma moAAaTAéG GUANOYEG, oL emdpeveg S-Monovettes ouvdéovtal oTn BeAdva
Safety-Multifly® /Multifly® émwg Teplypadetat apamdvw, kat cuAAéyovtal Ttepattépw delypata. Ma va odokAnpwBei n ouAdoyn aipatog, n teAeutaias-
Monovette® amoouvdéetal amod tn Beldva Safety-Multifly® / Behdva Multifly® kat akohouBeitat To BrApa A A to Brua B yia t Bedova Safety-Multifly® , kabBwg
Kal To BApa Iyl tn PeAdva Multifly®.

- . o Texviki
\ «EedAoudiopatog»

RN

‘/

BeAdva Multifly®
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EvepyoTmtoinon tou pnxaviopol acoaleiag tng BeAdvag Safety-Multifly® petd tn cuAAoyn aipartog:

A HBehdva Safety-Multifly® amooUpetat amd t dAERa (6) kat To TtpooTateuTikd NG Beddvag evepyototeital £Ew amd tn dAERa (7a) TAvovTag TO TIPOCTATEUTIKO
™G BeAdvag oTo THiow SIEUPUPEVO GKPO HE TOV AVTIXELPA KAl TOV SEIKTN KAl OTIPWXVOVTAG TO TtAvw arto Tn BeAdva, evw Ta uttdAotra SaxTuAa kpatolv To
owAnvaplo 6oo To SuvVATOV TILO KOVTA OTO TIPOOTATEVTIKG TNG BeAdvag (7a). H Behdva Tipémel va aodalioel 0TO TTPOCOTATEUTIKG TNG BEAOGVAC UE €va AKOUTTIKO
«KAK»(7Db).

B To mpootateuTikd tng Beldvag evepyoToteital evd Tautoxpova amoclpetal n BeAdova Safety-Multifly® amd tn dAERa (7a). H Behdva mtpémel va aodaliost
aloBnTa Kal akouaTIKA pe éva «KAK»OTO TIPOoTATEUTIKS TNG BeAdvag (7b).

Evepyomoinon tou TpootateuTikol TnG BeAovag — BeAdva péoa otn dAEBa: EveEpyoTIOIOTE TO TIPOOTATEVTIKO TNG BeAdvag evwy TpaBdte €&w tn Safety-Multifly®
BeAdva amd t dAERa.

Ma tn BeAdva Multifly® :

C  HBeléva Multifly® amooUpetal amd tn dAERa (6).

Attoppite apéowg ™ BeAdva Multifly® (C 8, sikovidlo Bedvag Multifly® ) rj tn BeAdva Safety-Multifly® tou éxel aodaliotei cwotd (A/B 8, sikovidlo Behdvag Safety-
Multifly® ) oe Soxeio al(uNEWV AVTIKEHEVWV.

Xelplopdg yla tn culoyr aipatog: deite emiong to Bivteo xelplopol yia t BeAdva Safety Multifly® : www.sarstedt.com/en/download/videos/ AlayvwoTika /
OAeBiKS aipa

BpaxumpoBeopn £yxuon pe Baputnta (< 24 wpeg) pe tn PeAdva Safety-Multifly®/Multifly®

MPOETOWATTE TO ONpeio TAPAKEVTNONG KE KATAAANAO amoAupavTikd. Mnv ayyilete to onueio GAEBIKAG TTapakévinong KETA TNV amoAlpavon. TomoBeTroTe Tov
acBevn €10l Wote N dAERa va eival evkoAa TpoaBdaotun. Avoite Tn cuokevacia blister tng BeAdvag Safety-Multifly® / BeAdvag Multifly® pe donmto tpdmo
XPNOLOoTIOWOVTAG TNV TEXVIKA «EedAoudiopatogy pe Tov avtixelpa kat Tov delktn oag. H dtadavig pepppdvn Tpémel va elival oTpaypévn TTpog Ta TTavw.

9  AdalpéaTe TOV TTOAUTIPOCAPHOYED A TO KATIAKL 0TO AKPO TOU CWAAVA TEEPLOTPEDOVTAG KAl TPABWVTAS. MOALG OTEYVWOEL TO ATIOAUHAVTIKG 0TO GNKUE(o TNG
TpoPAeTTOpEVNG TTapakévnong, adatpéate To BUopa Luer amd to cbotnua £yxuong Kat cuvdEaTe Tn BnAukr clvdeon Luer oTo dkpo Tou cwArva Tng BeAdvag
Safety-Multifly®/ Multifly® pe tnv apoevikr) olvéean Luer Tou CUOTAPATOG £YXUONG.

10 Mpoyepiote o olOTNUA €yXUONG CUPGWVA PE TIG EOWTEPIKEG 0ONYIEG.

Méyiotog 6ykog eEaeplopol tou Safety-Multifly® / Multifly®Beloveg pe Slapétpoug 20G, 21G, 236G, 25G:

SwAnAvag pnkoug 240 mm: 0,450 ml
SwAAvag pnkoug 200 mm: 0,300 ml
SwAnvag pnkoug 80 mm: 0,120 ml

Adalp€aTe TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPpa amd Tn BeAdva kat BeBawwbeite 6TL n Aofeupévn heupd TngRerdvag Safety-Multifly® / Multifly® elval otpappévn Ttpog ta
Tdvw. Npaypatoro|ote T GAeBokévinon dEpvovtag Ta XPwHATIoTA TTTepUyLa Kovtd atnv kopudr (2a/2b). 3tn cuvéxela, Popel va TtpaypatoTotn el
BpayxumpdBeoun €yxuon pe Bapltnta (< 24 WPEQ).

11 Ta va teppatioete Tn Bpaxumpobeaoun éyxuon e Bapltnta (< 24 wpeg), amoocuvdéate To cvotnua €yxuong amd t BeAdva Safety-Multifly® / Multifly® kat, otn
ouveéxela, TpaBntte tn BeAdva Safety-Multifly® / Multifly® €é€w amd tn ¢AEBa akohouBwvtag To BApa A f to Bripa B yia t Beddva Safety-Multifly® kat to Brpa C
yla tn Berdva Multifly®.

Attoppite apéowg ™ BeAdva Multifly® (C 8, elkovoypappa BeAdvag Multifly®) i tnBerdva Safety-Multifly® ou €xel aodaiiotel (A/B 8, elkovoypappad BeAdvag
Safety-Multifly®) oe Soyeio axunpwv avtikepévwy (8).

10

Mpoyepiote o cboTtnua éyxuong
olubwva UE TIG ECWTEPLKES 0ONYIEC.
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AmtoBnikeuon
AmtoBnkeloTe Ta TpoidvTa o€ Enpd pépog ot Beppokpacia dwpatiou péxpL T xpron Toug. Mnv ekBéteTe Ta tpotdvta oe Apeoo nAakd dwe. H utépBaon g
HEYLOTNG CUVIOTWHEVNG Beppokpaaiag amoBrkeuong PTopel va eTtNPeAceL apvnTIkd TNy ToldTNTa TOU TPOIOVTOG.

AttéppLdn

1. Mpémel va tnpolvTal Kal va akoAouBolvTal ot YeVIKEG 0Onyleg LYLEWVAG, KABWE Kal oL €BVIKOL Kal TOTIKOL Kavoviopol yia tnv 0pBr| amtdppudn HOAUCHEVWVY 1
HOAUGHATIKWV UALKWV KAl ALXHNPWVY KAl HUTEPWV AVTIKEHEVWV.

2. 0 efomhiopdg atoplkAg tpooTtaciag, OTwe Ta YavTia piag xprong, amoTpETEL Tov Kivouvo dueonc emtadnc pe Bloloyikd delypata katd t didpketa tng amdppldng.

Ta poAuvopéva TpoidvTa TpETeL va aroppimrTovtal oe Soxela amoppuhng alYUNPWY AVTIKEIUEVWV.

4. Ta avalwolga Tou evoéxeTal va €xouv poAuvBel tpémel va amoppimrovtal clpdwva pe Tig 0dnyieg Kat Toug Kavoviopoug Tou 1dpLuaTog.

w

MpdTtuTa Kal KateuBuvTAPLEC YPAMMEG €L8IKA yia TtpoidvTa, OTIWE TPpoTIoTIoLONKaAV/ evnuEpWOBNKav

CLSI* PREO2 ZuAAoyr} SlayvwoTikwv Selypdtwy dAepikol aipatoc.
*CLSI (IvoTitolTto KAWVIKWVY Kat Epyactnptlakwy Npotdmwy)
08nyieg Tou NOY yia ™ AAPN alpatog: BEATIOTEG TTPAKTIKES 0TN dAeBoTop

DIN 13097-4: YTodepukEG BEAGVEG - MEPOG 4: MewETPIA AKPOU, ATIALTHOELG KAl SOKIUEG.

DIN EN ISO 6009: BeAdveg uTtodeppIKAG XPAONG Kiag xpriong - Xpwpatiki kwdikotoinon yla avayvwpton.

DIN EN 10088-1: Avogeldwtol xaAuBeg - Mépog 1: KatdAoyog avoteidwtwy xahuBwv.

DIN EN ISO 9626: >wAnviokol Behoviv amd avogeidwTo XAAuBa yia TNV KATAGKEUN LATPLKWY CUTKEVWV - ATIALTAOELS Kal HEBOSOL SOKIHWV.

Ne€kd €lKOVISI{WV KAl ETIKETWV:

Kataokeuaotrg

Kwbdkog apayyeAiag.

LOT ApBudg aptidag XWwpa Kataokeung
g Huepopnvia ARéng E€oualodotnuévog avtimpdowTtog otnv EABeTia
C E o124 SAuavon CE pe Tn CUPPETOXNA KOWOTIONUEVOU 0pYavVIOHOU un TupeToydvo

latplkf CUOKEUN DEHP free Xwpic DEHP

ToxVEL HOVO yia TG Hvwpéveg MoAteleg: «Mpoaoxr): O OHOOTIOVOLAKGG
vopog Teplopilel TNV TIWANGCN auToy TOU TIPOIGVTOG 08
€£0U0L060TNPEVOUG LATPOUG 1 KATOTIV GUVTAYNG TOUG.»

> o
g E
o
<
IS
=
om

Movadikr avayvwplon Tpoiovtog

LATPLKA ouvTayn

@ MoAOyAwooo STERILE E Amooteipwon pe agpto atbulevoleldiou

[:E] AkohouBnoTe TI¢ 0dnyieg xpnong @ MnV ETTAVATIOOTEIPWVETE

® Kivduvog poAuvong oe Tep{mtwaon emavaypnolponoinong Mov6 oU0TNUA ATIOOTELPWHEVOU GPayHoU

e 3 L, i A= Mov6 cU0TNUA ATIOOTELPWHEVOU GPAYHOU HE TIPOCTATEUTIKA
AN K Al [ ! , ,

AN patioTe pakptd amd 1o nAakd dpwg - eEWTEpIKY OUOKEVAsTa

? ®uAd&te 10 o€ ENPO pépocg
@ Mnv TO XPNOIUOTIOLE(TE €AV N oLOKEUAoia glval KaTeoTpappévn

Me eTdVUAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOIACEWY
‘OAa Ta coBapd TEPLOTATIKA Ttou OXeTi{ovTal e To TtPOldV TIPETEL va avadEPOVTal GTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV apuodia eBvikA apyn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht , . .
www.sarstedt.com Huepounvia ékdoaong: deBpoudplog 2026
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Instrucciones de uso — Agujas SARSTEDT
Safety-Multifly® / Agujas Multifly®

Uso previsto

La aguja Safety-Multifly® / Multifly® es una aguja con ala, estéril y de un solo uso. La aguja Safety-Multifly® / Multifly® forma un sistema de extraccion de sangre
venosa cuando se utiliza con una S-Monovette® de SARSTEDT. Ademas, la aguja Safety-Multifly® / Multifly® puede utilizarse para infusiones por gravedad de corta
duracion (< 24 horas). El protector de la aguja de la Safety-Multifly® Needle se utiliza inmediatamente después de la extraccion de sangre con la tltima
S-Monovette® o de una infusion por gravedad de corta duracion (< 24 horas) para cubrir la aguja usada y reducir asf el riesgo de lesiones accidentales por pinchazo.
El producto esta destinado a su uso en un entorno profesional y por parte de profesionales médicos.

Descripcion del producto

La aguja Safety-Multifly® / Multifly® es un producto estéril, libre de pir6genos y de un solo uso, envasado individualmente en un blister. Las agujas Safety-
Multifly® / Multifly® consisten en una aguja desechable de acero inoxidable de grado médico de 34 de pulgada (19 mm) de longitud con un corte de triple bisel, un
tubo flexible (80 mm 0 200 mm) y un adaptador de aguja integrado (también conocido como multiadaptador). Existe una variante de las agujas Safety-Multifly®/
Multifly® sin adaptador de aguja integrado (multiadaptador) con una longitud de tubo de 80 mm 0 240 mm. Los productos estan disponibles en diametros de aguja
de 20, 21, 23y 25 gauge (G). El protector de aguja de las agujas Safety-Multifly® se utiliza para cubrir la aguja después de su uso. Los productos contienen
Unicamente componentes libres de DEHP y de latex.

Combinaciones con otros productos:

La aguja Safety-Multifly® / Multifly® con adaptador de aguja integrado se puede conectar a la S-Monovette® insertando la S-Monovette® en el adaptador de aguja
integrado (adaptador mdltiple) de la aguja Safety-Multifly® / Multifly® y fijdndola con un cuarto de vuelta en sentido horario. Para mas detalles, consulte el capitulo
sobre TOMA DE MUESTRAS Y MANIPULACION o las instrucciones de uso de la S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

La aguja Safety-Multifly® / Multifly® con conexién Luer Unicamente (= sin adaptador de aguja integrado) se puede conectar a la S-Monovette® ajustando primero
el multiadaptador/ multiadaptador Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) en la conexion Luer. A continuacion, se inserta la S-Monovette® en el Multi-Adapter/
Multi-Adapter Luer-Lock ya montado y se fija con un cuarto de vuelta en sentido horario.

La aguja Safety-Multifly® / Multifly® también se puede conectar a la Monovette® Gas en sangre utilizando el adaptador de membrana (14.1112). Para mas detalles,
consulte las instrucciones de uso de la Monovette® Gas en sangre (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

La aguja Safety-Multifly® / Multifly® se puede conectar a un sistema de infusion a través de su conexion Luer. Para mas detalles, consulte el capitulo sobre Toma de
muestras y manipulacion.

Variante del producto: Aguja SafetyMultifly® Aguja Multifly®

Adaptador integrado Aguja con triple bisel

P Al
(adaptador mdltiple) Protector de aguja Funda para la aguja

Tubo
0 bien:

Conexion Luer
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Informacion de seguridad y advertencias

1. Antes de su uso, se debe comprobar que cada envase individual no presente dafios ni contaminacion. No se deben utilizar los productos si el envase individual

esta dafiado o contaminado. No utilice el producto si la aguja esta doblada o contaminada, o si la cubierta de la aguja falta, esta dafiada o se ha desprendido.

Los productos no deben volver a esterilizarse.

Siga las instrucciones de uso.

Utilice guantes y equipo de proteccion personal general para protegerse de los patdgenos transmisibles.

No doble la aguja.

No cubra el mecanismo de seguridad del producto con cinta adhesiva.

Mantenga siempre las manos detras de la aguja durante su uso y eliminacion.

La aguja debe mantenerse lo mas inmovil posible en la vena para evitar dafiar la vena y causar dolor o hematomas al paciente.

No tire con fuerza de la aguja alada ni active el mecanismo de seguridad del producto prematuramente, ya que esto perjudicara su funcionalidad.

0. No se permiten las inyecciones ni las infusiones con un dispositivo de infusién a presién. El Gnico tipo de infusién permitido es la infusion por gravedad de

corta duracion (< 24 horas).

11. Antes de utilizarlo para una infusion por gravedad de corta duracién (< 24 horas), asegurese de que el dispositivo esté completamente purgado (cebado).

12. Una vez activado el mecanismo de seguridad del producto, este no se puede abrir. No intente abrirlo a la fuerza.

13. Al retirar o desechar el producto, tenga en cuenta la posibilidad de que gotee sangre o medicamento. Por lo tanto, se recomienda desechar la aguja
Safety-Multifly® / Multifly® con la punta de la aguja apuntando hacia arriba y el protector de la aguja activado (Safety-Multifly®).

14. Los objetos afilados y puntiagudos (p. ej., agujas, adaptadores, lancetas) deben desecharse inmediatamente después de su uso en contenedores de eliminacion
homologados, a prueba de perforaciones y roturas (p. €j., cajas de eliminacion Multi-Safe de SARSTEDT).

15. Trate todas las muestras bioldgicas de acuerdo con las directrices y procedimientos de su centro y como potencialmente infecciosas. En caso de contacto
directo con material bioldgico, acuda inmediatamente a un médico, ya que existe un riesgo potencial de transmision de enfermedades infecciosas (p. €j., VIH,
VHC, VHB u otros patdgenos). Utilice agujas con proteccion integrada para evitar pinchazos y, por lo tanto, el contacto con muestras bioldgicas. Deben seguirse
siempre las directrices y procedimientos de seguridad de su centro.

16. Los productos estan destinados a un solo uso. No se permite su reutilizacion, ya que esto supone un riesgo de contaminacién cruzada de las muestras y de
infeccion por patégenos potencialmente graves para los pacientes y los usuarios.

17. No rocie el adaptador multiple ni el conector Luer con desinfectante, ya que esto podria afectar a su funcionalidad. La esterilidad del producto esté garantizada
tras la apertura aséptica del blister.

18. Los productos no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes y afio indicados.

SO NO LA W

Contraindicaciones

1. No se debe realizar una infusion por gravedad de corta duracidn (< 24 horas) ni una extraccioén de sangre venosa en pacientes con infecciones, quemaduras,
lesiones o cirugfa vascular previa en el lugar previsto para la puncién.

2. Los medicamentos con alta venotoxicidad no pueden administrarse mediante la palomilla.

3. Los medicamentos con un efecto potente sobre el sistema circulatorio o aquellos en los que se debe controlar la velocidad de infusion no deben administrarse
a través de la palomilla.

Riesgos residuales generales asociados a la extraccion de sangre venosa y a la infusion por gravedad de corta duracion
(= 24 horas)

Al aplicar la técnica bésica para la extraccién de sangre y la perfusion por gravedad a corto plazo (< 24 horas), existen los siguientes riesgos residuales generales
segln la norma CLSI GP41 y las directrices de la OMS sobre la extraccion de sangre:

Dolor

Hematomas

Reacciones vasovagales

Infecciones

Lesiones nerviosas

Reacciones alérgicas, causadas principalmente por desinfectantes.

oA W =
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Toma de muestras y manipulacién
Lea estas instrucciones de uso y las instrucciones de uso de S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) en su totalidad antes de comenzar la puncién venosa.

Materiales necesarios para la recogida de muestras

1. Todos los tubos de recogida de sangre S-Monovette® necesarios.

2. (Seguridad) Agujas Multifly® (para las agujas de seguridad Multifly® con adaptadores Luer, también se requiere un adaptador multiple (14.1205/14.1205.100)
o un adaptador Luer macho para la extraccion de sangre)

3. Guantes, batas, proteccion ocular u otra ropa de proteccion adecuada para protegerse contra patdégenos transmitidos por la sangre o materiales potencialmente
infecciosos.

4. Etiquetas para la identificacién del paciente.

5. Material desinfectante para la limpieza del lugar de extraccién (siga las directrices de la institucion para la recogida de muestras estériles a la hora de preparar
el lugar de extraccién). No utilice materiales de limpieza a base de alcohol si las muestras se van a utilizar para pruebas de alcoholemia.

6. Hisopos desechables, estériles y secos.

7. Torniquete

8. Apositos o vendas.

9. Contenedor para objetos punzantes para la eliminacién segura de los materiales usados.

Realice la venopuncion con la aguja Safety-Multifly® / aguja Multifly®.
Aplique un torniquete. Prepare el lugar de la puncidn con un desinfectante adecuado. No toque el lugar de la puncién venosa después de la desinfeccion. Coloque al
paciente de manera que la vena sea facilmente accesible.

1 Abra el blister de la aguja Safety-Multifly® / Multifly® de forma aséptica utilizando la técnica de despegado con el pulgar y el indice. La pelicula transparente
debe quedar hacia arriba. Una vez que el desinfectante se haya secado, retire la cubierta protectora de la aguja, asegurandose de que el lado biselado de la
aguja Safety-Multifly® / Multifly® quede hacia arriba.

2a/2b Realice la puncion venosa juntando las aletas de color en la parte superior.

3 Realice la puncién venosa juntando las aletas de color hacia arriba. Inserte la S-Monovette® en el Multi-Adaptador de la aguja Safety-Multifly® / Aguja Multifly®
(a) y fijelo (conéctelo) girandolo un cuarto de vuelta en sentido horario (b).

4 Extraiga sangre con la S-Monovette® tirando suavemente del émbolo hasta la base de la S-Monovette®Espere hasta que se detenga el flujo de sangre para
garantizar un llenado correcto. Afloje el torniquete durante la extraccion de sangre con la primera S-Monovette®-.

5 Una vez completada la extraccion de sangre, gire primero la S-Monovette® un cuarto de vuelta en sentido antihorario (4a) y, a continuacion, retirela de la
aguja Safety-Multifly® / Aguja Multifly® (desconéctela) (b). La aguja Safety-Multifly®/ Aguja Multifly® permanece en la vena durante la extraccion de sangre y
al cambiar los tubos de extraccion. Para extracciones multiples, las S-Monovette® siguientes se conectan a la aguja Safety-Multifly® / Aguja Multifly® tal y
como se ha descrito anteriormente, y se extraen mas muestras. Para completar la extraccién de sangre, se desconecta la Ultima S-Monovette® de la aguja
Safety-Multifly® / Aguja Multifly® y se sigue el paso A o el paso B para la aguja Safety-Multifly®, asi como el paso C para la aguja Multifly®.

= \\Despegable

-

Aguja Multifly®
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Activacion del mecanismo de seguridad de la aguja Safety-Multifly® tras la extraccion de sangre:

A La aguja Safety-Multifly® se retira de la vena (6) y el protector de la aguja se activa fuera de la vena (7a) sujetando el protector por el extremo trasero
ensanchado con el pulgar y el indice y empujandolo sobre la aguja, mientras que los deméas dedos sujetan el tubo lo mas cerca posible del protector de la aguja
(7a). La aguja debe encajar en el protector con un «clicyaudible (7b).

B El protector de la aguja se activa al tiempo que se retira la aguja Safety-Multifly® de la vena (7a). La aguja debe encajar de forma perceptible y audible con un
«clicyen el protector de la aguja (7b).

aguja.

Activacion el protector de la aguja — con la aguja en la vena: Active el protector de la aguja mientras extrae la Safety-Multifly® de la de la vena.

Para la aguja Multifly®:

C Se retira la aguja Multifly® de la vena (6).

Deseche inmediatamente la aguja Multifly® (C 8, pictograma de la aguja Multifly®) o la aguja Safety-Multifly® (A/B 8, pictograma de la aguja Safety-Multifly®),
que esta bien bloqueada, en un contenedor para objetos punzantes.

Manejo para la extraccion de sangre: véase también el video de manejo de la aguja Safety-Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagndstico / Sangre venosa

Infusion por gravedad a corto plazo (< 24 horas) con la aguja Safety-Multifly® / Multifly®

Prepare el lugar de puncién con un desinfectante adecuado. No toque el lugar de puncidn venosa después de la desinfeccion. Coloque al paciente de manera que la
vena sea facilmente accesible. Abra el blister de la aguja Safety-Multifly® / Multifly® de forma aséptica utilizando la técnica de despegado con el pulgar y el indice.
La pelicula transparente debe quedar hacia arriba.

9 Retire el adaptador multiple o la tapa del extremo del tubo girando y tirando de ellos. Una vez que el desinfectante se haya secado en el lugar de puncion
previsto, retire el tapon Luer del sistema de infusion y conecte la conexidn Luer hembra del extremo del tubo de la aguja Safety-Multifly® / Multifly® a la
conexién Luer macho del sistema de infusion.

10 Llene previamente el sistema de infusion de acuerdo con las directrices internas.

Volumen maximo de ventilacion de la aguja Safety-Multifly® / Multifly®Agujas con didmetros de 20G, 21G, 23G y 25G:

Tubo de 240 mm de longitud: 0,450 ml
Tubo de 200 mm de longitud: 0,300 ml
Tubo de 80 mm de longitud: 0,120 ml

Retire la cubierta protectora de la aguja y asegurese de que el lado biselado de la aguja Safety-Multifly® / Multifly® quede orientado hacia arriba. Realice la puncién
venosa juntando las aletas de color en la parte superior (2a/2b). A continuacion, se puede realizar una infusion por gravedad de corta duracion (< 24 horas).

11 Para finalizar la perfusion por gravedad de corta duracion (< 24 horas), desconecte el sistema de perfusion de la aguja Safety-Multifly® / Multifly® y, a
continuacién, extraiga la aguja Safety-Multifly® / Multifly® de la vena siguiendo el paso A o el paso B para la aguja Safety-Multifly® y el paso C para la aguja
Multifly®.

Deseche inmediatamente la aguja Multifly® (C 8, pictograma de la aguja Multifly®) o la aguja Safety-Multifly® bien fijada (A/B 8, pictograma de la aguja
Safety-Multifly®) en un contenedor para objetos punzantes (8).

10

Llene previamente el sistema de
infusion de acuerdo con las directrices
internas.
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Almacenamiento
Almacene los productos en un lugar seco a temperatura ambiente hasta su uso. No exponga los productos a la luz solar directa. Superar la temperatura maxima
de almacenamiento recomendada puede afectar a la calidad del producto.

Eliminacion

1. Deben observarse y seguirse las directrices generales de higiene, asi como las normativas nacionales y locales para la eliminacion adecuada de materiales
contaminados o infecciosos y de objetos afilados y punzantes.
2. Elequipo de proteccidn personal, como los guantes desechables, previene el riesgo de contacto directo con muestras bioldgicas durante la eliminacion.

w

Los productos contaminados deben desecharse en contenedores para objetos punzantes.

4. Los consumibles potencialmente contaminados deben eliminarse de acuerdo con las directrices y normativas de la institucién.

Normas y directrices especificas del producto, en su versiéon modificada/ actualizada

CLSI* PREO2: Obtencién de muestras de sangre venosa para diagnéstico.
*CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio)
Directrices de la OMS sobre la extraccion de sangre: buenas practicas en flebotomia

DIN 13097-4: Agujas hipodérmicas. Parte 4: Geometria de la punta, requisitos y ensayos.
DIN EN ISO 6009: Agujas hipodérmicas de un solo uso: codificacion por colores para su identificacion.
DIN EN 10088-1: Aceros inoxidables. Parte 1: Lista de aceros inoxidables.
DIN EN ISO 9626: Tubos de acero inoxidable para agujas destinados a la fabricacién de productos sanitarios: requisitos y métodos de ensayo.

Legenda de iconos y etiquetas:

LOT

2

CE..
%
B
®

S
2N

&
®

Referencia

Numero de lote

Consumir antes del

Marcado CE con la participacion de un organismo notificado

Producto sanitario

Identificacién Unica del producto

Multilingtie

Siga las instrucciones de uso

Riesgo de contaminacién si se reutiliza

Mantener alejado de la luz solar

Almacenar en un lugar seco

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas

DEHP free

IXE@L

EE. UU.:
Solo con
receta

Fabricante

Pais de fabricacién

Representante autorizado en Suiza

No pirogénico

Sin DEHP

Aplicable Unicamente a los Estados Unidos: «Precaucién:

La ley federal restringe la venta de este producto a médicos

autorizados o por prescripcion de estos.»

Esterilizacion con gas de oxido de etileno

No volver a esterilizar

Sistema de barrera estéril de un solo uso

Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector exterior

Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend — SARSTEDT Safety-Multifly® ndelad /
Multify® ndelad

Kasutuseesmark

Safety-Multifly® ndel /Multifly® ndel on steriilne Ghekordseks kasutamiseks mdeldud libliknGel. Safety-Multifly® ndel / Multifly® ndel moodustab veenivere votmise
slisteemi, kui seda kasutatakse koos SARSTEDT S-Monovette®-ga. Lisaks voib Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela kasutada lthiajaliseks gravitatsioonimeetodil
infusiooniks (< 24 tundi). Safety-Multifly® nela ndelakaitset kasutatakse kohe parast lihiajalise gravitatsioonimeetodiga infusioonil (< 24 tundi) vere vdtmist
viimase S-monovette®-ga, et katta kasutatud ndel ja vahendada seeldbi juhusliku ndelatorke vigastuse ohtu. Toode on m&eldud kasutamiseks professionaalses
keskkonnas ja meditsiinitodtajate poolt.

Toote kirjeldus

Safety-Multifly® ndel / Multifly® nGel on steriilne apirogeenne Ghekordselt kasutatav toode, mis on pakendatud Ghekaupa blisterpakendisse. Safety-Multifly® ndelad /
Multifly® ndelad koosnevad meditsiinilise kvaliteediga 34 tolli (19 mm) pikkusest thekordselt kasutatavast roostevabast terasest kolmekordse faasiga ndelast,
painduvast voolikust (80 mm vdi 200 mm) ja integreeritud ndelahoidjast (ehk multiadapterist). Safety-Multifly® ndeltest / Multifly® n&eltest on saadaval variant ilma
integreeritud ndelahoidjata (multiadapterita), koos 80 mm vdi 240 mm voolikuga. Tooted on saadaval nGeltega suurusega 20, 21, 23 ja 25 gauge (G). Safety-
Multifly® nGelte nGelakaitset kasutatakse ndela katmiseks parast kasutamist. Tooted sisaldavad ainult DEHP- ja lateksivabasid komponente.

Kombinatsioonid teiste toodetega:

Safety-Multifly® ndela /Multifly® ndela integreeritud ndelahoidjaga saab (ihendada S-monovette®-ga, Iikates S-Monovette ® Safety-Multifly ® ndela / Multifly® ndela
integreeritud ndelahoidjasse (multiadapterisse) ja kinnitades selle % pdérdega kellaosuti suunas. Tapsema teabe saamiseks vaadake peatiikki PROOVIVOTT JA
KASITLEMINE v&i S-Monovette® kasutusjuhendit (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela, millel on ainult Luer-thendus (= ilma integreeritud ndelahoidjata), saab thendada S- monovette®-ga, keerates esmalt
multiadapteri / Luer-Lock multiadapteri (14.1205 / 14.1205.100) Luer-thendusse. Seejarel asetatakse S-monovette® sobitatud multi-adapterisse / Luer-Lock
multiadapterisse ja kinnitatakse veerandpodrdega péripédeva.

Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela saab thendada Blood Gas Monovette®-ga ka membraaniadapteri (14.1112) abil. Tépsema teabe saamiseks vaadake Blood
Gas Monovette® kasutusjuhendit (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safet-Multifly® ndela / Multifly® ndela saab tihendada infusioonististeemiga Luer-tihenduse kaudu. Tapsema teabe saamiseks vaadake peattikki ,,Proovide vGtmine ja
kaitlemine”.

Tootevariant: Safety Multifly® ndel Multifly® ndel
Integreeritud ndelahoidja Tiivad - Kolmekordse faasiga ndel
(multiadapter) Noela kaitse Noela kate Tiivad

Voolik Noela kate

Luer-thendus
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Ohutusjuhised ja hoiatused

1. Enne kasutamist tuleb igat tksikpakendit kontrollida kahjustuste ja saastumise suhtes. Tooteid ei tohi kasutada, kui tksikpakend on kahjustatud vdi saastunud.
Arge kasutage toodet, kui ndel on paindunud v&i saastunud vai kui ndela kate puudub, see on kahjustunud v&i maha kukkunud.

2. Tooteid ei tohi uuesti steriliseerida.

3. Jéargige kasutusjuhendit.

4. Kandke kindaid ja tavapéaraseid isikukaitsevahendeid, et kaitsta end nakkusohtlike patogeenide eest.

5. Arge painutage ndela.

6. Arge katke toote ohutusmehhanismi kleeplindiga.

7. Hoidke toote kasutamise ja kdrvaldamise ajal kded alati ndelast tagapool.

8. Noela tuleb hoida veenis vBimalikult liikumatuna, et valtida veeni kahjustamist ning patsiendile valu v&i hematoomide tekitamist.

9. Arge tommake tiibadega ndela jouliselt ega aktiveerige toote ochutusmehhanismi enneaegselt, kuna see kahjustab selle funktsionaalsust.

10. Sustimine ja infusioonid rohuinfusiooniseadmega ei ole lubatud. Ainus lubatud infusioonitttip on lihiajaline gravitatsioonilmeetodil infusioon (< 24 tundi).

11. Enne kasutamist Ithiajalise gravitatsioonimeetodil infusiooni jaoks (< 24 tundi) veenduge, et seade on taielikult huvaba (ettevalmistatud).

12. Kui toote ohutusmehhanism on aktiveeritud, ei saa seda avada. Arge Uritage seda jéuga avada.

13. Toote eemaldamisel v3i kdrvaldamisel tuleb arvestada vere voi ravimi vdimaliku tilkumisega. Seet&ttu on soovitatav hoida Safety-Multifly® nela / Multifly® n&ela
araviskamise ajal ndelaotsaga ulespoole ja ndelakaitsega aktiveeritult (Safety-Multifly® ndel).

14. Teravad ja teravaotsalised esemed (nt ndelad, adapterid, lansetid) tuleb kohe parast kasutamist visata heakskiidetud torke- ja purunemiskindlatesse
jaatmekonteineritesse (nt SARSTEDTi Multi-Safe jaatmekastid).

15. Kasitlege kdiki bioloogilisi proove vastavalt oma asutuse juhistele ja protseduuridele ning potentsiaalselt nakkusohtlikena. Otsese kokkupuute korral
bioloogilise materjaliga podrduge viivitamatult arsti poole, kuna on olemas nakkushaiguste (nt HIV, HCV, HBV vdi muud patogeenid) edasikandumise oht.
Kasutage sisseehitatud ndelakaitsega ndelu, et valtida nBelatorkevigastusi ja seeldbi kokkupuudet bioloogiliste proovidega. Jargige alati jargida oma asutuse
ohutusjuhiseid ja protseduure.

16. Tooted on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine ei ole lubatud, kuna see tekitab proovide ristsaastumise ja potentsiaalselt tdsiste
patogeenidega nakatumise riski patsientidele ja kasutajatele.

17. Arge pihustage multiadapterile vai Luer-iihendusele desinfektsioonivahendit, kuna see vdib kahjustada nende funktsionaalsust. Toote steriilsus on tagatud pérast
blisterpakendi aseptilist avamist.

18. Tooteid ei tohi kasutada parast séilivusaja I8ppu. Sdilivusaeg on margitud kuu ja aasta viimane pdev.

Vastunaidustused

1. Luhiajalist gravitatsioonimeetodil infusiooni (< 24 tundi) voi venoosset verevdttu ei tohi teha patsientidel, kellel on infektsioonid, p&letushaavad, vigastused voi
kellel on varem tehtud kavandatud punktsioonikohas veresoonte operatsioon.

2. Liblikndela kaudu ei tohi manustada suure venotoksilisusega ravimeid.

3. Liblikndela kaudu ei tohi manustada ravimeid, mis avaldavad tugevat m&ju vereringeslsteemile, v&i ravimeid, mille infusioonikiirust tuleb kontrollida.

Veenivere vGtmise ja liihiajalise gravitatsioonimeetodil infusiooniga (< 24 tundi) seotud (ldised jaakriskid

Vere vBtmise ja lihiajalise gravitatsioonimeetodil infusiooni (< 24 tundi) kasutamisel esinevad vastavalt CLSI GP41 ja WHO vere votmise juhistele jargmised tldised
jaakriskid:

1. Valu

Verevalumid

Vasovagaalsed reaktsioonid

Infektsioonid

Narvikahjustused

Allergilised reaktsioonid, mida p&hjustavad peamiselt desinfektsioonivahendid.

S
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Proovide vétmine ja kditlemine
Lugege enne veenipunktsiooniga alustamist taielikult 1abi need kasutusjuhised ja S-Monovette® kasutusjuhised (IFU 506; www.sarstedt.
com/en/download/instructions-for-use).

Proovi votmiseks vajalikud vahendid

1. Kaoik vajalikud S-Monovette® verevdtuvoolikud.

2. (Safety) Multifly® ndelad (Safety Multifly® ndelte puhul, millel on Luer-adapterid, on vaja ka multiadapterit (14.1205 / 14.1205.100) v&i isas-Luer-adapterit vere
votmiseks)

3. Kindad, kaitsekittel, silmade kaitse vdi muud sobiv kaitseriietus, et kaitsta end vere kaudu levivate patogeenide vdi potentsiaalselt nakkusohtlike materjalide eest.

4. Etiketid patsiendi identifitseerimiseks.

5. Desinfektsioonivahendid verevdtukoha puhastamiseks (jargige verevotukoha ettevalmistamisel asutuse juhiseid steriilse proovi votmise kohta). Arge kasutage
alkoholipdhiseid puhastusvahendeid, kui proove kasutatakse vere alkoholisisalduse madramiseks.

6. Kuivad steriilsed thekordsed tampoonid.

7. Zgutt.

8. Plaastrid v3i sidemed.

9. Teravate esemete konteiner kasutatud materjalide ohutuks kdrvaldamiseks.

Veenipunktsioon Safety-Multifly® ndela / Multifly® nGelaga.
Asetage kohale Zgutt. Valmistage punktsioonikoht ette sobiva desinfektsioonivahendiga. Arge puudutage veenipunktsiooni kohta parast desinfitseerimist. Asetage
patsient nii, et veen oleks hdlpsasti ligipadsetav.

1 Avage Safety-Multifly® ndela / Multifly® n&ela blisterpakend aseptiliselt, tdmmates poidla ja nimetissdrmega pakend lahti. Lébipaistev kile peab avamisel jaédma
tlespoole. Kui desinfektsioonivahend on kuivanud, eemaldage n&ela kaitsekate, veendudes, et Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela kaldus serv oleks
suunatud tlespoole.

2a/2b Tehke veenipunktsioon, tdommates varvilised tiivad tilespoole kokku.

3 Tehke veenipunktsioon, tdmmates varvilised tiivad tilespoole kokku. Sisestage S-Monovette® Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela multiadapterisse (a) ja
kinnitage (Uhendage) see, podrates seda veerand poodret paripaeva (b).

4 Tommake S-Monovette®-sse verd, tdmmates kolvivarrast ornalt alla, S-Monovette® pdhja poole. Ooodake, kuni verevool peatub, et veenduda korrektses
taituvuses. Laske esimese S-Monovette®-ga vere vGtmise ajal Zgutt lahti.

5 Kui vere v&tmine on I6ppenud, keerake esmalt S-Monovette®-t veerand podret vastupdeva (4a) ja siis tdmmake see Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela
kiljest lahti (ihenduse katkestamine) (b). Safety-Multifly® / Multifly ® ndel jaab verevdtu ajal ja verekogumiskatsutite vahetamise ajal veeni. Mitme proovi
votmiseks (ihendatakse jargmised S-Monovetted Safety-Multifly® ndelaga / Multifly® ndeltega eespool kirjeldatud viisil ja vdetakse jargmised proovid. Vere
votmise |6petamiseks tihendatakse viimane S-Monovette® Safety-Multifly® ndelast / Multifly® ndelast lahti ja jargneb samm A v3i samm B Safety-Multifly® ndela
puhul ja samm C Multifly® néela puhul.

= \\tﬁmba lahti

Multifly® ndel
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Safety-Multifly®ndela ohutusmehhanismi aktiveerimine parast vere votmist:

A Safety-Multifly® ndel tdmmatakse veenist vélja (6) ja ndelakaitse aktiveeritakse veenist véljaspool (7a), vottes ndelakaitsest tagumise laiema otsa juurest poidla
ja nimetissGrmega kinni ning likates selle ndela peale, samal ajal kui Glejaanud sérmed hoiavad voolikut véimalikult I&hedal nGelakaitsele (7a). NGel peab
noelakaitsesse haakuma kuuldava ,kldpsuga” (7b).

B Noelakaitse aktiveeritakse samal ajal, kui Safety-Multifly® ndel veenist vélja tdmmatakse (7a). N3el peab haakuma ndelakaitsega méargatavalt ja kuuldava
"klpsuga " (7b).

Ndelakaitse aktiveerimine — ndel veenis: aktiveerige ndelakaitse samal ajal, kui tdmbate Safety-Multifly® ndela veenist valja.

Multifly® néela puhul:

C  Multifly® ndel tdmmatakse veenist valja (6).

Visake Multifly® ndel (C 8, Multifly® ndela piktogramm) voi kindlalt lukustatud Safety-Multifly® ndel (A/B 8, Safety-Multifly® néela piktogramm) kohe teravate
esemete konteinerisse.

Kasitsemine vere vdtmisel: vaadake ka Safety Multifly® ndela kédsitsemise videot: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostika / Veenivere

Liihiajaline gravitatsioonimeetodil infusioon (< 24 tundi) Safety-Multifly® ndela / Multifly® nGelaga

Valmistage punktsioonikoht ette sobiva desinfektsioonivahendiga. Parast desinfitseerimist arge puudutage veenipunktsioonikohta. Asetage patsient nii, et veen
oleks holpsasti ligipdasetav. Avage Safety-Multifly® ndela /Multifly® ndela blisterpakend aseptiliselt, tdmmates poidla ja nimetissrmega lahti. Labipaistev kile peab
avamisel jaama tlespoole.

9 Eemaldage vooliku otsast multiadapter voi kork keerates ja tdmmates. Kui desinfektsioonivahend on kavandatud punktsioonikohal kuivanud, tdmmake
infusioonististeemist Luer-'pistik' valja ja ihendage Safety-Multifly® / Multifly® nGela vooliku otsas olev emane Luer-iihendus infusioonisiisteemi isase
Luer-tihendusega.

10 Taitke infusioonististeem vastavalt asutuse suunistele.

Maksimaalne Shutamismaht Safety-Multifly® néeltel / Multifly® ndeltel suurusega 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm voolik: 0,450 ml
200 mm voolik: 0,300 ml
80 mm voolik: 0,120 ml

Eemaldage noela kaitsekate ja veenduge, et Safety-Multifly® ndela / Multifly® ndela kaldus serv oleks suunatud tlespoole. Tehke veenipunktsioon, viies varvilised
tiivad Ulaosas kokku (2a/2b). Seejarel on vdimalik teha luhiajaline gravitatsioonimeetodil infusioon (< 24 tundi).

11 Lihiajalise gravitatsioonimeetodil infusiooni (< 24 tundi) I6petamiseks tihendage infusioonististeem Safety-Multifly® ndelast / Multifly® ndelast lahti ja
tdmmake seejarel Safety-Multifly® ndel / Multifly® ndel veenist valja, seejérel jargneb samm A voi samm BSafety-Multifly® ndela puhul ja samm C Multifly® ndela
puhul.

Visake Multifly®- ndel (C 8, Multifly,® ndela piktogramm) vai kindlalt lukustatud Safety-Multifly® noel (A/B 8, Safety-Multifly® ndela piktogramm) viivitamatult
teravate esemete konteinerisse (8).

10

Taitke infusioonististeem vastavalt
asutuse suunistele.
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Sailitamine
Hoidke tooteid kuni kasutamiseni kuivas kohas toatemperatuuril. Arge hoidke tooteid otsese péikesevalguse kdes. Soovitatud maksimaalse hoiutemperatuuri
letamine voib kahjustada toote kvaliteeti.

Korvaldamine

1. Jargige Uldisi huigieenijuhiseid ning riiklikke ja kohalikke eeskirju saastunud v8i nakkusohtlike materjalide ning teravate ja teravaotsaliste esemete nduetekohase
kdrvaldamise kohta.

2. Isikukaitsevahendid, nagu thekordsed kindad, aitavad valtida otsest kokkupuudet bioloogiliste proovidega proovide araviskamise ajal.

Saastunud tooted tuleb visata teravate esemete konteineritesse.

4. Potentsiaalselt saastunud tarvikud tuleb kdrvaldada vastavalt asutuse juhistele ja eeskirjadele.

w

Tootespetsiifilised standardid ja juhised, muudetud/ajakohastatud

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidelines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Ikoonide ja margistuste selgitus:

Tellimisnumber M Tootja
LOT Partii number @I Tootjariik
g Kalblik kuni | CH |REP] Volitatud esindaja Sveitsis
C E 0124 CE-margistus teavitatud asutuse kaasamisega % aplirogeenne
Meditsiiniseade DEHP-vaba
) Kehtib ainult Ameerika Uhendriikides: “Hoiatus: foderaalseadus
USA: ainult

Toote unikaalne identifitseerimine ) lubab seda toodet miita ainult litsentseeritud arsti poolt voi
retsepti alusel .
tema korraldusel.

@ Mitmekeelne STERILE E Steriliseerimine etiileenoksiidiga

[:E] Jargige kasutusjuhendit @ Arge steriliseerige uuesti

® Korduvkasutuse korral tekib saastusoht Uhekordne steriilne kaitsesiisteem
f/_l{‘ Hoida eemal paikesevalgusest (: :D Uhekordne steriilne kaitsesiisteem vélise kaitsva pakendiga

? Hoida kuivas

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Voimalikud tehnilised muudatused
Kdikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teada anda tootjale ja padevale riiklikule asutusele.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Valjaandmise kuupdev: veebruar 2026
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Kayttdohjeet — SARSTEDT Safety-Multifly® -neulat/
Multifly® -neulat

Kayttotarkoitus

Safety-Multifly® -neula / Multifly® -neula on steriili, kertakayttoinen siipineula. Safety-Multifly®-neula /Multifly®-neula muodostaa
laskimoverindytteenottojarjestelman kaytettédessa yhdessa SARSTEDT S-Monovette® -putken kanssa. Lisaksi Safety-Multifly®-neula a / Multifly®- neulaa voidaan
kayttaa lyhytaikaiseen painovoimaiseen infuusioon (< 24 tuntia).Safety-Multifly®-neulan neulansuojusta kaytetaan valittomasti viimeisen S-Monovette®-putken
verindytteenoton jalkeen ja lyhytaikaisen painovoimainfuusion (< 24 tuntia) jalkeen kaytetyn neulan peittdmiseksi ja siten vahingossa tapahtuvien
neulanpistovammojen riskin vahentamiseksi. Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi ammattimaisessa ymparistossé ja terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

Tuotekuvaus

Safety-Multifly®-neula /Multifly®- neula on steriili, pyrogeenivapaa kertakayttétuote, joka on pakattu yksittain lapipainopakkaukseen. Safety-Multifly®-neulat /
Multifly®-neulat koostuvat ladketieteellisesta 34 tuuman (19 mm) pituisesta kertakdyttdisestd ruostumattomasta terdksesta valmistetusta neulasta, jossa on
kolminkertainen viiste, joustavasta letkusta (80 mm tai 200 mm) ja integroidusta neulanpitimesta (tunnetaan myos nimella multi-adapteri).Safety-Multifly®-neuloista
/Multifly®-neuloista on saatavana versio ilman integroitua neulanpidikettd (multi-adapteri), jossa letkun pituus on 80 mm tai 240 mm. Tuotteita on saatavana neulan
halkaisijoilla 20, 21, 23 ja 25 gauge (G). Safety-Multifly®-neulojen neulansuojusta kdytetaan neulan peittamiseen kayton jalkeen. Tuotteet sisaltavat ainoastaan DEHP
vapaita ja lateksittomia komponentteja.

Yhdistelmat muiden tuotteiden kanssa:

Safety-Multifly®-neula /Multifly®-neula integroidulla neulanpitimelld voidaan liittda S-Monovette®-put keen asettamalla S-Monovette®-putki Safety-Multifly®- neulan
/ Multifly®-neulan integroituun neulanpitimeen (multi-adapteri) ja kiinnittamélla se kiertamélla sitd ¥ kierrosta myotépaivaan. Lisatietoja on luvussa NAYTTEENOTTO
JA KASITTELY tai S-Monovette® kayttdohjeissa (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly®-neula /Multifly®-neula, jossa on vain Luer-liitin (= ilman integroitua neulanpidintd), voidaan liittdd S-Monovette®-putkeen kiertamalla ensin
multi-adapteri / multi-adapteri Luer-Lock (14.1205 / 14.1205.100) Luer-liittimeen. Sitten S-Monovette® asetetaan kiinnitettyyn Multi-Adapteriin / Multi-Adapter
Luer-Lockiin ja kiinnitetaan kiertamalla neljanneskierros myotapaivaan.

Safety-Multifly®-neula /Multifly®-neula voidaan liittaa Blood Gas Monovette® -putkeen myds membraaniadapterin (14.1112) avulla. Lisatietoja on Blood Gas
Monovette® -putken kédyttoohjeessa (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly®-neula /Multifly®-neula voidaan liittda infuusiojarjestelmaan sen Luer-liitdnndn kautta. Lisdtietoja on luvussa Naytteenotto ja Kasittely.

Tuotevariantti: Safety Multifly® -neula Multifly®-neula

Integroitu neulanpidin Siivet - Kolmiviisteinen neula
(Multi-Adapteri) Siivet

Neulan suojus Neulan suojus

Letku Neulan suojus

Neula

Luer-liitin
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Turvallisuustiedot ja varoitukset

Ennen kayttoa jokainen yksittainen pakkaus on tarkastettava vaurioiden ja kontaminaation varalta. Tuotteita ei saa kdyttaa, jos yksittdinen pakkaus on
vaurioitunut tai kontaminoitunut. Al3 kayta tuotetta, jos neula on taipunut tai kontaminoitunut tai jos neulan suojus puuttuu, on vaurioitunut tai irronnut.
Tuotteita ei saa steriloida uudelleen.

Noudata kayttoohjeita.

Kayta kasineita ja yleisia henkildsuojaimia suojautuaksesi tarttuvilta taudinaiheuttajilta.

Ala taivuta neulaa.

Ala peité tuotteen turvamekanismia teipilla.

Pida kadet aina neulan takana kdyton ja havittdmisen aikana.

Neula on pidettava mahdollisimman liikkkumattomana laskimossa, jotta véltetaédn laskimon vaurioituminen ja potilaalle aiheutuva kipu tai verenpurkaumat.
Al veda voimakkaasti siipineulasta tai aktivoi tuotteen turvamekanismia ennenaikaisesti, silla se heikent&a sen toimintaa.

. Injektioita ja infuusioita paineinfuusiolaitteella ei saa antaa. Ainoa sallittu infuusiotyyppi on lyhytaikainen painovoimainfuusio (< 24 tuntia).

. Ennen kayttoa lyhytaikaiseen painovoima-infuusioon (< 24 tuntia) varmista, etta tuote on taysin ilmaton (esitaytetty).

. Kun tuotteen turvalukitus on aktivoitu, sité ei voi avata. Al& yrita avata sité vakisin.

. Kun poistat tai havitat tuotteen, ota huomioon mahdollinen veren tai ladkkeen tippuminen. Siksi on suositeltavaa havittda Safety-Multifly®-neula / Multifly®-neula

neulan karki yléspain ja neulan suojus aktivoituna (Safety-Multifly®-neula ).

. Teravat ja pistavat esineet (esim. neulat, adapterit, lansetit) on havitettava valittomasti kayton jalkeen hyvaksyttyihin, lavistamattomiin ja rikkoutumattomiin

havitysastioihin (esim. SARSTEDTin Multi-Safe-riskijateastiat).

. Kasittele kaikkia biologisia naytteita laitoksesi ohjeiden ja menettelytapojen mukaisesti ja pida niita potentiaalisesti tartuntavaarallisina. Jos joudut suoraan

kosketuksiin biologisen materiaalin kanssa, hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, silla tartuntatautien (esim. HIV, HCV, HBV tai muut patogeenit) tartuntariski
on olemassa. Kayta neuloja, joissa on integroitu neulansuojus, jotta valtat neulanpistovammat ja siten kosketuksen biologisiin ndytteisiin. Laitoksesi
turvallisuusohjeita ja -menettelytapoja on aina noudatettava.

. Tuotteet on tarkoitettu vain kertakdyttéon. Uudelleenkaytto ei ole sallittua, koska se aiheuttaa ndytteiden ristikontaminaation riskin ja potilaille ja kayttajille

mahdollisesti vakavien patogeenien tartuntariskin.

. Ala suihkuta multi-adapteria tai Luer-liitinta desinfiointiaineella, silla se voi heikent&& niiden toimintaa. Tuotteen steriiliys taataan, kun lapipainopakkaus on

avattu aseptisesti.

. Tuotteita ei saa kayttaa viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Viimeinen kayttdpaiva on ilmoitetun kuukauden ja vuoden viimeisen paivan mukaan.

Vasta-aiheet

1.

2.
3.

Lyhytaikaista painovoimaista infuusiota (< 24 tuntia) tai laskimoverindytteenottoa ei saa suorittaa potilaille, joilla on infektioita, palovammoja, vammoja tai
aiempia verisuonikirurgisia toimenpiteitd suunnitellussa pistoskohdassa.

Laakkeita, joilla on voimakas venotoksisuus, ei saa antaa siipineulan kautta.

Laakkeita, joilla on voimakas vaikutus verenkiertoelimistodn, tai ladkkeitd, joiden infuusionopeutta on valvottava, ei saa antaa siipineulan kautta.

Laskimoverinaytteenottoon ja lyhytaikaiseen painovoimainfuusioon (< 24 tuntia) liittyvat yleiset jadnnosriskit.
Kun sovelletaan verindytteenoton ja lyhytaikaisen painovoimainfuusion (< 24 tuntia) perustekniikkaa, CLSI GP41:n ja WHO:n verindytteenotto-ohjeiden mukaan on
olemassa seuraavat yleiset jaannosriskit:

U AW =

Kipu

Mustelmat

Vasovagaaliset reaktiot

Infektiot

Hermovammat

Allergiset reaktiot, jotka johtuvat pdaasiassa desinfiointiaineista.
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Naytteenotto ja kasittely
Lue nama kayttéohjeet ja S-Monovette®- tuotteen kdyttéohjeet (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use)
kokonaan ennen laskimopistosta.

Néaytteenottoon tarvittavat tarvikkeet

1. Kaikki tarvittavat S-Monovette® -verindyteputket.

2. (Safety) Multifly®-neulat (Safety-Multifly®- neuloille, joissa on Luer-adapterit, tarvitaan myos multi-adapteri (14.1205 / 14.1205.100) tai uros-Luer-adapteri
verindytteenottoa varten)

3. Kasineet, suojatakit, silmasuojat tai muut sopivat suojavaatteet suojaamaan veriteitse tarttuvilta taudinaiheuttajilta tai mahdollisesti tartuntavaarallisilta
materiaaleilta.

4. Tarrat potilaan tunnistamista varten.

5. Desinfiointiaineet ndytteenottopaikan puhdistamiseen (noudata laitoksen ohjeita steriilin ndytteenoton valmistelusta). Al4 kayté alkoholipohjaisia
puhdistusaineita, jos naytteita kaytetaan veren alkoholipitoisuuden mittaamiseen.

6. Kuivat, steriilit kertakayttoiset pyyhkeet.

7. Kiristysside.

8. Laastarit tai siteet.

9. Terdvien esineiden sailio kaytettyjen materiaalien turvallista havittamista varten.

Suorita laskimopistos Safety-Multifly®- neulalla / Multifly®-neulalla.
Aseta kiristysside. Valmistele pistoskohta sopivalla desinfiointiaineella. Ala kosketa laskimonpistokohtaa desinfioinnin jalkeen. Aseta potilas siten, etté laskimoon paasee
helposti kasiksi.

1 Avaa Safety-Multifly®-neulan / Multifly®-neulan lapipainopakkaus aseptisesti repaisemalléd se auki peukalolla ja etusormella. Lapindakyvan kalvon on oltava
ylospain. Kun desinfiointiaine on kuivunut, poista neulan suojakorkki varmistaen, etta Safety-Multifly®-neulan /Multifly®-neulan viistetty puoli on ylospain.

2a/2b Suorita laskimopistos tuomalla vérilliset siivet yhteen yldosasta.

3 Suorita laskimopistos tuomalla varilliset siivet yhteen ylospdin. Aseta S-Monovette® Safety-Multifly®-neulan / Multifly®-neulan multi-adapteri (a) ja kiinnita
(kytke) se kdantamalla sita neljanneskierros mydétapaivaan (b).

4 Ota verta S-Monovette®-putkeen vetdamalld mantaa varovasti alas S-Monovette®-putken pohjaan asti-Odota, kunnes veren virtaus pysahtyy, jotta tayttd on
varmasti onnistunut. Loysaa kiristyssidettd ensimmaisen S-Monovette®-putken verindytteenoton aikana-.

5 Kun verinaytteenotto on valmis, kdanna ensin S-Monovette®-putkea -neulasta neljanneskierros vastapdivaan(4a) ja irrota se sitten Safety-Multifly®-neulasta/
Multifly®-neulasta (irrota) (b). Safety-Multifly®- neula / Multifly®- neula pysyy laskimossa verindytteenoton aikana ja verindyteputkien vaihdon yhteydessa.
Useiden naytteiden ottamiseksi seuraavat S-Monovette-putket liitetdan Safety-Multifly® -neulaan / Multifly®-neula an edella kuvatulla tavalla, ja otetaan lisaa
naytteitd. Verindytteenoton paattamiseksi viimeinen S-Monovette® irrotetaan Safety-Multifly® -neulasta / Multifly®-neulasta ja noudatetaan vaihetta A tai
vaihetta B Safety-Multifly® -neulan osalta seka vaihetta C Multifly®- neulan osalta.

= » Irrotettava

Multifly® -neula
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Safety-Multifly®-neulan turvamekanismin aktivointi verindytteenoton jalkeen:

A Safety-Multifly®-neula vedetaan pois laskimosta (6) ja neulansuojus aktivoidaan laskimon ulkopuolella (7a) tarttumalla neulansuojuksen takana olevaan
levennettyyn padhan peukalolla ja etusormella ja tyontamalla se neulan yli, samalla kun muut sormet pitévat putkea mahdollisimman l&hella neulansuojusta
(7a). Neulan on kiinnityttava neulansuojukseen kuuluvalla "naksahduksella” (7b).

tai

B Neulansuojus aktivoidaan samalla, kun Safety-Multifly®-neula vedetaan pois laskimosta (7a). Neulan on kiinnityttava neulansuojukseen selvasti ja kuuluvalla
"napsahduksella”(7b).

|| Napsahdus
i

Neulansuojuksen aktivointi — neula laskimossa: Aktivoi neulan suojus samalla kun vedat Safety-Multifly-neulan ulos® laskimosta.

Multifly® -neula:

C  Multifly®-neula vedetdén pois laskimosta (6).

Havita Multifly® neula (C 8, Multifly® -neulan kuvake) tai turvallisesti lukittu Safety-Multifly®- neula (A/B 8, Safety-Multifly® -neulan kuvake) valittémasti teravien
esineiden kerdysastiaan.

Kasittely verindytteenottoa varten: katso myos Safety Multifly® -neulan késittelyvideo: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Lyhytaikainen painovoimainfuusio (< 24 tuntia) Safety-Multifly® -neulalla / Multifly® -neulalla

Valmistele pistoskohta sopivalla desinfiointiaineella. Ald kosketa laskimon pistokohtaa desinfioinnin jalkeen. Aseta potilas siten, etté laskimoon paasee helposti
kasiksi. Avaa Safety-Multifly®-neulan / Multifly®-neulan l&dpipainopakkaus aseptisesti repdisemalla se auki peukalolla ja etusormella. Lapinakyvan kalvon on oltava
ylospain.

9 Irrota letkun p&assa oleva multi-adapteri tai korkki kiertamalla ja vetamalla. Kun desinfiointiaine on kuivunut pistoskohdassa, irrota Luer-tulppa
infuusiojarjestelmasta ja liita Safety-Multifly® / Multifly®-neulan letkun pa&ssa oleva naaras-Luer-liitin infuusiojarjestelman uros-Luer-liittimeen.

10 Tayta infuusiojarjestelma sisaisten ohjeidenne mukaisesti.

Suurin ilmanpoistomaara Safety-Multifly® -neulojen / Multifly® Neulat, joiden halkaisija on 20G, 21G, 23G, 25G:

240 mm pitka letku: 0,450 ml
200 mm:n pituinen letku: 0,300 ml
80 mm:n pituinen letku: 0,120 ml

Poista suojakorkki neulasta ja varmista, etta Safety-Multifly®-neulan / Multifly®-neulan viistetty puoli on yléspain. Suorita laskimopisto tuomalla varilliset siivet
yhteen yldosassa (2a/2b). Témén jalkeen voidaan suorittaa lyhytaikainen painovoimainfuusio (< 24 tuntia).

11 Lopeta lyhytaikainen painovoimainfuusio (< 24 tuntia) irrottamalla infuusiojarjestelma Safety-Multifly®-neulasta / Multifly®-neulasta ja vetamalla sitten
Safety-Multifly®-neula /Multifly®-neula ulos laskimosta noudattamalla vaihetta A tai vaihetta B Safety-Multifly®-neulan osalta ja vaihetta C Multifly®-neulan
osalta.

Havitd Multifly®- neula (C 8, Multifly® -neulan kuvake) tai turvallisesti lukittu Safety-Multifly®-neula (A/B 8, Safety-Multifly® -neulan kuvake) valittomasti terévien
esineiden kerdysastiaan (8).

10

1

Tayta infuusiojarjestelma sisaisten
ohjeidenne mukaisesti.
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Sailytys
Sailyta tuotteet kuivassa paikassa huoneenldamma@ssé, kunnes ne otetaan kayttoon. Ald altista tuotteita suoralle auringonvalolle. Suositellun
enimmaissailytyslampétilan ylittaminen voi heikentaa tuotteen laatua.

Havittaminen

1. Yleisia hygieniaohjeita seka kansallisia ja paikallisia mé&arayksia saastuneiden tai tartuntavaarallisten materiaalien seka terdvien ja pistévien esineiden
asianmukaisesta havittamisestd on noudatettava.

2. Henkilokohtaiset suojavarusteet, kuten kertakayttoiset kasineet, estavat suoran kosketuksen biologisiin nédytteisiin havittamisen aikana.

Kontaminoituneet tuotteet on havitettava terdvien esineiden keraysastioihin.

4. Mahdollisesti kontaminoituneet kulutustarvikkeet on havitettéva laitoksen ohjeiden ja maardysten mukaisesti.

w

Tuotekohtaiset standardit ja ohjeet, sellaisina kuin ne ovat muutettuina/paivitettyina

CLSI* PREO2 Laskimoverindytteiden ottaminen diagnostisia tarkoituksia varten.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO:n ohjeet verindytteenotosta: verindytteenoton parhaat kdytannot

DIN 13097-4: Injektioneulat — Osa 4: Karjen geometria, vaatimukset ja testaus.

DIN EN ISO 6009: Kertakayttdiset injektioneulat — Tunnistamista varten kaytettavat varikoodit.

DIN EN 10088-1: Ruostumattomat terdkset — Osa 1: Ruostumattomien terdsten luettelo.

DIN EN ISO 9626: Laakinnallisten laitteiden valmistukseen tarkoitetut ruostumattomasta terdksesta valmistetut neulaputket — Vaatimukset ja testausmenetelmat.

Kuvakkeiden ja merkintéjen selitykset:

Tilausnumero.

Valmistaja

LOT Erdnumero Valmistusmaa
g Kayttopaiva Valtuutettu edustaja Sveitsissa
C E 0124 CE-merkinta ilmoitetun laitoksen osallistumisella Ei-pyrogeeninen

IXE@L

Laakinnallinen laite DEHP free DEHP-vapaa

Koskee vain Yhdysvaltoja: "Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa

USA: Vain
Tuotteen yksildllinen tunnistus L . taman tuotteen myynnin vain laakarin toimesta tai ladkarin
laakemaarayksella e .
maarayksesta.”
@ Monikielinen STERILE E Sterilointi etyleenioksidikaasulla
[:E] Noudata kéyttoohjeita @ Ala steriloi uudelleen
® Uudelleenkaytdsta aiheutuu kontaminaatioriski O Yksittdinen steriili suojajarjestelma
e ) ) = Yksittdinen steriili suojajarjestelma, jonka ulkopuolella on
AN Suojaa auringonvalolta ‘ ) )
s S=e==" suojapakkaus
? Sailyta kuivassa paikassa
@ Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Tekniset muutokset pidatetaan
Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat tapaukset on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Julkaisupaiva: helmikuu 2026
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Mode d'emploi — AiguillesSafety-Multifly®/
AiguillesMultifly® SARSTEDT

Utilisation prévue

L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® est une aiguille a ailettes stérile a usage unique. L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® compléte le systeme de prélevement sanguin
veineux lorsqu'elle est utilisée avec une S-Monovette SARSTEDT®. L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® peut également étre utilisée pour une perfusion par gravité de
courte durée (< 24 heures). Le protége-aiguille de I'aiguille Safety-Multifly® est activé immédiatement aprés le prélevement de la derniére S-Monovette® ou une
perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures) pour recouvrir 'aiguille utilisée et ainsi réduire le risque de blessure accidentelle par piglre d'aiguille. Le produit
est destiné a étre utilisé dans un environnement professionnel et par des professionnels de santé.

Description du produit

L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® est un produit stérile, apyrogéne, a usage unique, emballé individuellement dans un emballage blister. Les aiguilles
Safety-Multifly® / Multifly® se composent d'une aiguille a usage unique en acier inoxydable de qualité médicale de 3 pouce (19 mm) de long avec une triple biseau,
d'une tubulure flexible (80 mm ou 200 mm) et d'un adaptateur intégré (également appelé multi-adaptateur). Une variante des aiguilles Safety-Multifly® / Multifly® est
disponible sans adaptateur intégré (multi-adaptateur) avec une tubulure de 80 mm ou 240 mm de long. Les produits sont disponibles avec des diamétres d'aiguille
de 20, 21, 23 et 25 gauge (G). Le protege-aiguille des aiguilles Safety-Multifly® est utilisé pour recouvrir I'aiguille aprées utilisation. Les produits ne contiennent que
des composants sans DEHP et sans latex.

Combinaisons avec d'autres produits :

L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® avec adaptateur intégré peut étre connectée a la S-Monovette® en insérant la S-Monovette® dans le porte-aiguille intégré
(multi-adaptateur) de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® et en la fixant par un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre. Pour plus de détails, voir le
chapitre PRELEVEMENT ET MANIPULATION ou les instructions d'utilisation de la S-Monovette® (IFU 506 ; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® avec connexion Luer uniquement (= sans multi-adaptateur intégré) peut étre connectée a la S-Monovette® en vissant d'abord
le Multi-Adaptateur /Multi-Adaptateur Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) dans la connexion Luer. Ensuite, la S-Monovette® est insérée dans le Multi-
Adaptateur /Multi-Adaptateur Luer-Lock monté et fixée par un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre.

L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® peut également étre connectée a la Monovette Gaz du Sang® a I'aide de I'adaptateur a membrane (14.1112). Pour plus de
détails, voir les instructions d'utilisation de la Monovette Gaz du Sang® (IFU 510 ; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

L'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® peut étre connectée a un systéeme de perfusion via sa connexion Luer. Pour plus de détails, voir le chapitre sur le prélevement et
la manipulation.

Variante du produit : Aiguille Safety Multifly® Aiguille Multifly®

Porte-aiguille intégré Ailettes  Capuchon de Aiguille & triple biseau
(multi-adaptateur) I'aiguille Ailettes

Capuchon de
I'aiguille

Tubulure

Connexion Luer

Connexion Luer

Bouchon
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Informations de sécurité et avertissements

1. Avant utilisation, chaque emballage individuel doit étre vérifié pour détecter tout dommage ou contamination. Les produits ne doivent pas étre utilisés si
I'emballage individuel est endommagé ou contaminé. N'utilisez pas le produit si I'aiguille est tordue ou contaminée, ou si le capuchon de l'aiguille est manquant,
endommagé ou s'est détaché.

2. Les produits ne doivent pas étre restérilisés.

3. Suivez le mode d'emploi.

4. Portez des gants et des équipements de protection individuelle pour vous protéger des agents pathogénes transmissibles.

5. Ne pliez pas l'aiguille.

6. Ne couvrez pas le mécanisme de sécurité du produit avec du ruban adhésif.

7. Gardez toujours vos mains derriére I'aiguille lors de I'utilisation et de I'élimination.

8. L'aiguille doit étre maintenue aussi immobile que possible dans la veine afin d'éviter d'endommager la veine et de provoquer des douleurs ou des hématomes
chez le patient.

9. Ne tirez pas fortement sur I'aiguille a ailettes et n'activez pas prématurément le mécanisme de sécurité du produit, car cela nuirait a son bon fonctionnement.

10. Les injections et perfusions avec un dispositif de perfusion sous pression ne sont pas autorisées. Le seul type de perfusion autorisé est la perfusion par gravité
de courte durée (< 24 heures).

11. Avant utilisation pour une perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures), assurez-vous que le dispositif est complétement purgé (amorcage).

12. Une fois le mécanisme de sécurité du produit activé, il ne peut plus étre ouvert. N'essayez pas de le forcer.

13. Lors du retrait ou de I'élimination du produit, faites attention a d'éventuelles gouttes de sang ou de médicament. Il est donc recommandé d'éliminer I'aiguille
Safety-Multifly® / Multifly® avec la pointe de I'aiguille orientée vers le haut et le protége-aiguille activé (aiguille Safety-Multifly®).

14. Les objets tranchants et pointus (par exemple aiguilles, adaptateurs, lancettes) doivent étre éliminés immédiatement apres utilisation dans des conteneurs
d'élimination agréés, résistants a la perforation et a la casse (par exemple boites Multi-Safe SARSTEDT).

15. Traitez tous les échantillons biologiques conformément aux directives et procédures de votre établissement et comme potentiellement infectieux. En cas de
contact direct avec du matériel biologique, consultez immédiatement un médecin, car il existe un risque potentiel de transmission de maladies infectieuses
(par exemple VIH, VHC, VHB ou autres agents pathogénes). Utilisez des aiguilles avec protection intégrée pour éviter les blessures par piqglire d'aiguille et donc
le contact avec des échantillons biologiques. Les consignes et procédures de sécurité de votre établissement doivent toujours étre respectées.

16. Les produits sont destinés a un usage unique uniquement. La réutilisation n'est pas autorisée, car cela présente un risque de contamination croisée des
échantillons et d'infection par des agents pathogénes potentiellement graves pour les patients et les utilisateurs.

17. Ne vaporisez pas de désinfectant sur le multi-adaptateur ou la connexion Luer, car cela pourrait nuire a son bon fonctionnement. La stérilité du produit est
garantie apres ouverture aseptique du blister.

18. Les produits ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption. La date de péremption correspond au dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Contre-indications

1. La perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures) ou le préléevement sanguin veineux ne doivent pas étre réalisés chez les patients présentant des
infections, des brilures, des blessures ou ayant subi une chirurgie vasculaire antérieure au site de ponction prévu.

2. Les médicaments a forte vénotoxicité ne peuvent pas étre perfusés via I'aiguille a ailettes.

3. Les médicaments ayant un effet important sur le systéme circulatoire ou nécessitant un contréle du débit de perfusion ne doivent pas étre administrés via
I'aiguille a ailettes.

Risques résiduels associés au prélévement sanguin veineux et a la perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures)
Lors de I'utilisation de la technique de base pour le prélevement sanguin et la perfusion par gravité a court terme (< 24 heures), il existe les risques résiduels
généraux suivants selon les directives CLSI GP41 et de I'OMS sur le prélevement sanguin :

1. Douleur

Ecchymose

Réactions vasovagales

Infections

Lésions nerveuses

Réactions allergiques, principalement causées par des désinfectants.

o oA WwN
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Prélévement et manipulation
Lisez attentivement ces instructions d'utilisation ainsi que celles de la S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) avant de commencer la ponction veineuse.

Matériel nécessaire pour le prélévement d'échantillons

1. Tous les tubes de prélévement sanguin S-Monovette® nécessaires.

2. Aiguilles (Safety) Multifly® (pour les aiguilles Safety Multifly® avec adaptateurs Luer, un multi-adaptateur (14.1205/14.1205.100) ou un adaptateur Luer male
pour le prélévement sanguin est également nécessaire)

3. Gants, blouses, protection oculaire ou autres vétements de protection adaptés pour se protéger contre les agents pathogenes transmissibles par le sang ou les
matériaux potentiellement infectieux.

4. Etiquettes pour I'identification du patient.

5. Produit désinfectant destiné au nettoyage du site de prélévement (suivre les directives de I'établissement relatives au prélevement stérile d'échantillons pour
préparer le site de prélévement). Ne pas utiliser de produits nettoyants a base d'alcool si les échantillons doivent servir a un test d'alcoolémie.

6. Compresses seches, stériles et jetables.

7. Garrot.

8. Pansements ou bandages.

9. Conteneur pour objets piquants, coupants et tranchants pour I'élimination sécurisée des matériaux utilisés.

Effectuez la ponction veineuse avec I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly®.
Posez un garrot. Préparez le site de ponction avec un désinfectant approprié. Ne touchez pas le site de ponction veineuse apres désinfection. Positionnez le patient de
maniére a ce que la veine soit facilement accessible.

1 Ouvrez I'emballage de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® de maniére aseptique en utilisant la technique de pelage avec le pouce et I'index. Le film transparent
doit étre orienté vers le haut. Une fois le désinfectant sec, retirez le capuchon protecteur de I'aiguille en veillant a ce que le coté biseauté de I'aiguille
Safety-Multifly® / Multifly® soit orienté vers le haut.

2a/2b Effectuez la ponction veineuse en rapprochant les ailettes colorées vers le haut.

3 Effectuez la ponction veineuse en rapprochant les ailettes colorées vers le haut. Insérez la S-Monovette® dans le Multi-Adaptateur de I'aiguille
Safety-Multifly® / Multifly® (a) et fixez-la (connectez) en la tournant d'un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre (b).

4 Prélevez le sang avec la S-Monovette® en tirant doucement la tige du piston jusqu'au fond de la S-Monovette®. Attendez que le flux sanguin s'arréte pour
garantir un remplissage correct. Relachez le garrot pendant le prélévement sanguin avec la premiére S-Monovette®.

5 Une fois le prélévement sanguin terminé, commencez par tourner la S-Monovette® d'un quart de tour dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (4a),
puis retirez-la de I'aiguille Safety-Multifly® / Multifly® (débranchement) (b). L'aiguille Safety-Multifly® /Multifly® reste dans la veine pendant le prélevement
sanguin et lors du changement des tubes de prélévement. Pour les prélévements multiples, les S-Monovettes suivantes sont raccordées a l'aiguille
Safety-Multifly® / Multifly® comme décrit ci-dessus, et d'autres échantillons sont prélevés. Pour terminer le prélevement sanguin, la derniere S-Monovette®
est déconnectée de I'aiguille Safety-Multifly® / de I'aiguille Multifly® et I'étape A ou I'étape B pour I'aiguille Safety-Multifly®, ainsi que I'étape C pour I'aiguille
Multifly®, sont suivies.

~ .
N Ouvrir
AY

Aiguille Multifly®
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Activation du mécanisme de sécurité de I'aiguille Safety-Multifly® aprés le prélévement sanguin :

A Laiguille Safety-Multifly® est retirée de la veine (6) et le dispositif de sécurité est activé hors de la veine (7a) en le saisissant a son extrémité postérieure
élargie entre le pouce et I'index et en le poussant sur I'aiguille, tandis que les autres doigts maintiennent le tube au plus prés du dispositif de sécurité (7a).
L’aiguille doit s’enclencher dans le dispositif de sécurité avec un «clic» audible (7b).

ou

B Le proteége-aiguille est activé tout en retirant simultanément I'aiguille Safety-Multifly® de la veine (7a). L'aiguille doit s'enclencher de maniére perceptible et
audible avec un «clic» dans le protége-aiguille (7b).

iguille.

Activation du protége-aiguille — aiguille dans la veine : Activez le protege-aiguille tout en retirant I'aiguille Safety-Multifly® de la veine.

Pour aiguille Multifly® :

C Laiguille Multifly® est retirée de la veine (6).

Eliminez I'aiguille Multifly® (C 8, pictogramme aiguille Multifly®) ou I'aiguille Safety-Multifly® verrouillée en toute sécurité (A/B 8, pictogramme aiguille
Safety-Multifly®) immédiatement dans un conteneur pour objets piquants, coupants, tranchants.

Manipulation pour le prélevement sanguin : voir également la vidéo de manipulation pour I'aiguille Safety Multifly® :
www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood

Perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures) avec 'aiguille Safety-Multifly®/ aiguille Multifly®

Préparez le site de ponction avec un désinfectant approprié. Ne touchez pas le site de ponction veineuse apres désinfection. Positionnez le patient de facon a ce que
la veine soit facilement accessible. Ouvrez la plaquette blister de I'aiguille Safety-Multifly®/ aiguille Multifly® de maniére aseptique en utilisant la technique de pelage
avec le pouce et I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

9 Retirez le multi-adaptateur ou le capuchon a I'extrémité du tuyau en le tournant et en tirant. Une fois que le désinfectant a séché sur le site de ponction prévu,
retirez le bouchon Luer du systéme de perfusion et connectez la connexion Luer femelle a I'extrémité du tuyau de I'aiguille Safety-Multifly®/Multifly®a la
connexion Luer male du systeme de perfusion.

10 Préremplissez le systeme de perfusion conformément aux directives internes.

Volume maximal de purge des aiguilles Safety-Multifly® / Multifly®avec des diametres d’aiguille 20G, 21G, 23G, 25G :
Tuyau de 240 mm : 0,450 ml
Tuyau de 200 mm : 0,300 ml
Tuyau de 80 mm : 0,120 ml

Retirez le capuchon de protection de I'aiguille et assurez-vous que le c6té biseauté de I'aiguille Safety-Multifly®/aiguille Multifly® est orienté vers le haut. Réalisez la
ponction veineuse en rapprochant les ailettes colorées en haut (2a/2b). Une perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures) peut alors étre réalisée.

11 Pour terminer la perfusion par gravité de courte durée (< 24 heures), déconnectez le systéme de perfusion de I'aiguille Safety-Multifly® / aiguille Multifly® puis
retirez I'aiguille Safety-Multifly® /aiguille Multifly® de la veine en suivant I'étape A ou I'étape B pour l'aiguille Safety-Multifly® et I'étape C pour 'aiguille
Multifly®.

Eliminez I'aiguille Multifly® (C 8, pictogramme aiguille Multifly®) ou I'aiguille Safety-Multifly® verrouillée en toute sécurité (A/B8, pictogramme aiguille Safety-
Multifly®) immédiatement dans un conteneur pour objets tranchants (8).

10

Préremplissez le systeme de perfusion
conformément aux directives internes.
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Stockage
Conservez les produits dans un endroit sec a température ambiante jusqu’a utilisation. Ne pas exposer les produits a la lumiere directe du soleil.
Dépasser la température de stockage maximale recommandée peut altérer la qualité du produit.

Elimination

1. Les consignes générales d’hygiéne ainsi que les réglementations nationales et locales concernant I'élimination appropriée des matériaux contaminés
ou infectieux et des objets tranchants et pointus doivent étre respectées et suivies.

2. Les équipements de protection individuelle tels que les gants jetables préviennent le risque de contact direct avec des échantillons biologiques lors de
I’élimination.

3. Les produits contaminés doivent étre éliminés dans des conteneurs pour OPCT.

4. Les consommables potentiellement contaminés doivent étre éliminés conformément aux consignes et réglementations de I’établissement.

Normes et directives spécifiques au produit telles que modifiées/ mises a jour
CLSI* PREO2 Prélévement d'échantillons de sang veineux a des fins diagnostiques.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Lignes directrices de I'OMS sur le préléevement sanguin : meilleures pratiques en phlébotomie

DIN 13097-4 : Aiguilles hypodermiques - Partie 4 : Géométrie de la pointe, exigences et essais.

DIN EN ISO 6009 : Aiguilles hypodermiques a usage unique - Codage couleur pour I'identification.

DIN EN 10088-1 : Aciers inoxydables - Partie 1 : Liste des aciers inoxydables.
DIN EN ISO 9626 : Tubes d'aiguilles en acier inoxydable pour la fabrication de dispositifs médicaux - Exigences et méthodes d'essai.

Légende des icones et des étiquettes :

Référence. M Fabricant

LOT Numéro de lot @I Pays de fabrication

g A utiliser avant m Représentant autorisé en Suisse

C E o124 Marquage CE avec I'intervention d'un organisme notifié % non-pyrogene

Dispositif médical DEHP free Sans DEHP
Etats-Unis : Applicable uniquement aux Etats-Unis : « Attention : la loi
uniguement fédérale réserve la vente de ce produit aux médecins autorisés
sur ordonnance ou sur leur ordonnance. »

Identification unique du produit

@ Multilingue STERILE E Stérilisation au gaz oxyde d'éthyléene
[:E] Suivre les instructions d'utilisation @ Ne pas restériliser

® Risque de contamination en cas de réutilisation O Systeme de barriere stérile unique
e . . ) = Systeme de barriere stérile unique
AN Protéger de la lumiere du soleil . ) i .

O Se=z=? avec emballage de protection extérieur
? Conserver dans un endroit sec

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Modifications techniques réservées
Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et a 'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht ,
www.sarstedt.com Date de publication : février 2026
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Upute za uporabu — SARSTEDT Safety-Multifly® igle/
Multifly® igle

Namjena

Safety-Multifly® igla/ Multifly® igla je sterilna igla s krilcima za jednokratnu upotrebu. Safety-Multifly® igla/Multifly® igla tvori sustav za prikupljanje venske krvi kada
se koristi sa SARSTEDT S-Monovette®. Osim toga, Safety-Multifly® igla/Multifly® igla mogu se koristiti za kratkotrajnu gravitacijsku infuziju (< 24 sata). Stitnik igle
na Safety-Multifly® igli koristi se odmah nakon vadenja krvi s posljednjom S-Monovette® ili nakon kratkotrajne gravitacijske infuzije (< 24 sata) kako bi se pokrila
koriStena igla i time smanjio rizik od slu¢ajnih ubodnih ozljeda iglom. Proizvod je namijenjen za upotrebu u profesionalnom okruzenju i od strane medicinskog
stru¢nog osoblja.

Opis proizvoda

Safety-Multifly® igla/ Multifly® igla je sterilan, apirogen, proizvod za jednokratnu upotrebu, pojedinacno pakiran u blister pakiranje. Safety-Multifly® igle / Multifly® igle
sastoje se od medicinske igle za jednokratnu upotrebu od nehrdajuceg Celika duljine % in¢a (19 mm) s trostrukim zako$enim rezom, fleksibilne cjevcice (80 mm ili
200 mm) i integriranog drZzaca igle (poznatog i kao multi-adapter). Varijanta Safety-Multifly® igala / Multifly® igala dostupna je bez integriranog drzaca igle
(multi-adapter) s duljinom cjevéice od 80 mm ili 240 mm. Proizvodi su dostupni s promjerima igala od 20, 21, 23 i 25 gauge (G). Stitnik igle na Safety-Multifly®
iglama koristi se za pokrivanje igle nakon upotrebe. Proizvodi sadrze samo komponente koje ne sadrZe DEHP i lateks.

Kombinacije s drugim proizvodima:

Safety-Multifly® igla/ Multifly® igla s integriranim drzacem igle moze se spojiti na S-Monovette® umetanjem S-Monovette® u integrirani drzac igle (multi-adapter)
Safety-Multifly® igle / Multifly® igle i pri¢vr§éivanjem pomocu 4 okretaja u smjeru kazaljke na satu. Za viSe detalja pogledajte poglavlje 0 UZORKOVANJU I
RUKOVANJU ili upute za uporabu S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® igla/ Multifly® igla samo s luer priklju¢kom (= bez integriranog drzaca igle) moze se spojiti na S-Monovette® tako da se prvo zavrne Multi-

Adapter /Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) u luer priklju¢ak. Zatim se S-Monovette® umetne u postavljeni Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock
i pri¢vrsti Cetvrtinom okretaja u smjeru kazaljke na satu.

Igla Safety-Multifly® / Multifly® takoder se moze spojiti na Monovette® za mjerenje plinova u krvi pomo¢u membranskog adaptera (14.1112). Za vise informacija
pogledajte upute za uporabu Monovette® za mjerenje plinova u krvi (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Igla Safety-Multifly® / Multifly® moZe se spojiti na infuzijski sustav putem luer prikljucka. Za vise informacija pogledajte poglavlje o uzorkovanju i rukovanju.

Varijanta proizvoda: Sigurnosna igla Multifly® Multifly®igla

Integrirani drzac igle Igla s trostrukim zako$enjem

(Multi-Adapter)

Krilca

Stitnik igle Poklopac igle

Cjevcice
Ili:

Luer prikljuak

Luer priklju¢ak

Kapica
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Sigurnosne informacije i upozorenja

1. Prije upotrebe, svako pojedinacno pakiranje mora se provjeriti na oste¢enja i kontaminaciju. Proizvodi se ne smiju koristiti ako je pojedinac¢no pakiranje
osteéeno ili kontaminirano. Ne koristite proizvod ako je igla savijena ili kontaminirana ili ako nedostaje poklopac igle, o$tecen je ili je otpao.

2. Proizvodi se ne smiju ponovno sterilizirati.

3. Slijedite upute za uporabu.

4. Nosite rukavice i opcu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od prenosivih patogena.

5. Ne savijajte iglu.

6. Ne prekrivajte sigurnosni mehanizam proizvoda ljepljivom vrpcom.

7. Tijekom upotrebe i odlaganja uvijek drZite ruke iza igle.

8. Igla se mora drZati $to mirnije u veni kako bi se izbjeglo oSteéenje vene i uzrokovanje boli ili hematoma kod pacijenta.

9. Nemojte snazno povlaciti iglu s krilcima niti prerano aktivirati sigurnosni mehanizam proizvoda jer ¢e to narusiti njegovu funkcionalnost.

10. Injekcije i infuzije pomocu uredaja za infuziju pod tlakom nisu dopustene. Jedina dopustena vrsta infuzije je kratkotrajna infuzija pod utjecajem gravitacije (< 24 sata).

11. Prije upotrebe za kratkotrajnu gravitacijsku infuziju (< 24 sata), provjerite je li sustav potpuno odzracen.

12. Nakon $to se aktivira sigurnosni mehanizam proizvoda, on se ne moze otvoriti. Ne pokuSavajte ga silom otvoriti.

13. Prilikom uklanjanja ili odlaganja proizvoda, imajte na umu moguce kapanje krvi ili lijeka. Stoga se preporucuje da se igla Safety-Multifly® /Multifly®igla odloZi s
vrhom igle okrenutim prema gore i aktiviranim Stitnikom igle (Safety-Multifly® igla).

14. Ostre i Siljaste predmete (npr. igle, adaptere, lancete) treba odmah nakon upotrebe odloZiti u odobrene, neprobojne i nelomljive spremnike za odlaganje (npr.
Multi-Safe spremnike za odlaganje proizvodac¢a SARSTEDT).

15. Sve bioloske uzorke tretirajte u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove te kao potencijalno zarazne. U slucaju izravnog kontakta s bioloskim
materijalom, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoc jer postoji potencijalni rizik od prijenosa zaraznih bolesti (npr. HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih patogena).
Koristite igle s ugradenom zastitom kako biste izbjegli ozljede ubodom iglom i time kontakt s biolo$kim uzorcima. Uvijek se moraju postivati sigurnosne smjernice
i postupci vase ustanove.

16. Proizvodi su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba nije dopustena jer predstavlja rizik od unakrsne kontaminacije uzoraka i infekcije
potencijalno opasnim patogenima za pacijente i korisnike.

17. Ne tretirajte viSenamjenski adapter ili luer prikljucak dezinficijensom, jer to moze narusiti njegovu funkcionalnost. Sterilnost proizvoda zajamcena je nakon
asepti¢nog otvaranja blister pakiranja.

18. Proizvodi se ne smiju koristiti nakon isteka roka valjanosti. Rok valjanosti je posljednji dan navedenog mjeseca i godine.

Kontraindikacije

1. Kratkotrajna gravitacijska infuzija (< 24 sata) ili uzimanje venske krvi ne smiju se provoditi kod pacijenata s infekcijama, opeklinama, ozljedama ili prethodnim
vaskularnim kirurskim zahvatima na predvidenom mjestu uboda.

2. Lijekovi s visokom venotoksi¢no$¢éu ne mogu se infundirati putem igle s krilcima.

3. Lijekovi s jakim u¢inkom na krvozilni sustav ili lijekovi kod kojih se brzina infuzije mora kontrolirati ne smiju se infundirati putem igle s krilcima.

Opdi rezidualni rizici povezani s uzimanjem venske krvi i kratkotrajnom infuzijom pod utjecajem gravitacije (< 24 sata)
Prilikom primjene osnovne tehnike za vadenje krvi i kratkotrajnu gravitacijsku infuziju (< 24 sata), postoje sljedeci op¢i rezidualni rizici prema smjernicama CLSI
GP41 i WHO o vadenju krvi:

1. Bol

Modrice

Vazovagalne reakcije

Infekcije

Ozljede Zivaca

Alergijske reakcije, prvenstveno uzrokovane dezinficijensima.

S
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Uzorkovanje i rukovanje
Prije poCetka venepunkcije u cijelosti procitajte ove upute za uporabu i upute za uporabu za S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Materijali potrebni za prikupljanje uzoraka
1. Sve potrebne S-Monovette® za vadenje krvi.

ar N

(Safety) Multifly® igle (za Safety-Multifly® igle s luer adapterima potreban je i multiadapter (14.1205/14.1205.100) ili muski luer adapter za vadenje krvi)
Rukavice, zastitni ogrtac, zastita za o€i ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose krvlju ili potencijalno zaraznih materijala.
Oznake za identifikaciju pacijenta.

Dezinfekcijsko sredstvo za ¢i¢enje mjesta uboda (slijedite smjernice ustanove za sterilno uzimanje uzorka za pripremu mjesta uboda). Ne koristite sredstva

za CiS¢enje na bazi alkohola ako Ce se uzorci koristiti za testiranje krvi na alkohol.

© N

Suhe, sterilne jednokratne komprese.

Poveska.

Flasteri ili zavoji.

Spremnik za o$tre predmete za sigurno odlaganje koristenih materijala.

IzvrSite venepunkciju iglom Safety-Multifly® / Multifly®
Stavite povesku. Pripremite mjesto uboda odgovarajué¢im dezinficijensom. Ne dirajte mjesto uboda vene nakon dezinfekcije. Postavite pacijenta tako da vena bude
lako dostupna.

1

2a/2b

Asepticno otvorite blister pakiranje Safety-Multifly® igle / Multifly® igle tehnikom ljustenja palcem i kaZiprstom. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.
Nakon Sto se dezinficijens osusi, uklonite zastitni poklopac s igle, pazeci da je kosa strana Safety-Multifly® igle / Multifly® igle okrenuta prema gore.

Izvrsite venepunkciju drzanjem za obojena krilca spojena pri vrhu.

Izvrsite venepunkciju drZzanjem za obojena krilca spojena prema gore. Umetnite S-Monovette® u Multi-Adapter igle Safety-Multifly®/ Multifly® (a) i pricvrstite
ga (spojite) okretanjem u smjeru kazaljke na satu za Cetvrtinu okretaja (b).

Uzmite krv S-Monovette®-om tako da lagano povucete klip prema dnu S-Monovette®-e. Pricekajte da se protok krvi zaustavi kako biste osigurali pravilno
punjenje. Otpustite povesku tijekom vadenja krvi prvom S-Monovette®-om.

Nakon S$to je uzimanje krvi zavrseno, prvo okrenite S-Monovette® za Cetvrtinu okretaja suprotno od kazaljke na satu (4a) i zatim je izvucite iz Safety-Multifly®
igle/ Multifly® igle (odvojite) (b). Safety-Multifly® igla / Multifly® igla ostaje u veni tijekom vadenja krvi i prilikom promjene epruveta za vadenje krvi. Za
uzorkovanje krvi u vise epruveta, sljede¢e S-Monovette spajaju se na Safety-Multifly® iglu / Multifly® iglu kao $to je gore opisano. Za dovrSetak vadenja krvi,
posljednja S-Monovette® odvaja se od Safety-Multifly® igle / Multifly® igle i slijedi se korak A ili korak B za Safety-Multifly® iglu, kao i korak C za Multifly® iglu.

- . o
\\Odljepljlvanje

-

Multifly® igla
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Aktivacija sigurnosnog mehanizma Safety-Multifly® igle nakon uzimanja krvi:

A Igla Safety-Multifly® izvlaci se iz vene (6), a Stitnik igle se aktivira izvan vene (7a) tako da se palcem i kaZiprstom uhvati titnik igle na straznjem proSirenom
kraju i gurne preko igle, dok preostali prsti drZe cjevCicu $to blize $titniku igle (7a). Igla se mora zakljucati u $titniku igle uz ¢ujan "klik" (7b).

B Stitnik igle aktivira se istovremeno s izvlacenjem igle Safety-Multifly® iz vene (7a). Igla se mora primjetno zakljucati u Stitniku igle uz ¢ujan "klik" (7b).

Aktiviranje Stitnika igle — igla u veni: Aktivirajte Stitnik igle dok izvlacite Safety-Multifly® igluiz vene.

Za Multifly® iglu:

C Igla Multifly® izvlaci se iz vene (6).

Zbrinite Multifly® iglu (C 8, piktogram Multifly® igle) ili sigurnosno zaklju¢anu Safety-Multifly® iglu (A/B 8, piktogram igle Safety-Multifly®) odlaganjem u spremnik
za oStre predmete.

Rukovanje pri uzorkovanju krvi: pogledajte i video o rukovanju sigurnosnom Multifly® iglom: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Dijagnostika/Venska krv

Kratkotrajna infuzija pod utjecajem gravitacije (< 24 sata) pomocu igle Safety-Multifly® / Multifly®
Mjesto uboda pripremite odgovaraju¢im dezinficijensom. Nakon dezinfekcije ne dodirujte mjesto uboda u venu. Postavite pacijenta tako da vena bude lako dostupna.
Asepti¢no otvorite blister pakiranje Safety-Multifly® igle / Multifly® igle tehnikom odljepljivanja palcem i kaZiprstom. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

9  Uklonite Multi-Adapter ili kapicu na kraju cijevi okretanjem i povlacenjem. Nakon $to se dezinficijens osu$i na predvidenom mjestu uboda, uklonite luer zatvarac
s infuzijskog sustava i spojite Zenski luer priklju¢ak na kraju cijevi Safety-Multifly®/Multifly® igle na muski luer priklju¢ak infuzijskog sustava.

10 Prethodno napunite infuzijski sustav u skladu s internim smjernicama.

Maksimalni volumen odzracivanja Safety-Multifly® igle / Multifly® igle s promjerima 20G, 21G, 23G, 25G:
Cijev duljine 240 mm: 0,450 ml
Cijev duljine 200 mm: 0,300 ml
Cijev duljine 80 mm: 0,120 ml

Uklonite zastitni poklopac s igle i provjerite je li zakoSena strana Safety-Multifly®igle / Multifly® igle okrenuta prema gore. IzvrSite venepunkciju tako da drzite iglu
za obojena krilca spojena pri vrhu (2a/2b). Zatim se moze provesti kratkotrajna gravitacijska infuzija (< 24 sata).

11 Za zavrSetak kratkotrajne gravitacijske infuzije (< 24 sata), odvojite infuzijski sustav od Safety-Multifly® igle / Multifly® igle, a zatim izvucite Safety-Multifly®
iglu/ Multifly® iglu iz vene slijedeci korak A ili korak B za Safety-Multifly® iglu i korak C za Multifly® iglu.

Iglu Multifly® (C 8, piktogram igle Multifly® ili sigurnosno zaklju¢anu iglu Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram igle Safety-Multifly® odmah odloZite u spremnik za ostre
predmete (8).

10

Prethodno napunite infuzijski sustav u
skladu s internim smjernicama.
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Pohrana
Proizvode Cuvajte na suhom mjestu na sobnoj temperaturi do upotrebe. Ne izlaZite proizvode izravnoj suncevoj svjetlosti. Prekoracenje maksimalne preporucene
temperature skladi$tenja moze narusiti kvalitetu proizvoda.

Odlaganje

1. Moraju se postivati i slijediti opce higijenske smjernice kao i nacionalni i lokalni propisi za pravilno odlaganje kontaminiranih ili zaraznih materijala te ostrih i
Siljastih predmeta.

2. Osobna zastitna oprema poput jednokratnih rukavica sprjecava rizik izravnog kontakta s bioloskim uzorcima tijekom odlaganja.

Kontaminirane proizvode treba odloZiti u posude za odlaganje ostrih predmeta.

4. Potencijalno kontaminirani potro$ni materijal mora se zbrinuti u skladu sa smjernicama i propisima ustanove.

w

Standardi i smjernice specifi¢ni za proizvod kako su izmijenjeni/azurirani

CLSI* PREO2 Prikupljanje dijagnostickih uzoraka venske krvi.
*CLSI (Institut za klini¢ke i laboratorijske standarde)
Smjernice WHO-a o vadenju krvi: najbolja praksa u flebotomiji

DIN 13097-4: Hipodermijske igle - Dio 4: Geometrija vrha, zahtjevi i ispitivanje.

DIN EN ISO 6009: Hipodermijske igle za jednokratnu upotrebu - Kodiranje bojama za identifikaciju.

DIN EN 10088-1: Nehrdajuci Celici - 1. dio: Popis nehrdajucih Celika.

DIN EN ISO 9626: Igle (cjevcice) od nehrdajuéeg Celika za proizvodnju medicinskih sredstava - Zahtjevi i metode ispitivanja.

Znacenje ikonica i oznaka:

Proizvodac

Kataloski broj.

LOT Broj serije Zemlja proizvodnje

C E o124 CE oznaka uz sudjelovanje prijavljenog tijela nepirogen

g Upotrijebiti do E Ovladteni predstavnik u Svicarskoj

Medicinsko sredstvo DEHP free Bez DEHP-a

SAD: Samo 0Odnosi se samo na Sjedinjene Americke DrZave: "Oprez:
Jedinstvena identifikacija proizvoda ) Savezni zakon ogranitava prodaju ovog proizvoda licenciranom
lije¢niku ili po nalogu licenciranog lije¢nika."

@ Visejezicni STERILE E Sterilizacija plinom etilen oksidom

na recept
[:E] Slijedite upute za uporabu @ Ne sterilizirati ponovno

® Rizik od kontaminacije ako se ponovno upotrijebi Sustav jedne sterilne barijere

e vt M . . =S Jednostruki sterilni barijerski sustav sa zastitnim vanjskim
ZN Drzati dalje od sunceve svjetlosti ‘ ) o

s Se=z=? pakiranjem

? Cuvati na suhom mjestu

@ Ne koristiti ako je ambalaZa oSteéena

ZadrZane tehnicke izmjene

Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom nacionalnom tijelu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht .
www.sarstedt.com Datum izdavanja: veljaca 2026.
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Hasznalati utasitas — SARSTEDT Safety-Multifly®/
Multifly® kanl

A felhasznalas célja

A Safety-Multifly® / Multifly® kandl steril, egyszeri hasznalatra kifejlesztett szdrnyas kandl. A Safety-Multifly® / Multifly® kanul rendszert alkot a SARSTEDT
S-Monovette® egységgel a vénas vérvételhez. Ezenkivil a Safety-Multifly® / Multifly® kantl alkalmas rovid (< 24h) gravitacios infuzié beadasara is. A Safety-Multifly®
kanul tlvédGje kozvetlenil az utolsd S-Monovette® egységgel tortént vérvétel / rovid (< 24h) gravitacids inflzio utédn a hasznalt ti fedésére és az ez utani esetleges
véletlen tlszurasos sérilések el6forduldsanak csokkentésére szolgal. A terméket professziondlis kornyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakember
hasznélhatja.

Termékleiras

A Safety-Multifly® / Multifly® kandl steril, pirogénmentes és egyedi buborékféliaba csomagolt, egyszer hasznélatos termék. A Safety-Multifly® / Multifly® kanul egy
orvosi % col (19 mm) hosszUsagu, nemesacél, 3 oldalt csiszolt éI(i, egyszer hasznalatos tibél, egy hajlékony cs6bdél (80 mm vagy 200 mm) és egy beépitett
kanultartébdl (Multi-adapternek is nevezik) all. A Safety-Multifly® / Multifly® kantilok egyik valtozata beépitett kantltartéd (Multi-adapter) nélkil, 80 mm-es vagy
240 mm-es cs6hosszal is kaphatd. A termékek 20, 21, 23 és 25 gauge (G) nagysagu kanulatmérével kaphaték. A Safety-Multifly® kanul tlvéddje hasznalat utén a
tl fedésére szolgal. A termékek csak olyan 6sszetevéket tartalmaznak, amelyek DEHP mentesek és latexmentesek.

Kombinaciok mas termékekkel

A beépitett kanultartéval ellatott Safety-Multifly® / Multifly® kandil csatlakoztathato az S-Monovette®-hez gy, hogy az S-Monovette® eszkdzt behelyezi a Safety-
Multifly® / Multifly® kanil beépitett kantltartéjaba (Multi-adapterbe) és az dramutaté jarasaval megegyezd irdnyba % fordulattal elforgatva régziti. Tovabbi részletekért
lasd a MINTAVETEL ES KEZELES cim(i fejezetet vagy az S-Monovette® hasznalati utasftasat (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

A Safety-Multifly® / Multifly® kandl csak Luer-csatlakozassal (= beépitett kantltartd nélkil) csatlakoztathatd az S-Monovette®-hez Ugy, hogy elészor a Multi-
adaptert/Multi-adapter Luer-zéarat (14.1205/14.1205.100) a Luer-csatlakozdba csavarja. Az S-Monovette® becsUszik a felszerelt Multi-adapterbe / Multi-adapter
Luer-zarba, ahol az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyaba " fordulattal elforgatva régzithetd.

A Safety-Multifly® / Multifly® kantl a membrénadapter (14.1112) segitségével is csatlakoztathatd a vérgazos Monovette® cs6hoz.

Tovabbi részletekért Iasd a vérgdzos Monovette® csé hasznalati utasitasat (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

A Safety-Multifly® / Multifly® kantl Luer-csatlakozdn keresztil csatlakoztathato egy inflzids rendszerhez.

Tovabbi részletekért lasd a Mintavétel és kezelés cim(i fejezetet.

Termékvaltozat: Safety-Multifly® kaniil Multifly® kaniil

T( 3 oldalt csiszolt éllel

Beéiptett kaniltarto
(Multi-adapter)

Szarny

Tévéds Véddborités Szarny

Védébboritas
vagy:

Luer-csatlakozé

Zaroelem
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Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

Hasznalat el6tt az egyedi csomagolast ellendrizni kell a sértlések és szennyez6dések szempontjabdl. A termékeket nem szabad hasznalni, ha az egyedi
csomagolas sériilt vagy szennyezett. Ne hasznalja a terméket, ha a kaniil meghajlott vagy szennyezett, vagy ha a véd@boritas hidnyzik, sériilt vagy leesett.

A termékeket nem szabad Ujrasterilizalni.

Tartsa be a kezelésre vonatkozo leirast.

Viseljen keszty(it és altalanos egyéni véddéfelszerelést, hogy megvédje magat a fert6z6 korokozoktdl.

A t(i elgorbitése tilos.

A termék biztonsagi mechanizmusat nem szabad ragasztdszalaggal letakarni.

Hasznalat és hulladékba helyezés soran kezeit mindig a kantl moégott tartsa.

A kanilt a vénaban lehetéleg mozdulatlanul kell tartani, hogy a véna ne sériiljon meg, és a beteg ne érezzen fajdalmat és ne alakuljon ki véromleny.

Ne hizza er8sen a szérnyas kandlt, és ne miikodtesse id6 el6tt a termék biztonsagi mechanizmusat, mert ennek kovetkeztében karosodhat annak mlikédése.

. A nyomasinflzids készilékkel beadott injekcidk és infiziok nem tartoznak ide. Az engedélyezett inflzidtipus a révid (legfeljebb 24 6réig tartd) gravitéacios inflzid.
. A révid (legfeljebb 24 6raig tartd) gravitacids infizio alkalmazasa el6tt Gigyeljen arra, hogy a termék elézetesen légtelenitve legyen.

. A termék biztonsagi mechanizmusénak aktivalédasa utan a termék mar nem nyithato ki. Ne alkalmazzon erészakot.

. Az eltavolitas vagy az rtalmatlanitas soran tigyeljen arra, hogy esetleg vér vagy gydgyszer csoppenhet ki belSle. Eppen ezért javasoljuk, hogy a

Safety-Multifly® / Multifly® kanult tiheggyel felfelé, aktivalt tlivédével (Safety-Multifly® kanil) dobja ki.

. Az éles és hegyes targyakat (pl. kanuilok, adapterek, landzsak) hasznalat utdn azonnal artalmatlanitani kell az engedélyezett, szuras- és torésbiztos

hulladékgy(ijt6 edényekben (pl. a SARSTEDT Multi-Safe hulladékgydijté dobozaiban).

. A bioldgiai mintakat az intézmény szabalyzatanak és eljarasainak megfeleléen, valamint potencialisan fert6zéként kell kezelni. Bioldgiai anyaggal vald kézvetlen

érintkezés esetén azonnal forduljon orvoshoz, mivel fennall a fert6z6 betegségek (pl. HIV, HCV, HBV vagy més kérokozok) atvitelének lehetséges veszélye.

Hasznaljon beépitett tlvéddvel ellatott kaniiloket a szdrt sériilések és igy a bioldgiai mintakkal valé érintkezés elkeriilése érdekében. Mindig tartsa be az On
intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

. A termékek kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az ismételt felhasznalads nem megengedett, mivel fenndll a minték keresztszennyez6désének és a betegek

és a felhasznaldk potencidlisan sllyos korokozdkkal valé fert6zésének kockazata.

. Ne fljja be a multiadaptert vagy a Luer-csatlakozét fertGtlenitészerrel, mivel ez hatranyosan befolyasolhatja annak miikodését.

A termék sterilitdsa a buborékcsomagolas aszeptikus felbontasa esetén biztositott.

. A termékeket a lejarati id6n tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossaga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

Ellenjavallatok

1.

Rovid (legfeljebb 24 draig tartd) gravitacios inflzié nem adhatd, illetve vénas vérvétel nem végezhetd olyan betegeknél, akiknél a tervezett vénapunkcié
helyén fert6zés, égés, sériilés all fenn, vagy ott korabban érsebészeti beavatkozast végeztek.

Magas vénatoxicitasu gydgyszereket nem szabad szarnyas kandllel inflzidban beadni.

A keringési rendszerre jelent8s hatéssal jard gydgyszereket, illetve olyan gyogyszereket, amelyek esetében az inflzid sebességét ellendrizni kell, ne adjon be
szarnyas kanulok segitségével.

Altalanos fennmaradé kockazatok vénas vérvétel és révid (legfeljebb 24 6ras) gravitacids infuzié esetén
A vérvétel és rovid (< 24 dras) gravitacios infuzid alapvetd technikajénak alkalmazésa esetén a CLSI GP41 és WHO vérvételre vonatkozd irdnyelvei szerint az alabbi
altaldnos fennmaradd kockazatokkal kell szamolni:

DU A W =

Fajdalom

Véromleny

Vasovagalis reakciok

Fert6zések

Idegkarosodasok

ElsGsorban fertdtlenitGszerek altal eldidézett allergias reakciok.



HU

Hasznalati utasitas - SARSTEDT Safety-Multifly® / Multifly® kaniil /// SARSTEDT 59

Mintavétel és kezelés
A vénapunkcié megkezdése el6tt olvassa végig ezt a hasznalati utasitast és az S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) hasznalati utasitasat.

A mintavételhez sziikséges eszk6z6k

1. Minden sziikséges S-Monovette® vérvételi rendszer.

2. (Safety-)Multifly® kandl (a Luer-adapterrel ellatott Safety-Multifly® kantlh6z egy Multi-adapter is szikséges (14.1205/14.1205.100) vagy egy kupos
Luer-adapter a vérvételhez)

3. Keszty(, kopeny, védGszemiiveg vagy mas védéruhazat, hogy megvédje magat a vér altal terjesztett kdrokozdktdl vagy esetlegesen fert6z§ anyagoktol.

4. Cimkék a beteg azonositasahoz.

o

Fert6tlenit6anyag a vérvételi hely tisztitdsdhoz (Tartsa be az intézményében szokasos, mintavételi hely el6készitésére vonatkozo steril mintavétel iranyelvét).

Ne hasznaljon alkohol tartalmd tisztité anyagokat, ha a mintat véralkohol-teszthez hasznaljak fel.

© o~

Szaraz, steril, egyszer hasznélatos vattacsoma.

Vénaleszorito.

Ragtapasz vagy kotés.

Eles/hegyes targyak kidobasara szolgald hulladékgy(jté edény a hasznalt anyagok artalmatlanitasahoz.

Vénapunkcié Safety-Multifly® / Multifly® kaniillel
Tegye fel az érszoritot. Készitse eld a szliras helyét megfeleld fertStlenitGszerrel. Ferttlenités utan ne érintse meg a vénas sztrés helyét. Ugy helyezze el a beteget,
hogy a vénas hozzaférés egyszer( legyen.

1

2a/2b

A Safety-Multifly® / Multifly® kaniil buborékcsomagolasat a hivelyk- és mutatdujjaval lehlzva, aszeptikus technikaval nyissa ki. Az atlatszo félia felfelé kell
mutasson. A fert&tlenitészer megszaradasa utén tavolitsa el a kanil védéboritasat, majd gy6z&djon meg réla, hogy a Safety-Multifly® / Multifly® kanul csiszolt
oldala felfelé néz.

Végezze el a vénapunkciot a felfelé néz6 szines szarnyak sszevezetésével.

Végezze el a vénapunkciot a felfelé nézg szines szérnyak Gsszevezetésével. Dugja az S-Monovette® egységet a Safety-Multifly® / Multifly® kandl Multi-
adapterébe (a) és egy Va fordulattal az 6ramutaté jardsaval megegyezd iranyba elforditva csatlakoztassa (rogitse) (b).

Vegyen az S-Monovette® egységgel vért Ugy, hogy a dugattylirudat 6vatosan az S-Monovette® aljaig hitizza. Varjon, amig a véraramlas megall, hogy igy
megfeleld toltést tegyen lehetévé. Lazitsa meg az érszoritét az elsé S-Monovette® vérvétel alatt.

A vérvétel befejezése utan forditsa az S-Monovette® egységet el6szor Va fordulattal az 6ramutat6 jarasaval ellentétes iranyba (4a), majd huzza ki a
Safety-Multifly® / Multifly® kanllb6l (valasszale) (b). A Safety-Multifly® / Multifly® kaniil a vérvétel és a vérvételi ampulla cseréje soran a vénaban marad.
Tobbszori vérvétel esetén — a fent leirtak szerint — a kdvetkez6 S-Monovette egységet kell a Safety-Multifly® / Multifly® kaniilhéz csatlakoztatni és levenni a
tovabbi mintdkat. A vérvétel befejezéséhez az utolsd S-Monovette® egységet le kell valasztani a Safety-Multifly® / Multifly® kanulrél, majd ezt kéveten a
Safety-Multifly® kanilre vonatkozéan az A vagy a B Iépés kovetkezik, a Multifly® kaniil esetében pedig a C 1épés.

- .
\\Peel-off

vagy

Multifly® kandl
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A Safety-Multifly® kaniil biztonsagi szerkezetének aktivalasa a vérvétel utan:

A A Safety-Multifly® kanult hizza ki a vénabdl (6) és aktivalja a tlivédoét a vénan kivil (7a) a tlivédd hatso, szélesebb végénél a hiivelyk- és mutatoéujjaval térténd
megfogasaval és a kanul folé cslsztatasaval, mikozben a tébbi ujjaval a csovet a tlivédéhoz a lehetd legkozelebb régziti (7a). A kaniilnek érezhet8en és egy
hallhato ,kattand” hanggal be kell kattannia a t(ivédébe (7b).

vagy

Tlivédd aktivalasa — kaniil a vénaban: Aktivélja a tlivéddt, mikdzben a Safety-Multifly® kanult kihtizza a vénabol.

Multifly ® kaniil esetén:

C  Huzza ki a Multifly® kanilt a vénabol (6).

A Multifly® kanlt (C8, Multifly® kantl piktogram), ill. a biztonsagosan lezért Safety-Multifly® kantlt azonnal egy éles/hegyes targyak kidobasara szolgalo
hulladékgy(ijt6 dobozba kell dobni (A/B 8, piktogram Safety-Multifly® kanil).

Alkalmazas vérvételhez: lasd a Safety-Multifly® kanil kezelésérél sz6l6 videot itt: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood

Rovid (< 24 6ras) gravitacios infuzié Safety-Multifly® / Multifly® kandllel:

Készitse el§ a szlirds helyét megfeleld fertStlenitGszerrel. Ferttlenités utén ne érintse meg a vénas sziras helyét. Ugy helyezze el a beteget, hogy a vénas
hozzaférés egyszer(i legyen- A Safety-Multifly® / Multifly® kanil buborékcsomagolasat a hiivelyk- és mutatéujjaval lehlzva, aszeptikus technikaval nyissa ki.
Az atlatszo folia felfelé kell mutasson.

9 Csavaro és hizd mozdulatokkal tévolitsa el a csé végén Iévé Multi-adaptert vagy kupakot. Miutén a fertétlenitGszer tervezett szdras helyén megszéradt,
tévolitsa el az infuzidrendszer Luer-dugdjat és a Safety-Multifly®/ Multifly® kantlcs6 végén 1évé hiivelyes Luer-csatlakozdt csatlakozassa az infuziérendszer
kipos Luer-csatlakozdjahoz.

10 Azinfdzidrendszert az intézményi irdnyelvek szerint kell el6késziteni.

A Safety-Multifly® / Multifly® kaniil maximalis légtelenitési mennyisége 20G, 21G, 23G, 25G kantlatmérék esetén:
240 mm hosszl csé: 0,450 ml
200 mm hosszu csé: 0,300 ml
80 mm hosszl csé: 0,120 ml

Tavolitsa el a kantl védéburkolatat, majd gy6z6djon meg rdla, hogy a Safety-Multifly® / Multifly® kandl csiszolt oldala felfelé néz. Végezze el a vénapunkciot a felfelé
néz8 szines szarnyak 6sszenyomasaval (2a/2b). Ezt kovet&en beadhaté a rovid (< 24 6ras) gravitacids infuzio.

11 Arovid (< 24 dras) gravitacios inflzid befejezéséhez az infuzidrendszert le kell csatlakoztatni a Safety-Multifly® / Multifly® kanlr6l és ki kell hiizni a Safety-
Multifly® / Multifly® kanlt a vénabdl. Ezt kovetden Safety-Multifly® kantl esetében az A vagy a B 1épés kdvetkezik, a Multifly® kantl esetében pedig a C 1épés.

A Multifly® kanlt (C 8, Multifly® kantl piktogram) vagy a biztonsagosan lezart Safety-Multifly® kanlt (A/B 8, Safety-Multifly® kanul piktogram) azonnal egy
éles/hegyes eszkozok artalmatlanitasara szolgalo tartalyba kell dobni (8).

10

Az infiziérendszert az
intézményi iranyelvek szerint kell
el6késziteni.
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Tarolas
A termékeket felhasznalasig szaraz helyen, szobahémérsékleten kell térolni. A termékeket nem szabad kozvetlen napfénynek kitenni. A maximalisan ajanlott tarolasi
hémérséklet tullépése hatranyosan befolyasolhatja a termék mindségét.

Artalmatlanitas

1. Az éltalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a szennyezett vagy a fert6z6 anyagok, valamint az éles és hegyes targyak megfelel6 artalmatlanitasara vonatkozd
orszagos és helyi eléirdsokat figyelembe kell venni és be kell tartani.

2. Az egyéni védofelszerelések, példaul az eldobhatd keszty(ik csékkentik a bioldgiai mintakkal vald kozvetlen érintkezés jelentette kockazatot az artalmatlanitas soran.

A szennyezett termékeket t(igy(ijt6 tartédlyokban kell artalmatlanitani.

4. Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artalmatlanitdsa az intézmény irdnyelvei szerint torténik.

w

Termékre vonatkozo szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Szimbolumok és jel6lések magyarazata:

Cikkszém

Gyartd

LOT Gyartasi tételszam Gyartasi orszag

C E o124 Tanusit6 szervezet CE-jelolése pirogénektdl mentesek

Orvostechnikai eszkdz DEHP free DEHP mentes

Kizardlag az USA-ban érvényes: ,Figyelem! Az USA szdvetségi
torvényei ezt a terméket csak engedéllyel rendelkez8 orvos
altal vagy annak felirdsara torténd értékesitésre korlatozzak.”

g Lejarat napja: E Jogosult képvisel Svajcban
USA: RX only

Egyértelm( termékazonositas

@ A tobbnyelviiség jeldlése STERILE|EO| Sterilizalas etilén-oxid gazzal

[:E] Tartsa be a hasznalati utasitast! @ Ujrasterilizalasa tilos

® Ujboli felhasznalas esetén: Fertdzésveszély Egyszer( steril gatrendszer

i/;i/i\ Napfénytdl védve tarolando (:::::D Egyszeres sterilgatrendszer kiils6 védécsomagoldsban
? Szaraz helyen tarolja

@ Ha a csomagolas megsérilt, ne hasznalja!

A technikai modositasok jogat fenntartjuk.
Minden a termékkel kapcsolatosan bekovetkezett stlyos eseményt az illetékes nemzeti hatdsaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht P . z
www.sarstedt.com Kiallitas datuma: 2026. februar
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Istruzioni per I'uso — Aghi SARSTEDT Safety-Multifly®/
Aghi Multifly®

Destinazione d'uso

L'ago Safety-Multifly® / Multifly® & un ago sterile monouso dotato di alette. L'ago Safety-Multifly® / Multifly® costituisce un sistema di prelievo venoso se utilizzato con
una S-Monovette® SARSTEDT. Inoltre, I'ago Safety-Multifly® / Multifly® puo essere utilizzato per infusioni a gravita di breve durata (< 24 ore). Il cappuccio protettivo
dell’ago Safety-Multifly® viene utilizzato immediatamente dopo il prelievo di sangue con I'ultima S-Monovette® o un’infusione per gravita a breve termine (< 24 ore)
per coprire I'ago usato e ridurre cosi il rischio di ferite accidentali da ago. Il prodotto e destinato all’'uso in ambito professionale e da parte di personale medico.

Descrizione del prodotto

L'ago Safety-Multifly®/1'ago Multifly® & un prodotto sterile, apirogeno, monouso, confezionato singolarmente in un blister. Gli aghi Safety-Multifly® / Multifly® sono
costituiti da un ago monouso in acciaio inossidabile di grado medico lungo 34 di pollice (19 mm) con tripla affilatura, un tubo flessibile (80 mm 0 200 mm) e una
camicia integrata (nota anche come adattatore multiplo). E disponibile una variante degli aghi Safety-Multifly® / Multifly® senza camicia integrata (multiadattatore)
con una lunghezza del tubo di 80 mm o 240 mm. I prodotti sono disponibili con aghi di diametro 20, 21, 23 e 25 gauge (G). La protezione dell'ago sugli aghi
Safety-Multifly® viene utilizzata per coprire I'ago irreversibilmente dopo I'uso. I prodotti contengono solo componenti privi di DEHP e di lattice.

Combinazioni con altri prodotti:

L'ago Safety-Multifly® / Multifly® con camicia integrata puo essere collegato alla S-Monovette® inserendo la S-Monovette® nel supporto integrato (multiadattatore)
dell'ago Safety-Multifly® / Multifly® e fissandola con un quarto di giro in senso orario. Per ulteriori dettagli, consultare il capitolo PRELIEVO E MANIPOLAZIONE o le
istruzioni per I'uso della S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

L'ago Safety-Multifly® / Multifly® con solo attacco Luer (= senza camicia integrata) puo essere collegato alla S-Monovette® avvitando prima il Multi-Adapter/
Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) nell'attacco Luer. Successivamente, la S-Monovette® viene inserita nel Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock
montato e fissata con un quarto di giro in senso orario.

L’ago Safety-Multifly® /ago Multifly® puo essere collegato alla Blood Gas Monovette® anche utilizzando I'adattatore a membrana (14.1112). Per ulteriori dettagli,
consultare le istruzioni per I'uso della Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

L'ago Safety-Multifly® / Multifly® pud essere collegato a un sistema di infusione tramite il suo attacco Luer. Per ulteriori dettagli, consultare il capitolo Prelievo e
manipolazione.

Variante del prodotto: Aghi SafetyMultifly® Ago Multifly®

Camicia integrata ; Ago con tripla affilatura
N Protezione Alette
(Multi-Adapter) dell'ago Copriago Alette

Tubo Copriago

Oppure:

Raccordo Luer
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Informazioni sulla sicurezza e avvertenze

1. Prima dell'uso, & necessario verificare che ogni singola confezione non presenti danni o contaminazioni. I prodotti non devono essere utilizzati se la confezione singola e
danneggiata o contaminata. Non utilizzare il prodotto se I'ago & piegato o contaminato, oppure se il cappuccio dell'ago & mancante, danneggiato o si & staccato.

2. I prodotti non devono essere risterilizzati.

3. Seguire le istruzioni per I'uso.

4. Indossare guanti e dispositivi di protezione individuale generici per proteggersi da agenti patogeni trasmissibili.

5. Non piegare |'ago.

6. Non coprire il meccanismo di sicurezza del prodotto con nastro adesivo.

7. Tenere sempre le mani dietro I'ago durante I'uso e lo smaltimento.

8. L'ago deve essere mantenuto il piti fermo possibile nella vena per evitare di danneggiare la vena e causare dolore o ematomi al paziente.

9. Non tirare con forza I'ago alato né attivare prematuramente il meccanismo di sicurezza del prodotto, poiché cio ne compromettera la funzionalita.

10. Non sono consentite iniezioni e infusioni con un dispositivo di infusione a pressione. L'unico tipo di infusione consentito & I'infusione a gravita di breve durata (< 24 ore).

11. Prima dell’'uso per I'infusione a gravita di breve durata (< 24 ore), assicurarsi che il dispositivo sia completamente sfiato (adescato).

12. Una volta attivato il meccanismo di sicurezza del prodotto, non € pill possibile aprirlo. Non tentare di aprirlo con la forza.

13. Quando si rimuove o si smaltisce il prodotto, prestare attenzione a possibili gocciolamenti di sangue o di medicinale. Si raccomanda pertanto di smaltire I'ago
Safety-Multifly®/ Multifly® con la punta dell’ago rivolta verso I'alto e il cappuccio di protezione attivato (ago Safety-Multifly®).

14. Gli oggetti taglienti e appuntiti (ad es. aghi, adattatori, lancette) devono essere smaltiti immediatamente dopo I'uso in contenitori di smaltimento approvati,
a prova di perforazione e a prova di rottura (ad es. scatole di smaltimento Multi-Safe di SARSTEDT).

15. Trattare tutti i campioni biologici in conformita con le linee guida e le procedure della propria struttura e come potenzialmente infettivi. In caso di contatto diretto
con materiale biologico, consultare immediatamente un medico, poiché sussiste un potenziale rischio di trasmissione di malattie infettive (ad es. HIV, HCV, HBV
o altri agenti patogeni). Utilizzare aghi con protezione integrata per evitare ferite da puntura e quindi il contatto con campioni biologici. E necessario attenersi
sempre alle linee guida e alle procedure di sicurezza della propria struttura.

16. I prodotti sono destinati esclusivamente all’'uso monouso. Il riutilizzo non & consentito, poiché comporta un rischio di contaminazione incrociata dei campioni e
di infezione da agenti patogeni potenzialmente gravi per i pazienti e gli utenti.

17. Non spruzzare disinfettante sul multi-adattatore o sul connettore Luer, poiché cio potrebbe comprometterne la funzionalita. La sterilita del prodotto & garantita
dopo I'apertura asettica del blister.

18. I prodotti non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza. La data di scadenza & I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Controindicazioni

1. L'infusione per gravita di breve durata (< 24 ore) o il prelievo di sangue venoso non devono essere eseguiti su pazienti con infezioni, ustioni, lesioni o precedenti
interventi chirurgici vascolari nel sito di puntura previsto.

2. Ifarmaciad elevata venotossicita non possono essere somministrati tramite I'ago alato.

3. I medicamenti con un forte effetto sul sistema circolatorio o i medicamenti per i quali &€ necessario controllare la velocita di infusione non devono essere
somministrati tramite I'ago alato.

Rischi residui generali associati al prelievo venoso e all’infusione per gravita di breve durata (< 24 ore)

Quando si applica la tecnica di base per il prelievo di sangue e I'infusione per gravita a breve termine (< 24 ore), sussistono i seguenti rischi residui generali secondo
le linee guida CLSI GP41 e OMS sul prelievo di sangue:

1. Dolore

Lividi

Reazioni vasovagali

Infezioni

Lesioni nervose

Reazioni allergiche, causate principalmente dai disinfettanti.

o oA WwN



IT Istruzioni per I'uso — Aghi SARSTEDT Safety-Multifly® / Aghi Multifly® /// SARSTEDT 64

Prelievo e manipolazione

Legga attentamente le presenti istruzioni per I'uso e le istruzioni per I'uso di S-Monovette®

(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) prima di procedere alla venipuntura.

Materiale necessario per il prelievo del campione

1. Tutte le provette per prelievo di sangue S-Monovette® necessarie.

2. Aghi (di sicurezza) Multifly® (per gli aghi di sicurezza Multifly® con adattatori Luer, & necessario anche un multiadattatore (14.1205/14.1205.100) o un

adattatore Luer maschio per il prelievo di sangue)

3. Guanti, camici, occhiali protettivi o altri indumenti protettivi adeguati per proteggersi da agenti patogeni trasmissibili per via ematica o da materiali

potenzialmente infettivi.

4. Etichette per I'identificazione del paziente.

5. Materiale disinfettante per la pulizia del sito di prelievo (seguire le linee guida dellistituto per il prelievo sterile dei campioni per preparare il sito di prelievo).

Non utilizzare materiali di pulizia a base alcolica se i campioni devono essere utilizzati per il test dell’alcol nel sangue.

6. Tamponi monouso sterili e asciutti.

7. Laccio emostatico.

8. Cerotti o bende.

9. Contenitore per oggetti taglienti per lo smaltimento sicuro dei materiali usati.

Eseguire la venipuntura con I'ago Safety-Multifly®/ Multifly®.

Applicare un laccio emostatico. Preparare il sito di puntura con un disinfettante adeguato. Non toccare il sito di venopuntura dopo la disinfezione. Posizionare il

paziente in modo che la vena sia facilmente accessibile.

1 Aprire la confezione blister dell’ago Safety-Multifly® / Multifly® in modo asettico utilizzando la tecnica di pelatura con il pollice e I'indice. La pellicola trasparente
deve essere rivolta verso I'alto. Una volta che il disinfettante si & asciugato, rimuovere il cappuccio protettivo dall’ago, assicurandosi che il lato smussato
dell’ago Safety-Multifly® / Multifly® sia rivolto verso I'alto.

2a/2b Eseguire la venipuntura avvicinando le alette colorate nella parte superiore.

3 Eseguire la venipuntura avvicinando le alette colorate verso I'alto. Inserire la S-Monovette® nel Multi-Adapter dell’ago Safety-Multifly® / Multifly® (a) e fissarla
(collegarla) ruotandola di un quarto di giro in senso orario (b).

4 Prelevare il sangue con la S-Monovette® tirando delicatamente I'asta dello stantuffo verso il fondo della S-Monovette®. Attendere che il flusso sanguigno si

arresti per garantire il corretto riempimento. Allentare il laccio emostatico durante il prelievo con la prima S-Monovette®.

5 Una volta completato il prelievo di sangue, ruotare innanzitutto la S-Monovette® sull’ o di un quarto di giro in senso antiorario (4a) e quindi estrarla dall’

o/ Multifly® Needle (scollegarla) (b). L'ago Safety-Multifly® / Multifly® rimane nella vena durante il prelievo di sangue e durante la sostituzione delle provette

di raccolta. In caso di prelievi multipli, le S-Monovette successive vengono collegate all'ago Safety-Multifly®/agli aghi Multifly® come descritto sopra, e
vengono raccolti ulteriori campioni. Per completare il prelievo di sangue, I'ultima S-Monovette® viene scollegata dall’ago Safety-Multifly® / Multifly® e si
segue il passaggio A o il passaggio B per I’'ago Safety-Multifly®, nonché il passaggio C per I'ago Multifly®.

- .
\\Peel-off

Aghi Multifly®
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Attivazione del meccanismo di sicurezza dell’ago Safety-Multifly® dopo il prelievo di sangue:

A L'ago Safety-Multifly® viene ritirato dalla vena (6) e il protettore dell'ago viene attivato all'esterno della vena (7a) afferrando il protettore dell'ago all'estremita
posteriore allargata con il pollice e I'indice e spingendolo sull'ago, mentre le altre dita tengono la provetta il piu vicino possibile al protettore dell'ago (7a).
L'ago deve innestarsi nel protettore con un "clic" udibile (7b).

B Il cappuccio di protezione viene attivato mentre si estrae contemporaneamente I'ago Safety-Multifly® dalla vena (7a). L'ago deve inserirsi in modo percepibile e
udibile con un "clic"nel cappuccio di protezione (7b).

Attivazione il dispositivo di protezione dell'ago — ago nella vena: Attivare il dispositivo di protezione dell'ago mentre si estrae il Safety-Multifly® Aghidalla vena.

Per I'ago Multifly®:

C L'ago Multifly® viene estratto dalla vena (6).

Smaltire immediatamente I'ago Multifly® (C 8, pittogramma dell’ago Multifly®) o I'ago Safety-Multifly® (A/B 8, pittogramma dell'ago Safety-Multifly®) saldamente
bloccato in un contenitore per oggetti taglienti.

Procedura per il prelievo di sangue: si veda anche il video dimostrativo relativo all’ago Safety Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostica/Sangue venoso

Infusione per gravita a breve termine (< 24 ore) con I'ago Safety-Multifly® / Multifly®

Preparare il sito di puntura con un disinfettante idoneo. Non toccare il sito di puntura venosa dopo la disinfezione. Posizionare il paziente in modo che la vena sia
facilmente accessibile. Aprire la confezione blister dell’ago Safety-Multifly®/ Multifly® in modo asettico utilizzando la tecnica di strappo con il pollice e I'indice.
La pellicola trasparente deve essere rivolta verso l'alto.

9 Rimuovere il multi-adattatore o il cappuccio all'estremita del tubo ruotando e tirando. Una volta che il disinfettante si & asciugato sul sito di puntura previsto,
rimuovere il tappo Luer dal sistema di infusione e collegare il raccordo Luer femmina all'estremita del tubo dell'ago Safety-Multifly®/ Multifly® al raccordo Luer
maschio del sistema di infusione.

10 Pre-riempire il sistema di infusione in conformita con le linee guida interne.

Volume massimo di sfiato del Safety-Multifly® / Multifly® Aghi con diametri 20G, 21G, 23G, 25G:
tubo lungo 240 mm: 0,450 ml
tubo lungo 200 mm: 0,300 ml
tubo lungo 80 mm: 0,120 ml

Rimuovere il cappuccio protettivo dall’ago e assicurarsi che il lato smussato dell’ago Safety-Multifly®/Multifly® sia rivolto verso I'alto. Eseguire la venipuntura
avvicinando le alette colorate nella parte superiore (2a/2b). E quindi possibile esequire un’infusione per gravita di breve durata (< 24 ore).

11 Per terminare I'infusione per gravita di breve durata (< 24 ore), scollegare il sistema di infusione dall’ago Safety-Multifly® / Multifly® e quindi estrarre I'ago
Safety-Multifly® / Multifly® dalla vena seguendo la procedura A o la procedura B per I'ago Safety-Multifly® e la procedura C per I'ago Multifly®.

Smaltire immediatamente I'ago Multifly® (C 8, pittogramma dell’ago Multifly®) o I'ago Safety-Multifly® saldamente bloccato (A/B 8, pittogramma dell'ago
Safety-Multifly®) in un contenitore per oggetti taglienti (8).

10

Pre-riempire il sistema di infusione in
conformita con le linee guida interne.
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Conservazione
Conservare i prodotti in un luogo asciutto a temperatura ambiente fino al momento dell’'uso. Non esporre i prodotti alla luce solare diretta. Il superamento della
temperatura massima di conservazione raccomandata pud compromettere la qualita del prodotto.

Smaltimento

1. E necessario osservare e seguire le linee guida generali in materia di igiene, nonché le normative nazionali e locali relative allo smaltimento corretto di
materiali contaminati o infettivi e di oggetti taglienti e appuntiti.

2. Idispositivi di protezione individuale, come i guanti monouso, prevengono il rischio di contatto diretto con campioni biologici durante lo smaltimento.

I prodotti contaminati devono essere smaltiti in contenitori per oggetti taglienti.

4. I materiali di consumo potenzialmente contaminati devono essere smaltiti in conformita con le linee guida e le normative dell’istituzione.

w

Norme e linee guida specifiche per il prodotto, come modificate/aggiornate

CLSI* PREO2 Raccolta di campioni di sangue venoso a fini diagnostici.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Linee guida dell'OMS sul prelievo di sangue: migliori pratiche in flebotomia

DIN 13097-4: Aghi ipodermici - Parte 4: Geometria della punta, requisiti e prove.

DIN EN ISO 6009: Aghi ipodermici monouso - Codifica cromatica per I'identificazione.

DIN EN 10088-1: Acciai inossidabili - Parte 1: Elenco degli acciai inossidabili.

DIN EN ISO 9626: Tubi per aghi in acciaio inossidabile destinati alla fabbricazione di dispositivi medici - Requisiti e metodi di prova.

Legenda delle icone e delle etichette:

Produttore

Codice Articolo.

LOT Numero di lotto Paese di produzione

C E Marcatura CE con il coinvolgimento di un
0124

Apirogeno
organismo notificato pireg

g Da consumarsi entro E Rappresentante autorizzato in Svizzera
USA: solo su

Dispositivo medico DEHP free Senza DEHP
Vale solo per gli Stati Uniti: “Attenzione: la legge federale limita
Identificazione univoca del prodotto prescrizione la vendita di questo prodotto ai medici autorizzati o su loro
medica prescrizione.”

Non risterilizzare

@ Multilingue STERILE E Sterilizzazione con gas di ossido di etilene
[:E] Seguire le istruzioni per I'uso @

® Rischio di contaminazione in caso di riutilizzo Sistema monouso sterile

e = Sistema a barriera sterile monouso con confezione protettiva
ZN Tenere lontano dalla luce solare ¢ '

0 Ss===" esterna

?' Conservare in un luogo asciutto

@ Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

Con riserva di modifiche tecniche
Tutti gli incidenti gravi relativi al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Data di emissione: febbraio 2026



KO AFg A4 - SARSTEDT Safety-Multifly® v} /Multifiy® B} /// SARSTEDT 67

AF8 AW A — SARSTEDT Safety-Multifly® v}
Multifly® v}=

g B
Safety-Multifly® W5 /Multifly® ¥5-2 97 #2]s 238 J3 w9t} Safety— Multif[y® vhs /Multifly® W52 SARSTEDT S-Monovette® # €7
AR A9 Al g Al ~wlS A o ) Safety-Multifly® " Multifly® vbs S @] S8 F91(24 413 o]3h)ol| AFE-& 4= 15Ut} Safety-Multifly®

uho) whs B 5o P ES-Monovette® & AL A AF Ei 9] $ F9(2447E olah) A AHER vk Gol S v A Abael A9
Zol 8 Ag U o] AFES AEH BANA I8 ARV ALSHES TokH P& T

Z—]]% 2 tﬂ

Safety-Multifly® ¥}5 /Multifly® ¥ At A2l = 5 ddde] glom, B Ao 7 48 434 Al dyh Safety-Multifly® Y& /Multifly® vl5-&
3% i Ak el 988 3/490X(19mm) Zol9 d3]§ 2T 29 v, §93 FH(80mm & 200mm), ~L2]5 IA Y vk ZE(HE

o e gt FHE n“ék.ME} Safety-Multifly® ¥H5/Multifly® vhso] th& Mo s dAF vhs So(dE o 9lE)7k §1aL KB Zo]7} 80mm %=+ 240mm
Q1 A|Eo] ad&UTh o] AEL 20, 21, 23 2 25 A A(G)9] vks A Ao AlF Pyt Safety-Multifly® vl59o] vls R EdlE= A4 & npsS g o

AHEF U}, o] Aol = DEHP 2 2}el27h £35 2] @b B3k AL H 95Ut

thE AlE el 29

Safety-Multifly® ¥}5 /vls Z 6 7F LA 3HE Multifly® 58 S-Monovette® Safety—-Multifly® v/ Multifly® Bl5 2] 448 vls S (HE o] HE])ol
Asiska Al Weke & nkg] E AT 2 M S-Monovette®™ AAE 45Utk AR W42 AlF 2 FH A EE S-Monovette® A8 A A (IFU
506; www.sarstedt.com/en/download/instructions—for-use) & #2354 ’\] Q.

doi AR Q)= Safety Multifly® ¥hs /Multifly® Whs(= AE vhs EU §l5)> WA HE offiE /e o fiE Fo]-2H(14.1205/14.1205.100)& 7
AAR YALZ 9] T S-Monovette® o] A4S 4= glHUdh 29 S, S Monovette“?’E atel e o] HE]/HE] o] YHE] Fol-ghof A9Jstal Al A WEgo®
1/4vH) &2 gt

Safety-Multifly® ¥}-5 /Multifly® vh5-2 W H <l o] E)(14.1112)E AF&-3lo] Blood Gas Monovette® o 123k 4= FuU k. 2RA g W82 Blood
GasMonovette® A8 A A (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions—for-use)& 3384 Al 2

Safety-Multifly® W&/ Multifly® v}&-2 Fo](Luer) AAFE &3l = Al=8lol] A4S 4= lHutt A& L1 = A L AT S AL

A W8 SafetyMultifly® w5 Multifly® w5

o) | 8 vl 3
A vks F . 3% il vhi

(] of HE)) - A @)

[l
rlr




KO A& A4 - SARSTEDT Safety-Multifly® v} /Multifiy® Bl /// SARSTEDT 68

b AH 9 A

1. ARE A, 74 289 &3 H 29 AR5 wEA] glsof vt A o] EREHAAY e dE A5 AEFS AR EA S < Fuh
vhzo] «401 WA LA EAAY, vhs A7 gAY 23 E AW ol Aol e AFS AR Al 2.

2. AFES AELAE gy

3. Abg AWAE BN,

4. AR BLAARTE ANS BEE] A8 G LaH A9 BE Pl S FEHUA .

5. vHeg TR BhIAL.

6. Zﬂ_ﬁ__,] o]—x«] XJ ]E ] ;3 ] ]jr;_ tﬂ;{] }_A]}\]O

7. AR R 7] Aol 3 8 vk HE FAA L.

8. A& EFAITIAY 911}01] A EFolv AFE sk Fes vhsS Aol Hdjgh A Ak

9. v v FEsAl BYIAY AlEL b A E 7] AEA7IA wpAA QL Al V]se] &4 dF U TR

10. 9 94 A= ARER A E FU2 61%91 A gEUth &5 U3 T TS @] T FHE@R4ART olsh P Th

11. ©7] T2 92443 o]shell AHg-at7] ol 27} b s] F717F AACE kol i) E A=A Flsha Al 2.

12. AEe] b A 7F AsE Folle AFS 9 5 flsyrh AR F8a shA] vhAl e

13. AFES AAAY #7]18 o= oo} of& o] ‘301 A Fglong FoIFIAA L. IE]-E]-H Safety-Multifly® Needle /Multifly® Needle<> vl5 £9°] 915
gstal vks Badyt A5 E AR 7] ste Blo] E5 4tk (Safety-Multifly® Needle).

14, d7hgar Wk SA)(o: vhg, ol 9HH, 2D AR 5 FA S8, A A R 3 A A 87 (el: SARSTEDTAFS] Multi-Safe A 2] bl
#7] 8l oF g

15. RE AR PAE 2% 719 A D Ax] mhek G " FGQoR AT, BB B 47 A5 9, 494 QB HIV, HC,
HBV i 7]e} AA)e] A5t 91go] YOon@ 34 oJate] AR S WO e, vk BY AT L olo] mhE AR A B WA A N3
vhs B35 A7 s v s ARE e Al 2. A Tl ae] /b A3 B "AkE A EEloF gtk

16. & AES A3 Yk AALES FA =W, o] AA 1F wAk o] H FhApof AR Aol Al A A o2 Azbe WlAe] ok 1+ AF S AT F AFUG

17. b5 o HEIL o] AA RO A5AE EAHA A Q. V]sol] Fel & Ul dFUTh S aE HE Fat FEE e 5 AF] o Aot
By

18. fr& 7Izbe] At AlF-S AR A = <F Futh f& 7)Ee 3718 Ao sid 9o mpA Y Fg

=7] Aba

1. 2, 32, 4 e oA " AR 9] o] el 3 as e Sxto A= @] T2 FA@AAZE o8h) e A DS sl o gy

2. 3 540 & FES INY vksS B9 UL 5 slsdh

3. @Al AEF JIFS v X oFEoly F9 £EE ok sk oFES U] uiES T FYaME oF gy

A Gl A L @] F FY@4ARF o8t BAE QurA <l 7ol 919

Ad g o] T2 FHERAARE olahe] 71 7S A8 u], CLSI GP41 2 WHO AE A 3ol whe} vhah 22 dutbA 2l 2ho] 913]o] A ek

1. %

2. 1

3. FHvF2AE vk

4. 74

5. Al &4

6. T2 A5AZ Q& AA s L 27] vkg-



KO

A4

A8 AW Al - SARSTEDT Safety-Multifly® vl /Multifly® ¥k // SARSTEDT 69

2 AR

Al A2 A ZE7] Aol o] AFE A m A9l S-Monovette® ARE AT A

(IFU

506: www.sarstedt.com/en/download/instructions—for-use) = &5 ] 24 A] Q.

AA Al Daw 2E

i)
=

<

Wy

ol

23 2= S-Monovette® A8 FH.

FA) Multifly® vhE (F-0] o €7} ¢l Safety Multifly® vlE<] 4%, tha o] 9E(14.1205/14.1205.100) =& A& 3 7o o el o ghch
gl vy BAA e A 2d BARTE BEs) A% 44, ﬂf, Qb HE A Wi Ve 447 I Y

3z} 21 g gl

e

B985 257 98 &5 AGIY FAE 20 W A0 27 A4 AR AFe B2AN). FAE AF DR FE A AT A5

=g 71 AAAE AEFA THIA L.

A
dl
]_

© X No

Axstal dad 438 24

.

P oEE
Lo
=

&3 EF "J{%}ﬂl #7157 A% e 2038 #7187

Safety-Multifly® v}5 /Multifly® vl5 S ARg3le] Ao HAxLE A4

AYYE ATk AT 2EAZ DA YT ASGUD A5 Fol gy A2 2908 042 b Ao, gl §A B2 F AES Bhe] AAE

43

1 AA o} HA & AE-sto] B Z(wojU)7]) 7B o & Safety-Multifly® vHs /Multifly® vlE9] Bl 2E 28 FoF JE 2 A5sire. 54 252 9%
Fajof Pt AEAVE vtEW vso] BE AME AL, Safety-Multifly® vhs/Multifly® vhs 9] A o] 91%-& Fat =5 AL

2a/2b Aol e EINE el A A= Bt ste] Au A FEtA Al L.

3 Ado] A= GNE AF o Hola] Al HAxpE 4 10}44 Al 2.. S-Monovette® & Safety-Multifly® v}5 /Multifly® vh52] A E] o] g ol 491 skaL(a),
AA o2 1/4 v 2] 1A (A7) st (b

4 Z#A =S S-Monovette® 744 =9 A D7 S-Monovette® 28 NS AFH 34 Al D No] AVE A9 H=A &elsh] 98] o 350 HE
742 71he] A Al Q. 3l M A S-Monovette® = oS afF st o AH S =aaH] 54 A Q.

5 Aol k5 W, WA S-Monovette® = A7 Wbt WEFo g2 1/4017] 7 3 (4a), Safety-Multifly® vhE5/Multifly® Bl-5ol A w4 Al 2 (32]) (b).

Safety-Multifly® ¥}s/Multifly® 52 A 5 2 A4 3 E% wAE o A el & fAFYT v Ad e A S, 4 S-Monovette 91914
A7 3k gl & Safety-Multifly® ¥}5/Multifly® vl <12 3] 04 F7F AAE AFATUCG. APS gH5 W vpA e S-Monovette®E  Safety-Multifly®
ubs /Multifly® ubsol A B2 8f a1, Safety-Multifly® vh52] 249 @A £ @71BS, Multifiy® vH5 9] 4997 cEuE 4t

- 2 3 '
S oA S 2 \ 20 \ -

'_\\ / = / = a b

‘.

|xal

Ir
-
G

—

Multifly® vh&




KO A& AW A - SARSTEDT Safety-Multifiy® H}5 /Multifly® vH5 /// SARSTEDT 70

AE F Safety-Multifly®uHs 9 eb 3 25

A Safety-Multifly® w52 gl A wjdl 5(6), AA o} HAZ vpz oo A% 5 2 3 = A= o] SuA YA Erjgrow FRE ke
wo el gt 7pgA élo‘ﬂ(n) g} o) oll A whs B 7F Zs gy o] ) H}FO] H}* itﬁ"ﬂ Al mg 2t sh=2ae] 7k vhof gt (7h).

e
T

—v—‘

B Aol A Safety-Multifly® ¥H5-& wiil= A9l v R3S 2-EA4YtH7a). vhsel vhs Baddl s dejv “&2” 227k vhof gt (7h).

nbs BE 2 —vbgo] Aol 3371 FEjol A]: Safety-Multifly S Wil WA vhs RIS 2HEA 714 A1 20 uhs S el wjuldA s RS gAY

Multifly® u}52] 79-:

C  Multifly® v}52S A9

s
|

Multifly® B}&(C 8, Multifly® vhs ZE18) Bi= obA e A 771 Safety-Multifly® Whs (A/B 8, Safety-Multifly® vbs HE138)S FA]| G728 S48 97| &
710l A 7] et Al L.

A Al FHEF W Safety Multifly® vhs 3 594 % F284) A 90 www.sarstedt.com/en/download/videos/ 2 ¢h/ A2 g

Safety-Multifly® B}=/Multifly® vF5S AFS3F v S8 =90(24 A3 o)
ARG EEAR A RAT AEHIA 0 A5 Folis A A RAT WA obIA 0 Aol A4 EE AR Bae) 4T AL, 949}
) 5

B70% Abgstel 99 5 (rlo] 7)) 7190 % Safety-Multifly® vHz /Multifly® vz 2] #2128 % F3 4oz A%aAIA 0. £ DEel 9% Fao} Pk

9 Fu el WE of W E vl HEe] GAN AANAL. AR 6l B9 2FA vhEW, FY A2l A Fo] Fel 1 AAst

PAPARS
HALL.
Safety-Multifly®/Multifly® Needle 775 £2] & Fo] AAN-Z F A|=8o] £§ Fo] ddol ddsgr Q.

10 U3 Aol wheh 24 A28 ve] A4 L.

e

o 0 7] & Safety-Multifly® v}& /Multifly® ¥h5 217 20G, 21G, 23G, 25G b=

Ze] 240 mm FH: 0,450 ml
Zo] 200mm FH.: 0,300 ml
80mm Zole] FH: 0,120 ml

2

v B3 AW S Al A8 Safety-Multifly® BHs /Multifiy® vls 2] ZAbH0] 95 TS 4] Al Q. Aeke] A o
et Al 2(2a/2b). o] F W] T 942443 o]shS FA T 5 AHH T

11 ©7] 9 39024417k o]ah S FRateH, F¢ A 2~8S Safety-Multifly® vbs /Multifiy® vbsol Al 28 3 Safety-Multifly® vhs9] 4-$ @H7la ==
A BE, Multifly® vls2] 45 @AICE 4‘1]' Aol A Safety-Multifly® vl& /Multifly® vl5 2 ol A 2

=
1
R
utl
N
o
o)
ol
ol
£
ox
12
e
24
i

Multifly® ¥H&(C 8, Multifly® ¥hs ) E13) T wdks] 7] Safety-Multifly® ¥ (A/B 8, Safety-Multifly® Wls S E13)E FA] G728 548 ¥ 7] &
471(8)el = 7|54 Al 2.

10

3o whe} 39} 429 e w2

A54A 2.




KO

A8 AW Al - SARSTEDT Safety-Multifly® ¥l /Multifly® ¥k // SARSTEDT 71

w3
A A AES AR ARG ol BHAA L AT AAPH wFAA NS, BY H) BB SEE Zashd AF Fho] Aa &
e
# 7]
L oauAY 494 B4 0 doAFn wEE BAS A4 970 B Auk 94 AR} 7D A FHL B vhebok i,
2. QNG P 2 A BE UG AEIE AV A ARG ARSH AP HED 9GS AT F AFUT
3. 29® AFE GtREY B 18 w7 &710 #H)sfor gy
4. 9% 7bsAel Y ARES AP /1wl A % 74 whek #7150k G,
MNg/AdelEd AFE 1+ 2 A3
CLSI¥ PREO2 X1eh-8 Ao d A .
*CLSL(97d 2 A9 53 A7 4)
WHO A& A5 Ao 2y} Atz
DIN 13097-4: 9|3} FA} vls - Al vks & 4, 27 A 2 A1g.
DIN EN ISO 6009: ¥ 3]-8 338} A} v}5 ~ A& 919k A 5=,
DIN EN 10088-1: Z~H[¢l&] 274 - A1 2H e 24 55
DIN EN ISO 9626: 9] 7]7] A28 227 vhs T8 - &7 AR 9 AIE g,
7% 9 g A
FrWs M EESE
LR @ S
Abg 7] & | CH [REP] 2912 A blEel
CE€... AA 7)) 3te] sl Hol® CE vk }}ﬂ{ H)ured A
BERE DEHP %77}
s A PVEIE A8 SOl el meh @ e el g
AE A a0 A SAR] A e AN Sl A T B 5
b gk

@ throl STERILE[EO| olld@l&atol = 7h~g o] 83 Wit
[1i] A A E A &) A TS TAIA S
® AE A 2.9 f1ge) gt D) Q5§ D Atk A 29
PN AL e e D) S)%ol mE EAo] = ARG AF AT A 2H
- Az 2ol w2
® o] £48 A9 et whAe
A Age WAE 5 dHn
A AEE BE SO AbaE Al Ao sl ke A 9= Z1atel Batsfof

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht < o

www.sarstedt.com el 20261 29



LT Naudojimo instrukcija — SARSTEDT ,,Safety-Multifly®* kaniulés /,,Multifly®“ kaniulés /// SARSTEDT 72

Naudojimo instrukcija — SARSTEDT ,Safety-Multifly®“
kaniulés/ ,Multifly®* kaniulés

Naudojimo paskirtis

»Safety-Multifly®“ kaniulé / ,,Multifly®“ kaniulé yra sterili vienkartiniam naudojimui skirta sparnuotoji kaniulé. ,Safety-Multifly®“ kaniulé / ,Multifly® “ kaniulé kartu su
SARSTEDT ,S-Monovette®“ sudaro sistema, skirta kraujui i$ venos paimti. Papildomai , Safety-Multifly®“ kaniule /,Multifly®“ kaniule galima naudoti trumpalaikei
infuzijai (<24 val.). ,Safety-Multifly®* kaniulés adatos apsaugas skirtas naudotai adatai uzdengti tuojau pat po paskutinio kraujo éminio paémimo naudojant
»S-Monovette®* / po trumpalaikés infuzijos (<24 val.) ir rizikai véliau netycia jsidurti adata sumazinti. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos
priezidros specialistams.

Gaminio apraSymas

»Safety-Multifly®“ kaniulé / ,Multifly®“ kaniulé yra sterilus, be pirogeny ir po viena lizdinéje pakuotéje supakuotas vienkartinis produktas. ,Safety-Multifly®*
kaniules / ,Multifly®* kaniules sudaro medicininé % colio (19 mm) ilgio vienkartiné tribriauné adata i$ nertdijanciojo plieno, lankstus vamzdelis (80 mm arba 200
mm) ir integruotas kaniulés laikiklis (dar vadinamas multiadapteriu). Taip pat sitilomas , Safety-Multifly®“ kaniuliy / ,,Multifly®“ kaniuliy variantas be integruoto
kaniulés laikiklio (multiadapterio) su 80 mm arba 240 mm ilgio vamzdeliu. Produktus galima jsigyti su 20, 21, 23 ir 25 Gaugo kalibro (G) skersmens kaniulémis.
,Safety-Multifly®* kaniuliy adatos apsaugas naudojamas adatai uzdengti po procedaros. Produkta sudaro tik komponentai be DEHP ir be latekso.

Deriniai su kitais produktais

»Safety-Multifly®“ kaniule / ,,Multifly®“ kaniule su integruotu kaniulés laikikliu galima prijungti prie ,S-Monovette®“ jstumiant ,S-Monovette®“ j integruota
,Safety-Multifly®“ kaniulés /,Multifly®“ kaniulés laikiklj (multiadpaterj) ir uzfiksuojant ¥4 apsisukimo pagal laikrodZio rodykle. ISsamesnés informacijos rasite skyriuje
EMINIY PAEMIMAS IR TVARKYMAS arba ,S-Monovette®* naudojimo instrukcijoje (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
»Safety-Multifly®“ kaniule / ,,Multifly®“ kaniule tik su Liuero jungtimi (= be integruoto kaniulés laikiklio) galima prijungti prie ,S-Monovette®“, pirmiausia j Liuero
jungtj jsukant multiadapterj ar multiadapterj su Liuero fiksatoriaus jungtimi (14.1205/14.1205.100). Tada reikia jstumti ,S-Monovette®* j prijungta multiadapterj
armultiadapterj su Liuero fiksatoriaus jungtimi ir uzfiksuoti pasukant % apsisukimo pagal laikrodZio rodykle.

»Safety-Multifly®“ kaniule /,,Multifly®“ kaniule taip pat galima prijungti prie kraujo dujuy ,Monovette®* naudojant membraninj adapterj (14.1112).

ISsamesnés informacijos rasite kraujo dujy ,Monovette®* naudojimo instrukcijoje (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
,Safety-Multifly®“ kaniule / ,,Multifly®* kaniule galima prijungti prie infuzinés sistemos per Liuero jungtj.

ISsamesnés informacijos rasite skyriuje ,Méginiy émimas ir tvarkymas*.

Produkty variantai »Safety-Multifly®* kaniulé »Multifly®“ kaniulé

integruotas kaniulés laikiklis Tribriauné adata

Sparneliai
(multiadapteris) P

Apsauginis dangtelis Sparneliai

Adatos apsaugas

Vamzdelis Apsauginis dangtelis

arba:

Liuero jungtis

Liuero jungtis

Uzdoris
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Saugos ir jspéjamoji informacija

1. Prie$ naudojima reikia patikrinti, ar kiekviena atskira pakuoté néra paZeista ir uztersta. Gaminiy negalima naudoti, jei paZeista ar uztersta atskira pakuote.
Nenaudokite gaminio, jei kaniulé sulenkta, uztersta arba jei néra apsauginio dangtelio, jis paZeistas arba nukrites.

2. Gaminiy negalima pakartotinai sterilizuoti.

3. Laikykités aprasyty veiksmy.

4. Norédami apsisaugoti nuo uzkre¢iamuyjy ligy sukéléjy, mavekite pirtines ir naudokite bendrasias asmenines apsaugos priemones.

5. Sulenkti adata draudZiama.

6. Neuzdenkite gaminio apsauginio mechanizmo lipnia juosta.

7. Naudodamiir iSmesdami, ranka visada laikykite uz kaniulés.

8. Kaniulé turi bati kuo atsargiau laikoma venoje, kad vena nebaty paZeista ir pacientas nepatirty skausmo arba neatsirasty hematomy.

9. Netraukite sparnuotosios kaniulés jéga ir per anksti neaktyvuokite prietaiso saugos mechanizmo, nes tai gali pakenkti tinkamam prietaiso veikimui.

10. Injekcijos ir infuzijos, atliekamos naudojant infuzinius aparatus su slégiu, neleidziamos. Leidziama infuzijos rasis — trumpalaikeé infuzija (<24 val.).

11. Prie$ naudojant trumpalaikei infuzijai (<24 val.) pries tai bltina pasSalinti visa ora (paruosti).

12. Aktyvavus prietaiso saugos mechanizma, jis daugiau nebeatsidaro. Bandyti atidaryti jéga draudZiama.

13. IStraukiant ir iSmetant reikia atkreipti demesj, kad gali i$laséti kraujo arba vaisty. Todél rekomenduojama ,Safety-Multifly®“ kaniule / ,Multifly®* kaniule iSmetant
laikyti nukreipus adata aukstyn ir aktyvavus adatos apsauga (,,Safety-Multifly®* kaniulei).

14. Astrius ir smailius daiktus (pvz., kaniules, adapterius, lancetus) reikia iSmesti i$ karto po naudojimo j patvirtintas, nepraduriamas ir nesulauzomas Salinimo
talpyklas (pvz., SARSTEDT ,Multi-Safe* Salinimo dézute).

15. Visus biologinius méginius tvarkykite pagal savo jstaigos taisykles ir proceddras kaip potencialiai uzkrec¢iamus. Tiesioginio kontakto su biologine medZiaga
atveju nedelsdami kreipkites j gydytoja, nes gali kilti infekciniy ligy (pvz., ZIV, HCV, HBV ar kity patogeniniy veiksniy) perdavimo pavojus. Naudokite kaniules su
integruotu adatos apsaugu, kad iSvengtuméte kontakto su biologiniais audiniais ir nejsidurtumeéte. Visada batinai laikykités Jasy jstaigoje galiojanciy saugos
direktyvy ir procedary.

16. Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudoti neleidziama, nes kyla kryzminio méginiy uztersimo ir pacienty bei naudotojy uzsikrétimo
potencialiai pavojingais patogenais pavojus.

17. Nepurkskite j multiadapterj arba Liuero jungtj dezinfekcijos priemonés, nes tai gali pakenkti jy veikimui.

Gaminio sterilumas uztikrinamas steriliai atidarius lizdine pakuote.
18. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskutine nurodyto ménesio diena.

Kontraindikacijos

1. Pacientams, sergantiems infekcijomis, turintiems nudegimuy, suzalojimy arba kuriems infuzijos ar méginio émimo vietoje atlikta kraujagysliy operacija,
negalima atlikti trumpalaikiy infuzijy (<24 val.) arba imti kraujo méginiy i$ venos.

2. Sparnuotosios kaniulés negalima naudoti didelio toksiskumo venoms vaistams.

3. Sparnuotosios kaniulés nereikéty naudoti stipraus poveikio kraujotakos sistemai vaisty arba vaisty, kuriy leidimo greitj
reikia kontroliuoti, infuzijoms.

Bendroji liekamoji rizika imant krauja i$ venos ir atliekant trumpalaike infuzija (<24 val.)

Taikant jprasta kraujo émimo ir trumpalaikés infuzijos (<24 val.) metodika pagal CLSI GP41 ir PSO kraujo émimo rekomendacijas, iSlieka toliau iSvardytos
bendrosios liekamosios rizikos.

Skausmas

Kraujosruvos

Vazovagalinés reakcijos

Infekcijos

Nervy pazeidimai

Alerginés reakcijos, sukeltos dezinfekavimo priemoniy

DU A W =
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Méginiy émimas ir tvarkymas
Pries pradédami venos punkcija, atidziai perskaitykite Sig naudojimo instrukcija ir ,,S-Monovette®* naudojimo instrukcija
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Méginiui paimti reikalingos darbinés priemonés

1.
2.

o

© 0N

Visi reikalingi ,,S-Monovette®* kraujo surinkimo sistemos megintuvéliai.

»(Safety-)Multifly®“ kaniules (,,(Safety-)Multifly®“ kaniuliy su Liuero jungtimi atveju — multiadapteris (14.1205/14.1205.100) arba vidinis Liuero adapteris
kraujo meginiams imti)

Pirstinés, chalatai, akiy apsaugos priemonés ar kiti tinkami apsauginiai drabuZiai, apsaugantys nuo per krauja plintanéiy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
Paciento identifikavimo etiketés.

Dezinfekavimo medZiaga méginio émimo vietai valyti (ruoSdami méginio émimo vieta vadovaukités jstaigos direktyvomis dél sterilaus méginiy émimo).

Jei méginiai bus naudojami alkoholio kiekio kraujyje tyrimui, nenaudokite valymo medziagy alkoholio pagrindu.

Sausi vienkartiniai tamponai be mikroby.

Venos turniketai.

Pleistrai arba tvarsciai.

Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta saugiai $alinti panaudotas medziagas.

Venos punkcija su ,,Safety-Multifly®* kaniule / ,,Multifly®“ kaniule
Uzdékite varztj. Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekcijos venos punkcijos vietos nebelieskite. Pacientas turi bati tokioje padétyje,
kad jus galétuméte lengvai prieiti prie venos.

1

Sueme nyksciu ir rodomuoju pirstu, perplésdami aseptiskai atidarykite , Safety-Multifly®“ kaniulés / ,Multifly®“ kaniulés lizdine pakuote. Skaidri plévelé turi
bati virSuje. Kai dezinfekcijos priemoné nudzius, nuimkite nuo kaniulés apsauginj dangtelj ir jsitikinkite, kad nusklembta , Safety-Multifly®“ kaniulés / ,Multifly®“
kaniulés puse baty nukreipta j virsy.

2a/2b Atlikite venos punkcija, suspausdami aukstyn spalvotus sparnelius.

Atlikite venos punkcija, suspausdami aukstyn spalvotus sparnelius. Istumkite ,S-Monovette®* j ,Safety-Multifly®“ kaniulés/ ,Multifly®* kaniulés adapterj (a)
ir uzfiksuokite (sujunkite), pasukdami % apsisukimo pagal laikrodzio rodykle (b).

Paimkite kraujo su ,S-Monovette®*, atsargiai iStraukdami stimoklio kota iki ,S-Monovette®* dugno. Palaukite, kol kraujo srautas sustos, kad baty galima
tinkamai pripildyti. Imdami krauja su pirmuoju ,S-Monovette®* atpalaiduokite varztj.

Baige imti krauja, pirmiausia pasukite ,S-Monovette®“ a apsisukimo prie$ laikrodzio rodykle (4a) ir tik tada iStraukite i$ ,Safety-Multifly®*
kaniules / ,Multifly®“ kaniulés (atjunkite) (b). Kol imamas kraujas ir kei¢iami kraujo éminiy mégintuveliai, ,Safety-Multifly®* kaniulé / ,Multifly®“ kaniulé lieka
venoje. Imant daugiau éminiy, ,Safety-Multifly®“ kaniule / ,Multifly®“ kaniule, kaip aprasyta pirmiau, sujungiami kiti ,S-Monovette* megintuvéliai ir paimami kiti
méginiai. Kraujo émimui uzbaigti paskutinis ,S-Monovette®* atjungiamas nuo ,Safety-Multifly®* kaniulés / ,Multifly® kaniulés ir atliekamas A veiksmas arba B
veiksmas (,Safety-Multifly®“ kaniulei) bei C veiksmas (,Multifly®* kaniulei).

~ .
~ Nulupimas
AY

arba

LMultifly®“ kaniulé




LT Naudojimo instrukcija — SARSTEDT ,,Safety-Multifly®* kaniulés /,,Multifly®“ kaniulés /// SARSTEDT 75

»Safety-Multifly®* kaniulés saugos mechanizmo aktyvavimas paémus kraujo:

A IStraukite ,Safety-Multifly®“ kaniule i$ venos (6) ir aktyvuokite iStrauktos i$ venos adatos apsauga (7a), nyksciu ir rodomuoju pirstu uzstumdami adatos
apsauga ant kaniulés, o kitais pirStai tuo metu laikydami vamzdelj (7a). Kaniulé turi juntamai ir su spragteléjimu uzsifiksuoti adatos apsauge (7b).

arba

B Adatos apsaugas aktyvuojamas iStraukiant ,Safety-Multifly®“ kaniule i$ venos (7a). Kaniulé turi juntamai ir su spragteléjimu uzsifiksuoti adatos apsauge (7b).

Adatos apsaugo aktyvavimas — kaniulé venoje: Aktyvuokite adatos apsauga iStraukdami ,Safety-Multifly®“ kaniulg i$ venos.

»Multifly®* kaniulei:

C IStraukite ,Multifly®* kaniule i$ venos (6).

Tuojau pat iSmeskite , Multifly®“ kaniule (C8, piktograma ,Multifly®“ kaniulé) ar saugiai uZsklesta , Safety-Multifly®* kaniule (A/B 8, piktograma ,Safety-Multifly®*
kaniulé) j astriy/ smailiy daikty talpykla.

Elgesys imant krauja: Zr. taip pat ir vaizdo jrasa, kaip elgtis su ,Safety-Multifly®* kaniule: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood

Trumpalaiké infuzija (<24 val.) naudojant ,,Safety-Multifly®“ kaniule / ,,Multifly®* kaniule

Paruoskite punkcijos vieta tinkama dezinfekavimo priemone. Po dezinfekcijos venos punkcijos vietos nebelieskite. Pacientas turi bati tokioje padétyje, kad jas
galétuméte lengvai prieiti prie venos. Suéme nyksciu ir rodomuoju pirstu, perplésdami aseptiskai atidarykite ,Safety-Multifly® kaniulés / ,Multifly®* kaniulés lizdine
pakuote. Skaidri plévelé turi bati virsuje.

9  Sukamuoju-traukiamuoju judesiu nuimkite ant vamzdelio galo esantj multiadapterj arba uzdorj. Numatytoje punkcijos vietoje iSdZiuvus dezinfekcijos priemonei,
nuimkite nuo infuzinés sistemos Liuero kamstelj, o lizdine Liuero jungtj , Safety-Multifly®“ /, Multifly®“ kaniulés vamzdelio gale sujunkite su kiStukine infuzinés
sistemos Liuero jungtimi.

10 UzZpildyti infuzine sistema pagal jstaigos direktyvas.

20G, 21G, 23G, 25G dydzio , Safety-Multifly®* kaniuliy/,Multifly®* kaniuliy didZiausias $alinamo oro taris:
240 mm ilgio Zarnelé: 0,450 ml
200 mm ilgio zarnelé: 0,300 ml
80 mmilgio Zarnelé: 0,120 ml

Nuimkite nuo kaniulés apsauginj dangtelj ir jsitikinkite, kad nusklembta , Safety-Multifly®“ kaniulés / ,Multifly®“ kaniulés pusé baty nukreipta j virSy. Atlikite venos
punkcija, suspausdami aukstyn spalvotus sparnelius (2a/2b). Po to galima atlikti trumpalaike infuzija (<24 val.).

11 Trumpalaikei infuzijai (<24 val.) uzbaigti atjunkite infuzine sistema nuo , Safety-Multifly®* kaniulés/ ,Multifly®" kaniulés, tada iStraukite ,Safety-Multifly®*
kaniule/ ,Multifly®“ kaniule i$ venos, atlikdami A veiksma arba B veiksma (,Safety-Multifly®* kaniulei) bei C
veiksma (,Multifly®“ kaniulei).

Tuojau pat iSmeskite ,Multifly®* kaniule (C8, piktograma ,Multifly®* kaniulé) ar saugiai uzsklesta ,Safety-Multifly®* kaniule (A/B8, piktograma ,Safety-Multifly®“
kaniulé) j astriy/ smailiy daikty talpykla (8).

10

UZpildykite infuzing sistema
pagal jstaigos reikalavimus.
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Laikymas
Iki naudojimo gaminiai turi bati laikomi sausoje vietoje, kambario temperatlroje. Nelaikykite gaminiy saulés Sviesoje. Virsijus didziausia rekomenduojama laikymo
temperatira, gaminio kokybé gali pablogéti.

Salinimas
1. Batina laikytis bendryjy higienos rekomendacijy, taip pat nacionaliniy ir vietos taisykliy dél tinkamo uztersty arba
infekciniy medziagy ir astriy bei smailiy daikty Salinimo.
2. Asmeninés apsaugos priemonés, pavyzdZiui, vienkartinés pirstinés, apsaugo nuo tiesioginio salycio su biologiniais méginiais $alinimo metu.
UzZterstus gaminius reikia iSmesti j astriy/ smailiy daikty talpykla.
4. Potencialiai uzterStas medziagas batina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklémis ir rekomendacijomis.

w

Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Simboliy ir Zenkly paaiskinimas

Gamintojas

Dalies numeris

LOT Partijos pavadinimas Pagaminimo Salis

g Tinka naudoti iki

]
]
[ CH [REP)
C E o124 CE Zenklas, kurj suteikia notifikuotoji jstaiga % Be pirogeny
USA: RX only

Igaliotasis asmuo Sveicarijoje

Medicinos prietaisas DEHP free Be DEHP

Taikoma tik JAV: ,Démesio: Vadovaujantis federaliniais
jstatymais $is produktas gali bati parduodamas tik licencijuoto
gydytojo arba pagal gydytojo nurodyma.“

Unikalus gaminio identifikatorius

@ Keliy kalby vartojimo Zenklas STERILE E Sterilizuota etileno oksido dujomis

[:E] Laikykités naudojimo instrukcijos @ Nesterilizuoti pakartotinai

® Naudojant pakartotinai: UzterSimo pavojus Vieno sterilaus barjero sistema
f/_l{‘ Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje (: :D Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

? Laikyti sausai

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Galimi techniniai pakeitimai.
Apie visus rimtus su produktu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai $alies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht .

www.sarstedt.com ISleidimo data: 2026 m. vasaris
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LietoSanas instrukcijas — SARSTEDT Safety-Multifly®
adatas/Multifly® adatas

Paredzeétais lietojums

Safety-Multifly® adata / Multifly® adata ir sterila, vienreiz lietojama adata ar sparniniem. Safety-Multifly® adata / Multifly® adata veido venozas asins savakSanas
sistému, ja to lieto kopa ar SARSTEDT S-Monovette®. Turklat Safety-Multifly® adatu/ Multifly® adatu var izmantot Tslaicigai gravitacijas inflzijai (< 24 stundas).
Safety-Multifly® Needle adatas aizsargu izmanto talit péc asins savak$anas ar pedéjo S-Monovette® Tslaicigai gravitacijas inflzijai (< 24 stundas), lai nosegtu
izmantoto adatu un tadéjadi samazinatu nejausu ievainojumu risku ar adatu. Produkts ir paredzéts lietoSanai profesionala vidé un medicinas specialistiem.

Produkta apraksts

Safety-Multifly® adata / Multifly® adata ir sterils, bezpirogéns, vienreiz lietojams produkts, kas ir individuali iepakots blistera iepakojuma. Safety-Multifly®
Needles / Multifly® Needles sastav no mediciniskas kvalitates 34 collas (19 mm) garas vienreiz lietojamas nerliséjosa térauda adatas ar triskarsu slipumu, elastigas
caurules (80 mm vai 200 mm) un integréta adatas turétaja (pazistams ar7 ka multi-adapteris). Safety-Multifly® adatu/ Multifly® adatu variants ir pieejams bez
integréta adatu turétaja (daudzfunkcionala adaptera) ar caurules garumu 80 mm vai 240 mm. Produkti ir pieejami ar adatu diametru 20, 21, 23 un 25 gauge (G).
Safety-Multifly® Needles adatu aizsargu izmanto, lai péc lietoSanas nosegtu adatu. Produkti satur tikai sastavdalas, kas nesatur DEHP un lateksu.

Kombinacijas ar citiem produktiem:

Safety-Multifly® adatu/ Multifly® adatu ar integrétu adatu turétaju var savienot ar S-Monovette®, ievietojot S-Monovette® Safety-Multifly® adatas / Multifly® adatas
integrétaja adatu turétaja (daudzfunkcionalaja adapterT) un nostiprinot to, pagriezot par Vs apgriezienu pulkstenraditaja virziena. Stkaku informaciju skatiet nodala
PARAUGU NEMéANA UN APSTRADE vai S-Monovette® lietoSanas instrukcija (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle ar tikai Luer savienojumu (= bez integréta adatas turétaja) var savienot ar S-Monovette®, vispirms ieskrivéjot
Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) Luer savienojuma. Tad S-Monovette® ievieto uzstaditaja Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock
un nostiprina, pagriezot par ceturtdalu apgrieziena pulkstenraditaja virziena.

Safety-Multifly® adatu/ Multifly® adatu var savienot ar Blood Gas Monovette® ar1, izmantojot membranas adapteri (14.1112). Stkaku informaciju skatiet Blood Gas
Monovette® lietoSanas instrukcija (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly® adatu / Multifly® adatu var pievienot inflizijas sistémai, izmantojot tas Luer savienojumu. Stkaku informaciju skatiet nodala ,Paraugu nemsana un
apstrade”.

Produkta variants: Safety Multifly® adatas Multifly® adata

Integréts adatas turétajs
(daudzfunkcionals adapteris) Sparni
Adatas aizsargs

o Adata ar triskarsu slipumu
Adatas vacing Sparni

Caurule Adatas vacin$

Luer savienojums

Luer savienojums

Vacin$
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DroSibas informacija un bridinajumi

1. Pirms lietoSanas katrs atseviskais iepakojums japarbauda, vai taja nav bojajumu vai piesarnojuma. Produktus nedrikst lietot, ja individualais iepakojums ir bojats
vai piesarnots. Nelietojiet produktu, ja adata ir saliekta vai piesarnota, vai ja adatas uzgalis nav, ir bojats vai nokritis.

2. Produktus nedrikst atkartoti sterilizét.

3. levérojiet lietoSanas instrukcijas.

4. Lietojiet cimdus un visparéjos individualos aizsardzibas lidzek|us, lai pasargatu sevi no parnésajamiem patogéniem.

5. Nelociet adatu.

6. Neaizklajiet produkta drosibas mehanismu ar limlenti.

7. LietoSanas un iznicinasanas laika vienmér turiet rokas aiz adatas.

8. Adata véna jatur péc iespéjas nekustigi, lai neievainotu vénu un neraditu pacientam sapes vai hematomas.

9. Nekada gadijuma nespiediet uz adatas ar sparniniem vai priekslaicigi neaktivizéjiet izstradajuma drosibas mehanismu, jo tas var traucét ta darbibu.

10. Injekcijas un infizijas ar spiediena inflizijas ierici nav atlautas. Vienigais atlautais inflzijas veids ir Tslaiciga gravitacijas infizija (< 24 stundas).

11. Pirms lietoSanas Tslaicigai gravitacijas inflzijai (< 24 stundas) parliecinieties, ka ierice ir pilniba atgaisota (sagatavota).

12. Kad produkta drosibas mehanisms ir aktivizéts, to nevar atvért. Neméginiet to atvért ar speku.

13. Nonemot vai izmetot produktu, nemiet véra iespéjamu asins vai zalu piléSanu. Tapéc ieteicams Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle izmest ar adatas galu
Vérstu uz aug$u un aktivizétu adatas aizsargu ( Safety-Multifly® Needle).

14. Asus un smailus priekSmetus (piem., adatas, adapterus, lancetes) péc lietoSanas nekavéjoties jaizmet apstiprinatos, caurumiem un lGzumiem izturigos atkritumu
konteineros (piem., SARSTEDT Multi-Safe atkritumu kastes).

15. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem saskana ar jlsu iestades vadlinijam un procedtram, ka ar ka ar potenciali infekcioziem. TieSa kontakta ar
biologisko materialu gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, jo pastav potencials infekcijas slimibu (piem., HIV, HCV, HBV vai citu patogénu)
parnesanas risks. Lietojiet adatas ar ieblvétu adatas aizsargu, lai izvairitos no ievainojumiem ar adatu un tadéjadi no kontakta ar biologiskajiem paraugiem.
Vienmér ir jaievéro jasu iestades drosibas vadlinijas un proceddras.

16. Produkti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota lietoSana nav atlauta, jo tas rada paraugu savstarpéjas kontaminacijas risku un infekcijas risku ar
potenciali nopietniem patogéniem pacientiem un lietotajiem.

17. Nesmidziniet daudzfunkcionalo adapteri vai Luer savienotaju ar dezinfekcijas Iidzekli, jo tas var traucét ta darbibu. Produkta sterilitate ir garantéta péc blistera
aseptiskas atvérsanas.

18. Produktus nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termin$ ir noradita ménesa un gada pédéja diena.

Kontrindikacijas

1. Islaiciga gravitacijas infazija (< 24 stundas) vai venozas asins parauga nemsana nedrikst tikt veikta pacientiem ar infekcijam, apdegumiem, traumam vai iepriek$
veiktu asinsvadu operaciju paredzétaja punkcijas vieta.

2. Zales ar augstu venotoksicitati nedrikst ievadit ar sparnotu adatu.

3. Zales, kas spécigi ietekmé asinsrites sistemu, vai zales, kuru inflzijas atrums jakontrol€, nedrikst ievadit ar sparnotu adatu.

Visparegjie atlikusie riski, kas saistiti ar venozas asins savaks$anu un Tslaicigu gravitacijas infiiziju (< 24 stundas)

Piemérojot pamata tehniku asins paraugu nemsanai un Tslaicigai gravitacijas infazijai (< 24 stundas), saskana ar CLSI GP41 un PVO vadlinijam par asins paraugu
nemsanu pastav $adi visparéjie atlikusie riski:

Sapes

Sasitumi

Vazovagalas reakcijas

Infekcijas

Nervu bojajumi

Alergiskas reakcijas, ko galvenokart izraisa dezinfekcijas 1dzekli.

o U AW =
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Paraugu nemsana un apstrade
Pirms venopunktiras uzsak$anas pilniba izlasiet So lietoSanas instrukciju un S-Monovette® lietoSanas instrukciju
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Parauga nemsanai nepiecieSamie materiali

1.
2.

o

© 0N

Visi nepiecieSamie S-Monovette® asins savakSanas mégenites.

(Drosibas) Multifly® adatas (drosibas Multifly® adatam ar Luer adapteriem nepiecieSams arT multiadapters (14.1205/14.1205.100) vai virieSu Luer adapteris
asins paraugu nemsanai)

Cimdi, halati, acu aizsardziba vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai pasargatos no asins parnésajamajiem patogéniem vai potenciali infekciozam vielam.
Uzlimes pacienta identifikacijai.

Dezinfekcijas lidzekli parauga nemsanas vietas tiriSanai (parauga nemsanas vietas sagatavosanai ievérojiet iestades vadlinijas par sterilu paraugu nemsanu).
Nelietojiet spirta saturo$us tirisanas Iidzeklus, ja paraugi tiks izmantoti asins alkohola [imena noteiksanai.

Sausi, sterili vienreizlietojamie vates kocini.

Asinsvadu saspiesanas lente.

Plaksteri vai parséji.

Asu priekSmetu konteiners izlietoto materialu dro$ai iznicinasanai.

Veiciet venopunkciju ar Safety-Multifly® adatu / Multifly® adatu.
Uzlieciet Znaugu. Sagatavojiet punkcijas vietu ar piemérotu dezinfekcijas Iidzekli. Péc dezinfekcijas nepieskarieties venepunkcijas vietai. Novietojiet pacientu ta, lai véna
batu viegli pieejama.

1

Atveriet Safety-Multifly® adatas/ Multifly® adatas blisteriepakojumu aseptiski, izmantojot nonemsanas tehniku ar Tkski un raditajpirkstu. Caurspidigajai plévei
jabut vérstai uz augsu. Kad dezinfekcijas Iidzeklis ir noZuvis, nonemiet no adatas aizsargapvalku, parliecinoties, ka Safety-Multifly® adatas/ Multifly® adatas
slipa puse ir vérsta uz augsu.

2a/2b Veiciet venepunkciju, savienojot krasainos sparnus augsa.

3 Veiciet venopunkciju, savienojot krasainos sparninus uz augsu. Ievietojiet S- Monovette® Safety- Multifly® adatas / Multifly® adatas daudzfunkcionalaja adaptert
(a) un nostipriniet (savienojiet) to, pagriezot pulkstenraditaja virziena par ceturtdalu (b).

4 TegUstiet asinis ar S-Monovette®, viegli velkot virzuli uz leju lidz S-Monovette® apak$ai-Pagaidiet, [idz asins plisma apstajas, lai nodrosinatu pareizu pildisanu.
Asins savak$anas laika ar pirmo S-Monovette® atbrivojiet asinsvadu saspiesanas lenti.

5 Kad asins savakSana ir pabeigta, vispirms pagrieziet S-Monovette® par ceturtdalu apgrieziena pretéji pulkstena raditaja virzienam (4a) un péc tam izvelciet
to no Safety-Multifly® adatas/ Multifly® adatas (atvienojiet) (b). Safety-Multifly® Needle /Multifly® Needle paliek véna asins savak$anas laika un mainot asins
savak$anas mégenes. Lai veiktu vairakkartéju savaksanu, nakamas S-Monovettes tiek pievienotas Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needles, ka aprakstits
ieprieks, un tiek savakti turpmakie paraugi. Lai pabeigtu asins savaksanu, pédéja S-Monovette® tiek atvienota no Safety-Multifly® adatas/ Multifly® adatas
un tiek izpildits Safety-Multifly® adatas A vai B solis, ka arT Multifly® adatas C solis.

1

~
~ Nonemams
AY

- =~

Multifly® adata
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Safety-Multifly® adatas drosibas mehanisma aktivizéSana péc asins savakSanas:

A Safety-Multifly® adatu izvelk no vénas (6) un adatas aizsargu aktivizé arpus vénas (7a), ar 1kski un raditajpirkstu satverot adatas aizsargu aizmuguréja
paplasinataja gala un uzspiezot to uz adatas, kamér paréjie pirksti tur cauruli péc iespéjas tuvak adatas aizsargam (7a). Adatai jaieklUst adatas aizsarga ar
dzirdamu ,klikski” (7b).

vai

B Adatas aizsargu aktivizg, vienlaikus izvelkot Safety-Multifly® adatu no vénas (7a). Adatai ir jaiek|Gst adatas aizsarga, radot jatamu un dzirdamu ,klikski” (7b).

Adatas aizsarga aktivizéSana adatas aizsargu — adatas atrodas véna: Aktivizéjiet adatas aizsargu, vienlaikus izvelkot Safety-Multifly® adatu no vénas.

Multifly® adatai:

C  Multifly® adatu izvelk no vénas (6).

Multifly® adatu (C 8, Multifly® adatas piktogramma) vai drosi aizslégto Safety-Multifly® adatu (A/B 8, Safety-Multifly® adatas piktogramma) nekavéjoties izmetiet asu
priek§metu konteinera.

Asins paraugu nemsanas instrukcija: skatiet ar video par Safety Multifly® adatas lietoSanu: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostika / Venozas asinis

Islaiciga gravitacijas infiizija (< 24 stundas) ar Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle

Sagatavojiet punkcijas vietu ar piemérotu dezinfekcijas lidzekli. PEc dezinfekcijas nepieskarieties venozai punkcijas vietai. Novietojiet pacientu ta, lai véna batu viegli
pieejama. Atveriet Safety-Multifly® adatas / Multifly® adatas blistera iepakojumu aseptiski, izmantojot nonemsanas tehniku ar 1kski un raditajpirkstu. Caurspidigajai
plévei jabat vérstai uz augsu.

9  Nonemiet daudzfunkcionalo adapteri vai vacinu no caurulites gala, pagriezot un pavelkot. Kad dezinfekcijas lidzeklis ir nozuvis paredzétaja dariena vieta,
iznemiet Luer aizbazni no inflzijas sistémas un pievienojiet Safety- Multifly®/ Multifly® adatas caurulites gala esoSo Luer sievisko savienojumu infazijas sistémas
Luer viriSkajam savienojumam.

10 Ieprieks piepildiet infizijas sistému saskana ar iek$&jam vadlinijam.

Maksimalais gaisa izvadi$anas tilpums Safety-Multifly® adatu/ Multifly®Adatas ar diametru 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm gara caurule: 0,450 ml
200 mm garai caurulei: 0,300 ml
80 mm gara caurule: 0,120 ml

Nonemiet aizsargvacinu no adatas un parliecinieties, ka Safety-Multifly® adatas / Multifly® adatas slipa puse ir vérsta uz augsu. Veiciet venepunkciju, savienojot
krasainos sparnus augsa (2a/2b). Péc tam var veikt Tslaicigu gravitacijas infuziju (< 24 stundas).

11 Lai partrauktu Tslaicigu gravitacijas infiiziju (< 24 stundas), atvienojiet inflizijas sistemu no Safety-Multifly® adatas/Multifly® adatas un péc tam izvelciet
Safety-Multifly® adatu/ Multifly® adatu no vénas, izpildot Safety-Multifly® adatas gadijuma A vai B soli un Multifly® adatas gadijuma C soli.

Multifly® adatu (C 8, Multifly® adatas piktogramma) vai drosi fiksétu Safety-Multifly® adatu (A/B 8, Safety-Multifly® adatas piktogramma) nekavéjoties izmetiet
asu priek§metu konteinera (8).

10
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Ieprieks piepildiet infOzijas sistému
saskana ar iek$ejam vadlinijam.
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LTdz lietoSanai produktus uzglabajiet sausa vieta istabas temperatdra. Neizvietojiet produktus tiesa saules gaisma. Maksimalas ieteicamas uzglabasanas
temperatdras parsnieg$ana var pasliktinat produkta kvalitati.

Utilizacija

1. Irjaievéro un japilda visparéjas higiénas vadlinijas, ka arT valsts un viet&jie noteikumi par piesarnotu vai infekciozu materialu un asu un smailu priekSmetu
pareizu iznicinasanu.
2. Individualie aizsardzibas Iidzekli, pieméram, vienreizlietojamas cimdi, novérs tiesa kontakta risku ar biologiskajiem paraugiem to iznicina$anas laika.

w

Piesarnotos produktus jaizmet asu priekSmetu konteineros.

4. Potenciali piesarnotos patérina materialus jaizmet saskana ar iestades vadlinijam un noteikumiem.

Produkta specifiskie standarti un vadlinijas, ka groziti/ atjauninati

CLSI* PREO2 Diagnostisko venozo asinu paraugu savaks$ana.
*CLSI (Klnisko un laboratorijas standartu instithts)
PVO vadlinijas par asins nemsanu: labaka prakse flebotomija

DIN 13097-4: Injekcijas adatas - 4. dala: Adatas galvinas geometrija, prasibas un testésana.
DIN EN ISO 6009: Vienreizlietojamas injekcijas adatas — Identifikacijas krasu kodésana.

DIN EN 10088-1: NerTsgjosSie téraudi. 1. dala: NerliséjoSo téraudu saraksts.

DIN EN ISO 9626: Nerlséjo3a térauda adatu caurules medicinas ieri¢u razoSanai — prasibas un testé$anas metodes.

Ikonu un apziméjumu legenda:

LOT

2

CE..
%
B
®

S
2N

&
®

Pasttijuma nr.

Partijas numurs

Lietot lidz

CE markéjums ar pazinotas iestades iesaistiSanos

Medicinas ierice

Unikala produkta identifikacija

Daudzvalodu

Teveérojiet lietoSanas instrukcijas

Ja tiek lietots atkartoti: kontaminacijas risks

Sargat no saules gaismas

Uzglabat sausa vieta

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Tiek paturétas tiesibas veikt tehniskas izmainas

DEHP free

STERILE|EO|

IS
® i 2 2

o < I

=

is il

O Q

22

Razotajs

Razo$anas valsts

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Nepirogéns

Bez DEHP

Attiecas tikai uz Amerikas Savienotajam Valstim: “Uzmanibu:
Federalie likumi ierobezo T produkta pardosanu, atlaujot to
pardot tikai licencétam arstam vai péc ta noradijuma.”

Sterilizacija ar etiléna oksida gazi

Nesterilizet atkartoti

Vienreizéjas lietoSanas sterila barjeras sistéma

Vienreizéjas lietoSanas sterila barjeras sistéma
ar aizsargajosu arejo iepakojumu

Par visiem nopietniem ar produktu saistitiem gadijumiem jazino razotajam un kompetentajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

IzdoSanas datums: 2026

. gada februaris
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Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT Safety-Multifly®
naalden /Multifly® naalden

Beoogd gebruik

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald is een steriele wegwerpnaald met vleugels. De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald vormt een systeem voor veneuze
bloedafname bij gebruik met een SARSTEDT S-Monovette®. Bovendien kan de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald worden gebruikt voor kortdurende infusie door
zwaartekracht (< 24 uur). De naaldbeschermer op de Safety-Multifly®-naald wordt onmiddellijk na de bloedafname met de laatste S-Monovette® of na een
kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur) gebruikt om de gebruikte naald af te dekken en zo het risico op onbedoelde prikaccidenten te verminderen.

Het product is bedoeld voor gebruik in een professionele omgeving en door medisch personeel.

Productbeschrijving

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald is een steriel, pyrogeenvrij product voor eenmalig gebruik, individueel verpakt in een blisterverpakking. Safety-Multifly®-
naalden/Multifly®-naalden bestaan uit een medische wegwerpnaald van roestvrij staal met een lengte van 3 inch (19 mm) en een drievoudige schuine snede, een
flexibele slang (80 mm of 200 mm) en een geintegreerde naaldhouder (ook wel multi-adapter genoemd). Er is een variant van de Safety-Multifly®-naalden/Multifly®-
naalden verkrijgbaar zonder geintegreerde naaldhouder (multi-adapter) met een slanglengte van 80 mm of 240 mm. De producten zijn verkrijgbaar in
naalddiameters van 20, 21, 23 en 25 gauge (G). De naaldbeschermer op Safety-Multifly®-naalden wordt gebruikt om de naald na gebruik af te dekken. De producten
bevatten uitsluitend onderdelen die DEHP-vrij en latexvrij zijn.

Combinaties met andere producten:

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald met geintegreerde naaldhouder kan op de S-Monovette® worden aangesloten door de S-Monovette® in de geintegreerde
naaldhouder (multi-adapter) van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald te steken en deze met een kwartslag rechtsom vast te zetten. Zie voor meer informatie
het hoofdstuk over MONSTERNEMING EN HANTERING of de gebruiksaanwijzing van de S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald met uitsluitend Luer-aansluiting (= zonder geintegreerde naaldhouder) kan op de S-Monovette® worden aangesloten door
eerst de Multi-Adapter /Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) in de Luer-aansluiting te schroeven. Vervolgens wordt de S-Monovette® in de
aangebrachte Multi-Adapter/Multi-Adapter Luer-Lock gestoken en met een kwartslag rechtsom vastgezet.

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald kan ook worden aangesloten op de Blood Gas Monovette® met behulp van de membraanadapter (14.1112). Zie voor
meer informatie de gebruiksaanwijzing van de Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald kan via de Luer-aansluiting op een infuussysteem worden aangesloten. Zie voor meer informatie het hoofdstuk over
bemonstering en hantering.

Productvariant: Safety Multifly®-naald Multifly®-naald

Geintegreerde naaldhouder Naald met drievoudige schuine kant

Vleugels
(multi-adapter) 9 Vleugels

Naaldbeschermer

Naaldkap

Slang Naaldkap

of:

Naald

Luer-aansluiting
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Veiligheidsinformatie en waarschuwingen

1. Controleer voér gebruik elke afzonderlijke verpakking op beschadiging en verontreiniging. De producten mogen niet worden gebruikt als de afzonderlijke

verpakking beschadigd of verontreinigd is. Gebruik het product niet als de naald verbogen of verontreinigd is, of als de naaldbeschermkap ontbreekt,

beschadigd is of is afgevallen.

De producten mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Volg de gebruiksaanwijzing.

Draag handschoenen en algemene persoonlijke beschermingsmiddelen om uzelf te beschermen tegen overdraagbare ziekteverwekkers.

Buig de naald niet.

Bedek het veiligheidsmechanisme van het product niet met plakband.

Houd uw handen tijdens het gebruik en bij het weggooien altijd achter de naald.

De naald moet zo stil mogelijk in de ader worden gehouden om beschadiging van de ader en pijn of hematomen bij de patiént te voorkomen.

9. Trek niet met kracht aan de vleugelnaald en activeer het veiligheidsmechanisme van het product niet voortijdig, aangezien dit de werking ervan zal belemmeren.

10. Injecties en infusies met een drukinfusieapparaat zijn niet toegestaan. De enige toegestane vorm van infusie is kortdurende zwaartekrachtinfusie (< 24 uur).

11. Zorg ervoor dat het apparaat volledig is ontlucht (geprimed) voordat u het gebruikt voor een kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur).

12. Zodra het veiligheidsmechanisme van het product is geactiveerd, kan het niet meer worden geopend. Probeer het niet met geweld te openen.

13. Houd bij het verwijderen of weggooien van het product rekening met mogelijk druppelend bloed of medicatie. Het wordt daarom aanbevolen om de
Safety-Multifly® Needle / Multifly® Needle weg te gooien met de naaldpunt naar boven gericht en de naaldbescherming geactiveerd (Safety-Multifly® Needle).

14. Scherpe en puntige voorwerpen (bijv. naalden, adapters, lancetten) moeten onmiddellijk na gebruik worden weggegooid in goedgekeurde, prik- en breukvaste
afvalcontainers (bijv. Multi-Safe-afvalboxen van SARSTEDT).

15. Behandel alle biologische monsters in overeenstemming met de richtlijnen en procedures van uw instelling en als potentieel besmettelijk. In geval van direct
contact met biologisch materiaal dient u onmiddellijk medisch advies in te winnen, aangezien er een potentieel risico bestaat op overdracht van infectieziekten
(bijv. HIV, HCV, HBV of andere pathogenen). Gebruik naalden met ingebouwde naaldbescherming om prikaccidenten en daarmee contact met biologische
monsters te voorkomen. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten te allen tijde worden gevolgd.

16. De producten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet toegestaan, aangezien dit een risico op kruisbesmetting van monsters en infectie
met potentieel ernstige pathogenen voor patiénten en gebruikers met zich meebrengt.

17. Spuit geen desinfectiemiddel op de multi-adapter of Luer-connector, aangezien dit de werking ervan kan aantasten. De steriliteit van het product is gegarandeerd
na aseptische opening van de blisterverpakking.

18. De producten mogen niet worden gebruikt na de vervaldatum. De vervaldatum is de laatste dag van de aangegeven maand en het aangegeven jaar.

© N0 W

Contra-indicaties

1. Kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur) of veneuze bloedafname mag niet worden uitgevoerd bij patiénten met infecties, brandwonden, verwondingen
of eerdere vasculaire chirurgie op de beoogde punctieplaats.

2. Geneesmiddelen met een hoge venotoxiciteit mogen niet via de vleugelnaald worden toegediend.

3. Geneesmiddelen met een sterk effect op de bloedsomloop of geneesmiddelen waarbij de infusiesnelheid moet worden gecontroleerd, mogen niet via de
vleugelnaald worden toegediend.

Algemene restrisico's in verband met veneuze bloedafname en kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur)

Bij toepassing van de basistechniek voor bloedafname en kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur) bestaan de volgende algemene restrisico’s volgens
CLSI GP41 en de WHO-richtlijnen voor bloedafname:

Pijn

Blauwe plekken

Vasovagale reacties

Infecties

Zenuwletsel

Allergische reacties, voornamelijk veroorzaakt door desinfectiemiddelen.

oA W =
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Afname en hantering
Lees deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing voor S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) volledig door voordat u met de venapunctie begint.

Benodigdheden voor het afnemen van monsters

1. Alle benodigde S-Monovette® bloedafnamebuizen.

2. (Veiligheids) Multifly®-naalden (voor Safety Multifly®-naalden met Luer-adapters is ook een multi-adapter (14.1205/14.1205.100) of een mannelijke
Luer-adapter voor bloedafname vereist)

3. Handschoenen, jassen, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen via bloed overdraagbare pathogenen of
potentieel besmettelijk materiaal.

4. Etiketten voor patiéntidentificatie.

Desinfectiemiddel voor het reinigen van de afnamelocatie (volg de richtlijnen van de instelling voor steriele monsterafname om de afnamelocatie voor

te bereiden). Gebruik geen reinigingsmiddelen op alcoholbasis als de monsters worden gebruikt voor alcoholtests in het bloed.

Droge, steriele wegwerpwattenstaafjes.

Tourniquet.

Pleisters of verband.

Naaldcontainer voor veilige verwijdering van gebruikt materiaal.

o1
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Voer de venapunctie uit met de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald.
Breng een tourniquet aan. Bereid de punctieplaats voor met een geschikt desinfectiemiddel. Raak de venepunctieplaats na desinfectie niet meer aan.
Positioneer de patiént zodanig dat de ader gemakkelijk toegankelijk is.

1 Open de blisterverpakking van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald aseptisch met behulp van de afperstechniek met uw duim en wijsvinger.
De transparante folie moet naar boven wijzen. Zodra het desinfectiemiddel is opgedroogd, verwijdert u de beschermkap van de naald, waarbij u ervoor
zorgt dat de afgeschuinde kant van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald naar boven wijst.

2a/2b Voer de venapunctie uit door de gekleurde vleugels aan de bovenkant samen te brengen.

3 Voer de venapunctie uit door de gekleurde vleugels naar boven toe samen te brengen. Plaats de S-Monovette® in de Multi-Adapter van de
Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald (a) en zet deze vast (sluit deze aan) door deze een kwartslag met de klok mee te draaien (b).

4 Neem bloed af met de S-Monovette® door de stamper voorzichtig naar beneden te trekken tot aan de bodem van de S-Monovette®. Wacht tot de
bloedstroom stopt om een correcte vulling te garanderen. Maak de tourniquet los tijdens de bloedafname met de eerste S-Monovette®.

5 Zodra de bloedafname is voltooid, draait u de S-Monovette®-, een kwartslag tegen de klok in (4a) en trekt u deze vervolgens uit de Safety-Multifly®-
naald/ Multifly®-naald (loskoppelen) (b). De Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald blijft tijdens de bloedafname en bij het verwisselen van de
bloedafnamebuisjes in de ader zitten. Bij meerdere afnames worden de volgende S-Monovettes zoals hierboven beschreven op de Safety-Multifly®-
naald/ Multifly®-naalden aangesloten, en worden verdere monsters afgenomen. Om de bloedafname te voltooien, wordt de laatste S-Monovette® |
osgekoppeld van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald en wordt stap A of stap B voor de Safety-Multifly®-naald, evenals stap C voor de
Multifly®-naald, gevolgd.

- .
\\Peel-off

Multifly®-naald
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Activering van het veiligheidsmechanisme van de Safety-Multifly®-naald na de bloedafname:

A De Safety-Multifly®-naald wordt uit de ader teruggetrokken (6) en de naaldbescherming wordt buiten de ader geactiveerd (7a) door de naaldbescherming aan
het achterste, verbrede uiteinde met duim en wijsvinger vast te pakken en deze over de naald te schuiven, terwijl de overige vingers de buis zo dicht mogelijk
bij de naaldbescherming vasthouden (7a). De naald moet met een hoorbare ,klik” in de naaldbescherming vastklikken (7b).

of

B De naaldbeschermer wordt geactiveerd terwijl de Safety-Multifly®-naald tegelijkertijd uit de ader wordt teruggetrokken (7a). De naald moet merkbaar en
hoorbaar met een 'klik'in de naaldbeschermer vastklikken (7b).

escherming.

Activeren van de naaldbescherming — naald in de ader: Activeer de naaldbescherming terwijl u de Safety-Multifly® Naald uit de ader trekt.

Voor de Multifly®-naald:

C  De Multifly®-naald wordt uit de ader teruggetrokken (6).

Gooi de Multifly®-naald (C 8, pictogram Multifly®-naald) of de stevig vergrendelde Safety-Multifly®naald (A/B 8, pictogram Safety-Multifly®-naald) onmiddellijk weg
in een naaldencontainer.

Gebruiksaanwijzing voor bloedafname: zie ook de instructievideo voor de Safety Multifly®-naald : www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostiek / Veneus bloed

Kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur) met de Safety-Multifly® -naald / Multifly®-naald

Bereid de punctieplaats voor met een geschikt desinfectiemiddel. Raak de veneuze punctieplaats na desinfectie niet meer aan. Positioneer de patiént zodanig dat
de ader gemakkelijk toegankelijk is. Open de blisterverpakking van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald aseptisch met behulp van de afperstechniek met uw
duim en wijsvinger. De transparante folie moet naar boven wijzen.

9 Verwijder de multi-adapter of dop aan het uiteinde van de slang door deze te draaien en eraf te trekken. Zodra het desinfectiemiddel op de beoogde
punctieplaats is opgedroogd, verwijdert u de Luer-plug uit het infuussysteem en sluit u de vrouwelijke Luer-aansluiting aan het uiteinde van de
Safety-Multifly® / Multifly®-naald slang aan op de mannelijke Luer-aansluiting van het infuussysteem.

10 Vul het infuussysteem vooraf volgens de interne richtlijnen.

Maximaal ontluchtingsvolume van de Safety-Multifly® naalden/Multifly® Naalden met naalddiameters 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm lange slang: 0,450 ml
200 mm lange slang: 0,300 ml
80 mm lange slang: 0,120 ml

Verwijder de beschermkap van de naald en zorg ervoor dat de afgeschuinde kant van de Safety-Multifly®-naald/ Multifly®-naald naar boven is gericht. Voer de
venapunctie uit door de gekleurde vleugels aan de bovenkant samen te brengen (2a/2b). Vervolgens kan een kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur)
worden uitgevoerd.

11 Om de kortdurende infusie door zwaartekracht (< 24 uur) te beéindigen, koppelt u het infusiesysteem los van de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald en
trekt u vervolgens de Safety-Multifly®-naald / Multifly®-naald uit de ader door stap A of stap B te volgen voor de Safety-Multifly®-naald en stap C voor de
Multifly®-naald.

Gooi de Multifly®-naald (C 8, pictogram Multifly®-naald) of de stevig vergrendelde Safety-Multifly®-naald (A/B 8, pictogram Safety-Multifly®-naald) onmiddellijk weg
in een naaldencontainer (8).

10

Vul het infuussysteem vooraf
volgens de interne richtlijnen.
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Opslag
Bewaar de producten tot gebruik op een droge plaats bij kamertemperatuur. Stel de producten niet bloot aan direct zonlicht. Overschrijding van de aanbevolen
maximale bewaartemperatuur kan de kwaliteit van het product aantasten.

Afvalverwerking

1. Algemene hygiénerichtlijnen en nationale en lokale voorschriften voor de juiste verwijdering van besmet of besmettelijk materiaal en scherpe en puntige
voorwerpen moeten in acht worden genomen en worden nageleefd.

2. Persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals wegwerphandschoenen, voorkomen het risico van direct contact met biologische monsters tijdens de verwijdering.

Besmette producten moeten worden afgevoerd in afvalcontainers voor scherpe voorwerpen.

4. Potentieel besmette verbruiksartikelen moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de richtlijnen en voorschriften van de instelling.

w

Productspecifieke normen en richtlijnen, zoals gewijzigd / bijgewerkt

CLSI* PREO2 Afname van diagnostische veneuze bloedmonsters.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO-richtlijnen voor bloedafname: beste praktijken bij flebotomie

DIN 13097-4: Injectienaalden — Deel 4: Geometrie van de punt, eisen en beproeving.

DIN EN ISO 6009: Injectienaalden voor eenmalig gebruik — Kleurcodering ter identificatie.

DIN EN 10088-1: Roestvrij staal — Deel 1: Lijst van roestvrij staalsoorten.

DIN EN ISO 9626: Roestvrijstalen naaldbuizen voor de vervaardiging van medische hulpmiddelen — Eisen en beproevingsmethoden.

Legenda voor pictogrammen en labels:

Fabrikant

Bestelnr.

LOT Batch nummer Land van productie

g Gebruiksdatum Gevolmachtigde in Zwitserland
CE-markering met medewerking van een .

C E 0124 Niet-pyrogeen

aangemelde instantie

IX%@L

Medisch hulpmiddel DEHP free DEHP-vrij

Geldt uitsluitend voor de Verenigde Staten: “Let op: Volgens de
) ) P VS: alleen op _ ) o
Unieke productidentificatie federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden

recept
P verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts.”

@ Meertalig STERILE E Sterilisatie met ethyleenoxide
[:E] Volg de gebruiksaanwijzing @ Niet opnieuw steriliseren
® Risico op besmetting bij hergebruik O Steriel barrieresysteem voor eenmalig gebruik

<l . . === Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
ZX Uit de buurt van zonlicht houden e » , g i y

O Se=z=? verpakking aan de buitenzijde
? Op een droge plaats bewaren
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Technische wijzigingen voorbehouden
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale autoriteit.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Datum van uitgifte: februari 2026
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Bruksan visning — SARSTEDT Safety-Multifly®-naler/
Multifly®-naler

Tiltenkt bruk

Safety-Multifly®-nalen/ Multifly®-nalen er en steril engangsnal med vinger. Safety-Multifly® -nalen / Multifly®-nalen utgjer et system for vengs blodpragvetaking nar
den brukes sammen med en SARSTEDT S-Monovette®. I tillegg kan Safety-Multif*®-nalen/Multifly®-nalen brukes til kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer).
Nalebeskyttelsen pa Safety-Multifly®-nalen aktiveres umiddelbart etter blodprgvetaking med den siste S-Monovette® ved kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer)
for & dekke den brukte nalen og dermed redusere risikoen for utilsiktede stikkskader. Produktet er beregnet for bruk i et profesjonelt miljg og av medisinsk
fagpersonell.

Produktbeskrivelse

Safety-Multif’®-nalen / Multifly®-nalen er et sterilt, pyrogenfritt engangsprodukt som er individuelt pakket i en blisterpakning. Safety-Multifly®-naler / Multifly®-naler
bestar av en medisinsk 34-tommers (19 mm) lang engangsnal i rustfritt stal med trippel skrakant, en fleksibel slange (80 mm eller 200 mm) og en integrert
naleholder (ogsa kjent som en multiadapter). En variant av Safety-Multifly®-naler / Multifly®-naler er tilgjengelig uten integrert naleholder (multi-adapter) med en
slangelengde pa 80 mm eller 240 mm. Produktene er tilgjengelige i naldiametere pa 20, 21, 23 og 25 gauge (G). Nalebeskyttelsen pa Safety-Multifly®-naler brukes
til & dekke nalen etter bruk. Produktene inneholder kun komponenter som er DEHP-frie og latexfrie.

Kombinasjoner med andre produkter:

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen med integrert naleholder kan kobles til S-Monovette® ved a sette S-Monovette® inn i den integrerte naleholderen
(multiadapteren) pa Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen og feste den med en feste den med en kvart omdreining med klokken. For ytterligere detaljer,

se kapittelet om PRGVETAKING OG HANDTERING eller bruksanvisningen til S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen med kun Luer-tilkobling (= uten integrert naleholder) kan kobles til S-Monovette® ved farst & skru Multi-Adapter /
Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) inn i Luer-tilkoblingen. Deretter settes S-Monovette® inn i den monterte Multi-Adapter / Multi-Adapter
Luer-Lock og festes med en kvart omdreining med klokken.

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen kan ogsa kobles til Blood Gas Monovette® ved hjelp av membranadapteren (14.1112). For ytterligere detaljer, se
bruksanvisningen til Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-MultifP®-nalen / Multifly®-nalen kan kobles til et infusjonssystem via Luer-tilkoblingen. For ytterligere detaljer, se kapitlet om prgvetaking og handtering.

Produktvariant: Safety Multifly®-nal Multifly®-nal

Integrert naleholder Nal med trippel skrakant

Vi .
(multiadapter) inger Néldeksel Vinger

Nalbeskyttelse

Slange Naldeksel

Eller:

Luer-tilkobling
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Sikkerhetsinformasjon/ Advarsler

1. Far bruk bgr hver enkelt pakning inspiseres for skader og forurensning. Hvis den er skadet eller forurenset, skal produktet ikke brukes. I tillegg ma produktet
ikke brukes hvis nalen er bayd, gdelagt eller forurenset, eller hvis naldekselet mangler eller har falt av.

2. Produktene ma ikke re-steriliseres.

3. Fglg bruksanvisningen.

4. Bruk hansker og generelt personlig verneutstyr for @ beskytte deg mot smittsomme patogener.

5. Ikke bgy nalen.

6. Ikke dekk til produktets sikkerhetsmekanisme med teip.

7. Hold alltid hendene bak nalen under bruk og avhending.

8. Nalen ma holdes sa stille som mulig i venen for @ unnga a skade venen og forarsake smerte eller hematomer hos pasienten.

9. Ikke trekk kraftig i den vingede nalen eller aktiver produktets sikkerhetsmekanisme for tidlig, da dette vil svekke funksjonaliteten.

10. Injeksjoner og infusjoner med et trykkinfusjonsapparat er ikke tillatt. Den eneste tillatte typen infusjon er kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer).

11. For bruk til kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer) ma du forsikre deg om at enheten er fullstendig ventilert (klargjort).

12. Nar produktets sikkerhetsmekanisme er aktivert, kan den ikke apnes. Ikke forsgk a tvinge den opp.

13. Nar du fijerner eller kasserer produktet, ma du veere oppmerksom pa mulig drypping av blod eller legemiddel. Det anbefales derfor at Safety-Multifly®
Needle / Multifly® Needle kastes med nalespissen vendt oppover og nalebeskyttelsen aktivert (Safety-Multifly® Needle)

14. Skarpe og spisse gjenstander (f.eks. naler, adaptere, lansetter) ma kastes umiddelbart etter bruk i godkjente, punkterings- og bruddsikre avfallsbeholdere
(f.eks. Multi-Safe-avfallsbokser fra SARSTEDT).

15. Behandle alle biologiske prgver i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer og som potensielt smittefarlige. Ved direkte kontakt med biologisk
materiale ma du umiddelbart oppsgke lege, da det foreligger en potensiell risiko for overfgring av smittsomme sykdommer (f.eks. HIV, HCV, HBV eller andre
patogener). Bruk naler med innebygd nalebeskyttelse for & unnga stikkskader og dermed kontakt med biologiske prgver. Institusjonens sikkerhetsretningslinjer
og prosedyrer ma alltid falges.

16. Produktene er kun beregnet pa engangsbruk. Gjenbruk er ikke tillatt, da dette utgjgr en risiko for krysskontaminering av pregver og smitte med potensielt alvorlige
patogener for pasienter og brukere.

17. Ikke spray multiadapteren eller Luer-koblingen med desinfeksjonsmiddel, da dette kan svekke funksjonaliteten. Produktets sterilitet er garantert etter aseptisk
apning av blisterpakningen.

18. Produktene ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden og aret.

Kontraindikasjoner

1. Kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer) eller vengs blodprgvetaking ma ikke utfgres pa pasienter med infeksjoner, brannskader, skader eller tidligere
vaskuleer kirurgi pa det tiltenkte punkteringsstedet.

2. Legemidler med hgy venotoksisitet kan ikke infunderes via den vingede nalen.

3. Legemidler med sterk virkning pa sirkulasjonssystemet eller legemidler der infusjonshastigheten ma kontrolleres, bgr ikke infunderes den vingede nalen.

Generelle restrisikoer forbundet med vengs blodprgvetaking og kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer)

Ved anvendelse av grunnleggende teknikk for blodprgvetaking og kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer) foreligger falgende generelle restrisikoer i henhold til
CLSI GP41 og WHOs retningslinjer for blodprevetaking:

Smerte

Blamerker

Vasovagale reaksjoner

Infeksjoner

Nerveskader

Allergiske reaksjoner, hovedsakelig forarsaket av desinfeksjonsmidler.

U AW =
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Prgvetaking og handtering
Les denne bruksanvisningen og bruksanvisningen for S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use)
i sin helhet for du starter venepunktur.

Ngdvendig utstyr for prgvetaking

1. Alle ngdvendige S-Monovette®-blodpravergr.

2. (Sikkerhet) Multifly®-naler (for Safety Multifly®-naler med Luer-adaptere kreves det ogsa en multiadapter (14.1205/14.1205.100) eller en hann-Luer-adapter
for blodpravetaking)

3. Hansker, frakk, gyebeskyttelse eller annet egnet verneutstyr for & beskytte mot blodbarne patogener eller potensielt smittefarlig materiale.

4. Etiketter for pasientidentifikasjon.

5. Desinfeksjonsmiddel til rengjgring av prevetakingsstedet (fglg institusjonens retningslinjer for steril prgvetaking for a klargjere prgvetakingsstedet).
Bruk ikke alkoholbaserte rengjgringsmidler hvis prgvene skal brukes til blodalkoholtesting.

6. Tarre, sterile engangkompresser

7. Staseslange

8. Plaster eller bandasjer.

9. Beholder for skarpe gjenstander for sikker avhending av brukt materiale.

Utfer venepunksjon med Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen.
Pafer en staseslange. Forbered punkteringsstedet med et egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke bergr venepunkturstedet etter desinfeksjon. Plasser pasienten slik at venen
er lett tilgjengelig.

1 Apne blisterpakningen til Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen aseptisk ved & bruke avtrekksmetoden med tommelen og pekefingeren.
Den gjennomsiktige filmen ma vende oppover. Nar desinfeksjonsmidlet har tarket, fijern beskyttelseshetten fra nalen, og sgrg for at den skraslipte siden
av Safety-Multifly®-nalen/ Multifly®-nalen vender oppover.

2a/2b Utfer venepunksjon ved a fgre de fargede vingene sammen gverst.

3 Utfar venepunksjon ved a fgre de fargede vingene sammen oppover. Sett S-Monovette® inn i Multi-Adapteren pa Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen (a)
og fest (koble til) den ved a vri den en kvart omdreining med klokken (b).

4 Ta blodpregve med S-Monovette® ved & trekke stempelet forsiktig ned til bunnen av S-Monovette®Vent til blodstrammen stopper for & sikre korrekt fylling.
Lgsne staseslangen under blodprgvetaking med den farste S-Monovette®.

5 Nar blodprevetakingen er fullfgrt, ma du farst dreie S-Monovette®-ten kvart omdreining mot klokken (4a) og deretter trekke den ut av Safety-Multifly®-nalen/
Multifly®-nalen (koble fra) (b). Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen forblir i venen under blodprevetakingen og nar blodprevergrene skiftes. Ved flere
prevetakinger kobles pafglgende S-Monovettes til Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalene som beskrevet ovenfor, og ytterligere praver tas. For a fullfgre
blodprgvetakingen kobles den siste S-Monovette® fra Safety-Multifly®-nalen/Multifly®nalen, og trinn A eller trinn B for Safety-Multifly®-nalen, samttrinn C
forMultifly®-nalen, falges.

eller

Multifly®-nal
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Aktivering av sikkerhetsmekanismen til Safety-Multifly®-nalen etter blodprevetaking:

A Safety-Multifly®-nalen trekkes ut av venen (6), og nalebeskyttelsen aktiveres utenfor venen (7a) ved a gripe tak i nalebeskyttelsen ved den bakre, utvidede
enden med tommelen og pekefingeren og skyve den over nalen, mens de gvrige fingrene holder slangen sa nzer nalebeskyttelsen som mulig (7a). Nalen er
sikret nar det hares «klikk» (7b).

eller

B Nalebeskyttelsen aktiveres samtidig som Safety-Multifly®-nalen trekkes ut av venen (7a). Nalen er sikret i nalebeskyttelsen nar det hares et «klikk» (7b).

||/, Kiikk

Aktivering nalebeskyttelsen — nalen i venen: Aktiver nalebeskyttelsen mens du trekker ut Safety-Multifly® Nalen ut av venen.

For Multifly®-nal:

C  Multifly®-nalen trekkes ut av venen (6).

Kast Multifly®nalen (C8, Multifly®-nal-piktogram) eller den sikkert laste Safety-Multifly®-nalen (A/B 8, Safety-Multifly®-nal-piktogram) umiddelbart i en beholder
for skarpe gjenstander.

Handtering ved blodpravetaking: se ogsa handteringsvideoen for Safety Multifly®-nalen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostikk / Vengst blod

Kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer) med Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen

Forbered punkteringsstedet med et egnet desinfeksjonsmiddel. Ikke bergr det vengse punkteringsstedet etter desinfeksjon. Plasser pasienten slik at venen er lett
tilgjengelig. Apne blisterpakningen til Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen aseptisk ved & bruke avtrekksmetoden med tommel og pekefinger. Den gjennomsiktige
filmen ma vende oppover.

9  Fjern multiadapteren eller hetten pa enden av slangen ved a vri og trekke. Nar desinfeksjonsmidlet har tgrket pa det tiltenkte punkteringsstedet, fijerner du
Luer-pluggen fra infusjonssystemet og kobler den kvinnelige Luer-tilkoblingen pa enden av Safety-Multifly® / Multifly® Needle-slangen til den mannlige
Luer-tilkoblingen pa infusjonssystemet.

10 Fyll infusjonssystemet i henhold til interne retningslinjer.

Maksimalt ventilasjonsvolum pa Safety-Multifly® Needles / Multifly®Naler med naldiameter 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm langt rar: 0,450 ml
200 mm lang slange: 0,300 ml
80 mm langt rar: 0,120 ml

Fjern beskyttelseshetten fra nalen og serg for at den skraslipte av Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen vender oppover. Utfar venepunkturen ved a fgre de fargede
vingene sammen gverst (2a/2b). Deretter kan en kortvarig tyngdekraftsinfusjon (< 24 timer) utfgres.

11 For & avslutte den kortvarige tyngdekraftsinfusjonen (< 24 timer), koble infusjonssystemet fra Safety-Multifly®-nalen /Multifly®-nalen og trekk deretter
Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen ut av venen ved a falge trinn A eller trinn B for Safety-Multifly®-nalen og trinn C for Multifly®-nalen.

Kast Multifly®-nalen (C 8, Multifly®-nal-piktogram) eller den sikkert laste Safety-Multifly®-nalen (A/B 8, Safety-Multifly®-nal-piktogram) umiddelbart i en beholder
for skarpe gjenstander (8).

10

Fyll infusjonssystemet i henhold til
interne retningslinjer.
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Oppbevaring
Oppbevar produktene pa et tart sted ved romtemperatur inntil bruk. Ikke utsett produktene for direkte sollys. Overskridelse av den maksimale anbefalte
oppbevaringstemperaturen kan forringe produktets kvalitet.

Avfallsrutiner

1. Generelle retningslinjer for hygiene samt nasjonale og lokale forskrifter for korrekt avhending av forurenset eller smittefarlig materiale og skarpe og spisse
gjenstander ma overholdes og falges.

2. Personlig verneutstyr, for eksempel engangshansker, forhindrer risikoen for direkte kontakt med biologiske prgver under avhending.

Forurensede produkter ma kastes i beholdere for skarpe gjenstander.

4. Potensielt forurensede forbruksartikler ma kastes i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.

w

Produktspesifikke standarder og retningslinjer som endret /oppdatert

CLSI* PREO2 Innsamling av diagnostiske vengse blodpraver.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHOs retningslinjer for blodprgvetaking: beste praksis innen flebotomi

DIN 13097-4: Injeksjonsnaler — Del 4: Spissgeometri, krav og testing.

DIN EN ISO 6009: Engangsnaler — Fargekoding for identifikasjon.

DIN EN 10088-1: Rustfritt stal — Del 1: Liste over rustfrie stal.

DIN EN ISO 9626: Rer av rustfritt stal til fremstilling av medisinsk utstyr — Krav og prgvingsmetoder.

Forklaring til ikoner og merking:

Produsent

Artikkelnr.

LOT Batchnummer Produksjonsland
g Bruk innen Autorisert representant i Sveits
C E 0124 CE-merking med involvering av et bemyndiget organ Ikke-pyrogen

IX%@L

Medisinsk utstyr DEHP free DEHP-fri

Gjelder kun USA: “Advarsel: I henhold til faderal lovgivning kan

USA: Kun pa
Unik produktidentifikasjon resent unp dette produktet kun selges av eller pa resept fra en autorisert
P lege.»
@ Flerspraklig STERILE E Sterilisering med etylenoksidgass
[:E] Fglg bruksanvisningen @ Tkke steriliser pa nytt
® Fare for kontaminering ved gjenbruk O Enkelt sterilt barrieresystem
e === Engangs sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje
PAN Holdes borte fra sollys (: :D gang Y Y !
s === utenpa
? Oppbevares tart
@ Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

Tekniske endringer forbeholdes
Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres til produsenten og den kompetente nasjonale myndigheten.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Utgivelsesdato: februar 2026
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Instrukcja uzytkowania — SARSTEDT Igty Safety-Multifly®/
igty Multifly®

Przeznaczenie

Igta Safety-Multifly® /igta Multifly® to sterylna igta motylkowa jednorazowego uzytku. Igta Safety-Multifly®/igta Multifly® tworzy system do pobierania krwi zylnej w
pofaczeniu z probowka SARSTEDT S-Monovette®. Ponadto igta Safety-Multifly® /igta Multifly® moze by¢ stosowana do krotkotrwatego wlewu grawitacyjnego (< 24
godziny). Ostone igty Safety-Multifly® stosuje sie bezposrednio po pobraniu krwi przy uzyciu ostatniej probéwki S-Monovette® lub po zakonczeniu krétkotrwatego
wlewu grawitacyjnego (< 24 godziny) w celu zakrycia zuzytej igty, a tym samym zmniejszenia ryzyka przypadkowych zranien igta. Produkt jest przeznaczony do
stosowania w $rodowisku profesjonalnym oraz przez personel medyczny.

Opis produktu

Igta Safety-Multifly® /igta Multifly® jest sterylnym, wolnym od pirogenéw produktem jednorazowego uzytku, pakowanym pojedynczo w opakowanie typu blister.
Igty Safety-Multifly® / Multifly® sktadaja sie z jednorazowej igty medycznej ze stali nierdzewnej o dtugosci % cala (19 mm) z potréjnym szlifem, elastycznego
wezyka (80 mm lub 200 mm) oraz zintegrowanego uchwytu igty (znanego réwniez jako multi-adapter). Dostepna jest wersja igiet Safety-Multifly® / Multifly® bez
zintegrowanego uchwytu igty (multiadaptera) o dtugos$ci rurki 80 mm lub 240 mm. Produkty sa dostepne w rozmiarach 20, 21, 23 i 25 G. Ostona igty w igtach
Safety-Multifly® stuzy do zakrycia igty po uzyciu. Produkty zawieraja wytacznie komponenty wolne od DEHP i lateksu.

Potaczenia z innymi produktami:

Igte Safety-Multifly®/igte Multifly® ze zintegrowanym uchwytem mozna potaczy¢ z S-Monovette®, wktadajac S-Monovette® do zintegrowanego uchwytu
(multi-adaptera) igty Safety-Multifly® /igty Multifly® i zabezpieczy¢ ja poprzez wykonanie ¢wier¢ obrotu w prawo. Wiecej szczeg6étow mozna znalez¢ w rozdziale
POBIERANIE I POSTEPOWANIE Z PROBKAMI lub w instrukcji uzycia S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Igte Safety-Multifly® / Multifly® z samym ztaczem Luer (= bez zintegrowanego uchwytu iglty) mozna potaczy¢ z S-Monovette® , poprzez wkrecenie multi-
adaptera/multi-adaptera Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) w ztacze Luer. Nastepnie wtozy¢ S-Monovette® do zamontowanego multi-adaptera/ multi-adaptera
Luer-Lock i zabezpieczy¢ go, obracajac o ¢wier¢ obrotu w prawo.

Igte Safety-Multifly® /igte Multifly® mozna réwniez podtaczy¢ do Blood Gas Monovette® za pomoca adaptera membranowego (14.1112). Wiecej szczegétéw mozna
znalez¢ w instrukcji uzycia Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Igte Safety-Multifly® /igte Multifly® mozna podtaczy¢ do systemu infuzyjnego za pomoca ztacza Luer. Wiecej szczegotow znajduje sie w rozdziale poswieconym
pobieraniu i postepowaniu z probkami.

Wariant produktu: Igta SafetyMultifly® Igta Multifly®

zintegrowany uchwyt igty igta z potréjnym szlifem

krzydetk:
(multi-adapter) skrzydera

skrzydetka

ostona igty ostona igty

wezyk osfona igty

lub:

igta

ztacze Luer

ztacze Luer
zatyczka
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa i ostrzezenia

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde opakowanie jednostkowe pod katem uszkodzen i zanieczyszczen. Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zanieczyszczone,

produktu nie wolno uzywac. Ponadto produktu nie wolno uzywacd, jesli igta jest wygieta, ztamana lub zanieczyszczona, albo je$li brakuje ostony igty lub ostona spadta.

Produktéw nie wolno ponownie sterylizowac.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzycia.

Nalezy nosi¢ rekawiczki i ogdlne $rodki ochrony osobistej, aby chroni¢ sie przed patogenami zakaznymi.

Nie nalezy zginac igty.

Nie nalezy zakleja¢ tasma klejaca mechanizmu zabezpieczajacego produktu.

Podczas uzytkowania i utylizacji nalezy zawsze trzymac rece za igta.

Igte nalezy utrzymywac w zyle w jak najwiekszym bezruchu, aby unikna¢ uszkodzenia zyty oraz bélu lub spowodowania krwiakdéw u pacjenta.

Nie nalezy gwattownie pociggac za igte motylkowa ani przedwczes$nie aktywowac¢ mechanizmu zabezpieczajacego produktu, poniewaz moze to spowodowac

nieprawidtowe dziatanie igty.

10. Wstrzykiwanie i stosowanie podskérne, a takze stosowanie wlewow za pomoca urzadzenia do wlewdw ci$nieniowych sa niedozwolone. Dozwolonym rodzajem
wlewdw jest krotkotrwaty wlew grawitacyjny (< 24 godzin).

11. Przed uzyciem do krétkotrwatego wlewu grawitacyjnego (< 24 godziny) nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest catkowicie odpowietrzone (napetnione).

12. Po aktywowaniu mechanizmu zabezpieczajacego produktu nie mozna juz jej otworzyc¢. Nie nalezy probowad otwieraé na site.

13. Podczas wyjmowania lub utylizacji produktu nalezy pamietaé, ze mozliwy jest wyciek krwi lub leku. Dlatego zaleca sie, aby igty Safety-Multifly®/Multifly®
utylizowac z koncdwka igty skierowana do géry i aktywowana ostonka igty (igta Safety-Multifly®).

14. Ostre i ostro zakofnczone przedmioty (np. igty, adaptery, naktuwacze) nalezy utylizowa¢ natychmiast po ich uzyciu, w zatwierdzonych, odpornych na przebicie i
pekniecie pojemnikach na odpady (np. pojemniki Multi-Safe firmy SARSTEDT).

15. Wszystkie prébki biologiczne nalezy traktowac zgodnie z wytycznymi i procedurami obowiazujacymi w danej placowce oraz jako potencjalnie zakazne. W
przypadku bezpo$redniego kontaktu z materiatem biologicznym nalezy niezwtocznie zasiegnac porady lekarza, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko przeniesienia
choréb zakaznych (np. HIV, HCV, HBV lub innych patogendw). Nalezy stosowac igty z wbudowana ostona, aby uniknac zranien igta, a tym samym kontaktu z
prébkami biologicznymi. Nalezy zawsze przestrzega¢ wytycznych i procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w Panstwa placdwce.

16. Produkty sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie produktu jest niedozwolone, poniewaz stwarza to ryzyko zakazenia krzyzowego
prébek oraz zakazenia potencjalnie groznymi patogenami dla pacjentéw i uzytkownikow.

17. Nie nalezy spryskiwa¢ multiadaptera ani ztacza Luer $rodkiem dezynfekujacym, poniewaz moze to wptynaé negatywnie na jego dziatanie. Sterylno$¢ produktu jest
zagwarantowana po aseptycznym otwarciu opakowania blistrowego.

18. Produktéw nie wolno uzywac po uptywie terminu przydatno$ci. Termin przydatnoéci to ostatni dzien wskazanego miesiaca i roku.

© 0Nk wN

Przeciwwskazania

1. Krétkotrwatego wlewu grawitacyjnego (< 24 godziny) ani pobrania krwi zylnej nie wolno wykonywac u pacjentéw z infekcjami, oparzeniami, urazami lub po
przebytych zabiegach chirurgicznych naczyn krwiono$nych w miejscu planowanego naktucia.

2. Leki o wysokiej toksyczno$ci zylnej nie moga by¢ podawane za pomoca igty motylkowe;j.

3. Lekdw o silnym dziataniu na uktad krazenia lub lekdw, w przypadku ktérych nalezy kontrolowac szybko$¢ wlewu, nie nalezy podawac za pomoca igty motylkowe;j.

Ogodlne ryzyko resztkowe zwiazane z pobraniem krwi zylnej i krétkotrwatym wlewem grawitacyjnym (< 24 godziny)

W przypadku stosowania podstawowych technik pobierania krwi i krétkotrwatego wlewu grawitacyjnego (< 24 godzin) wystepuje nastepujace ogélne ryzyko
resztkowe zgodnie z wytycznymi CLSI GP41 i WHO dotyczacymi pobierania krwi:

bol

krwiaki

odruchy wazowagalne

zakazenia

urazy nerwéw

reakcje alergiczne, spowodowane gtownie przez srodki dezynfekujace

oA W =
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Pobieranie i postepowanie z probkami
Przed rozpoczeciem naktucia zyly nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszym dokumentem oraz instrukcja uzycia probéwek S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Materiaty wymagane do pobrania prébki:

1. Wszystkie niezbedne probdwki do pobierania krwi S-Monovette®.

2. (Bezpieczne) igty Multifly® (w przypadku bezpiecznych igiet Multifly® z adapterami Luer wymagany jest réwniez multi-adapter (14.1205/14.1205.100) lub meski
adapter Luer do pobierania krwi)

3. Rekawiczki, fartuch, okulary ochronne lub inna odpowiednia odziez ochronna w celu zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez $line lub potencjalnie
zakaznymi materiatami.

4. Etykiety do identyfikacji pacjenta.

Srodki dezynfekujace do dezynfekcji miejsca pobrania (przygotowujac miejsce pobrania, nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi placéwki dotyczacymi

sterylnego pobierania probek). Nie nalezy stosowac srodkéw dezynfekujacych na bazie alkoholu, jesli probki maja by¢ wykorzystane do badania stezenia

alkoholu we krwi.

Suche, sterylne waciki jednorazowe.

Opaska uciskowa.

Plastry lub bandaze.

Pojemnik na ostre przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytych materiatow.

© o N

Wykona¢é naktucie zyly za pomoca igty Safety-Multifly® / igty Multifly®.
Zatozy¢ opaske uciskowa. Przygotowaé miejsce wktucia za pomoca odpowiedniego $rodka dezynfekujacego. Nie dotyka¢ miejsca wkiucia po dezynfekcji.
Utozy¢ pacjenta tak, aby zyta byta tatwo dostepna.

1 Aseptycznie otworzy¢ opakowanie blistrowe igty Safety-Multifly® /igty Multifly® stosujac technike peel-off za pomoca kciuka i palca wskazujacego.
Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do géry. Po wyschnieciu $rodka dezynfekujacego zdjac¢ ostone z igty, upewniajac sie, ze zeszlifowana strona igty
Safety-Multifly® /igty Multifly® jest skierowana do gory.

2a/2b Wykonaj naktucie zyty, zblizajac do siebie kolorowe skrzydetka u gory.

3 Wykona¢ naktucie zyty, zblizajac do siebie kolorowe skrzydetka u gory. Wtozy¢ S-Monovette® do multi-adaptera igty Safety-Multifly® /igty Multifly® (a) i
zamocowac (podtaczyc) ja, przez wykonanie ¢wieré obrotu w prawo (b).

4 Pobra¢ krew za pomoca S-Monovette®, delikatnie odciagajac ttok w dot az do konca obudowy S-Monovette®Nalezy poczekad, az przeptyw krwi ustanie,
aby zapewni¢ prawidtowe napetnienie. Podczas pobierania krwi za pomoca pierwszej S-Monovette®nalezy poluzowac opaske uciskowa.

5 Po zakonczeniu pobrania krwi nalezy najpierw przkreci¢ S-Monovette® o éwier¢ obrotu w lewo w stosunku do igty Safety-Multifly®/igty Multifly® (4a),
a nastepnie wyciagnac (odtaczyc) ja z igty Safety-Multifly /igty Multifly® (b). Igta Safety-Multifly®/igta Multifly® pozostaje w zyle podczas pobierania
krwi oraz podczas wymiany probowek do pobierania krwi. W przypadku wielokrotnego pobierania kolejne probowki S-Monovette podtacza sie do igty
Safety-Multifly® /igty Multifly® zgodnie z powyzszym opisem i pobiera sie kolejne prébki. Aby zakonczy¢ pobranie krwi, ostatnig probéwke S-Monovette®
odtacza sie od igty Safety-Multifly® /igty Multifly® i wykonuje sie krok A lub krok B dla igty Safety-Multifly®, a takze krok C dla igty Multifly®.

= \\Peel-off

Igta Multifly®
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Aktywacja mechanizmu zabezpieczajacego igly Safety-Multifly® po pobraniu krwi:

A Igte Safety-Multifly® wycofuje sie z zyty (6), a ostone igty aktywuje sie poza zyta (7a), chwytajac ostone igty za tylny, poszerzony koniec kciukiem i palcem
wskazujacym oraz nasuwajac ja na igte, podczas gdy pozostate palce trzymaja probdwke jak najblizej ostony igty (7a). Igta musi zaskoczy¢ w ostonie igty z
wyraznie styszalnym ,kliknieciem” (7b).

lub

B Ostone igly aktywuje sie, jednoczesnie wycofujac igte Safety-Multifly® z zyty (7a). Igta musi zaskoczy¢ w ostonie w sposéb wyczuwalny i styszalny, wydajac
charakterystyczny dZzwiek ,klikniecia” (7b).

[ Kiikniecie
fl

Uruchomienie ostony igty — igta w zyle: aktywowac ostong igty podczas wyciggania igty Safety-Multifly® z zyty.

W przypadku iglty Multifly® :

C Igte Multifly® wyciaga sie z zyty (6).

Igte Multifly® (C 8, piktogram igty Multifly®) lub bezpiecznie zablokowana igte Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram igty Safety-Multifly®) nalezy natychmiast wyrzucic¢
do pojemnika na ostre przedmioty.

Postepowanie podczas pobierania krwi: zobacz réwniez film instruktazowy dotyczacy igty Safety Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostyka/Krew zylna

Krotkotrwaty wlew grawitacyjny (< 24 godziny) z uzyciem igty Safety-Multifly®/ igty Multifly®

Przygotowa¢ miejsce wktucia odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym. Nie dotykaé miejsca wktucia po dezynfekcji. Utozy¢ pacjenta tak, aby zyta byta tatwo dostepna.
Aseptycznie otworzy¢ opakowanie blistrowe igty Safety-Multifly® /igty Multifly®, stosujac technike pill-off przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego. Przezroczysta folia
musi by¢ skierowana do gory.

9 Usunac multi-adapter lub zatyczke z kofca probowki, przekrecajac i pociagajac. Po wyschnieciu $rodka dezynfekujacego w miejscu planowanego naktucia
nalezy zdjac zatyczke Luer z systemu infuzyjnego i podtaczy¢ zenskie ztacze Luer na koncuwezyka igty Safety-Multifly® / Multifly® do meskiego ztacza Luer
systemu infuzyjnego.

10 Napetni¢ system infuzyjny zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi.

Maksymalna objetos¢ odpowietrzania igty Safety-Multifly® /igty Multifly® o érednicach 20G, 21G, 23G, 25G:

wezyk o dtugosci 240 mm: 0,450 ml
wezyk o dtugo$ci 200 mm: 0,300 ml
wezyk o dtugosci 80 mm: 0,120 ml

Zdja¢ ostone z igly i upewnic sie, ze zeszlifowana strona igty Safety-Multifly®/ Multifly® jest skierowana do géry. Wykonac¢ naktucie zyty, zblizajac do siebie kolorowe
skrzydetka u gory (2a/2b). Nastepnie mozna przeprowadzi¢ krotkotrwaty wlew grawitacyjny (< 24 godziny).

11 Aby zakonczyc¢ krdtkotrwaty wlew grawitacyjny (< 24 godziny), nalezy odtaczy¢ system infuzyjny od igty Safety-Multifly® /igty Multifly®, a nastepnie wyciagnac
igte Safety-Multifly®/igte Multifly® z zyty, postepujac zgodnie z krokiem A lub krokiem B w przypadku igty Safety-Multifly® oraz krokiem C w przypadku igty
Multifly®.

Igte Multifly® (C 8, piktogram igty Multifly®) lub bezpiecznie zablokowana igte Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram igty Safety-Multifly®) nalezy natychmiast wyrzuci¢
do pojemnika na ostre przedmioty (8).

10

Napetni¢ system infuzyjny zgodnie z
wewnetrznymi wytycznymi.
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Przechowywanie
Produkty nalezy przechowywacé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej do momentu uzycia. Nie nalezy wystawia¢ produktdw na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Przekroczenie maksymalnej zalecanej temperatury przechowywania moze wptynac¢ negatywnie na jako$¢ produktu.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogélnych wytycznych dotyczacych higieny, a takze krajowych i lokalnych przepisow dotyczacych prawidtowej utylizacji materiatéw
zanieczyszczonych lub zakaznych oraz ostrych i ostro zakoficzonych przedmiotéw.

2. Srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki jednorazowe, zapobiegaja ryzyku bezposredniego kontaktu z prébkami biologicznymi podczas utylizacji.

Zanieczyszczone produkty nalezy wyrzucac¢ do pojemnikéw na ostre przedmioty.

4. Materiaty eksploatacyjne potencjalnie zanieczyszczone nalezy utylizowac¢ zgodnie z wytycznymi i przepisami obowiazujacymi w danej placdwce.

w

Normy i wytyczne dotyczace konkretnego produktu wraz z poprawkami/ aktualizacjami

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidelines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Producent

Numer katalogowy

LOT Numer partii @I Kraj produkcji

g Termin przydatnosci E Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

C E 0124 Oznakowanie CE z udziatem jednostki notyfikowanej Bez pirogendéw

Wyréb medyczny DEHP free Nie zawiera DEHP

Dotyczy wyfacznie Standéw Zjednoczonych: ,Uwaga: Prawo federalne
ogranicza sprzedaz tego produktu wytacznie do lekarzy
posiadajacych odpowiednia licencje lub na ich zlecenie.”

USA: Wytacznie
Unikalna identyfikacja produktu yiaezni
na recepte
@ Wielojezyczny STERILE E Sterylizacja tlenkiem etylenu

[:E] Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania Nie sterylizowa¢ ponownie
® Ryzyko zakazenia w przypadku ponownego uzycia Jednorazowy sterylny system barierowy
e i - P Jednorazowy system barierowy ze sterylnym
Z Chronic¢ przed $wiattem stonecznym 1 ¢ ) .

O == opakowaniem zewnetrznym

? Przechowywa¢ w suchym miejscu
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zmiany techniczne zastrzezone

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom krajowym.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Data wydania: luty 2026 r.
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Instrucoes de utilizacao — Agulhas SARSTEDT
Safety-Multifly® / Agulhas Multifly®

Utilizagao prevista

A Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® é uma agulha com aba, estéril e de utilizagdo Unica. A Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® forma um sistema de
colheita de sangue venoso quando utilizada com uma S-Monovette® da SARSTEDT Além disso, a Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® pode ser utilizada para
infusdo por gravidade de curta duragdo (< 24 horas). A protecdo da Agulha Safety-Multifly® é utilizada imediatamente apds a colheita de sangue com a Ultima
S-Monovette® ou apds uma infusdo por gravidade de curta duragdo (< 24 horas) para cobrir a agulha utilizada e, assim, reduzir o risco de ferimentos acidentais por
picada de agulha. O produto destina-se a ser utilizado num ambiente profissional e por profissionais de satde.

Descrigao do produto

A Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® € um produto estéril, isento de pirogénios, de utilizagdo Unica, embalado individualmente numa embalagem blister. As
Agulhas Safety-Multifly® / Agulhas Multifly® consistem numa agulha descartavel de aco inoxidavel de grau médico com 19 mm (34 polegada) de comprimento e corte
triplo biselado, um tubo flexivel (80 mm ou 200 mm) e um suporte de agulha integrado (também conhecido como multi-adaptador). Esta disponivel uma variante
das Agulhas Safety-Multifly® / Agulhas Multifly® sem porta-agulha integrado (multiadaptador), com um comprimento de tubo de 80 mm ou 240 mm. Os produtos
estdo disponiveis em didmetros de agulha de calibre 20, 21, 23 e 25 (G). A protecdo da agulha nas Agulhas Safety-Multifly® é utilizada para cobrir a agulha apés a
utilizagdo. Os produtos contém apenas componentes isentos de DEHP e de latex.

Combinagdes com outros produtos:

A Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® com suporte de agulha integrado pode ser ligada a S-Monovette® inserindo a S-Monovette® no suporte de agulha
integrado (multiadaptador) da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® e fixando-a com um quarto de volta no sentido horéario. Para mais detalhes, consulte o
capitulo sobre COLHEITA E MANUSEAMENTO ou as instrucdes de utilizacdo da S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

A Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® apenas com ligagdo Luer (= sem suporte de agulha integrado) pode ser ligada a S-Monovette® aparafusando primeiro o
Multi-Adaptador / Multi-Adaptador Luer-Lock (14.1205 / 14.1205.100) na ligagdo Luer. Em seguida, a S-Monovette® é inserida no Multi-Adapter / Multi-Adapter
Luer-Lock ja montado e fixado com um quarto de volta no sentido horario.

A agulha Safety-Multifly® / agulha Multifly® também pode ser ligada a Blood Gas Monovette® utilizando o adaptador de membrana (14.1112). Para mais detalhes,
consulte as instrucdes de utilizagdo da Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

A agulha Safety-Multifly® / agulha Multifly® pode ser ligada a um sistema de perfuséo através da sua ligagdo Luer. Para mais detalhes, consulte o capitulo sobre
Colheita e Manuseamento.

Variante do produto: Agulha SafetyMultifly® Agulha Multifly®

Suporte de agulha Abas Agulha com triplo bisel

integrado (multiadaptador) - protecso da agulha Seguranga da agulha

Tubagem
Ou

Conexdo Luer
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InformacgOes de seguranga e adverténcias

1. Antes da utilizagéo, cada embalagem individual deve ser verificada quanto a danos e contaminag&o. Os produtos ndo devem ser utilizados se a embalagem

individual estiver danificada ou contaminada. N&o utilize o produto se a agulha estiver dobrada ou contaminada, ou se a capa da agulha estiver em falta,

danificada ou tiver caido.

Os produtos ndo devem ser reesterilizados.

Siga as instrugdes de utilizagao.

Utilize luvas e equipamento de protecdo individual geral para se proteger de agentes patogénicos transmissiveis.

Ndo dobre a agulha.

N&do cubra o mecanismo de seguranca do produto com fita adesiva.

Mantenha sempre as m&os atras da agulha durante a utilizagdo e eliminacgdo.

A agulha deve ser mantida o mais imével possivel na veia para evitar danificar a veia e causar dor ou hematomas ao paciente.

N&o puxe com forga a agulha com abas nem ative o mecanismo de seguranca do produto prematuramente, pois isso prejudicara a sua funcionalidade.

0. Ndo sdo permitidas injecdes e infusdes com um dispositivo de infusdo por pressdo. O Unico tipo de infusdo permitido € a infusdo por gravidade de curta duracdo

(< 24 horas).

11. Antes da utilizagdo para infusdo por gravidade de curta duracdo (< 24 horas), certifique-se de que o dispositivo esta completamente ventilado (preparado).

12. Uma vez ativado o mecanismo de seguranga do produto, este ndo pode ser aberto. Nao tente for¢a-lo a abrir.

13. Ao remover ou eliminar o produto, tenha em atencao a possivel queda de sangue ou medicamento. Recomenda-se, por isso, que a Agulha Safety-Multifly® /
Agulha Multifly® seja eliminada com a ponta da agulha virada para cima e o protetor da agulha ativado (Agulha Safety-Multifly® ).

14. Os objetos cortantes e pontiagudos (por exemplo, agulhas, adaptadores, lancetas) devem ser eliminados imediatamente apds a utilizagdo em recipientes de
eliminagao aprovados, a prova de perfuracdo e a prova de quebra (por exemplo, caixas de eliminagao Multi-Safe da SARSTEDT).

15. Trate todas as amostras bioldgicas de acordo com as diretrizes e procedimentos da sua instituicdo e como potencialmente infecciosas. Em caso de contacto
direto com material bioldgico, procure assisténcia médica imediatamente, uma vez que existe um risco potencial de transmissdo de doengas infecciosas
(por exemplo, VIH, VHC, VHB ou outros agentes patogénicos). Utilize agulhas com protegédo integrada para evitar ferimentos por picada de agulha e,
consequentemente, o contacto com amostras bioldgicas. As diretrizes e procedimentos de seguranga da sua instituicdo devem ser sempre seguidos.

16. Os produtos destinam-se a uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo ndo é permitida, uma vez que representa um risco de contaminag&o cruzada de amostras e de
infecdo por agentes patogénicos potencialmente graves para os doentes e utilizadores.

17. N&o pulverize o adaptador multiplo ou o conector Luer com desinfetante, pois isso pode prejudicar a sua funcionalidade. A esterilidade do produto é garantida
apds a abertura asséptica da embalagem blister.

18. Os produtos ndo devem ser utilizados apds a data de validade. A data de validade corresponde ao Ultimo dia do més e ano indicados.

SO NO YA WD

Contraindicacoes

1. Ainfusdo por gravidade de curta duragéo (< 24 horas) ou a colheita de sangue venoso ndo devem ser realizadas em pacientes com infegdes, queimaduras,
lesdes ou cirurgia vascular prévia no local de pungdo pretendido.

2. Medicamentos com alta venotoxicidade ndo podem ser infundidos através da agulha com aba.

3. Os medicamentos com um efeito forte no sistema circulatério ou os medicamentos cuja taxa de perfusdo deve ser controlada ndo devem ser administrados
através da agulha com alga.

Riscos residuais gerais associados a colheita de sangue venoso e a infusdo por gravidade de curta duracdo (< 24 horas)
Ao aplicar a técnica basica para colheita de sangue e infusdo por gravidade de curta duragdo (< 24 horas), existem os seguintes riscos residuais gerais, de acordo
com as diretrizes CLSI GP41 e da OMS sobre colheita de sangue:

Dor

Hematomas

Reagdes vasovagais

InfeccBes

LesBes nervosas

Reacdes alérgicas, causadas principalmente por desinfetantes.

oA W =
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Colheita e manuseamento
Leia estas instrugdes de utilizacado e as instrugdes de utilizacao da S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-
for-use) na integra antes de iniciar a pungao venosa.

Materiais necessarios para a colheita de amostras

1. Todos os tubos de colheita de sangue S-Monovette® necessarios.

2. Agulhas (de segurancga) Multifly® (para as agulhas de segurancga Multifly® com adaptadores Luer, é também necessario um adaptador multiplo (14.1205 /
14.1205.100) ou um adaptador Luer macho para a colheita de sangue)

3. Luvas, batas, protecdo ocular ou outro vestuario de prote¢do adequado para protegdo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue ou materiais
potencialmente infecciosos.

4. Etiquetas para identificagdo do paciente.

Material desinfetante para limpeza do local de colheita (siga as diretrizes da instituigdo para colheita de amostras estéreis para preparar o local de colheita). Ndo

utilize materiais de limpeza a base de alcool se as amostras forem utilizadas para testes de alcool no sangue.

Compressas secas, esterilizadas e descartaveis.

Torniquete.

Pensos ou ligaduras.

Recipiente para objetos cortantes para descarte seguro de materiais usados.

o1
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Realize a pungao venosa com a Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly®.
Apligue um torniquete. Prepare o local da pungdo com um desinfetante adequado. N&o toque no local da pungdo venosa apos a desinfegdo. Posicione o paciente de
modo a que a veia fique facilmente acessivel.

1 Abra a embalagem blister da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® de forma asséptica, utilizando a técnica de descolar com o polegar e o indicador. A
pelicula transparente deve ficar virada para cima. Assim que o desinfectante secar, retire a capa protetora da agulha, certificando-se de que o lado biselado da
Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® fica virado para cima.

2a/2b Efetue a pungéo venosa aproximando as abas coloridas na parte superior.

3 Realize a pungdo venosa aproximando as abas coloridas para cima. Insira a S-Monovette® no Multi-Adapter da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® (a) e
fixe-a (conecte-a) rodando-a um quarto de volta no sentido horario (b).

4 Colha o sangue com a S-Monovette® puxando suavemente a haste do émbolo para baixo até ao fundo da S-Monovette®Aguarde até que o fluxo de sangue pare
para garantir o enchimento correto. Afrouxe o torniquete durante a colheita de sangue com a primeira S-Monovette®.

5 Assim que a colheita de sangue estiver concluida, rode primeiro a S-Monovette® no e e um quarto de volta no sentido anti-horario (4a) e, em seguida, retire-a
da agulha Safety-Multifly® / Multifly® (desligue) ('b). A agulha Safety-Multifly® Multifly® permanece na veia durante a colheita de sangue e durante a troca dos
tubos de colheita. Para colheitas mdltiplas, as S-Monovettes subsequentes s&o ligadas a agulha Safety-Multifly® / Multifly® conforme descrito acima, e sédo
recolhidas mais amostras. Para concluir a colheita de sangue, a ultima S-Monovette® é desligada da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® e segue-se o
passo” ou 0 passo B para a Agulha Safety-Multifly®, bem como o passo C para a Agulha Multifly®.

~ . . 3
~ abrir o invélucro
AY

Agulha Multifly®
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Ativagao do mecanismo de segurancga da agulha Safety-Multifly® apds a colheita de sangue:

A A Agulha Safety-Multifly® é retirada da veia (6) e o protetor da agulha é ativado fora da veia (7a), segurando-se o protetor da agulha pela extremidade traseira
alargada com o polegar e o indicador e empurrando-o sobre a agulha, enquanto os restantes dedos seguram o tubo o mais préximo possivel do protetor da
agulha (7a). A agulha deve encaixar no protetor da agulha com um «clique»audivel (7b ).

ou

B A protecdo da agulha é ativada enquanto se retira simultaneamente a agulha Safety-Multifly® da veia (7a). A agulha deve encaixar-se de forma percetivel e
audivel com um «clique»na protegdo da agulha (7b ).

7b

Ativacdo da protegdo da agulha — com a agulha na veia: Ative o protetor da agulha enquanto retira o Safety-Multifly® Agulha da veia.

Para a agulha Multifly®:

C  Aagulha Multifly® é retirada da veia (6).

Elimine a agulha Multifly® (C 8, pictograma da agulha Multifly® ) ou a agulha Safety-Multifly® com bloqueio de seguranca (A/B 8, pictograma da agulha Safety-
Multifly®) imediatamente num recipiente para objetos cortantes.

Manuseamento para colheita de sangue: consulte também o video de manuseamento da Agulha Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/
Diagnostico / Sangue venoso

Infusdo por gravidade de curta duragao (< 24 horas) com a agulha Safety-Multifly® / agulha Multifly®

Prepare o local da pungdo com um desinfectante adequado. N&o toque no local da pungdo venosa apos a desinfegdo. Posicione o paciente de forma a que a veia
figue facilmente acessivel. Abra a embalagem blister da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® de forma asséptica, utilizando a técnica de descolar com o
polegar e o indicador. A pelicula transparente deve ficar virada para cima.

9  Retire o multi-adaptador ou a tampa na extremidade do tubo, rodando e puxando. Assim que o desinfectante tiver secado no local de pungdo pretendido, retire
o conector Luer do sistema de perfusdo e ligue a conexdo Luer fémea na extremidade do tubo da Agulha Safety-Multifly® / Multifly® a conexdo Luer macho do
sistema de perfusdo.

10 Preencha o sistema de infusdo de acordo com as diretrizes internas.

Volume maximo de ventilacdo da agulha Safety-Multifly® / Multifly®Agulhas com diametros de 20G, 21G, 23G, 25G:

Tubo com 240 mm de comprimento: 0,450 ml
Tubo com 200 mm de comprimento: 0,300 ml
Tubo com 80 mm de comprimento: 0,120 ml

Retire a capa protetora da agulha e certifique-se de que o lado biselado da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® estd virado para cima. Realize a pung&o venosa
juntando as abas coloridas na parte superior (2a/2b). Pode ent&o ser realizada uma perfuséo por gravidade de curta duracéo (< 24 horas).

11 Para terminar a perfusé@o por gravidade de curta duracdo (< 24 horas), desligue o sistema de perfusdo da Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® e, em
seguida, retire a Agulha Safety-Multifly® / Agulha Multifly® da veia, seguindo o passo A ou o0 passo B para a Agulha Safety-Multifly® e o passo C para a Agulha
Multifly®-.

Elimine a Agulha Multifly® (C 8, pictograma da Agulha Multifly® ) ou a Agulha Safety-Multifly® devidamente bloqueada (A/B 8, pictograma da Agulha Safety-Multifly®
) imediatamente num recipiente para objetos cortantes (8).

10

Preencha o sistema de infusdo de
acordo com as diretrizes internas.
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Armazenamento
Armazene os produtos num local seco a temperatura ambiente até a sua utilizagdo. Nao exponha os produtos a luz solar direta. Exceder a temperatura méaxima de
armazenamento recomendada pode prejudicar a qualidade do produto.

Eliminagao

1. Devem ser observadas e seguidas as diretrizes gerais de higiene, bem como os regulamentos nacionais e locais relativos a eliminacdo adequada de materiais
contaminados ou infecciosos e de objetos cortantes e pontiagudos.

2. Equipamento de protecdo individual, como luvas descartéveis, previne o risco de contacto direto com amostras bioldgicas durante a eliminag&o.

Os produtos contaminados devem ser descartados em recipientes para descarte de objetos cortantes.

4. 0s consumiveis potencialmente contaminados devem ser eliminados de acordo com as diretrizes e regulamentos da instituigdo.

w

Normas e diretrizes especificas do produto, conforme alteradas/atualizadas
CLSI* PREO2 Colheita de Amostras de Sangue Venoso para Diagnéstico.

*CLSI (Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais)

Diretrizes da OMS sobre a colheita de sangue: melhores praticas em flebotomia

DIN 13097-4: Agulhas hipodérmicas - Parte 4: Geometria da ponta, requisitos e ensaios.

DIN EN ISO 6009: Agulhas hipodérmicas para uso Unico - Codificagdo por cores para identificagdo.

DIN EN 10088-1: Acos inoxidaveis - Parte 1: Lista de acos inoxidaveis.
DIN EN ISO 9626: Tubos de agulhas de aco inoxidavel para o fabrico de dispositivos médicos - Requisitos e métodos de ensaio.

Legenda dos icones e rétulos:

Ref? para encomenda. M Fabricante

LOT Numero do lote @I Pais de fabrico

g Utilizar até m Representante autorizado na Suica

C E o124 Marcagdo CE com o envolvimento de um organismo notificado % N&o pirogénico

Dispositivo médico Sem DEHP

EUA: Somente  Aplica-se apenas aos Estados Unidos: “Atengdo: A lei federal
Identificacdo Unica do produto com receita restringe a venda deste produto a médicos licenciados ou
médica mediante prescrigdo médica.”

@ Multilingue STERILE E Esterilizagdo com gas oxido de etileno
[:E] Siga as instrucdes de utilizagdo @ Ndo reesterilize
® Risco de contaminacdo se reutilizado O Sistema de barreira estéril Unico

S P Sistema de barreira esterilizado de uso Unico com embalagem
ZN Mantenha afastado da luz solar ¢ '
0 Ss===" protetora externa
?‘ Armazenar em local seco
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Reservamo-nos o direito de efetuar alteragdes técnicas
Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht -

www.sarstedt.com Data de emissdo: fevereiro de 2026
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Instructiuni de utilizare — Ace fluturas SARSTEDT
Safety-Multifly®/Ace fluturas Multifly®

Scopul utilizarii

Acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® este un ac fluturas steril, de unica folosinta. Acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® formeaza un sistem de recoltare a
sangelui venos atunci cand este utilizat impreuna cu tubul de recoltare SARSTEDT S-Monovette®. In plus, acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® poate fi utilizat
pentru infuzie gravitationald de scurta durata (< 24 ore). Capacul de protectie de pe acul Safety-Multifly® se foloseste imediat dupé recoltarea sangelui cu ultimul
tub de recoltare S-Monovette® sau la o infuzie gravitationald de scurta durata (< 24 ore), pentru a acoperi acul folosit si a reduce astfel riscul de intepare
accidentala. Produsul este destinat utilizarii in mediu profesional si de catre personal medical.

Descrierea produsului

Acul Safety-Multifly® / Multifly® este un produs steril, apirogen, de unica folosintd, ambalat individual in blister. Acele fluturas Safety-Multifly® / Multifly® sunt compuse
dintr-un ac de unicd folosinta din otel inoxidabil de calitate medicald, cu o lungime de 3 inch (19 mm) si tdietura tripld, un tub flexibil (lungime 80 mm sau 200 mm)
si un suport integrat pentru ac (cunoscut si ca multi-adaptor). O variantd a acelor fluturas Safety-Multifly® / Multifly® este disponibila fard suport integrat pentru ac
(multi-adaptor), cu o lungime a tubului de 80 mm sau 240 mm. Produsele sunt disponibile cu diametre ale acului de 20, 21, 23 si 25 (G). Capacul de protectie de pe
acele Safety-Multifly® se foloseste pentru a acoperi acul dupa utilizare. Produsele contin doar componente fard DEHP si fara latex.

Combinatii cu alte produse:

Acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® cu suport integrat pentru ac poate fi conectat la tubul de recoltare S-Monovette® prin introducerea S-Monovette® in suportul
integrat pentru ac (multi-adaptor) al acului Safety-Multifly® / Multifly® si fixarea acestuia cu o rotire de % n sensul acelor de ceasornic. Pentru detalii suplimentare,
consultati capitolul RECOLTARE SI MANIPULARE sau instructiunile de utilizare ale S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
Acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® cu conexiune Luer (fard suport integrat pentru ac) poate fi conectat la tubul de recoltare S-Monovette® prin insurubarea
initiald a Multi-Adapterului/ Multi-Adapterului Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) in conexiunea Luer. Apoi, S-Monovette® se introduce in Multi-Adapterul montat/
Multi-Adapterul Luer-Lock si se fixeaza cu o rotire de un sfert de tura in sensul acelor de ceasornic.

Acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® poate fi conectat si la tubul de recoltare Blood Gas Monovette® folosind adaptorul cu membrana (14.1112). Pentru detalii
suplimentare, consultati instructiunile de utilizare ale Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly® poate fi conectat la un sistem de infuzie prin conexiunea Luer. Pentru detalii suplimentare, consultati capitolul Recoltare si
Manipulare.

Varianta de produs: Ac fluturag Safety Multifly® Ac fluturag Multifly®

Ac cu tdietura tripla

Suport integrat pentru ac
(Multi-Adaptor)

Aripioare Aripioare

Protectie ac Capac ac

Capac ac
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Informatii de siguranta si avertismente

1.

fnainte de utilizare, fiecare ambalaj individual trebuie verificat iar produsele nu trebuie utilizate dacé acesta este deteriorat sau contaminat.
Nu utilizati produsul dacd acul este indoit sau contaminat sau daca capacul acului lipseste, este deteriorat sau a cazut.

2. Produsele nu trebuie resterilizate.

3. Respectati instructiunile de utilizare.

4. Purtati manusi si echipament individual de protectie pentru a va proteja de agenti patogeni transmisibili.

5. Nuindoiti acul.

6. Nu acoperiti mecanismul de siguranta al produsului cu banda adeziva.

7. Pastrati intotdeauna mainile Tn spatele acului in timpul utilizarii si eliminarii.

8. Acul trebuie mentinut intr-o pozitie cat mai fixa in vena pentru a evita deteriorarea venei si provocarea durerii sau a hematoamelor pacientului.

9. Nu trageti cu fortd de fluturas si nu activati prematur mecanismul de siguranta al produsului, deoarece acest lucru Ti poate afecta functionalitatea.

10. Injectiile si infuziile cu un dispozitiv de infuzie sub presiune nu sunt permise. Singurul tip de infuzie permis este infuzia gravitationald de scurta durata (< 24 ore).

11. Tnainte de utilizare pentru infuzie gravitationald de scurtd durata (< 24 ore), asigurati-va cd dispozitivul este complet aerisit.

12. Odata ce mecanismul de siguranta al produsului a fost activat, acesta nu mai poate fi deschis. Nu Tncercati sa 1l deschideti cu forta.

13. Laindepartarea sau eliminarea produsului, fiti atenti la posibile scurgeri de sdnge sau medicamente. Se recomanda ca acul fluturas Safety-Multifly® / Multifly®
sa fie eliminat cu varful acului orientat in sus si cu protectia acului activata (ac Safety-Multifly®).

14. Obiectele ascutite si cu varf (de exemplu, ace, adaptoare, lantete) trebuie eliminate imediat dupa utilizare in recipiente aprobate, rezistente la perforare si
spargere (de exemplu, cutii de eliminare Multi-Safe de la SARSTEDT).

15. Tratati toate probele biologice conform procedurilor si ghidurilor institutiei dumneavoastra si considerati-le potential infectioase. In cazul unui contact direct
cu material biologic, solicitati imediat sfatul medicului, deoarece existd un risc potential de transmitere a bolilor infectioase (de exemplu, HIV, HCV, HBV sau alti
agenti patogeni). Utilizati ace cu protectie integrata pentru a evita intepaturile accidentale si astfel contactul cu probele biologice. Ghidurile si procedurile de
siguranta ale institutiei dumneavoastra trebuie respectate intotdeauna.

16. Produsele sunt destinate exclusiv unei singure utilizari. Reutilizarea nu este permisa, deoarece prezinta un risc de contaminare incrucisata a probelor si de
infectare cu agenti patogeni potential periculosi pentru pacienti si utilizatori.

17. Nu pulverizati dezinfectant pe multi-adaptor sau pe conectorul Luer, deoarece acest lucru poate afecta functionalitatea acestora. Sterilitatea produsului
este garantata dupa deschiderea aseptica a blisterului.

18. Produsele nu trebuie utilizate dupd data de expirare. Data de expirare este ultima zi a lunii si anului mentionate.

Contraindicatii

1. Infuzia gravitationald de scurta durata (< 24 ore) sau recoltarea de sange venos nu trebuie efectuate la pacienti cu infectii, arsuri, leziuni sau interventii
chirurgicale vasculare anterioare la locul de punctie vizat.

2. Medicamentele cu venotoxicitate ridicatd nu pot fi administrate prin acul fluturas.

3. Medicamentele cu efect puternic asupra sistemului circulator sau cele la care rata de infuzie trebuie controlatd nu trebuie administrate prin acul fluturas.

Riscuri reziduale generale asociate cu recoltarea sangelui venos si infuzia gravitationala pe termen scurt (< 24 ore)
La aplicarea tehnicii de baza pentru recoltarea sangelui si infuzia gravitationala pe termen scurt (< 24 ore), exista urmatoarele riscuri reziduale generale
conform CLSI GP41 si ghidurilor OMS privind recoltarea sangelui:

o U AW =

Durere

vanatai

Reactii vasovagale

Infectii

Leziuni nervoase

Reactii alergice, cauzate in principal de dezinfectanti.
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Recoltare si manipulare
Cititi integral aceste instructiuni de utilizare, precum si instructiunile de utilizare pentru S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) inainte de a incepe punctia venoasa.

Materiale necesare pentru recoltarea probelor

1. Toate tuburile de recoltare a sédngelui S-Monovette® necesare.

2. Pentru ace Multifly® (Safety) (pentru acele Safety Multifly® cu adaptoare Luer, este necesar si un multi-adaptor (14.1205/14.1205.100) sau un adaptor
Luer tata pentru recoltarea sangelui)

3. Manusi, halate, protectie pentru ochi sau alte haine de protectie adecvate pentru a proteja impotriva agentilor patogeni transmisi prin sénge sau a materialelor
potential infectioase.

4. Etichete pentru identificarea pacientului.

Material dezinfectant pentru curatarea locului de recoltare (urmati ghidurile institutiei pentru recoltarea sterild a probelor pentru a pregati locul de recoltare).

Nu utilizati materiale de curatare pe baza de alcool dacd probele urmeaza sa fie folosite pentru testarea alcoolemiei.

Tampoane uscate, sterile, de unicd folosinta.

Garou.

Plasturi sau bandaje.

Recipient pentru obiecte tdietoare /Intepdtoare pentru eliminarea in sigurantd a materialelor folosite.

o1
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Realizati punctia venoasa cu acul Safety-Multifly® / Multifly®.
Aplicati un garou. Pregatiti locul punctiei cu un dezinfectant adecvat. Nu atingeti locul punctiei venoase dupd dezinfectare. Pozitionati pacientul astfel incat vena
sa fie usor accesibila.

1 Deschideti ambalajul blister al acului Safety-Multifly®/ Multifly® aseptic folosind tehnica de dezlipire cu degetul mare si aratatorul. Folia transparenta
trebuie sa fie orientata In sus. Dupd ce dezinfectantul s-a uscat, indepartati capacul protector de pe ac, asigurandu-va ca partea tesita a acului
Safety-Multifly® / Multifly® este orientata n sus.

2a/2b Realizati punctia venoasa apropiind aripioarele colorate in partea de sus.

3 Realizati punctia venoasa apropiind aripioarele colorate in sus. Introduceti S-Monovette® in Multi-Adaptorul acului Safety-Multifly® / Multifly® (a) si fixati-|
(conectati-I) prin rotirea cu un sfert in sensul acelor de ceasornic (b).

4 Recoltati sangele cu S-Monovette® tragand usor tija pistonului pana la baza S-Monovette®. Asteptati pana cand fluxul de sange se opreste pentru a asigura
umplerea corecta. Slabiti garoul in timpul recoltarii cu prima S-Monovette®.

5 Odata ce recoltarea de sénge s-a incheiat, rotiti mai intai tubul S-Monovette® cu un sfert de turd in sens invers acelor de ceasornic n jurul acului
Safety-Multifly® / Multifly® (4a), apoi scoateti-| de peacul Safety-Multifly®/ Multifly® (deconectati-I) (b). Acul Safety-Multifly®/Acul Multifly® ramane in vena
pe durata recoltarii de sange si la schimbarea tuburilor de recoltare a sangelui. Pentru recoltari multiple, S-Monovettele urmatoare sunt conectate la acul
Safety-Multifly® / acul Multifly® asa cum este descris mai sus, iar probele suplimentare sunt recoltate. Pentru a finaliza recoltarea de sange, ultima
S-Monovette® este deconectata de la acul Safety-Multifly® / acul Multifly® si se urmeaza pasul A sau pasul B pentru acul Safety-Multifly®, precum si pasul
C pentruacul Multifly®.

~ I
~ Dezlipire
AY

Acul Multifly®
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Activarea mecanismului de siguranta al acului Safety-Multifly® dupa recoltarea sangelui:

A Acul Safety-Multifly® este retras din vena (6) si protectia acului este activatd in afara venei (7a) prin prinderea protectiei la capatul largit din spate cu degetul
mare si aratatorul si impingerea acesteia peste ac, in timp ce celelalte degete tin tubul cat mai aproape de protectie (7a). Acul trebuie sa se fixeze in capacul
de protectie cu un ,clic” audibil (7b).

sau

in protectia

B Protectia acului este activata simultan cu retragerea acului Safety-Multifly® din vena (7a). Acul trebuie sa se fixeze vizibil si audibil cu un ,clic
acului (7b).

Activarea protectiei acului — acul in vena: Activati protectia acului in timp ce scoateti acul Safety-Multifly® Acul din vena.

Pentru acul Multifly®:

C  Acul Multifly® este retras din vena (6).

Eliminati acul Multifly® (C 8, pictograma ac Multifly®) sau acul Safety-Multifly® blocat in siguranta (A/B 8, pictograma ac Safety-Multifly®) imediat intr-un recipient
pentru obiecte tdietoare/intepatoare.

Manipulare pentru recoltarea sangelui: vedeti si videoclipul de manipulare pentru acul Safety Multifly®:
www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Infuzie gravitationala pe termen scurt (< 24 ore) cu acul Safety-Multifly® / Multifly®

Pregatiti locul punctiei cu un dezinfectant adecvat. Nu atingeti locul punctiei venoase dupa dezinfectare. Pozitionati pacientul astfel incat vena sa fie usor accesibila.
Deschideti ambalajul blister al acului Safety-Multifly®/ Multifly® aseptic folosind tehnica de dezlipire cu degetul mare si aratatorul. Folia transparenta trebuie sa fie
orientatd n sus.

9 Tndepértati multi-adaptorul sau capacul de la capatul tubului prin rasucire si tragere. Dupa ce dezinfectantul s-a uscat pe locul punctiei, scoateti dopul Luer
din sistemul de infuzie si conectati conexiunea Luer mama de la capatul tubului acului Safety-Multifly®/Multifly® la conexiunea Luer tatd a sistemului de infuzie.

10 Preumpleti sistemul de infuzie conform procedurilor interne.

Volum maxim de aerisire pentru acele Safety-Multifly® / Multifly® cu diametre ale acului de 20G, 21G, 23G, 25G:

Tub cu lungimea de 240 mm: 0,450 ml
Tub cu lungimea de 200 mm: 0,300 ml
Tub cu lungimea de 80 mm: 0,120 ml

indepértati capacul de protectie de pe ac si asigurati-va ca partea tesita a acului Safety-Multifly®/ Multifly® este orientata in sus. Efectuati punctia venoasa
apropiind aripioarele colorate in partea de sus (2a/2b). Se poate efectua apoi o perfuzie gravitationald de scurta durata (< 24 ore).

11 Pentru aincheia perfuzia gravitationalad de scurta durata (< 24 ore), deconectati sistemul de perfuzie de la acul Safety-Multifly® / Multifly® si apoi extrageti acul
Safety-Multifly® / Multifly® din vena urmand pasul A sau pasul B pentru acul Safety-Multifly® si pasul C pentru acul Multifly®.

Eliminati imediat acul Multifly® (C 8, pictograma ac Multifly®) sau acul Safety-Multifly® blocat in siguranta (A/B 8, pictogramd ac Safety-Multifly®) intr-un recipient
pentru obiecte taietoare-intepatoare (8).

10

Preumpleti sistemul de infuzie
conform procedurilor interne.
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Depozitare
Pastrati produsele Tntr-un loc uscat, la temperatura camerei, pana la utilizare. Nu expuneti produsele la lumina directa a soarelui. Depdsirea temperaturii maxime
recomandate de depozitare poate afecta calitatea produsului.

Eliminare

1. Trebuie respectate si urmate recomanddrile generale de igiena, precum si reglementarile nationale si locale privind eliminarea corecta a materialelor
contaminate sau infectioase si a obiectelor ascutite si taietoare-intepatoare.

2. Echipamentul individual de protectie, cum ar fi manusile de unicd folosinta, previne riscul de contact direct cu probele biologice Tn timpul eliminarii.

Produsele contaminate trebuie eliminate Tn recipiente speciale pentru obiecte taietoare-intepatoare.

4. Consumabilele potential contaminate trebuie eliminate Tn conformitate cu recomandarile si reglementarile institutiei.

w

Standardele si ghidurile specifice produsului, modificate / actualizate

CLSI* PREO2 Colectarea probelor de séange venos pentru diagnostic.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Ghidurile OMS privind recoltarea sangelui: cele mai bune practici in flebotomie

DIN 13097-4: Ace hipodermice - Partea 4: Geometria varfului, cerinte si testare.
DIN EN ISO 6009: Ace hipodermice de unica folosintd - Codificare prin culori pentru identificare.
DIN EN 10088-1: Oteluri inoxidabile - Partea 1: Lista de oteluri inoxidabile.

DIN EN ISO 9626: Tuburi de ac din otel inoxidabil pentru fabricarea dispozitivelor medicale - Cerinte si metode de testare.

Legenda pentru pictograme si etichete:

LOT

2

CE..
%
B
®

S
2N

&
®

Nr. comanda

Numar lot

A se utiliza pana la

Marcaj CE cu implicarea unui organism notificat

Dispozitiv medical

Identificare unica a produsului

Multilingv

Respectati instructiunile de utilizare

Risc de contaminare daca se reutilizeaza

A se feri de lumina soarelui

A se pastra Intr-un loc uscat

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Modificari tehnice rezervate

Producator

Tara de fabricatie

Reprezentant autorizat in Elvetia

apirogen

Fara DEHP

Se aplica numai in Statele Unite: ,Atentie: Legea federala

restrictioneazd vanzarea acestui produs doar de catre sau

la ordinul unui medic autorizat.”

Sterilizare cu gaz oxid de etilend

Nu resterlizati

Sistem de bariera sterila unica

Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj protector exterior

Toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate producatorului si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

Data emiterii: februarie 2026
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VIHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHNIO — Be3onacHble Urbl-6abouKku
SARSTEDT Safety-Multifly® / urnbi-6aboukn Multifly®

HasHaueHue

BesonacHas urna-6abouka Safety-Multifly® / Multifly® npeactaBnset coboii cTepuabHYO OAHOPA30BYIO Uy C KpblIbsiMU. Be3onacHas nrna-6abouka Safety-
Multifly® / nrna-6abouka Multifly® obpasyet cuctemMy B3sTUA BEHO3HOM KPOBM NpK UCMONb30BaHUK C Npobupkoii S-Monovette®ot SARSTEDT. KpoMe Toro, 6e3onacHas
nrna-6abouka Safety-Multifly® / urna-6abouka Multifly® MoxeT ncnonb3oBaTbCa ANS KPATKOBPEMEHHOW rPaBUTALMOHHON UHPY3UM (< 24 YacoB). 3aLLMTHbIA MEXaHU3M
nrnbl Safety-Multifly® akTnBmpyeTtcs cpasy nocie B3aTvs KPOBU B NMOCNEAHIOK NPOBUPKY S-Monovette® unu noce 3aBepLUeHns KpaTKOBPEMEHHO rPaBUTaLMOHHON
MHGY3UK (< 24 4acoB) AN5 3aKPbITUS UCNOJB30BAHHON UMb, YTO NO3BONSET CHUBWTH PUCK CyYaliHbIX YKONOB U0, [JaHHbI NPOAYKT NpeAHa3HaueH ans
ICN0JIb30BaHMS B NPOECCUOHANbHOM Cpele MeANLMHCKUMI paboTHUKaMU.

OnucaHve npoaykTa

BesonacHas nrna-b6abouka Safety-Multifly® / urna-6abouka Multifly® asnsercs ctepuibHbIM, anporeHHbIM NPOAYKTOM OAHOPA30BOr0 NPYMEHEHUS, YNiakoBaHHbIM B
OTAENbHYI0 BAnCTEPHYIO ynakoBRy. Wbl Safety-Multifly® / Multifly® cocTosT n3 oaHOPa3oBOi MeAULIMHCKOR UMbl ANNHOW % AtoiiMa (19 MM) 13 BbICOKOKAYeCTBEHHOM
CTaNn C TPEXrpaHHOI 3aTOUKOM, TMbKo Tpy6KM (80 1am 200 MM) 1 BCTPOEHHOTO AepKaTens (TakwKe Ha3biBAEMOro MyNbTMaAanTepoM). Takke JOCTyNeH BapuaHT
moanduraumm urn Safety-Multifly® / Multifly® 6e3 BctpoeHHoro aepatens (MynbTraaantepa) ¢ AnHoM Tpyokn 80 nan 240 MM. LOCTyNHbI UMbl PA3ANYHbIX AVAMETPOB:
20, 21, 23 1 25 kannbpos (G). 3almnTHbI MexaHn3M urabl Safety-Multifly® npegHasHauyeH Ana 3aKpbITUS UMbl NOCAE UCNONb30BaHMA. B coCTaB NPOAYKTOB BXOAAT
TOIbKO KOMMOHEHTbI, HE COAepKaLlme anatunrekcundranata (DEHP) u natekca.

KoM6uHaumm ¢ ApyruMm UsaenusiMu:

Nrny Safety-Multifly® / Multifly® co BCTpOeHHbIM epaTenemM MOXKHO COeAnHNTL ¢ S-Monovette®, BcTaBnB S-Monovette® Bo BCTPOEHHbI AepaTens (MyabTnagantep)
nrabl Safety-Multifly® / Multifly® n 3admnkcmpoBas ee NnoBopoTOM Ha Y4 060poTa No YacoBOK cTpenke. Bonee NoApobHYO MHGOPMaLmio cM. B pasaene «B3ATUE MPOB U
OBPALLEHWEY vnun B MHCTpYKLMM Mo npuMeHeHuo S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

rny Safety-Multifly® / Multifly® c Jlyep-pasbeMomM (= 6e3 BCTPOEHHOI0 AepiKaTens) MOKHO COeanHUTL ¢ S-Monovette®, npeaBapuTeNbHO YCTaHOBUB
MynbTagantep / MynsTuagantep Jlyep-Jlok (14.1205/14.1205.100) B Jlyep-pasbeM. 3ateM S-Monovette® noacoeanHAETCsA B yCTaHOBNEHHbI
MynbTHaganTep / MynbTuagantep Jlyep-J10K n GUKCUpYeTCs MOBOPOTOM Ha Y4 060pOTa Mo 4aCOBOW CTPENKE.

rny Safety-Multifly® / Multifly® Takske MOXHO NOAKNOUMTL K Monovette® ans rasoB KPOBK C NOMOLLbIO MeMbpaHHoro agantepa (14.1112). Bonee noapo6bHyto
MHPOPMaLIMIO CM. B MHCTPYKLIMK MO NpuMeHeHuo Monovette® ans rasos kposwu (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Wrny Safety-Multifly® / Multifly® MoXHO noaKNIOUMTL K MHPY3MOHHOI cucTeMe vepes Jlyep-pasbeM. Bonee noapobHyto MHbOpMaLmMio cM. B rnaBe «B3stre npob u
obpallleHne ¢ HUMUY.

BapuaHT npoaykTa: Wrna Safety Multifly® Wrna Multifly®

BCTpOEHHbI AepaTenb
(MynbTUAgantep) 3almnTHbIN Kpbiibs
MexaHun3M Urbl

Mrna c TpexrpaHHoii 3aTOYKOA

3aLUMTHBIN Yexon Kpbinbs

Tpybka 3aLLUUTHBIN Yexon

JNlyep-pasbem

CbeMHas HanpasastoLLas
BTY/IKa

Jlyep-pasbem

KpblwKka
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Mepbl NpesoCcTOPOXKHOCTHU

1. TMepepn Mcnoab30BaHNEM HEOBXOAMMO NPOBEPUTL KaXAYH OTAENbHYIO YNAKOBKY Ha Haluuve NoBpeKAeHU 1 3arps3HeHnii. He ncnonb3yiite nsnenve,

eCc/n ero UHAMBKAYanbHas yNakoBKa MOBPEKAEHA UM 3arpsisHeHa. TakKe He cnesyeT UCMONb30BaTh U3AeNne, eCv UMa NOrHyTa UK 3arpsisHeHa, 1mbo ecnu

3aLLUMTHBIV KONNAYOK UMbl OTCYTCTBYET MW NMOBPEMKIEH.

3penunsa He noanexar NoOBTOPHOW CTepuansaumm.

CobntofaiiTe MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO.

Micnonb3yiite NnepyaTki U CTaHAAPTHbIE CPEACTBA MHAVMBUAYaNbHOM 3alunTbl (CA3) Ans NpefoTBpalLeHWs 3apaskeHns TPaHCMUCCUBHBIMU NaToreHaMm.

He crubaiite nray.

He 3akpbiBaiiTe 3alWMUTHBIA MEXaHW3M U3AeANS NENKONNACTbIPEM.

Bo BpeMs MCMONb30BaHMA 1 YTUAN3ALMN BCEraa AEPHKNUTE PyKM NO3aAMN UMbI.

YT06bI HE MOBPEANTb BEHY U HE MPUUMHUTL MaLUMEHTY 60/1b UM HE CO3AaTb reMaToMy, UM1a O/IXHa 0CTaBaThCs B BEHE MAKCKUMabHO HEMOABMMKHO.

He TaHuTe Urny-6aboury C yCUNMEM U HE aKTUBUPYIATE 3aLLMTHBIA MEXAHWU3M U3AENUS NPEHKAEBPEMEHHO, TaK Kak 3TO HApYLIUT ero paboTocnocobHOCTb.

0. VIHbeKuun 1 MHdY3MKM € NCNONb30BaHUEM YCTPOCTBA AN HarHETaTeNbHON UHDY3UW NOA AaBNEHWEM HE AOMNYCKAOTCA. Pa3peLleH TONbKO OAMH TUM HOY3Nn —

KpaTKOBPEMeHHas rpaBUTaLUMoHHas MHOY3us (< 24 4acos).

11. Mepen MCNOb30BAHNEM 151 KDAaTKOBPEMEHHOI FPAaBUTALMOHHOMK MHOY3KKM (< 24 uacoB) ybeauTeCh, UTo 13 YCTPOWCTBA NONHOCTLIO yaaneH Bo3Ayx (cuctema
3anofHeHa MHOY3MOHHbIM PACTBOPOM).

12. NMocne akTMBALMM 3aLUUTHOrO MEXaHU3Ma WU3AEeNNs ero HEBO3MOXHO OTKPbITb. He NbITaiiTeCh OTKPbITb €r0 CUNOWA.

13. Tpy U3BNEUEHMU UM YTUNM3ALMUN USAENNS YUUTbIBATE BOSMOMKHOCTb BbITEKAHUS Kanesb KPOBW UIW TIEKAPCTBEHHOrO Npenapara. B CBs3W ¢ 3TMM peKoMeHayeTcs
yTuAn3npoBatb nrny-6aboury Safety-Multifly®/Multifly®, pacnonaras urny KOHUMKOM BBEPX, NPW aKTUBMPOBAHHOM 3aLLMTHOM MexaHu3Me (Mrna-6abouka
Safety-Multifly®).

14. OcTpble 1 3a0CTPeHHbIE NpeaMeTbl (HanpuMep, UMbl, aaanTepsbl, NaHLETb) HEOOX0AVMMO YTUAN3MPOBATL CPasy Nocie UCMOb30BaHNS B YTBEPKAEHHbIE,
YCTOMUMBbIE K MPOKOAY U NMOBPEKAEHWIO KOHTENHEPDI ANA yTUAN3aLMN (HanpuMep, KoHTeHepbl Multi-Safe o SARSTEDT).

15. ObpalaiiTecs Co BCeMM BMONOrMUECKMMI 06pa3LaMi B COOTBETCTBMM C NpaBuaaMu 1 npoLesypamMy Balero yupemaeHuns Kak ¢ noTeHunansHo
MHOMUMPOBaHHBIMU. B ciyyae NpsMOro KOHTaKTa ¢ 6MONOrMYecKMM MaTepranoM HeMealeHHO 06PaTUTECh 3@ MEAMLMHCKOV MOMOLLbIO, MOCKOJIBbKY CyLLecTByeT
NoTEHUMANbHbIA PUCK Nepefaun MHOEKUMOHHbIX 3aboneBaHuii (Hanpumep, BUY, HCV, HBV unn apyrux Bo3byauteneit). icnonb3yiTe Urabl CO BCTPOEHHOM
3aLLUMTON AN1s NPEAOTBPALLEHMS YKONIOB U0 1, CIEA0BaTeNbHO, KOHTaKTa ¢ 6rosornyecknmMm obpasuamu. Heobxoanmo Bceraa coboaath NpaBuaa TEXHUKN
6e30MacHOCTV v NpoLeaypbl Ballero yupexaeHns.

16. N3aenns npefHasHayeHbl TONbKO AN OLHOKPATHOrO NPUMeHEHWS. TOBTOPHOE NCNONb30BaHWE He A0MYCKaeTCs, MOCKOJbKY OHO CO34aEeT PUCK NEPEKPECTHOIO
3arpAsHeHns 06pasuLoB U MHGUUMPOBaHMS NaLVEHTOB U NONb30BaTeNEel NOTEHLMANbHO ONaCHbIMU NaToreHaMu.

17. He pacnbinsaiite gesuHouuyvpytolee CPeACTBO Ha MyibTuazanTep unu Jlyep-pasbeM, Tak Kak 3T0 MOXKET HapyLWmWTb X pabotocnocobHoCTb. CTEPUNbHOCTL N3aeNns
rapaHTMpoBaHa Noc/e acenTUYeCcKoro BCKPbITUA BANCTEPHO yNaKoBKU.

18. N3aenms Henb3s NCNoAb30BaTb NOCAE UCTEYEHNA CPOKA FOAHOCTU. CPOKOM FrOAHOCTW ABAAETCA NOCAEAHWIA AEHD YKa3aHHbIX MecALa 1 roaa.

SO NO LA WD

MpoTnBONoOKasaHus

1. KpaTKkocpouHas rpaBuTaunoHHas nHdy3susa (< 24 4acoB) WK B3ATE BEHO3HOW KPOBW HE AOMKHbI BbINONHATLCA Y NAUMEHTOB C UHOEKUMAMU, OKOramMmn, TpaBMaMn
Mnn nocne cocyancrbix onepaumﬂ B MecTe npeﬂ,nonaraEMoﬁ nyHKUNN.

2. ﬂeKapCTBeHHble npenapatbl C BbICOKOI BEHOTOKCUUYHOCTbIO HEJb3A BBOAUTL Yepes Mrny—6a6oq|<y‘

3. JlekapcTBeHHbIe CPeACTBa C BblpaXeHHbIM BAUSAHWEM Ha CEPAEUYHO-COCYAMCTYIO CUCTEMY, @ TaKKe Npenapartbl, Tpebytolne KOHTPOAA CKOPOCTU UHDY3UK, He
cnenyeT BBOAWTb Yepes nrny-6aboury.

06L1Me 0CTaTOUHbIE PUCKU, CBSI3aHHBIE C B3SITVEM BEHO3HOW KPOBU M KPAaTKOBPEMEHHO FpaBUTaLMOHHON MHOY3Mei (< 24 yacos).
MpW NCNONb30BAHUM OCHOBHOW TEXHVKM B3ATUS KPOBW 1 MPOBEAEHWS KPATKOBPEMEHHO rPaBmUTaLMOHHON UHBY3UM (< 24 4acoB) B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSAMY
CLSI GP41 1 pykoBoacTBaMu BO3 no B3ATUIO KPOBW CYLLECTBYIOT CNeaytoLLve 0bLime 0CTaTouHbIe PUCKK:

1. bonb

06pasoBaHune CMHAKOB (remMaToMm)

BasoBaranbHble peakuum

NHberumn

[oBpexaeHna HePBOB

ANnepruyeckmne peakLum, Bbi3BaHHble NPENMYLLECTBEHHO AE3NHOULMPYIOLLMMI CPEACTBAMMU.

S
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B3ATve npob n obpalyeHne c HUMKU
Mepepn HayaIoM BEHENYHKLUW NOJIHOCTbLIO NPOYUTANTE HACTOSLLYHO MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO, @ TaKKe MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHUIO
ans S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

HeOGXOAMMbIe MaTepuanbl ansa B3aTua I1p06

1.
2.

o1

© 0N o

Bce HeobxoanMbie Npobupkn S-Monovette® ans B3sTA KPOBU.

(BesonacHbie) nrabl-6aboukm Multifly® (ans 6esonacHbix nrn-6abouek Safety Multifly® c Jlyep-anantepamu Takxe TpebyeTca MynsTMasantep
(14.1205/14.1205.100) nnw Jlyep-afantep ¢ Hapy*KHbIM KOHYCOM NS B3ATUS KPOBMK).

lMepuaTku, xanatbl, CpeACTBa 3allnTbl Fa3 U Apyras COOTBETCTBYIOLLANA 3allUTHaA OAeHAa AN NPeAOTBPaLLEHUsA 3apaxeHns BO3DYAUTENAMN MHOEKLINI,
nepefaloLLMxcsa Yepes KpoBb, MU NOTEHLMaNbHO MHGULIMPOBAHHbLIMW MaTepuanami.

STUKETKM ANS MAEHTUDMKALMM NaLMeHTa.

[esvHduumpytoLLe cpeacTsa Ans 06paboTkn MecTa NyHKUMK (CnedyiiTe npaBunam Ballero yupexaeHns no cTepuabHoMy B3fTUIO Npob).

He ncnonb3yiite AesuHGULMPYIOLLME CPeACTBaA Ha CMUMPTOBO OCHOBE, eCW 06pasLbl NpefHa3HayYeHbl 418 ONpedeneHns ypoBHSA ankorons B KPOBU.
Cyxue cTepuabHble OAHOPa30Bble CanGeTKn (TaMMoHbI).

BEHO3HbIN XKryT.

TnacTbipyt viav BUHTBI.

KoHTeliHep Ans OCTPbIX NPeAMETOB, obecneyrBaloLLmii 6e30nacHyto yTan3aLmio NCnoNb30BaHHbIX MaTepuanos.

BbINonHMTE BEHEMYHKLUMIO C NOMOLLbIO 6e3onacHon urnbl-6aboukn Safety-Multifly® / urnbi-6a6ouku Multifly®.
Hanoskute WIYT. O6pa60Ta|7|Te MECTO NyHKUUN NOAXOAALLNM ,ﬂ,e3VIHd)VILI.I/IpleU_I.VIM CpeacTBoM. He I'IpMHaCaIZTer K MECTY BEHENYHKUWMWX nocne ,ﬂ,e3MH¢eKLI,VII/I. Pacnonoxute
nauyeHTa TakuMm 06pasom, Utobbl 0becneunTs yaobHbIA 4OCTYN K BEHE.

1

BcKpoiiTe 6ancTepHyto ynakoBKy 6esonacHoii urnbl-6abourn Safety-Multifly® / nrnbi-6aboukn Multifly® acentuueckn, ncnonbays MeToA oTcnavBaHus (MUAKHT)
60/1bLUMM 1 yKa3aTeNbHbIM Nanblamu. Npo3pavyHas naeHKka AoKHa 6biTb 0bpallieHa BBepx. [ocne BbiCbixaHUs Ae3UHOULMPYIOLLEro CPEACTBA CHUMUTE 3aLLUNTHbIN
KOJINayoK ¢ urabl, ybeanswmnce, uto ckoc (dacka) besonacHoit nrnbi-6aboukn Safety-Multifly® / urnei-6aboukmn Multifly® obpatleH BBepx.

2a/2b BbINOAHWTE BEHEMYHKLWIO, CBEAS BMECTE LIBETHbIE KPbIIbS B BEPXHEN YacTy.

BbINoNHUTE BEHENYHKLMIO, CBEAS BMECTE LiBETHbIE KPbIibs B BEPXHEi YacTu. BctaBbTe NpobrpKky S-Monovette® B MynbTazantep 6e3onacHoi nribl-6abouku
Safety-Multifly® / urnei-6a6ouku Multifly® (a) v 3adurcupyiite (noacoeamHnTe) ee, NOBEpPHYB M0 YacoBoW CTpesike Ha Y4 oboporTa (b).

3anoaHuTe Npobupky S-Monovette® KpoBbO, OCTOPOXKHO OTTATMBAS LUTOK NOPLUHS BHIU3 0 OCHOBaHMA S-Monovette®. JOXANTECh NPeKpaLleHns TOKa KpoBHU,
yT06bI 06ECNEUNTL NPaBUIbHOE HanoNHeHve. OcnabbTe KryT Npu B3ATUM KPOBK B NepBYLO NPobupKy S-Monovette®.

Mo oKOHYaHMK NPOLLeAypbl B3ATKS KDOBM CHauana nosepHUTe NpobrpKry S-Monovette® Ha % o6opoTa NPOTMB YacoBol CTPesikM (4a), a 3aTeM U3B/EKUTE ee
13 6esonacHoii nrnbi-6aboukn Safety-Multifly® / Multifly® (otcoeaunute) (b). BesonacHas nrna-6abouka Safety-Multifly® / Multifly® octaetcs B BeHe BO Bpems
B3ATWS KPOBM U NMPU CMEHE NPO6MPOK. NMPU MHOrOKPaTHOM B3ATUM NOCAEAYIOLLIME NPOBKPKM S-Monovette® noacoeanHs0TCA K 6e3onacHoi urne-babouke
Safety-Multifly® / Multifly®, kak onucaHo Bbile, U TPON3BOANTCA B3ATHE CeaytoWmMX Npo6. s 3aBepLueHus B3ATUS KPOBW NOCAEAHsAS Npobupka S-Monovette®
oTcoeaMHseTcs ot 6e3onacHoii urnbl-6aboukm Safety-Multifly® / Multifly®, nocne uero cneaytot war A unu war B ana Safety-Multifly®, a takse war C gns
Multifly®.

~ . Texuuka
\ OTC/amBaHusa

V- \\
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AKTMBaUMA 3aLMTHOro MexaHu3Ma 6esonacHoli urnbl-6a6oukm Safety-Multifly® nocne B3situsi KpoBu:

A BesonacHas nrna-6abouka Safety-Multifly® nssnekaercs u3 BeHbl (6), @ 3aLLUWTHbIN MEXAHW3M aKTUBMPYETCH BHe BeHbl (7a). s 3TOro 3aluTHbI GyTasp
3aXBaTbIBAlOT 33 paCLUMPEHHbI 3aHNI KOHEL, HONbLIMM 1 yKa3aTeNbHbIM NanbLaMn U HAZBUIAIOT Ha UIy; OCTaNbHbIMU NanbLaMI YAEPHKUBAOT TPYOKRY KaK
MOMHO BIMKE K 3alLMTHOMY GyTaspy (7a). Urna aonkHa 3adUKCMpPOBaTLCS B 3aLLMTHOM YCTPOWCTBE C XapaKTepHbIM wenukom (7b).

uwnn

B 3alWTHbIA MEXaHW3M aKTUBMPYETCA OAHOBPEMEHHO C M3BNedYeHueM urbl Safety-Multifly® n3 Bexbi (7a). Virna gonskHa 3adUKCMPOBATLCA B 3aLLUTHOM
MexaHU3Me C 3aMeTHbIM XapaKTepHbIM «LLenykom» (7b).

AKTMBAUMS 3aLLWTHONO MEXaHU3Ma — UF1a HAaXOAWUTCS B BEHE: OZIHOBPEMEHHO C U3B/eveHneM be3onacHoi nrnbl-b6aboukn Safety-Multifly® 13 BeHbl aKTMBMPYNTE3ALLUTHbII
MexaHu3M.

Ans nrnbl-6a6ouku Multifly® :

C Vrna-6aboyka Multifly® nssnekaetcs 3 BeHbl (6).

HemenneHHo yTunansmnpyiite urny-6aboury Multifly® (C 8, usobpaskeHve urnbi-b6aboukn Multifly®) unm HagexHo 3adrkcmpoBaHHyto 6e3onacHyio nrny-6aboury
Safety-Multifly® (A/B 8, nsobpaseHune 6esonacHoi nrnbi-6aboukn Safety-Multifly®) B koHTEHEP ANS YTUAU3ALMIN OCTPbIX NPEAMETOB.

MopsAoK AENCTBUIA NPU B3ATAM KPOBW: CM. TaKKe BUAEOMHCTPYKLMIO MO MCMOJb30BaHMI0 Urbi-6aboukn Safety™i®® : www.sarstedt.com/en/download/videos/
[lnarHoctrka / BeHo3Has KpoBb

KpaTKoBpeMeHHas rpaBUTaLMOHHas MHPY3usa (< 24 yacoB) C UCNOJIb30BaHWEM 6e30nacHOoM Urnbl-6aboukn
Safety-Multifly® / urnoi-6a6oukm Multifly®

MOArOTOBbTE MECTO NMYHKLMM NOAXOAALLMUM AE3UHGULMPYIOLMM CPEACTBOM. He npuKacaiiTech K MECTY BEHEeNyHKLUMM noce Ae3nHdeKLyn. Pacnonoknte nauneHTa Tax,
yTo6bI 06ECneuUnTb YA06HbIV 40CTYN K BeHe. BcKkpoiiTe 6ancTepHYIO ynakoBRy besonacHoit nrnbi-6aboukn Safety-Multifly® / urnbi-6aboukn Multifly® acentuueckn,
NCNoNb3ys TeXHURY oTcnanBaHus (peel-off) 6onblwmM 1 ykasaTenbHbIM nanblamu. Mpo3payHas NaeHKa AoNKHa bbiTb 0bpallleHa BBEPX.

9  CHUMWTE My/bTVMAZANTEP MM KONMAYOK C KOHL@ TPY6KM, Bpallas 1 notarueas. Mocne Toro Kak Ae3nHGuUMpytoLLee CPEACTBO Ha MECTE MYHKLMU BbICOXHET,
CHUMUTE 3aMOK Jlyep MHDY3MOHHOI CUCTEMbI 1 noacoeanHuTe Jlyep-pasbeM Ha KoHue Tpy6bkm Safety-Multifly® / Multifly® Kk Jlyep-pasbeMy MHY3MOHHO CUCTEMBI.

10 [MpeasapuTenbHo 3anoHUTE UHDY3MOHHYIO CUCTEMY COMACHO BHYTPEHHIM NpasuiaM Balliero yupesraeHus.

MaKcuManbHblin 06BeM yaaneHust Bosayxa ans urn Safety-Multifly® / Multifly® ¢ anametpom nrn 20G, 21G, 23G, 25G:

Tpy6Ka annHoit 240 MM: 0,450 ml
Tpy6Ka annHoit 200 MM: 0,300 ml
Tpybka anvHoi 80 MM: 0,120 ml

CHMMUTE 3aLWMTHbBIA KONNAYOK C UMbl 1 yBeanTech, YTo CKolweHHas cTopoHa (cpes) 6esonacHoit urnsi-6aboukn Safety-Multifly®/ Multifly® obpalieHa BBepx.
BbINoHUTE BEHEMYHKLMIO, CBEAS BMECTE LIBETHbIE KPbl/bsi B BEPXHEN YacTu (2a/2b). Mocne 3Toro MoKHO NPOBOANTL KPATKOBPEMEHHYIO FPAaBUTALMOHHYI0 UHY3MI0
(< 24 vacos).

11 [lnd 3aBepLIEHUs KPAaTKOBPEMEHHOW rPaBUTALMOHHON MHDY3UM (< 24 YacoB) OTCOEANHNTE MHDY3NOHHYIO CUCTEMY OT 6e30MacHo Urbli-6aboukn
Safety-Multifly®/ Multifly®, a 3atem nseneknte nrny-baboury Safety-Multifly®/ Multifly® u3 BeHsl, cneays wary A vaun wary B (ana 6e3onacHoi nrabi-6abouku
Safety-Multifly®) u wary C (ans nrasi-6aboukm Multifly®).

HemeaneHHo yTuansupyite nrny-6aboury Multifly® (C 8, nsobpaskeHne urnbi-6aboukn Multifly®) nnm HageHo 3abaoKMpoBaHHyto 6e3onacHyto nrny-6aboury
Safety-Multifly® (A/B 8, n3obpaeHue 6esonacHoi urnel-6abouku Safety-Multifly®) B KoHTeiHEP ANS OCTPbLIX NpesMeToB (8).

9 B 10
. N
: T | I MNpeaBapuUTENbHO 3aNoNHUTe
&m_) MHOY3NOHHYIO CUCTEMY COTNacHO
BHYTPEHHIM NpaBinam Baluero
YUPERAEHUS.
i




RU VIHCTpYKUMS MO NpUMeHeHNIo — besonacHble urmbl-6aboukm SARSTEDT Safety-Multifly® / urnbi-6aboukun Multifly® /// SARSTEDT 111

XpaHeHune
XpaHl/ITe NPOAYKTblI B CyXOM MECTE npwn KOMHaTHOIA Temneparype 40 MOMEHTa NCNOIb30BaHNA. He nonBepraﬁTe NPOAYKTbI BO3/J,€\7|CTBI/I}O NpPAMbIX COJTHEYHbIX J'IyLIel7I.
MpeBbllLEeHNE MAaKCUMaNbHOM PEKOMEHAYEMO TEMNEPATYPbl XPAHEHWS MOMKET YXYALIWTb Ka4eCTBO NPOAYKTa.

YTununsaumsa

1. HeOﬁXO,U,MMO COﬁJ‘I}O,U,aTb N BbINOJIHATDL 06LLLVI€ rMrmeHnyeckme TpeGOBaHMH, a TakKXe HaluMOoHabHblE U MECTHbIE HOPMaTUBHbIE NMPeanncaHna no Ha,qne»(aLu.eﬂ
ytnnamsauumum 3a|’pf-|3HéHHle nnn I/IH(I)VILI.VIpOBaHHbIX MaTepnanos, a TakKe OCTPbIX U KOJIKOWNX NpeaMeToB.

2. CpepactBa MHAMBWAYANbHON 3aULMUThI, TaKME KaKk OAHOPA30Bble NepyaTki, NPeAoTBPALLAOT PUCK NPSMOro KOHTaKTa ¢ 61uonornyeckuMmn obpasuamm Bo Bpems
ymmnunsaunn.

3. 3a|’pﬂ3HeHHble nspenna HEO6XO,CLI/IMO yTnnnsmnposaTtb B KOHTeVIHean AN OCTPbIX NPpeAMETOB.

4. TloTeHUMaNbHO 3arpsA3HEHHbIe pacxoAHble MaTepuanbl HE0bX0ANMO YTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAAUMSMY 1 NPaBUAAMU YUPEKAEHUS.

Cneuuduyeckue gna NpoayKUnM CTaHOAAPTbl U PEKOMEeHAAUUN B akTyaJibHOW peaaKkummn
(c yueToM BHECEHHbIX U3MEHEHUIN/0OHOBNIEHNIA)

CLSI* PREO2 «B3sTIe ANarHOCTUYECKUX NPO6 BEHO3HOW KPOBWY.
*CLSI (MHCTUTYT KIMHUYECKUX 1 NabopaTopHbIX CTaHAApPTOB)
PykoBoactBa BO3 no B3ATVIO KPOBW: Hawaydlas Npaktika daebotomMun (BEHeNyHKUMn)

DIN 13097-4: urnbl ANA NOAKOMHbIX MHbEKLMIA. YacTb 4: FeoMeTpus ocTpus, TPebOBaHUSA U UCMbITAHUS.
DIN EN ISO 6009: nrabl Ans NOAKOMKHbIX NHBEKLMIA OAHOPA30BOM0 UCNONb30BaHWSA — LIBETOBas MapKMpOBKa ANs MAEHTUGUKALNN.

DIN EN 10088-1: HepaBetoLime ctanu. Hactb 1. NMepeyeHb HepxaBelowmx cTanen.
DIN EN ISO 9626: nrnbl U3 Hep:aBeloLLen CTanu Ans U3roTOBAEHUS MEAULIMHCKNX U3Aennii — TpeboBaHWs 1 MeToAbl UCMbITaHWIA.

PacwmndpoBKa CMMBOJIOB 1 0603HAUYeHUIA:

Homep no Kkatanory. “ M3rotosutenb

Homep naptun CTpaHa 13rotoBneHus

OTCyTCTBME MUPOreHOB

CpoK rogHocTn YNONHOMOYEHHbI NpeacTaBuTens B LLBeiLapun

C E 0124 MapkupoBka CE ¢ yyactieM ynoaHOMOYEHHOro opraHa

MeaunumHckoe nsaenve DEHP free He coaepxuT anatunrekcundtanata (DEHP)

CLUA: [leiicTBUTENBHO TONbKO And CoeAnHeHHbIX LLUTaToB: «BHUMaHKe: GeaepanbHbiM
YHUKanbHas MAeHTUGMKaLMA NPoAY KUK oTnycKaetcs no 3aKkoHOM CLUA ycTaHOBIEHbl OrPaHUYEHNs Ha NPOAANKY AaHHOMO U3AeNNs —
peuenTy Bpaya. TOJIbKO Yepes INLEH3MPOBaHHbIX BPayei nan no nx HasHaueHmio.

@ MHOrOA3bIYHbINA STERILE E Crepuansauna rasoM sTUNEHOKCHAA

[:E] CobntopaiiTe NHCTPYKLUMM NO MPUMEHEHWIO He nozaBepraiite NOBTOPHOW CTEPUAN3ALLIN

® [1p1 MOBTOPHOM MCMOIb30BAHMUN CYLLLECTBYET PUCK O

OaHopasoBas CTepuabHas bapbepHas cucrema

MHOULMPOBaHNS
e . . . = OzHopasoBas cTepuibHas bapbepHas CUCTEMA C BHELLHe
AN MpenoxpaHaiiTe 0T BO3AENCTBNA CONHEYUHbIX yYe «O» . .
. === 3aLUNTHOW yNaKkoBKOW
? XpaHnTb B CyXOM MecTe
@ He ncnonb3osath, €CM yNakoBKa NOBPEXKAEHA

BO3MOMHbI TEXHUYECKME N3MEHEHNSA

Bce Cepbe3Hble MHUNAEHTbI, CBA3aHHbIE C N3AENNEM, AOJIKHbI ObITb COOOLLEHbBI U3rOTOBUTENIO 1 YNONHOMO4YEHHOMY HauMOHalbHOMY OpraHy.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com [laTa BbinycKa: peBpanb 2026 r.
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Navod na pouzitie — SARSTEDT Ihly Safety-Multifly®/
Ihly Multifly®

Uéel pouzitia

Ihla Safety-Multifly® /ihla Multifly® je sterilna ihla s kridelkami na jedno poutzitie. Ihla Safety-Multifly®/ihla Multifly® tvori spolu so SARSTEDT S-Monovette®
systém na odber vendznej krvi. Okrem toho sa ihla Safety-Multifly® /ihla Multifly® méZe pouZit na kratkodobl gravitacnu infiziu (< 24 hodin). Ochranny kryt ihly
Safety-Multifly® slizi na uzavretnie pouZitej ihly bezprostredne po poslednom odbere krvi pomocou S-Monovette®/ po kratkodobej gravitacnej infuzii (< 24 hodin),
aby sa znizilo riziko néhodného poranenia ihlou. Vyrobok je uréeny na pouzitie v profesiondlnom prostredi vySkolenym zdravotnickym personalom.

Popis vyrobku

Ihla Safety-Multifly® /ihla Multifly® je sterilny vyrobok bez obsahu pyrogénov, na jedno pouZitie, individualne baleny v blistrovom obale. Ihly Safety-Multifly® / Multifly®
sa skladaju z jednorazovej ihly z nehrdzavejlicej ocele dizky % palca (19 mm) s trojitym skosenim, ohybnej haditky (80 mm alebo 200 mm) a integrovaného dr¥iaka
ihly (tie? nazyvaného multi-adaptér). K dispozcii je variant ihiel Safety-Multifly® / Multifly® bez integrovaného drziaka ihly (multi-adaptéra) s dfzkou hadi¢ky 80 mm
alebo 240 mm. Vyrobky su k dostupné s priemerom ihly 20, 21, 23 a 25 gauge (G). Ochrana ihly na ihldch Safety-Multifly® sl(zi na uzavretie ihly po pouZziti. Vyrobky
obsahuju iba komponenty, ktoré neobsahuju DEHP ani latex.

Kombinacie s inymi produktmi:

Ihlu Safety-Multifly® / Multifly® s integrovanym drZziakom ihly je mozné pripojit k skimavke S-Monovette® tak, Ze S-Monovette® sa zasunie do integrovaného drZiaka
ihly (multiadaptéra) ihly Safety-Multifly® / Multifly® a zaisti sa otoenim o % otacky v smere hodinovych ruci¢iek. Dalie podrobnosti najdete v kapitole ODBER A
MANIPULACIA alebo v Navode na pouzitie S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Ihlu Safety-Multifly® / Multifly® s pripojenim Luer (= bez integrovaného drziaka ihly) je mozné pripojit k skimavke S-Monovette® tak, Ze najskor naskrutkujete
multi-adaptér/ multi-adaptér Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) do pripojenia Luer. Potom sa S-Monovette® zasunie do nasadeného Multi-Adaptéra/
Multi-Adaptéra Luer-Lock a zaisti sa Stvrtinovym otoCenim v smere hodinovych ruciciek.

Thlu Safety-Multifly®/ihlu Multifly® je mozné pripojit k skimavke Blood Gas Monovette® aj pomocou membranového adaptéra (14.1112). Dalsie podrobnosti najdete
v navode na pouzitie Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Thiu Safety-Multifly® / Multifly® je mozné pripojit k infiznemu systému prostrednictvom jej Luer pripojenia. Dal$ie podrobnosti najdete v kapitole Odber a manipulécia.

Variant produktu: Ihla SafetyMultifly® Ihla Multifly®

Integrovany drziak ihly Kridelka ) ) Thla s trojitym skosenim
(multiadapter) Kryt ihly Kridelka

Ochrana ihly

Hadicka Kryt ihly

Alebo:

Luer konektor

Luer konektor

Uzaver
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Bezpecnostné informacie a varovania

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i nie je jednotlivé balenie poSkodené alebo kontaminované. Vyrobky sa nesmu pouzivat, ak je jednotlivé balenie
poskodené alebo kontaminované. Vyrobok nepouZivajte, ak je ihla ohnuta alebo kontaminovana, alebo ak chyba kryt ihly, je poskodeny alebo odpadol.
Vyrobky sa nesmu opatovne sterilizovat.

Dodrziavajte ndvod na pouzitie.

PouZivajte rukavice a véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred prenosnymi patogénmi.

Ihlu neohybaijte.

Bezpecnostny mechanizmus vyrobku nezakryvajte naplastou.

Pocas pouzivania a likvidacie drzte ruky vzdy za ihlou.

Ihla musi byt v Zile ¢o najviac v pokoji, aby sa zabranilo poskodeniu Zily a sp6sobeniu bolesti alebo hematémov pacientovi.

Nie je povolené nasilne tahat za kridelkovu ihlu alebo predcasne aktivovat bezpe¢nostny mechanizmus vyrobku, pretoze by to mohlo narusit jeho funkcnost.

. Injekcie a infuzie pomocou tlakového infizneho zariadenia nie st povolené. Jedinym povolenym typom inflizie je kratkodoba gravitacna infuzia (< 24 hodin).

. Pred pouZitim na kratkodobu gravitacnu infiziu (< 24 hodin) sa uistite, Ze je systém Uplne odvzdusneny (odstrekom).

. Po aktivéacii bezpe¢nostného mechanizmu vyrobku ho nie je mozné otvorit. Nepokusajte sa ho otvorit silou.

. Pri odstrarfiovani alebo likvidacii vyrobku si dajte pozor na mozné kvapkanie krvi alebo lieku. Preto sa odporuca, aby sa ihla Safety-Multifly®/ Multifly® likvidovala

s hrotom ihly smerujlcim nahor a aktivovanym chrani¢om ihly (Safety-Multifly®).

. Ostré a Spicaté predmety (napr. ihly, adaptéry, lancety) je potrebné ihned po pouZziti zlikvidovat v schvalenych, pevnych a nerozbitnych nddobéach na likvidaciu

ostrych predmetov (napr. nddoby na likvidaciu nebezpeéného odpadu Multi-Safe od spolo¢nosti SARSTEDT).

. So vSetkymi biologickymi vzorkami zaobchéadzajte v stlade s usmerneniami a postupmi vasej institlicie a povazujte ich za potenciélne infek¢né. V pripade

priameho kontaktu s biologickym materialom okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, pretoZe existuje potencialne riziko prenosu infekénych ochoreni (napr. HIV,
HCV, HBV alebo inych patogénov). Pouzivajte ihly so zabudovanym ochrannym krytom ihly, aby ste sa vyhli poraneniu ihlou a tym aj kontaktu s biologickymi
vzorkami. VZdy je potrebné dodrziavat bezpec¢nostné usmernenia a postupy vasej institlcie.

. Vyrobky su urcené iba na jedno pouzitie. Opatovné pouZitie nie je povolené, pretozZe predstavuje riziko krizovej kontaminacie vzoriek a infekcie potencialne

zavaznymi patogénmi pre pacientov a pouzivatelov.

. Nestriekajte dezinfekény prostriedok na multiadaptér alebo Luer konektor, pretoZe by to mohlo narusit ich funkénost. Sterilita vyrobku je zarucena po aseptickom

otvoreni blistrového balenia.

. Vyrobky sa nesmu pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti. Doba pouzitelnosti je posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Kontraindikacie

1.

Kratkodoba gravitacna inflzia (< 24 hodin) alebo odber vendznej krvi sa nesmu vykonavat u pacientov s infekciami, popaleninami, poraneniami alebo
predchadzajucim cievnym chirurgickym zakrokom v mieste zamyslanej punkcie.

Lieky s vysokou venotoxicitou sa nesmu podavat prostrednictvom kridelkovej ihly.

Lieky s vyraznym ucinkom na obehovy systém alebo lieky, pri ktorych je potrebné kontrolovat rychlost inflzie, by sa nemali podavat prostrednictvom kridelkovej ihly.

VSeobecné rezidualne rizika spojené s odberom venoznej krvi a kratkodobou gravitacnou infuziou (< 24 hodin)
Pri uplatriovani zédkladnej techniky odberu krvi a kratkodobej gravitacnej inflzie (< 24 hodin) existuji podla CLSI GP41 a usmerneni WHO o odbere krvi nasledujice
vSeobecné rezidualne rizika:

U AW =

Bolest

Modriny

Vazovagalne reakcie

Infekcie

Poranenia nervov

Alergické reakcie, sp6sobené predovsetkym dezinfekénymi prostriedkami.
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Odber a manipulacia
Pred zacatim vpichu do Zily si dokladne precitajte tieto pokyny na pouzitie a pokyny na pouzitie pre S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Pracovny material potrebny na odber vzorky

1. VSetky potrebné skiimavky na odber krvi S-Monovette®.

2. (Bezpecnostné) ihly Multifly® (v pripade bezpecnostnych ihiel Multifly® s Luer adaptérom je potrebny aj multiadaptér (14.1205/14.1205.100) alebo samci
Luer adaptér na odber krvi)

3. Rukavice, plast, ochrana o¢i alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenasanymi krvou alebo potencialne infekénym materialom.

4. Stitky na identifikaciu pacienta.

Dezinfekény prostriedok na Cistenie miesta odberu (pri priprave miesta odberu postupujte podla pokynov zariadenia pre sterilny odber vzoriek).

Nepouzivajte dezinfek¢né prostriedky na baze alkoholu, ak sa vzorky majd pouZit na testovanie alkoholu v krvi.

Suché, sterilné jednorazové tampdny.

Skrtidlo.

Néplasti alebo obvazy.

Nadoba na ostré predmety na bezpecnu likvidaciu pouzitych materiélov.

o

© o~

Vypich do Zily vykonajte pomocou ihly Safety-Multifly®/ ihly Multifly®.

114

Umiestnite Skrtidlo. Pripravte miesto vpichu vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa miesta vpichu nedotykajte. Umiestnite pacienta tak, aby bola Zila

[ahko pristupna.

1 Blistrové balenie ihly Safety-Multifly®/ihly Multifly® otvorte asepticky pomocou techniky odlupovania palcom a ukazovakom. Priehladné félia musi smerovat
nahor. Po zaschnuti dezinfekéného prostriedku odstrarnte ochranny kryt z ihly a uistite sa, Ze skosena strana ihly Safety-Multifly® /ihly Multifly® smeruje nahor.

2a/2b Vpich do Zily vykonajte tak, Ze farebné kridelka spojite v hornej ¢asti.

3 Vpich do Zily vykonajte tak, Ze farebné kridelka spojite smerom nahor. VloZte skiimavku S-Monovette® do multiadaptéra ihly Safety-Multifly® /ihly Multifly® (a)

a zaistite (pripojte) ju otocenim o Stvrt otacky v smere hodinovych ruciciek (b).

4 Odber krvi vykonajte pomocou skiimavky S-Monovette® jemnym tahanim piestu az na dno skimavky S-Monovette®. Pockajte, kym krv prestane prudit,
aby ste sa uistili, Ze je skiimavka spravne naplnena. Pocas odberu krvi do prvej skimavky S-Monovette® uvolnite skrtidlo.

5 Po dokonceni odberu krvi najprv otocte skimavkou S-Monovette® o Stvrtinu otacky proti smeru hodinovych ruciciek (4a) a potom ju vytiahnite z ihly
Safety-Multifly® / Multifly® (odpojte) (b). Ihla Safety-Multifly® / Multifly ® zostava v Zile pocas odberu krvi a pri vymene skimaviek na odber krvi. Pri
viacnasobnych odberoch sa dalSie S-Monovette pripajaju k ihle Safety-Multifly® / Multifly® podla vy$sie uvedeného popisu a odoberaju sa dalsie vzorky.
Na dokoncenie odberu krvi sa poslednd S-Monovette® odpoji od ihly Safety-Multifly® /ihly Multifly® a postupuje sa podla kroku A alebo kroku B pre ihlu
Safety-Multifly®, ako aj podla kroku C pre ihlu Multifly®.

= \\ Otvorte

alebo

Ihla Multifly®
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Aktivacia bezpe¢nostného mechanizmu ihly Safety-Multifly® po odbere krvi:

A TIhla Safety-Multifly® sa vytiahne zo Zily (6) a chranic ihly sa aktivuje mimo Zily (7a) tak, Ze sa chranic ihly uchopi za zadny rozsireny koniec palcom a
ukazovakom a nasunie sa na ihlu, pricom ostatné prsty drZia hadicku ¢o najblizSie k chranicu ihly (7a). Ihla sa musi zasunut do chréanica ihly so zretelnym
Lkliknutim* (7b).

alebo

B Ochranny kryt ihly sa aktivuje stucasne s vytiahnutim ihly Safety-Multifly ® zo Zily (7a). Ihla sa musi viditelne a poCutelne zasunut do ochranného krytu ihly so
zvukom ,kliknutia*“ (7b).

Aktivacia ochranného krytu ihly — ihla v Zile: Aktivujte ochranny kryt ihly a zéroven vytiahnite Safety-Multifly® ihlu zo Zily.

Pre ihlu Multifly®:

C Ihla Multifly® sa vytiahne zo Zily (6).

Ihlu Multifly® (C 8, piktogram ihly Multifly®) alebo bezpecne uzamknutt ihlu Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram ihly Safety-Multifly®) ihned zlikvidujte v nadobe
na likvidaciu ostrych predmetov.

Postup pri odbere krvi: pozrite si tieZ video s postupom pre ihlu Safety Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostika/Vendzna krv

Kratkodoba inflzia gravitaciou (< 24 hodin) s ihlou Safety-Multifly®/ ihlou Multifly®
Miesto vpichu pripravte vhodnym dezinfekénym prostriedkom. Po dezinfekcii sa uz miesta vpichu nedotykajte. Umiestnite pacienta tak, aby bola Zila lahko pristupna.
Blistrové balenie ihly Safety-Multifly®/ihly Multifly® otvorte asepticky pomocou techniky odlupovania palcom a ukazovakom. Priehladné félia musi smerovat nahor.

9  Odstrante multiadaptér alebo uzaver na konci hadic¢ky oto¢enim a potiahnutim. Po zaschnuti dezinfekéného prostriedku na mieste vpichu odstrante Luer
uzaver z infuzneho systému a pripojte samicie Luerové pripojenie na konci hadicky ihly Safety-Multifly® / Multifly® k samciemu Luerovému pripojeniu infuzneho
systému.

10 Predplite inflzny systém v stlade s internymi smernicami.

Maximalny objem odvzdu$nenia systému Safety-Multifly® Needles / Multifly® ihiel s priemerom 20G, 21G, 23G, 25G:

Hadicka s dizkou 240 mm: 0,450 ml
Haditka s dfzkou 200 mm: 0,300 ml
Hadicka s dizkou 80 mm: 0,120 ml

Odstranite ochranny kryt z ihly a uistite sa, Ze skosena strana ihly Safety-Multifly®/ Multifly® smeruje nahor. Vpich do Zily vykonajte tak, Ze farebné kridlelka spojite
v hornej ¢asti (2a/2b). Potom je mozné vykonat kratkodobu gravitacnu inflziu (< 24 hodin).

11 Na ukoncenie kratkodobej gravitacnej infuzie (< 24 hodin) odpojte infizny systém od ihly Safety-Multifly® /ihly Multifly® a potom vytiahnite ihlu
Safety-Multifly® /ihlu Multifly® zo Zily podla kroku A alebo kroku B pre ihlu Safety-Multifly® a kroku C pre ihlu Multifly®.

Ihlu Multifly® (C 8, piktogram ihly Multifly®) alebo bezpecne uzamknutt ihlu Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram ihly Safety-Multifly®) ihned zlikvidujte v nadobe
na likvidaciu ostrych predmetov (8).

10

Predplite infizny systém v stlade
s internymi smernicami.
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Skladovanie
Produkty skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote az do pouzitia. Nevystavujte produkty priamemu sine¢nému Ziareniu. Prekrocenie maximalnej odporicanej
skladovacej teploty moze zhorsit kvalitu produktu.

Likvidacia

1. Je potrebné dodrziavat vSeobecné hygienické pokyny, ako aj narodné a miestne predpisy tykajlce sa spravneho likvidovania kontaminovanych alebo infekénych
materialov a ostrych a $picatych predmetov.

2. 0Osobné ochranné prostriedky, ako st jednorazové rukavice, zabrarnuju riziku priameho kontaktu s biologickymi vzorkami pocas likvidacie.

Kontaminované vyrobky sa musia likvidovat v nadobdach na likvidéaciu ostrych predmetov.

4. Potencidlne kontaminované spotrebné materiadly sa musia likvidovat v stlade s pokynmi a predpismi danej institlcie.

w

Normy a smernice Specifické pre produkt platnom zneni neskorsich zmien a doplneni

CLSI* PREO2 Odber diagnostickych vzoriek vendznej krvi.
*CLSI (Institat klinickych a laboratérnych $tandardov)
Usmernenia WHO o odbere krvi: osvedcené postupy pri flebotémii

DIN 13097-4: Injekéné ihly — Cast 4: Geometria hrotu, poZiadavky a skiganie.

DIN EN ISO 6009: Injekéné ihly na jedno pouZitie — Farebné oznacenie na identifikaciu.

DIN EN 10088-1: Nerezové ocele — Cast 1: Zoznam nerezovych oceli.

DIN EN ISO 9626: Rurky z nehrdzavejlcej ocele na vyrobu zdravotnickych pomécok — PoZiadavky a ski§obné metddy.

Legenda k symbolom a oznaceniam:

Objednavacie ¢islo. M Vyrobca

LOT Cislo $arze @I Krajina vyroby

g Spotrebujte do E Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku
C E o124 Oznacenie CE za Ucasti notifikovaného organu % nepyrogénny

Zdravotnicky prostriedok Bez DEHP

Plati iba pre Spojené $taty: “Upozornenie: Federalny zakon
. e, USA: Len na ) ) , ) , ,
Jedine¢na identifikacia vyrobku , _ obmedzuje predaj tohto vyrobku na licencovanych lekarov
lekarsky predpis B -
alebo na ich predpis.

@ Viacjazytné [STERILE[EO| sterilizacia etylénoxidom

[:E] Dodrziavajte pokyny na pouZitie @ Nesterilizujte opakovane

® Pri opatovnom poufziti hrozf riziko kontaminacie O Jednorazovy sterilny bariérovy systém
i/;.K\ Chrante pred sineCnym Zziarenim (: : : : :D iej::r;arfr?;r}lllﬂ sots;illgri ziz:;ﬂvy systém
? Skladujte na suchom mieste

@ NepouZzivajte, ak je obal poSkodeny

Technické zmeny vyhradené
Vsetky zavazné udalosti suvisiace s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému narodnému orgénu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht s .
www.sarstedt.com Datum vydania: februar 2026
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Navodila za uporabo — SARSTEDT Kanile Safety-Multifly®/
kanile Multifly®

Namen uporabe

Kanila Safety-Multifly®/kanila Multifly® je sterilna kanila za enkratno uporabo s krilcema. Kanila Safety-Multifly®/kanila Multifly® skupaj z epruveto SARSTEDT
S-Monovette® sestavlja sistem za odvzem krvi iz vene. Poleg tega lahko kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® uporabimo za kratkotrajno kapalno infuzijo (< 24 h).

Z zascito za iglo kanile Safety-Multifly® neposredno po odvzemu krvi zadnje epruvete S-Monovette®/po kratkotrajni kapalni infuziji (< 24 h) pokrijete uporabljeno
iglo, da v nadaljevanju preprecite moznost poskodb zaradi nenamernega vboda z iglo. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Kanila Safety-Multifly®/kanila Multifly® je sterilna, apirogena kanila za enkratno uporabo, pakirana posamezno v pretisnem omotu. Kanile Safety-Multifly®/kanile
Multifly® sestavljajo jeklena medicinska igla za enkratno uporabo dolzine 19 mm (34 cole) s fasetno bruseno konico, gibka cevka (80 mm ali 200 mm) in integrirani
nastavek kanile (imenovan tudi ve¢namenski adapter). Na voljo je tudi razli¢ica kanil Safety-Multifly®/kanil Multifly® brez integriranega nastavka za kanilo
(ve¢namenskega adapterja) z 80 mm ali 240 mm dolgo cevko. Izdelki so na voljo s premerom kanile 20, 21, 23 in 25 gauge (G). Za$Cita za iglo kanile Safety-Multifly®
se uporablja za pokrivanje igle po uporabi. Izdelki vsebujejo samo komponente, ki so brez DEHP in brez lateksa.

Kombinacije z drugimi izdelki

Kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® z integriranim drZalom za kanile lahko prikljuite na epruveto S-Monovette® tako, da vstavite epruveto S-Monovette® v
integrirano drzalo za kanile (multi-adpater) kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® in jo zavrtite za % obrata v smeri urnega kazalca. Za ve¢ podrobnosti glejte
poglavje »ODVZEM VZORCA IN ROKOVANJE« z vzorci ali navodila za uporabo epruvete S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
Kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® samo s priklju¢kom Luer (= brez integriranega drZala za kanile) lahko prikljucite na epruveto S-Monovette® tako, da v
prikljucek Luer najprej privijete veCnamenski adapter Luer-Lock/ve¢namenski adpater (14.1205/14.1205.100). Epruveto S-Monovette® nato potisnite v namesceni
ve¢namenski adapter/ ve€namenski adapter prikljucka Luer-Lock in jo pritrdite z Ya-obratom v smeri urnega kazalca.

Kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® lahko prikljuite na napravo za merjenje krvnih plinov Monovette® z uporabo membranskega adapterja (14.1112).

Za veC podrobnosti glejte navodila za uporabo epruvete za krvne pline Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® lahko prikljucite na infuzijski sistem preko priklju¢ka Luer.

Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje »0dvzem vzorca in rokovanje«.

Razli¢ica izdelka: Kanila Safety-Multifly® Kanila Multifly®

Integrirano drzalo za kanilo Igla s trojno fasetno bruseno konico

= Krilce
(ve€namenski adapter)

Zas¢itni tulec

Zascita za iglo

Cevka
ali

Prikljucek Luer

Prikljucek Luer

Zapiralo
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Varnostna navodila in opozorila

Pred uporabo morate vsako posamezno embalaZo preveriti, ali ni pokodovana in onesnazena. Ce je posamezna embalaZa po$kodovana ali onesnazena,
izdelkov ne smete uporabljati. Izdelka ne uporabljajte, e je kanila upognjena ali onesnazena ali ¢e ni zascitnega tulca, je poskodovan ali je odpadel.
Izdelkov ne smete ponovno sterilizirati.

Upostevajte opis za ravnanje z izdelkom.

Nosite rokavice in splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred nalezljivimi patogeni.

Igle ni dovoljeno upogibati.

Varnostnega mehanizma izdelka ne prelepite z lepilnim trakom.

Med uporabo in odstranjevanjem roke vedno drZite za kanilo.

Kanilo morate v veni drzati ¢im bolj mirno, da vene ne poskodujete in da bolnik ne trpi bolecin in ne povzrocite hematoma.

Ne vlecite na silo kanile s krilcema in ne aktivirajte varnostnega mehanizma izdelka prezgodaj, ker to vpliva na delovanje.

. Injiciranje in infuzije z infuzijskim aparatom pod pritiskom so izklju¢ene. Dovoljena vrsta infuzije je kratkotrajna kapalna infuzija (< 24 h).

. Pred uporabo za kratkotrajno kapalno infuzijo (< 24 h) morate poskrbeti za predhodno popolno odzracenje (odstranitev zraka).

. Ko je varnostni mehanizem izdelka aktiviran, izdelka ve¢ ni mogoce odpreti. Rokovanje na silo ni dovoljeno.

. Med odstranjevanjem in odlaganjem med odpadke ne pozabite na morebitno iztekanje krvi ali zdravil. Zato priporo¢amo, da kanilo Safety-Multifly®/kanilo

Multifly® odloZite med odpadke s konico igle navzgor in z aktivirano zascito za iglo (kanila Safety-Multifly®).

. Ostre in konicaste predmete (npr. kanile, nastavke, lancete) je treba takoj po uporabi odvreci v dopustne, na vbod in zlom odporne zabojnike za odpadke

(npr. zabojnike za odlaganje Multi-Safe podjetja SARSTEDT).

. Z vsemi bioloSkimi vzorci ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi, in kot potencialno kuznimi. V primeru neposrednega stika z
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bioloskim materialom nemudoma poiscite zdravnisko pomoc, saj obstaja morebitno tveganje prenosa nalezljivih bolezni (npr. HIV, HCV, HBV ali drugih patogenih
povzroCiteljev). Uporabljajte kanile z vgrajeno zascito za iglo, da preprecite vbode in s tem stik z bioloskimi vzorci. Vedno morate upostevati varnostne smernice

in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

. Izdelki so predvideni izklju¢no za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ni dovoljena, saj obstaja nevarnost navzkrizne kontaminacije vzorcev in okuzbe s

potencialno resnimi povzrocitelji bolezni za bolnike in uporabnike.

. RazkuZila ne prsite na ve¢namenski adapter ali prikljucek Luer, ker lahko vpliva na njegovo delovanje.

Sterilnost izdelka je zajamcena po asepticnem odpiranju pretisnega omota.

. Izdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Kontraindikacije
Kratkotrajna kapalna infuzija (< 24 h) ali venozni odvzem krvi nista dovoljena pri bolnikih z okuzbami, opeklinami, telesnimi poskodbami ali po opravljeni operaciji

1.

Zil na predvidenem mestu vboda.

Zdravil z visoko venotoksi¢nostjo ni mogoce infundirati skozi kanilo s krilcema.

Zdravil, ki mocno vplivajo na krvozilni sistem, ali zdravil, pri katerih je treba nadzorovati hitrost infundiranja,
ne smete infundirati skozi kanilo s krilcema.

Splosne druge nevarnosti pri venoznem odvzemu krvi in kratkotrajni kapalni infuziji (< 24 h)

Ob uporabi osnovne tehnike za odvzem krvi in kratkotrajno kapalno infuzijo (< 24 h) obstajajo v skladu s CLSI GP41 in smernicami SZO o odvzemu krvi naslednje

splosne nevarnosti:

DU A W =

bolecina;

modrice;

vazovagalne reakcije;

okuzbe;

poskodbe Zivcev in

alergijske reakcije, ve¢inoma zaradi razkuzil.
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Odvzem vzorca in rokovanje
Pred izvajanjem venske punkcije preberite ta navodila za uporabo in navodila za uporabo epruvete S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Material, potreben za odvzem vzorca.

1. Vsi potrebni sistemi za odvzem krvi S-Monovette®.

2. Kanile (Safety)-Multifly® (pri kanilah Safety-Multifly® z adapterjem Luer je dodatno potreben ve¢namenski adapter (14.1205/14.1205.100) oz. moski adapter
Luer za odvzem krvi)

3. Rokavice, halja, za$Cita za o€i ali druga ustrezna zas$citna obladila za za$c¢ito pred patogeni, ki se prenasajo s krvjo, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim
materialom.

4. Nalepke za identifikacijo bolnika.

Material za razkuzevanje za ¢iS¢enje mesta odvzema (upoStevajte smernice ustanove za sterilni odvzem vzorca za pripravo mesta odvzema).

Ne uporabljajte Cistil na osnovi alkohola, ¢e bodo vzorci vzeti za test alkohola v krvi.

Suhe, sterilne palcke za enkratno uporabo.

Venska preveza.

Obliz ali povoj.

Posoda za odlaganje ostrih / konicastih predmetov za varno odlaganje rabljenega materiala.

o1

© 0N

Vbod vene s kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly®
Namestite Zilno prevezo. Mesto za punkcijo pripravite z ustreznim razkuzilom. Po razkuzevanju se mesta za vensko punkcijo ne dotikajte. Pacienta namestite tako, da
imate preprost dostop do vene.

1 Pretisni omot kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® odprite asepti¢no s tehniko lupljenja (peel off) s palcem in kazalcem. Prozorna folija mora biti obrnjena
navzgor. Ko se razkuzilo osusi, odstranite zascitni ovoj kanile, prepricajte se, da obrusena stran kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® gleda navzgor.

2a/2b Vbod vene sproZite z obratom obeh obarvanih krilc navzgor.

3 Vbod vene sprozite z obratom obeh obarvanih krilc navzgor. Epruveto S-Monovette® potisnite v veCnamenski adpater kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® (a)
in jo fiksirajte (prikljucite) z Ya-obratom v smeri urnega kazalca (b).

4 Z epruveto S-Monovette® odvzamete kri tako, da bat previdno povlecete do konca epruvete S-Monovette®. Pocakajte, da se pretok krvi zaustavi, da bo na voljo
zadostna koli¢ina za polnjenje. Zilno prevezo odpnite med odvzemom krvi za prvo kanilo S-Monovette®.

5 Po koncanem odvzemu krvi najprej epruveto S-Monovette® obrnite za ¥4 v nasprotni smeri urnega kazalca (4a) in jo nato povlecite (odklopite) iz kanile
Safety-Multifly®/kanile Multifly® (b). Kanila Safety-Multifly®/Kanila Multifly® med odvzemom krvi in menjavo cevk za odvzem krvi ostane v veni. Pri veckratnih
odvzemih, kot je opisano zgoraj, povezite naslednje epruvete S-Monovette s kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly® in odvzemite nadaljnje vzorce. Za konec
odvzema krvi snemite zadnjo epruveto S-Monovette® s kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® in upostevajte korak A ali korak B za kanilo Safety-Multifly® kot
tudi korak C za kanilo Multifly®.

1 —d . Tehnika lupljenja
~ (peel-off)

ali

Kanila Multifly®
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Vklop varnostnega mehanizma sistema kanile Safety-Multifly® po odvzemu krvi:

A Kanilo Safety-Multifly® povlecite iz vene (6) in zascita za iglo se aktivira zunaj vene (7a), ko zascito za iglo primete s palcem in kazalcem in jo potisnete Cez
kanilo, medtem ko z drugimi prsti fiksirate cevko po moznosti blizu za$cite za iglo (7a). Kanila mora opazno zaskociti v za$Cito za iglo s sli$nim »klikom« (7b).

ali

B Zas(ita za iglo se aktivira socasno z izvlekom kanile Safety-Multifly® iz vene (7a). Kanila mora opazno zaskociti v zas¢ito za iglo s sliSnim »klikom« (7b).

Aktiviranje zascite za iglo - kanila v veni: aktivirajte zascito za iglo so¢asno s potegom kanile Safety-Multifly® iz vene.

Za kanilo Multifly®:

C  Kanilo Multifly® povlecite iz vene (6).

Kanilo Multifly® (C8, piktogram kanile Multifly®) oz. varno blokirano kanilo Safety-Multifly® (A/B8, piktogram kanile Safety-Multifly®) nemudoma odvrzite v posodo
za odpadke za ostre/konicaste predmete.

Rokovanje za odvzem krvi: glej tudi video o rokovanju s kanilo Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kratkotajna kapalna infuzija (< 24 h) s kanilo Safety-Multifly®/kanilo Multifly®:

Mesto za punkcijo pripravite z ustreznim razkuzilom. Po razkuzZevanju se mesta za vensko punkcijo ne dotikajte. Pacienta namestite tako, da imate preprost dostop
do vene. Pretisni omot kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® odprite asepti¢no s tehniko lupljenja (peel off) s palcem in kazalcem. Prozorna folija mora biti obrnjena
navzgor.

9  Zvrtenjem in vleCenjem odstranite ve¢namenski adapter ali pokrovéek na koncu cevi. Ko se razkuzilo osusi, odstranite nastavek Luer sistema infuzije na
predvidenem mestu vboda in Zenski priklju¢ek Luer na koncu cevke kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® povezite z moskim priklju¢kom Luer sistema infuzije.

10 Sistem infuzije napolnite v skladu z internimi smernicami.

Najvecja prostornina odzracevanja kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® s premeri kanil 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm dolga cevka: 0,450 ml
200 mm dolga cevka: 0,300 ml
80 mm dolga cevka: 0,120 ml

Odstranite za$citni ovoj kanile in se prepricajte, da je obru$ena stran kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® obrnjena navzgor. Vbod vene sproZite z obratom obeh
obarvanih krilc navzgor (2a/2b). Po tem lahko izvedete kratkotrajno kapalno infuzijo (< 24 h).

11 Za zakljucek kratkotrajne kapalne infuzije (< 24 h) odklopite sistem za infuzijo s kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly® in kanile Safety-Multifly®/kanile Multifly®
za konec povlecite iz vene, tako da upostevate korak A ali korak B za kanilo Safety-Multifly® kot tudi korak C
za kanilo Multifly®.

Kanilo Multifly® (C8, piktogram Multifly®) oz. varno blokirano kanilo Safety-Multifly® (A/B 8, piktogram kanile Safety-Multifly®) nemudoma odvrzite v posodo za
odpadke za ostre/koniCaste predmete (8).

10

Sistem infuzije napolnite v skladu
z internimi smernicami.
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Shranjevanje
Izdelke do uporabe hranite v suhem prostoru na sobni temperaturi. Izdelkov ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Prekoracena najvisja priporocena
temperatura skladi$¢enja lahko vpliva na kakovost izdelka.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upoStevati morate sploSne smernice za higieno ter nacionalne in lokalne predpise o pravilnem odlaganju onesnazenih oziroma
infektivnih materialov ter ostrih in koni¢astih predmetov.

2. Osebna varovalna oprema, kot so rokavice za enkratno uporabo, preprecuje tveganje neposrednega stika z bioloskimi vzorci med odstranjevanjem.

OnesnaZene izdelke odvrzite v ustrezne posode za odpadne ostre/koni¢aste predmete.

4. QOdstranjevanje potencialno kontaminiranega potroSnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.

w

Za izdelek specificni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razlicici

CLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.

DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.

DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

Proizvajalec

LOT Oznaka serije Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

C E o124 Oznaka CE s sodelovanjem priglasenega organa brez pirogena

Medicinski pripomocek DEHP free brez DEHP

Velja samo za ZDA: »Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo
tega pripomocka na zdravnika z ustrezno licenco ali samo

g Uporabno do | CH [REP] Pooblag&enec v Svici
USA: RX only

Edinstven identifikator izdelka

po njegovem narocilu.«

@ Oznaka vecjezi¢nosti STERILE E Steriliziranje s plinom etilenoksidom

[:E] Upostevajte navodila za uporabo @ Ne sterilizirajte ponovno

® Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije Sistem enojne sterilne pregrade

N ) v M ) ) ; . - M
Z Hranite zasCiteno pred soncno svetlobo. ¢ A Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zascitno embalazo
a -_—

f Hranite na suhem

@ Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.
0 vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Datum izdaje: Februar 2026
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Bruks an visning — SARSTEDT Safety-Multifly®-nalar/
Multifly®-nalar

Anvandning

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen ar en steril engangsnal med vingar. Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen bildar ett system for vends blodprovstagning

nar den anvands tillsammans med en SARSTEDT S-Monovette®. Dessutom kan Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen anvéandas for kortvarig gravitationsinfusion

(< 24 timmar). Nalskyddet pa Safety-Multifly®-nalen ska aktiveras omedelbart efter blodprovstagning med den sista S-Monovette® vid kortvarig gravitationsinfusion
(< 24 timmar) for att tacka den anvénda nalen och darmed minska risken for nalsticksskador. Produkten &r avsedd for anvandning i en professionell miljé och av
medicinsk personal.

Produktbeskrivning

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen &r en steril, pyrogenfri engangsprodukt som ar individuellt férpackad i en blisterforpackning. Safety-Multifly®-nalar /
Multifly®-nalar bestar av en medicinsk engangsnal i rostfritt stal, 3% tum (19 mm) lang, med trippel slipning, en flexibel slang (80 mm eller 200 mm) och en
integrerad nalhallare (aven kallad multiadapter). En variant av Safety-Multifly®-nalar / Multifly®-nalar finns utan integrerad nalhallare (multiadapter) med en
slanglangd pa 80 mm eller 240 mm. Produkterna finns med naldiametrar pa 20, 21, 23 och 25 gauge (G). Nalskyddet pa Safety-Multifly®-nalar anvands for att
tacka nalen efter anvandning. Produkterna innehaller endast komponenter som ar DEHP-fria och latexfria.

Kombinationer med andra produkter:

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen med integrerad rérhallare kan anslutas till S-Monovette® genom att S-Monovette® fors in i den integrerade rérhallaren
(multiadapter) pa Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen och lases fast med ett kvarts varvs vridning medurs. For ytterligare information, se kapitlet om
PROVTAGNING OCH HANTERING eller bruksanvisningen fér S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).
Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen med endast Luer-anslutning (= utan integrerad nalhallare) kan anslutas till S-Monovette® genom att férst skruva in
Multi-Adapter /Multi-Adapter Luer-Lock (14.1205/14.1205.100) i Luer-anslutningen. Darefter satts S-Monovette® in i den monterade Multi-Adapter / Multi-Adapter
Luer-Lock och sdkras med ett kvarts varvs vridning medurs.

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen kan &ven anslutas till Blood Gas Monovette® med hjalp av membranadaptern (14.1112). For ytterligare information,

se bruksanvisningen fér Blood Gas Monovette® (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen kan anslutas till ett infusionssystem via sin Luer-anslutning. For mer information, se kapitlet om provtagning och hantering.

Produktvarianter: Safety Multifly®-nal Multifly®-nal

Integrerad rérhallare
(multiadapter) Nalskydd

Nal med trippelslipning

Vingar

Vingar

Nalskydd

Slang Nalskydd

Eller:

Luer-anslutning
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Sakerhetsinformation och varningar

1. Innan anvandning maste varje enskild forpackning kontrolleras avseende skador och kontaminering. Produkterna far inte anvandas om den enskilda
forpackningen ar skadad eller kontaminerad. Anvand inte produkten om nalen &r bojd eller kontaminerad, eller om nalskyddet saknas, &r skadat eller har fallit av.

2. Produkterna far inte steriliseras pa nytt.

3. Folj bruksanvisningen.

4. Anvand handskar och allmén personlig skyddsutrustning for att skydda dig mot smittsamma patogener.

5. BG&jinte nalen.

6. Tack inte 6ver produktens sakerhetsmekanism med tejp.

7. Hall alltid héanderna bakom nalen under anvandning och kassering.

8. Nalen maste hallas séa stilla som mgjligt i venen for att undvika att skada venen och orsaka smérta eller hematom hos patienten.

9. Dra inte kraftigt i den vingeférsedda nalen och aktivera inte produktens sakerhetsmekanism i fortid, eftersom detta forsamrar dess funktion.

10. Injektioner och infusioner med en tryckinfusionsanordning &r inte tilldtna. Den enda tilldtna typen av infusion &r kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar).

11. Innan anvandning for kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar) ska du se till att enheten &r helt ventilerad (férberedd).

12. Nar produktens sakerhetsmekanism har aktiverats kan den inte dppnas. Férsdk inte tvinga upp den.

13. Var uppmarksam pa eventuellt droppande blod eller Iakemedel nar du tar bort eller kasserar produkten. Det rekommenderas darfor att Safety-Multifly® Needle/
Multifly® Needle kasseras med nalspetsen riktad uppat och nalskyddet aktiverat ( Safety-Multifly® Needle).

14. Vassa och spetsiga foremal (t.ex. nalar, adaptrar, lansetter) maste kasseras omedelbart efter anvandning i godkanda avfallsbehallare
(t.ex. Multi-Safe-avfallslador fran SARSTEDT).

15. Behandla alla biologiska prover i enlighet med din arbetsplats riktlinjer och rutiner och som potentiellt smittsamma. Vid direkt kontakt med biologiskt material
ska du omedelbart soka lakarhjélp eftersom det finns en potentiell risk for verféring av smittsamma sjukdomar (t.ex. HIV, HCV, HBV eller andra patogener).
Anvand nalar med inbyggt nalskydd fér att undvika sticksskador och dédrmed kontakt med biologiska prover. Din arbetsplats sékerhetsriktlinjer och rutiner
maste alltid foljas.

16. Produkterna &r endast avsedda for engangsbruk. Ateranvandning ar inte tilldten, eftersom detta medfér en risk fér korskontaminering av prover och infektion
med potentiellt allvarliga patogener for patienter och anvandare.

17. Spraya inte multiadaptern eller Luer-kopplingen med desinfektionsmedel eftersom detta kan férsamra dess funktion. Produktens sterilitet garanteras efter
aseptisk 0ppning av blisterforpackningen.

18. Produkterna far inte anvandas efter utgdngsdatumet. Utgangsdatumet ar den sista dagen i den angivna manaden och det angivna aret.

Kontraindikationer

1. Kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar) eller vends blodprovstagning far inte utféras pa patienter med infektioner, bréannskador, skador eller tidigare
karlkirurgi vid det avsedda punkteringsstallet.

2. Lakemedel med hog venotoxicitet far inte infunderas via den vingférsedda nalen.

3. Lakemedel med stark effekt pa cirkulationssystemet eller ldkemedel dér infusionshastigheten maste kontrolleras bér inte administreras via nalen med vingar.

Allmanna kvarstaende risker férknippade med vends blodprovstagning och kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar)
Vid tillampning av grundtekniken fér blodprovstagning och kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar) foreligger féljande allménna kvarstaende risker enligt CLSI
GP41 och WHO:s riktlinjer fér blodprovstagning:

1. Smarta

Blamarken

Vasovagala reaktioner

Infektioner

Nervskador

Allergiska reaktioner, framst orsakade av desinfektionsmedel.

S
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Provtagning och hantering
Las den har bruksanvisningen och bruksanvisningen fér S-Monovette® (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use)
i sin helhet innan venpunktionen pabarjas.

Material som kravs for provtagning

1.
2.

o

© 0N

Alla nédvandiga S-Monovette®-blodprovsror.

(Safety) Multifly®-nalar (for Safety Multifly®-nalar med Luer-adaptrar krévs &ven en multiadapter (14.1205/14.1205.100) eller en Luer-adapter hane for
blodprovstagning)

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller annan lamplig skyddskladsel for att skydda mot blodburna patogener eller potentiellt smittsamt material.
Etiketter for patientidentifiering.

Desinfektionsmedel for rengéring av provtagningsstallet (folj arbetsplatsens riktlinjer for steril provtagning vid forberedelse av provtagningsstallet).
Anvand inte alkoholbaserade rengéringsmedel om proverna ska anvandas for blodalkoholtest.

Torra, sterila engangspads.

Stasband.

Plaster eller bandage.

Behallare for vassa foremal for saker avfallshantering av anvant material.

Utfor venpunktion med Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen.
Satt pa ett stasband. Forbered punkteringsstallet med ett lampligt desinfektionsmedel. Ror inte vid venpunktionsstallet efter desinfektion. Placera patienten sa att
venen ar lattillganglig.

1

Oppna blisterférpackningen med Safety-Multifly®-n&len / Multifly®-n&len aseptiskt med peel-off-teknik med tummen och pekfingret. Den genomskinliga
filmen maste vara vand uppat. Nar desinfektionsmedlet har torkat, ta bort skyddshylsan fran nalen och se till att den avfasade sidan pa Safety-Multifly®-nalen/
Multifly®-nalen &r vand uppat.

2a/2b Paborja venpunktionen genom att fora ihop de fargade vingarna uppat.

Utfor venpunktionen genom att féra ihop de fargade vingarna uppat. For in S-Monovette® i Multi-Adapter pa Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen (a) och
las (anslut) den genom att vrida den ett kvarts varv medurs (b).

Ta blodprov med S-Monovette® genom att forsiktigt dra pistongen ner i botten av S-Monovette®Vanta tills blodflédet upphor fér att sakerstalla korrekt fylining.
Lossa stasbandet under blodprovstagningen med den forsta S-Monovette®.

Nar blodprovstagningen &r klar, vrid férst S-Monovette®-en kvarts varv moturs (4a) och dra sedan ut den ur Safety-Multifly®-na len/ Multifly®-nalen
(koppla bort) (b). Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen forblir i venen under blodprovstagningen och vid byte av blodprovsrér. Vid flera provtagningar
ansluts efterféljande S-Monovetter till Safety-Multifly®-nalen /Multifly®-nalarna enligt beskrivningen ovan, och ytterligare prover tas. For att avsluta
blodprovstagningen kopplas den sista S-Monovette® bort fran Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen och steg A eller steg B for Safety-Multifly®-nalen samt
steg C for Multifly®-nalen foljs.

- .
\\Peel-off

eller

Multifly®-nal
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Aktivering av sikerhetsmekanismen pa Safety-Multifly®-nalen efter blodprovstagning:

A Safety-Multifly®-nalen dras ut ur venen (6) och nalskyddet aktiveras utanfér venen (7a) genom att man greppar nalskyddet vid den bakre, utvidgade anden
med tummen och pekfingret och skjuter det éver nalen, medan de &vriga fingrarna haller slangen sa nara nalskyddet som maojligt (7a). Nalen maste lasas fast i
nalskyddet med ett horbart “klick”(7b).

eller

B Nalskyddet aktiveras samtidigt som Safety-Multifly®-nalen dras ut ur venen (7a). Nalen maste lasas fast markbart och horbart med ett “klick”i nalskyddet (7b).

Aktivering nalskyddet — nalen i venen: Aktivera nalskyddet samtidigt som du drar ut Safety-Multifly® nalur venen.

F6r Multifly® -nal:

C  Multifly®-ndlen dras ut ur venen (6).

Kasta Multifly® nalen (Se bild C 8 for, Multifly®-nalen) eller den sékert lasta Safety-Multifly®-nalen (Se bild A/B 8 for, Safety-Multifly®-nal) omedelbart i en
behallare for vassa féremal.

Hantering vid blodprovstagning: se aven hanteringsvideon fér Safety Multifly®-nalen: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics / Venous blood

Kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar) med Safety-Multifly® -nalen / Multifly® -nalen

Forbered punkteringsstallet med ett [ampligt desinfektionsmedel. Ror inte vid det vendsa punkteringsstéllet efter desinfektion. Placera patienten sa att venen ar
|attillganglig. Oppna blisterférpackningen med Safety-Multifly®-nélen / Multifly®-nalen aseptiskt med hjalp av peel-off-teknik med tummen och pekfingret. Den
genomskinliga filmen maste vara vand uppat.

9 Ta bort multiadaptern eller locket i &nden av slangen genom att vrida och dra. Nar desinfektionsmedlet har torkat pa den avsedda punkteringsstallet, ta bort
Luer-pluggen fran infusionssystemet och anslut Luer-anslutningen (hona) i anden av Safety-Multifly® / Multifly® Needle-slangen till Luer-anslutningen (hane)
pa infusionssystemet.

10 Fyll pa infusionssystemet i enlighet med interna riktlinjer.

Maximal ventilationsvolym for Safety-Multifly® Needles / Multifly®Nalar med naldiametrar 20G, 21G, 23G, 25G:
240 mm lang slang: 0,450 ml
200 mm lang slang: 0,300 ml
80 mm lang slang: 0,120 ml

Ta bort skyddshylsan fran nalen och se till att den avfasade sidan av Safety-Multifly®-nalen/Multifly®-nalen ar vand uppat. Utfér venpunktionen genom att féra ihop
de fargade vingarna upptill (2a/2b). Darefter kan en kortvarig gravitationsinfusion (< 24 timmar) utforas.

11 For att avsluta den kortvariga gravitationsinfusionen (< 24 timmar), koppla bort infusionssystemet fran Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen och dra sedan
ut Safety-Multifly®-nalen / Multifly®-nalen ur venen genom att félja steg A eller steg B for Safety-Multifly®-nalen och steg C for Multifly®-nalen .

Kassera Multifly®-nalen (Se bild C 8 for, Multifly®nalen) eller den sakert lasta Safety-Multifly®-nalen (Se bild A/B 8, for Safety-Multifly®-nalen) omedelbart i en
behallare for vassa féremal (8).

10

1

Fyll pa infusionssystemet i enlighet
med interna riktlinjer.
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Férvaring
Férvara produkterna pa en torr plats i rumstemperatur fram till anvandning. Utsatt inte produkterna for direkt solljus. Overskridande av den maximala
rekommenderade forvaringstemperaturen kan forsamra produktens kvalitet.

Avfallshantering

1. Allménna hygienriktlinjer samt nationella och lokala bestammelser for korrekt avfallshantering av kontaminerat eller smittsamt material samt vassa och spetsiga
foremal maste iakttas och féljas.

2. Personlig skyddsutrustning, sasom engangshandskar, férhindrar risken for direktkontakt med biologiska prover vid avfallshantering.

Kontaminerade produkter maste kasseras i behallare for vassa féremal.

4. Potentiellt kontaminerade forbrukningsartiklar maste kasseras i enlighet med arbetsplatsens riktlinjer och foreskrifter.

w

Produktspecifika standarder och riktlinjer i deras andrade/uppdaterade version

CLSI* PREO2 Insamling av diagnostiska vendsa blodprover.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO:s riktlinjer fér blodprovstagning: bésta praxis vid venpunktion

DIN 13097-4: Injektionsnalar — Del 4: Spetsgeometri, krav och provning.

DIN EN ISO 6009: Engangsnalar — Fargkodning for identifiering.

DIN EN 10088-1: Rostfria stal — Del 1: Forteckning over rostfritt stal.

DIN EN ISO 9626: Nalror av rostfritt stal for tillverkning av medicintekniska produkter — Krav och provningsmetoder.

Forklaring till symboler och markningar:

Artikelnr. M Tillverkare
LOT Batchnummer @I Tillverkningsland
g Anvéand fore E Auktoriserad representant i Schweiz
C E 0124 CE-markning med inblandning av ett anmalt organ M Pyrogenfri
Medicinteknisk produkt DEHP-fri
. Galler endast USA: “Varning: Enligt federal lag far denna
_ ) o USA: Endast pa i . T -
Unik produktidentifiering recent produkt endast saljas av eller pa ordination av en legitimerad
P lakare.”
@ Flersprakig STERILE E Sterilisering med etylenoxidgas
[:E] Folj bruksanvisningen @ Sterilisera inte pa nytt
® Risk for kontaminering vid ateranvandning O Enkelt sterilt barriarsystem
N . . ) =S ) . )
j/_J& Forvaras skyddat fran solljus ¢ ) Enkelsterilt barriarsystem med skyddande ytterforpackning
? Forvara pa torr plats
@ Anvand inte om forpackningen ar skadad

Tekniska andringar forbehalls
Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behoriga nationella myndigheten.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com Utgivningsdatum: februari 2026
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Kullanim Talimatlari — SARSTEDT Safety-Multifly® Igneler/
Multifly® Igneler

Kullanim amaci

Safety-Multifly® igne / Multifly® igne, steril, tek kullanimlik kanatli bir ignedir. Safety-Multifly® igne / Multifly® Igne, SARSTEDT S-Monovette®ile birlikte kullanildiginda
vendz kan toplama sistemi olusturur. Ayrica, Safety-Multifly® igne / Multifly® igne, kisa siireli yercekimi inflizyonu (< 24 saat) icin de kullanilabilir. Safety-Multifly®
1gne tizerindeki igne koruyucu, son S-Monovette® ile kan toplandiktan hemen sonra, kullanilan igneyi értmek ve boylece kazara igne batmasi yaralanmalari riskini
azaltmak igin kullanilir. Uriin, profesyonel bir ortamda ve saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

Uriin Agiklamasi

Safety-Multifly® igne / Multifly® igne, steril, pirojen icermeyen, tek kullanimlik ve blister ambalajda ayr ayri paketlenmis bir Griindiir. Safety-Multifly® igneler / Multifly®
Igneler, ticlt egimli kesimli, tibbi sinif 34 ing (19 mm) uzunlugunda tek kullanimlik paslanmaz celik igne, esnek bir hortum (80 mm veya 200 mm) ve entegre bir igne
tutucu (coklu adaptér olarak da bilinir) icerir. Safety-Multifly® ignelerin / Multifly® ignelerin, entegre igne tutucu (coklu adaptér) icermeyen ve 80 mm veya 240 mm
hortum uzunluguna sahip bir varyanti da mevcuttur. Uriinler 20, 21, 23 ve 25 gauge (G) igne caplarinda mevcuttur. Safety-Multifly® ignelerdeki igne koruyucu,
kullanimdan sonra igneyi 6rtmek igin kullanilir. Uriinler yalnizca DEHP icermeyen ve lateks icermeyen bilesenler igerir.

Diger Uriinlerle Kombinasyonlar:

Entegre igne tutuculu Safety-Multifly® igne / Multifly® igne, S-Monovette®'i Safety-Multifly® igne / Multifly® igne'nin entegre igne tutucusuna (coklu adaptor)
yerlestirip saat yéniinde % tur cevirerek sabitleyerek S-Monovette®'e baglanabilir. Daha fazla ayrinti igin, ORNEK ALMA VE ISLEME bélimiine veya S-Monovette®
kullanim kilavuzuna (IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) bakiniz.

Sadece Luer baglantili (= entegre igne tutucusu olmayan) Safety-Multifly® igne / Multifly® igne, &ncelikle Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock
(14.1205/14.1205.100)'t Luer baglantisina vidalayarak S-Monovette®'e baglanabilir. Ardindan, S-Monovette® takili Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock'a
yerlestirilir ve saat yéniinde ceyrek tur cevrilerek sabitlenir.

Safety-Multifly® Ignesi/ Multifly® ignesi, Membran Adaptérii (14.1112) kullanilarak Kan Gazi Monovette®'e de baglanabilir. Daha fazla ayrinti icin, Kan Gaz
Monovette® kullanim kilavuzuna (IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) bakiniz.

Safety-Multifly® ignesi/ Multifly® Ignesi, Luer baglantisi aracihdiyla bir infiizyon sistemine baglanabilir. Daha fazla ayrinti icin, Numune Alma ve Kullanim béliimiine
bakiniz.

Uriin Varyanti: Safety Multifly® ignesi Multifly® ignesi

Entegre igne Tutucu Kanatlar Uclii Egimli igne
(Multi-Adaptér)

Kanatlar

igne Koruyucu igne Kapagi

Hortum igne Kapagi

Veya:

Luer Baglantisi
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Giivenlik Bilgileri ve Uyarilar

1. Kullanmadan 6nce, her bir paket hasar ve kirlenme agisindan kontrol edilmelidir. Paket hasarli veya kirlenmisse iiriin kullanilmamalidir. igne biikiilmiis veya
kirlenmisse veya igne kapagi eksik, hasarli veya diismisse trin kullaniimamalidir.

2. Urinler yeniden sterilize edilmemelidir.

3. Kullanim Talimatlarina uyunuz.

4. Bulasici patojenlerden korunmak icin eldiven ve genel kisisel koruyucu ekipman kullanin.

5. Igneyi bilkkmeyiniz.

6. Urtnun giivenlik mekanizmasini yapiskan bantla kapatmayin.

7. Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda tutunuz.

8. Igne, damari zedelememek ve hastada agri veya hematom olusumunu 6nlemek icin damarda miimkiin oldugunca sabit tutulmalidir.

9. Kanatliigneyi zorla gekmeyin veya trlnin givenlik mekanizmasini erken devreye sokmayin, ¢tinkd bu islevselligini bozacaktir.

10. Basingh infiizyon cihazi ile enjeksiyon ve infiizyon yapiimasina izin verilmemektedir. izin verilen tek infiizyon tiiri kisa siireli yercekimi infiizyonudur (< 24 saat).

11. Kisa sureli yergekimi inflizyonu (< 24 saat) 6ncesinde cihazin tamamen havalandirildiindan (priming) emin olunuz.

12. Urtiniin giivenlik mekanizmasi devreye girdikten sonra agilamaz. Zorla agmaya galismayin.

13. Uriinii cikarirken veya atarken, kan veya ilag damlamasi olasiligina dikkat edin. Bu nedenle, Safety-Multifly® ignesi/Multifly® ignesinin igne ucu yukariya bakacak
sekilde ve igne koruyucusu aktif haldeyken atilmasi 6nerilir (Safety-Multifly® Ignesi).

14. Keskin ve sivri cisimler (6rnegin igneler, adaptorler, nesterler) kullanimdan hemen sonra onayli, delinmeye ve kirilmaya dayanikli atik kaplarina (6rnegin
SARSTEDT'den Multi-Safe atik kutulari) atiimalidir.

15. Tum biyolojik 6rnekleri kurumunuzun yonergelerine ve prosedirlerine uygun olarak ve potansiyel olarak bulasici kabul ederek degerlendirin. Biyolojik materyalle
dogrudan temas halinde, bulasici hastaliklarin (6rnegin HIV, HCV, HBV veya diger patojenler) bulasma riski oldugundan derhal tibbi yardim alin. igne batmasi
yaralanmalarini ve dolayisiyla biyolojik 6rneklerle temasi 6nlemek igin dahili igne korumasina sahip igneler kullanin. Kurumunuzun glvenlik yénergelerine ve
prosedurlerine her zaman uyulmalidir.

16. Uriinler yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanim yasaktir, ¢iinkii bu durum numunelerin capraz kontaminasyonuna ve hastalar ile kullanicilar igin potansiyel
olarak ciddi patojenlerle enfeksiyon riskine yol agar.

17. Multi-adaptér veya Luer baglantisina dezenfektan piskiirtmeyiniz; bu, islevselligini bozabilir. Uriiniin sterilitesi, blister ambalaj aseptik olarak acildiktan sonra
garanti edilir.

18. Uriinler son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son ginidr.

Kontrendikasyonlar

1. Kisa streli yergekimi infiizyonu (< 24 saat) veya vendz kan alma, planlanan ponksiyon bélgesinde enfeksiyon, yanik, yaralanma veya 6nceki damar cerrahisi olan
hastalarda uygulanmamalidir.

2. Yuksek venotoksisiteye sahip ilaglar kanatli igne ile inflize edilemez.

3. Dolasim sistemini gliclt sekilde etkileyen ilaglar veya inflizyon hizinin kontrol edilmesi gereken ilaglar kanatli igne ile inflizyon edilmemelidir.

Vendz kan alma ve kisa siireli yercekimi inflizyonu (< 24 saat) ile iligkili genel artik riskler

Kan alma ve kisa streli yergekimi inflizyonu (< 24 saat) icin temel teknik uygulandiginda, CLSI GP41 ve WHO kan alma kilavuzlarina gére asagidaki genel kalinti
riskler mevcuttur:

Agri

Morluk

Vazovagal Reaksiyonlar

Enfeksiyonlar

Sinir Yaralanmalari

Alerjik reaksiyonlar, esas olarak dezenfektanlardan kaynaklanir.

o U AW =
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Numune Alma ve isleme
Damar yolu agma islemine baglamadan 6nce bu kullanim talimatlarini ve S-Monovette® kullanim talimatlarini
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) eksiksiz olarak okuyun.

Numune Toplama igin Gerekli Malzemeler
1. Gerekli tim S-Monovette® kan toplama ttipleri.
2. (Safety) Multifly® igneler (Luer adaptérlii Safety Multifly® igneler icin, kan alma amaciyla coklu adaptér (14.1205/14.1205.100) veya erkek Luer adaptor
de gereklidir)
3. Kanyoluyla bulasan patojenlere veya potansiyel olarak bulasici maddelere karsi korunmak igin eldiven, énltk, géz koruyucu veya diger uygun koruyucu giysiler.
4. Hasta Kimliklendirme Etiketleri.

5. Kan alma bolgesini temizlemek icin dezenfektan malzeme (kan alma boélgesini hazirlamak igin kurumunuzun steril numune alma yonergelerini takip ediniz).
Numuneler kan alkol testi icin kullanilacaksa alkol bazl temizlik malzemeleri kullanmayiniz.

6. Kuru, steril, tek kullanimlik pamuklu gubuklar.

7. Turnike.

8. Yara bantlari veya bandajlar.

9. Kullanilmig malzemelerin gtivenli sekilde atilmasi icin delici/kesici atik kutusu.

Kan alma islemini Safety-Multifly® ignesi/ Multifly® ignesi ile gerceklestirin.
Turnike uygulayin. Damara giris bolgesini uygun bir dezenfektanla temizleyin. Dezenfeksiyondan sonra damara giris bélgesine dokunmayin. Hastayr damara kolayca
erisilebilecek sekilde konumlandirin.

1 Safety-Multifly® igne / Multifly® igne'nin blister ambalajini basparmaginiz ve isaret parmaginizla soyma teknigini kullanarak aseptik olarak acin. Seffaf film
yukariya bakmalidir. Dezenfektan kuruduktan sonra, ignenin egimli tarafinin yukariya baktigindan emin olarak koruyucu kapagi gikarin.

2a/2b Renkli kanatlari Gst kisimda bir araya getirerek ventz kan alma islemini gergeklestirin.

3 Renkli kanatlari yukari dogru bir araya getirerek vendz ponksiyon yapin. S-Monovette®'i Safety-Multifly® ignesi/ Multifly® ignesinin Goklu Adaptériine (a)
yerlestirin ve (geyrek saat yoniinde gevirerek) sabitleyin baglayin (b).

4 S-Monovette® kullanarak kan almak igin piston cubugunu yavasca asag, tuptin dibine kadar ¢ekin. Dogru dolumun saglanmasi icin kan akisi durana kadar
bekleyin. Ilk S-Monovette®. tiipiiyle kan alimi sirasinda turnikeyi gevsetin.

5 Kan alma islemi tamamlandiktan sonra, 6nce S-Monovette®'yi cevirin. saat yoniiniin tersine ceyrek tur (4a) ve ardindan onu Safety-Multifly®
ignesinden/Multifly® ignesinden (gikarin (baglantiyi kesin) (b). Kan alma islemi sirasinda ve kan alma tiipleri degistirilirken Safety-Multifly® ignesi/Multifly®
ignesi damarda kalir. Birden fazla kan alimi icin, yukarida aciklandigi gibi, sonraki S-Monovetler Safety-Multifly® ignesi/Multifly® ignelerine baglanir ve daha
fazla 6rnek alinir. Kan alimini tamamlamak igin, son S-Monovette®, Safety-Multifly® ignesi/Multifly® ignesinden ayrilir ve Safety-Multifly® ignesi icin A veya B
adimi ile Multifly®Ignesi icin C adimi izlenir.

\\ Ac-cikar

veya

Multifly® ignesi
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Kan alimindan sonra Safety-Multifly® ignesinin giivenlik mekanizmasinin devreye girmesi:

A Safety-Multifly® ignesi damardan gekilir (6) ve igne koruyucusu damarin disinda etkinlestirilir (7a), igne koruyucusunun arka genis ucundan basparmak ve
isaret parmadguyla tutulup ignenin tizerine itilirken, kalan parmaklar hortumu igne koruyucusuna miimkiin oldugunca yakin tutar (7a). igne, duyulabilir bir “klik”
sesiyle igne koruyucusuna oturmalidir (7b).

veya

B 1§ne koruyucusu, Safety-Multifly® ignesi damardan geri ¢ekilirken ayni anda etkinlestirilir (7a). igne, igne koruyucusunda belirgin ve duyulabilir bir "klik"
sesiyle yerine oturmalidir (7b).

|| Tiklamak
i

in disinda: Emniyet kilidini gekin. Igneyi damardan ¢ikarin ve igne koruyucusunu etkinlestirin.

// Tiklamak

Etkinlestiriliyor igne koruyucu — Damara igne batirmak: Safety-Multifly'i cikarirken igne koruyucusunu etkinlestirin. Igne damardan.

Multifly® ignesi igin:

C  Multifly® ignesi damardan gekilir (6).

Multifly® ignesini (C 8, Multifly® igne piktogrami) veya giivenli bir sekilde kilitlenmis Safety-Multifly® ignesini atin. (A/B 8, Safety-Multifly® Igne piktogrami) derhal
kesici alet kabina atin.

Kan alma islemi icin kullanim talimatlari: Safety Multifly® ignesiicin kullanim videosuna da bakiniz:
www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood

Safety-Multifly® ignesi/ Multifly® ignesi ile kisa siireli yercekimi infiizyonu (< 24 saat)

Damara giris bélgesini uygun bir dezenfektanla hazirlayin. Dezenfeksiyondan sonra damara giris bélgesine dokunmayin. Hastayl damara kolayca erisilebilecek
sekilde konumlandirin. Safety-Multifly® igne / Multifly® igne'nin blister ambalajini bagparmaginiz ve isaret parmaginizla soyma teknigini kullanarak aseptik olarak
acin. Seffaf film yukariya bakmalidir.

9  Hortumun ucundaki ¢oklu adaptéri veya kapagi gevirerek ve gekerek cikarin. Dezenfektan, uygulama yapilacak bélgede kuruduktan sonra, inflizyon sisteminden
Luer tipasini gikarin ve Safety-Multifly®/ Multifly® igne hortumunun ucundaki disi Luer baglantisini inflizyon sisteminin erkek Luer baglantisina baglayin.

10 Infiizyon sistemini kurum ici yénergelere uygun olarak énceden doldurunuz.

Maksimum havalandirma hacmi Safety-Multifly® igneler / Multifly®igne caplar 20G, 21G, 23G, 25G olan igneler:

240 mm uzunlugunda hortum: 0,450 ml
200 mm uzunlugunda hortum: 0,300 ml
80 mm uzunlugunda hortum: 0,120 ml

Ignenin koruyucu kapagini gikarin ve Safety-Multifly® Igne / Multifly® ignenin egimli tarafinin yukariya baktigindan emin olun. Renkli kanatlari tistte bir araya
getirerek vendz ponksiyonu gergeklestirin (2a/2b). Daha sonra kisa sireli yercekimi inflizyonu (< 24 saat) uygulanabilir.

11 Kisa siireli yercekimi inflizyonunu (< 24 saat) sonlandirmak icin, infiizyon sistemini Safety-Multifly® ignesi/Multifly® ignesinden ayirin ve ardindan
Safety-Multifly® ignesi icin® veya B adimini, Multifly® Ignesi igin ise® adimini izleyerek Safety-Multifly® ignesini/ Multifly® ignesini damardan gikarin.

Multifly® ignesini (C 8, Multifly® Igne piktogrami) veya giivenli bir sekilde kilitlenmis Safety-Multifly® ignesini (A/B 8, Safety-Multifly® igne piktogrami) derhal
bir kesici alet kabina (8). atin.

10

infiizyon sistemini kurum ici
yonergelere uygun olarak énceden
doldurunuz.
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Depolama
Uriinleri kullanana kadar oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin. Urtinleri dogrudan giines 1sigina maruz birakmayin. Tavsiye edilen maksimum saklama sicakliginin
asilmasi drtndn kalitesini bozabilir.

Atik Yonetimi

1. Genel hijyen kurallarina ek olarak, kirlenmis veya enfeksiyonlu maddelerin ve keskin ve sivri cisimlerin uygun sekilde imha edilmesi igin ulusal ve yerel
dizenlemelere uyulmali ve bunlara riayet edilmelidir.

2. Tek kullanimlik eldiven gibi kisisel koruyucu ekipmanlar, imha sirasinda biyolojik érneklerle dogrudan temas riskini énler.

Kontamine trlnler delici/ kesici atik kutularinda imha edilmelidir.

4. Potansiyel olarak kirlenmis sarf malzemeleri, kurumun yonergelerine ve yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

w

Uriine 6zgii standartlar ve giincellenmis/ yiiriirliikteki yénergeler

CLSI* PRE0O2 Tani Amagch Venéz Kan Orneklerinin Toplanmasi.
*CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitist)
DSO'niin kan alma konusundaki yénergeleri: flebotomide en iyi uygulamalar

DIN 13097-4: Hipodermik igneler - Boliim 4: Ug geometrisi, gereksinimler ve testler.

DIN EN ISO 6009: Tek kullanimlik hipodermik igneler - Tanimlama icin renk kodlamasi.

DIN EN 10088-1: Paslanmaz celikler - Bolim 1: Paslanmaz celiklerin listesi.

DIN EN ISO 9626: Tibbi cihaz tretimi icin paslanmaz celik igne borulari - Gereklilikler ve test yontemleri.

Simgeler ve Etiketler igin Anahtar:

LOT

2

CE..
%
B
®

4
e

AN

&
®

Siparis no.

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

Onaylanmis bir kurulusun katihmri ile CE isareti

Tibbi cihaz

Benzersiz Urlin tanimlamasi

Cok dilli

Kullanim talimatlarini takip edin.

Yeniden kullaniimasi halinde kontaminasyon riski

Gines 1sigindan uzak tutun

Kuru bir yerde saklayin.

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

Teknik degisiklik hakki sakhdir.

Urtinle ilgili tim ciddi olaylar Greticiye ve yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Niimbrecht
www.sarstedt.com

DEHP free
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regeteyle

STERILE|EO|

Uretici

Uretim lkesi

Isvicre'deki yetkili temsilci

pirojenik olmayan

DEHP icermez

Sadece Amerika Birlesik Devletleri igin gegerlidir: “Uyart:

Federal yasa geregi bu lriintin satigl yalnizca lisansh bir hekim

tarafindan veya onun emriyle yapilabilir.”

Etilen oksit gazi ile sterilizasyon

Tekrar sterilize etmeyin.

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

Yayin tarihi: Subat 2026
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IHCTPYKL,is i3 3acTocyBaHHA — SARSTEDT lonKku 6e3neyHi
Multifly® / Tonkn Multifly®

BrvKopucTaHHA 32 NPpU3HaYeHHAM

Besneuna kaHions Safety-Multifly® / karions Multifly® — ue cTepunbHa KpunbyacTa KaHions, NpusHayeHa Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA. Be3neuHa KaHons
Safety-Multifly® / kaHtons Multifly® BukopucToBy€eTbCs B cucteMi 3 S-Monovette® Big SARSTEDT ans B3sTTS BEHO3HOT KPOBI. KpiM TOro, 6e3neuHy KaHono
Safety-Multifly® / kantonto Multifly® MoxHa BUKOPWCTOBYBaTH AN KOPOTKOYACHOT rpaBsiTaLinHoi iHOYsii (< 24 ros). 3axMCHUIA KOBNAYOK FONKK DE3NeYHOT KaHoAi
Safety-Multifly® BukopurcToByeTbCs 0apasy nicns 3abopy 0CTaHHLOI MOPLT KPOBI 3@ 4ONOMOrot0 cucTeMn S-Monovette® / KOPOTKOUYACHOT rpaBiTaLiiHOT iHdY3iT

(< 24 rop) Ans 3aKpUTTA BUKOPUCTAHOI FONIKU | 3MEHLLIEHHS PU3UKY HEHABMWUCHOIO TpaBMyBaHHS. NPOAYKT NPU3HAUYEHNI ANA BUKOPUCTAHHA MeAVYHUMUN NpaLiBHUKaMK
B NPOQECINHOMY CEPEAOBULL.

onuc npoayKrty

KaHtonsa Safety-Multifly® / Multifly® — ue cTepunbHuii, 6e3niporeHHniA, o4HoOpa3oBuii BUPI6 B iHAMBIAYanbHil bicTepHiit ynakoBsui. besneuHi kaHtoni Safety-
Multifly® / kaHtoni Multifly® cknagatoTbca 3 MeAWYHOT OAHOPA30BOT FOIKM 3 HEPXKaBItOUOT CTani AOBXMHOW ¥4 AtoiiMa (19 MM (Mm)) 3 TPUrPaHHKMM 3aTOYEHHAM, MHYYKOT
Tpy6KK (80 MM (mm) abo 200 MM (mm)) | BEYAOBAHOrO TpUMaya KaHoNi (KNI TaKOXK Ha3MBaOTb MyNbTMaAANTEPOM). TaKoK A0OCTYNHA MOAMIKaLLif 6e3NeUHmX KaHb
Safety-Multifly® / kaHtonb Multifly® 6e3 BbynoBaHoro Tpumada (MyabTmagantepa) 3 A0BKUHOW TPY6KM 80 MM (mm) abo 240 MM (mm). BUpobu nponoHyoThCs 3
KaHtonsMu aiametpoM 20, 21, 231 25 G. 3ax1cHWiIA KoBnadok besneyHoi kaHtoni Safety-Multifly® BUKOPUCTOBYETbCA ANA 3aKPUTTSA FONKM NICAS BUKOPUCTaHHA. Bupobun
CKNAZatoTbCA BUKIKOYHO 3 KOMMOHEHTIB, WO He MicTAaTh DEHP Ta natekcy.

MNoeaHaHHSA 3 iHWIMMUK NPOAYKTaMu

BesneyHy KaHtonto Safety-Multifly® / kaHtonto Multifly® 3 iHTerpoBaHum TpMadem MoXKHa 3'eHaTit i3 cucteMoto S-Monovette®, BctaBusluM S-Monovette® B
iHTerpoBaHwuii TpuMay besneuHoi kartoni (MyneTnaanatep) Safety-Multifly® / kaHtoni Multifly® i 3adikcyBaBLUM HOro NOBOPOTOM Ha Y4 06epTy 3a rOANHHWUKOBOO
CTpiNnKoto. [Ins OTpMMaHHs A0AaTKOBOI iHbOopMaLii anB. po3ain «BIABIP TA OEPOBKA 3PA3KIB» abo iHCTPYKLiO 3 BUKOPKCTaHHS S-Monovette®

(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

BesneyHy KaHtonto Safety-Multifly® / kaHtonto Multifly®, wo mae auwe 3'eaHaHHs Jlioepa (= 6e3 BOyA0BaHOro TpMMaya KaHkoNi), MOXHa nig'eaHaTvt 40 CUCTeMU
S-Monovette®, nonepesHb0 BKPYTUBLIM My/ibTUaZanTep / MyabTagantep ans 3amka Jlioepa (14.1205/14.1205.100) y 3'eaHaHHs Jlioepa. Micns uporo S-Monovette®
BCTaBASAETbCS B 3ibpaHuii MynbTaanatep/ MyabTMagantep Ana 3amka Jltoepa i GpikcyeTbcsi NOBOPOTOM Ha Y4 06epTy 3@ roAMHHUKOBOIO CTPINKOLO.

BesneuHy kaHtonto Safety-Multifly® / kaHtonto Multifly® MoxHa Takox nia'eaHaTv 4o cuctemm Monovette® Ans AOCNIAKEHHS ra30BOro CKAaLy KPOBi 3a AONOMOro0
MembpaHHoro agantepa (14.1112).

[ns fAeTanbHiWwoi iHpopMaLii ANB. IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS cnucTeMmn Monovette® Ana A0CNIAMEHHS ra30BOro cknany Kposi

(IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

BesneuHy KkaHtonto Safety-Multifly® / kaHtono Multifly® MoxHa nia'eaHatu fo iHQy3ilHOT cMCTeMM 3@ JONOMOrot0 3'€HaHHs Jlloepa.

[na petanbHiwol iHdopmaLii AnB. po3ain «Biabip Ta 06pobKa 3paskiBy.

BapiaHT NnpoayKTy: 6e3neyHa KaHons Safety-Multifly® KaHtons Multifly®
BOyAOBaHWI TpUMay

KaHtoni (MynbTnagantep) 3aXUCHUI KpUABLLA rO/IKa 3 TPUTPaHHIM 3aTOYEHHAM
KOBMaYOK roNkn 3aXMCHWIA YOXOoN Kpunbua

LnaHr/Tpy6bra

3aXMCHWIA Yoxon

rofika

3'eaHaHHs Jlloepa

KpinaeHHs
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IHCTpYKUii 3 6e3neKkn Ta nonepeaKeHHs

1. Tepen BUKOPUCTAHHAM KOXKHY OKPEMY YMaKoBRy HEODXiAHO NMEPEBIPUTY Ha HAsABHICTb MOLUKOAKEHb | 3a6pyAHEHb. He BUKOPUCTOBYTE BMPI6 Y pasi MOLWKOAKEHHS

a60 3abpyAHEHHS iHAMBIAYaNbHOT yNakoBKW. He BUKOPUCTOBYIiTE BMPI6 y pasi aedopMaLii um 3abpyaHeHHsS KaHoNi, @ TaKOK AKLLO 3aXUCHUIA YOXON BiACYTHIN,

NOLLKOAMEHWIH abo cnaB.

Brpobu He nignsratoTb NOBTOPHIl cTepunisaLlii.

JlOTPUMYITECh IHCTPYKLIV LOAO ekcryaTaLii BUpoby.

BrKopuCTOBY#iTE PyKaBWYKM Ta 3aranbHi 3acobyu iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, W06 YHUKHYTV KOHTAKTY 3 iHOEKLiiH1MIM naToreHamu.

He nonyckaiite negopmaLlii roaku.

He 3aKneroiiTe 3aX1CHWA MexaHi3M BUPOBY KNeiKow CTPIYKO.

3aBKAM TPUMaATE PYKM 3@ KaHIONEKD Mif Yac BUKOPUCTaHHA Ta yTuaisauii.

KaHtonto cnig yTpuMyBaTtv y BEHI MakCUManbHO HEPYXOMO, LLO6 He TpaBMyBaTV BeHy Ta 3aXWUCTWUTK NaLlieHTa Bif 6010 Un reMaToM.

9. YHUKalTe Pi3KOro CMMKaHHS KPUIbYACTOT KaHONi Ta NepeaYacHoi akTMBaLLii 3anobisHOro MexaHisMy BUPOBY, OCKINbKM Lie MOXKe MOPYLUNTU KO0 GYHKLIOHANbHICTb.

10. IH'eKuii Ta iHdy3ii 3a AoNOMOroto iHGY3iiHMX anapartiB N4 TMCKOM € HENPUNYCTUMUMI. [103BONEHMM TUMOM iHDY3IT € KOpOTKOUYacHa rpasiTauiiHa iHdysis (< 24 ron).

11. Nepea BUKOPUCTaHHAM BUPOOY AN KOPOTKOUYACHOT rpaBiTaLiiiHol iHdY3il (< 24 roa) nepekoHaiTecs, WO cMcTeMa NOBHICTIO AeaepoBaHa (NpokayaHa).

12. Micns akTvBaLl 3aXVMCHWI MeXaHi3M BUPODY He Niansrae NOBTOPHOMY BiKPUTTIO. MaHinynsiLii i3 3aCTOCYBaHHSAM CUAN € HEMPUMYCTUMKUMU.

13. Nia yac BuaaneHHs abo ytunisauii BUpoby CTEXTe 3a TUM, W06 3 HbOr0 HE BUTIKANM 3aMLLIKK KPOBI abo MeanyHMX NpenapaTtiB. TOMy PEKOMEHAYETbCA YTUNI3yBaTh
6esneuHy kaHtoo Safety-Multifly® / kaHtiono Multifly® TakuM UMHOM, LO6 KiHUMK FONKM ByB CNPSIMOBaHWUIA JOrOPU 3 aKTUBOBAHMM 3aXUCHUM KOBMAYKOM FONIKM
(6esneuHa kaHtons Safety-Multifly®).

14. locTpi Ta 3arocTperi NpeAMeTn (Hanpuknaa, KaHioni, afanTepu, NaHLUeTn) HeobxiAHO yTUAi3yBaTV OApa3y NiCAA BUKOPUCTAHHS B AO3BONEHUX KOHTENHEPaX Ans
yTUni3aLii, CTiiknx A0 NPOKONIB | po36uTTa (Hanpuknag, B yTunisauiiHux kopobkax Multi-Safe Big SARSTEDT).

15. NMoBoabTeCH 3 YCiMa 6ioN0OrYHUMM 3pa3KkaMm 3riHO 3 HOpMaTBaMK Ta NPOLLeAYPaMM BALLOro 3akady Ta K 3 MOTEHLUIHO iHGeKLUinHUMI. Y pasi NpsMOro KOHTaKTy
3 6i0N0MYHNM MaTepianoM HeratHo 3BepHITbCA 40 NiKaps, OCKINbKM ICHYE NOTEHLIAHWIA pu3nK nepeaadi iHdeKLiiHNX 3axBoptoBaHb (Hanpuknag, BI, BI'C, BI'B abo
[HLIMX NATOreHHWX areHTiB). BUKOpMUCTOBYITE KaHIOAI 3 BOYA0BAHUM 3aXMCHUM KOBMAYKOM IOJIKM, OB YHUKHYTW NPOKOAIB i, BIANOBIAHO, KOHTAKTY 3 6i0N0rYHUMY
3paskaMu. 3aBXAM LOTPUMYITECH HOPMATKBIB | NpoLiesyp 6e3mnekn BaLLoi opraHisaLi.

16. BUpobu npmnsHaueHi BUKNOYHO ANS 0AHOPA30BOro BUKOPUCTAHHA. [TOBTOPHE BUKOPWUCTAHHA HEMPUNYCTUMO, OCKINIbKM iCHYE PU3MK NEpPexpecHoro 3abpyaHeHHs
3paskiB Ta iHQiKyBaHHA NaLLieHTIB i KOPUCTYBaYiB NOTEHLINHO HEOE3NEYHMM NAaTOreHaMu.

17. He po3nuntoiite aesiHdekruiiHWiA 3acib Ha MynbTMaaanTep abo 3'eaHaHHs Jlloepa, OCKINbKY Lie MOKe MOTipLUNTL MOro GYHKLIOHaNbHICTb.

CTepuNbHICTb NPOAYKTY rapaHTYETbCA NICAS aCENTUYHOMO BiAKPUTTS BAiCTEPHOT yNakoBKu.
18. He BMKOpPUCTOBY/TE BUPOOM NIiCAA 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPWUAATHOCTI. TEPMiH NPUAATHOCTI 3aKiHUY€ETbCA B OCTAHHIN A€Hb 3a3HAYEHOI0 MiCALA Ta POKY.

© N oo WD

[poTunokasaHHSA

1. KopoTkouacHi rpasitauiiti iHdys3ii (< 24 roa) abo 3abip BEHO3HOT KPOBI HE MOXKHA NPOBOAUTY NaLLiEHTAM 3 iHOeKLUisMKW, onikaMu, TpaBMaMu abo TUM, XTO NepeHic
CyAVIHHY XipypriyHy onepauito B MicLi nepeabadyBaHoi iH'eKLl.

2. [lpenapaTi 3 BUCOKOK BEHOTOKCMYHICTIO HE MOXHA BBOAMTU YEPE3 KaHIOMO 3 KPUAbLAMMU.

3. TaKOX He C/li BBOAUTY Yepes KaHIoMo 3 KpWbLAMU NpenapaTu i3 CUAbHUM BNAVBOM Ha CUCTEMY KPOBOOBIry abo NikK, LWBWAKICTb iHDY3iT AKMX HEOBXiAHO
KOHTpO/tOBATK.

3arasibHi 3a/IMLWKOBI pU3MKWK, NOB'A3aHi i3 3a60poM BEHO3HOI KPOBi Ta KOPOTKOYACHOO rpasiTauiiHoto iHdysieto (< 24 rop)
Mpu BUKOpUCTaHHI 6a30BOT MeTOAMKM 3ab0Py KPOBi Ta KOPOTKOYACHOT rpaBiTaUiiHOT iHdY3ii (< 24 roa) HeobXxiAHO BpaxoByBaTV HACTYMHI 3arabHi 3aJMLLKOBI PU3KKK
BianoBiaHo Ao CLSI GP41 Ta pekomeHaauii BOO3 woz0 3abopy KpoBi:

Binb

YTBOpPEHHs remMaToMu

BasoBaranbHi peakuii

IHdeKuiT

[MOLWKOAKEHHA HEPBIB

AnepriyHi peakuiil, BUKAMKaHI NepeBakHo Ae3iHbeKLUiiHuMKn 3acobamu.

U AW =
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Binb6ip Ta 06pobKa 3paskiB
MNepea noyaTKOM BeHeNyHKLii NOBHICTIO MPOYUTaNTe L0 iIHCTPYKLiIO 3 BAKOPUCTaHHS Ta iHCTPYKLIiO 3 BUKOPUCTaHHsA S-Monovette®
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use).

Po6ouwnii MmaTepian, HeobXigHWi Ans Bin6opy 3paskis

1. Bci HeobxiaHi cuctemn ansg 3abopy KpoBi S-Monovette®.

2. (besneyni) kaHtoni (Safety-)Multifly® (ans 6e3neuHnx kaHonb Safety-Multifly® 3 anantepom Jltoepa noTpibeH 404aTKOBUIA MynbTUasanTep
(14.1205/14.1205.100) abo agantep Jlioepa Tuny «malex» ans 3abopy KpoBi)

3. PyKaBWUKW, Xanati, 3aX1CHi ORyNSpU abo iHLWNIA HAaNEXHNIA 3aXUCHIUIA OAAT AN 3aXMCTY Bif NATOreHIB, L0 NepeaaoTbCs Yepes KPoB, abo NOTeHUINHO iHDEKLiNHIX
marepianis.

4. ETVKeTKM Anf igeHTudiKauii nayieHTa.

[esiHbeKruUiliHWiA MaTepian Ans OUULLEHHS MicLs BiABOPY 3paskis (Npw NiAroToBLi Micls 3ab6opy KPOBI CNif AOTPMMYBATUCS IHCTPYKLLNA Big yCTaHOBW Ans

CTepuAbHOro Biabopy 3paskis). He 3acTocoByiiTe CNMPTOBMICHI OYMCHI 3aC06M, AKLLO 3pa3sKki MaloTb BUKOPWUCTOBYBATUCA AN aHani3y Ha BMICT alkoroio B KPOBI.

Cyxi 0HOpPa30Bi TaMMNOHW 3 HWU3bKWUM BMICTOM MiKpObIB.

BEHO3HUIA LKIYT.

Mnactvpi abo BUHTK.

KoHTelHepw Ans rocTpux/3arocTpennx NpeAMeTiB Ans 6e3neyHol yTunisaLii BUKOPUCTaHWX MaTepianis.

o1

© 0N o

BeHenyHKuis 3a sonomoroto 6e3neyHoi KaHtoni Safety-Multifly® / kantoni Multifly®
Haknaaitb BEHO3HWMI AxryT. 06p0o6iTh MicLie NpoKkoay nNpuaatHNM Ae3iHbeKLiiHUM 3acoboM. He TopKkaiitecs Micus BeHenyHKUIT nicns AesiHdeKLii. PO3MICTiTh nalieHTa Tak,
11106 3a6e3neunTy Nerknii LOCTyn 10 BEHW.

1 Biakpuiite 6aicTepHy ynakoBRy 6e3neuHol kaHtoni Safety-Multifly® / kaHtoni Multifly® acenTuuHo, BUKOPUCTOBYOUM TEXHIKY BiflapyBaHHs BEAVKNUM | BKa3iBHUM
nanbuAmMu. Mpo3sopa nniska Mae byTn NoBepHyTa Aoropw. Micas BUCMXaHHA Ae3iHDiIKyOHOro 3acoby 3HIMITb 3aXUCHMWI YOXON 3 KaHIOAI Ta NepeKkoHaiTecs, Wo
3arocTpeHa cTopoHa 6e3neyHol kaHoni Safety-Multifly® / kaHtoni Multifly® cnpsimosaHa goropwu.

2a/2b BuKoHaiiTe BEHENYHKLIIO, 3BIBLUM KONbOPOBI KPWAbLSA KaHONi pa3oM A0ropu.

3 BuKOHalTe BEHENYHKLLi0, 3BIBLUM KOJbOPOBI KPUAbLA KaHoNi pa3oM Aoropu. Bctaste S-Monovette® B MynbTuaanatep 6esneyroi kaHwoni Safety-Multifly®/
KaHtoni Multifly® (a) i 3adikcyitTe (3'eaHaiite), NoBepHyBLUM HOro Ha %4 06epTy 3a rOAMHHMKOBOIO CTpisIKoto (b).

4 BinbepiTb 3pa3ok KpoBi 3a A0NOMOrot S-Monovette®, 06epexkHo BTAYIOUM LUTOK MIYHMKEPA B HUMKHIO YacTUHy S-Monovette®. 3auekaiite, NoKn 3ynuHUTLCS
KPOBOTIK, 06 3abe3neynT NnpaBuabHe 3anoBHEHHS:. MocnabTe BEHO3HNIA AKryT Nig Yac 3abopy neplioi npobu Kposi 3 S-Monovette®.

5 Micns 3aBepLIeHHA 3a60py KPOBI CMoYaTky NOBEPHITh S-Monovette® Ha Y4 06epTy NPOTU rOAVMHHUKOBOIT CTPINIKK (4a), @ NOTIM BUTATHITh il 3 6e3neYHOoT KaHoni
Safety-Multifly® / kantoni Multifly® (Bia'egHaHHs)(b). Beaneura kaHtona Safety-Multifly® / kaHions Multifly® Mae sanuwatncs y BeHi nig yac 3abopy Kposi Ta
3aMiHu Npobipok. Y pasi baratopa3oBOro B3ATTA 3paskiB HAaCTyNHi Npobipku S-Monovette HeobxiaHO nia'eaHaTn 40 6e3neyHoi KaHtoni Safety-Multifly® / kaHtoni
Multifly®, sik onucaHo BulLLe, NiCAs YOro MosKHa 6paTi HacTynHi 3pasku. s 3aBepLuieHHs 3a6opy KPOBI BiA'eAHaliTe ocTaHH0 Npobipky S-Monovette® Big,
6e3neyHoi KaHtoni Safety-Multifly® / kaHtoni Multifly® Ta BukoHaiiTe Kpok A abo Kpok B ans 6e3neuHol kaHtoni Safety-Multifly® Ta kpok C ana KaHtoni Multifly®.

= \\ BiawaposyBaHHsA

KaHtona Multifly®
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AKTMBaLUis 3ano6iXXHOro MexaHiamy 6esneyHoi KaHtoni Safety-Multifly® nicns 3a6opy Kposi:

A BuTArHite 6esneuny kaHtonto Safety-Multifly® 3 BeHwn (6) i 3aKkpwiiTe rofiky 3aXMCHWM KOBMaYKKoM (7a), 06X0NMBLUM MOr0 BEJMKUM i BKA3iBHUM NanbLAMM 3a
3a/HiVi PO3LLUMPEHNIA KiHELb | HACYHYBLUW Ha KaHIOMO. BibHUMK NanbusMu 3adikcyiiTe TpybKy SKkoMora 6mskue 10 3aXMCHOM0 KoBrnayka rosiku (7a). KaHons
NOBWHHA NOMITHO i 3 YyTHUM "KnauaHHaM" 3adikcyBaTucs B ronkotpumadi (7b).

abo

B 3axMCHUIA KOBMAYOK FOJIKM aKTVMBYETLCS OAHOUYACHO 3 BUTArHEHHAM Be3neuHoi KkaHtoni Safety-Multifly® 3 BeHun (7a). KaHtons NOBMHHA NOMITHO i 3 UyTHUM
"KnauaHHaM" 3adikcyBaTucsa B ronkotpumadi (7b).

KOBMA4OoK rOJIKM.

AKTUBALLiS 3aXUCTY FOJIKM - KaHIoNA y BeHi: O4HOYaCcHO 3 BUAaneHHaM kaHtoni Safety-Multifly®3 BeHu akTuBYiiTE 3aXMCHMI KOBMNAYOK FOMKM.

Ans kaHwoni Multifly®:

C  Kantonto Multifly® Butarytots 3 BeHu (6).

Oppa3sy nicnsa 3acTocyBaHHsA yTunidyiiTe kaHoato Multifly® (C 8, 3 niktorpammoto «KaHtona Multifly®») abo HagiiiHo 3akputy 6esneuHy KaHonto Safety-Multifly®
(A/B 8, 3 niktorpammoto «besneyra kaHtonsa Safety-Multifly®») B KOHTeiHEP ANS rOCTPUX NPeaMeTiB.

06pobKa Ans 3ab0py KPOBI: AMB. TAaKOK Bife0 NPo 06pobry 6esneyHoi KaHtoni Safety-Multifly®: www.sarstedt.com/en/download/videos/ Diagnostics/Venous blood

KopoTKouacHa rpasiTauiiiHa iHdysia (< 24 roa) 3a sonomoroto 6esneyHoi KaHwoni Safety-Multifly® / kaHtoni Multifly®
06po6iTh MicLLe NpoKoNy NpUAATHUM Ae3iHbeKLitHMM 3acoboM. He TopKaitTeca Micus BeHenyHKLUii nicns aesiHGekuii. PO3MIcTiTb nauieHTa Tak, Wwob 3abesneyntu
Nerkvin LOCTYN A0 BEHW. Bigkpuiite bnicTepHy ynakoBKy 6e3neuHoi kaHoni Safety-Multifly® / Multifly® acentuuHo, BUKOPUCTOBYHOUM TEXHIRY BiALLIAPYBaHHS BENUKUM i
BKa3iBHWUM NanbusMu. Mpo3opa nniBka Mae ByTu NoBepHyTa AOropu.

9  3HiMiTb MynbTMazanTep abo KOBMAYoK Ha KiHLi TPYOKM, 0aHOYacHO obepTatoun Ta 06eperkHo BUTAralouu. Micns BUCKUxaHHA AesiHdikytouoro 3acoby Ha obpaHoMy
MiCLLi MPOKOJY 3HiMiTb 3arnyLWwry Jloepa 3 iHQy3ilHOT cucTeMu Ta 3'efHaliTe rHi3go JIloepa Ha KiHLi TpY6KM 6esneuHoi kaHoni Safety-Multifly®/ kaHtoni Multifly® 3
rHi3f0M Jlioepa iHbys3iiHoT cucTemm.

10 [lonepeaHbo 3aMOBHITb IHQY3ilAHY CUCTEMY 3riAHO 3 NpaBMaAaMK BHYTPILWHLOTO PO3MOPAAKY.

MakcumanbHuii 06'eM BUaneHHs NoBiTps Ana 6esneuHnx KkaHonb Safety-Multifly® / kantons Multifly® aiametpom 20G, 21G, 23G, 25G:
Tpy6Ka aoBxMHO 240 MM (mm): 0,450 mn (ml)
Tpy6Ka aoskuHOo 200 MM (mm): 0,300 ma (ml)
Tpy6bKa aoBxumHo 80 MM (mm): 0,120 mn (ml)

3HiMiTb 3aXMCHMWI1 KOBNAYOK 3 KaHto/i Ta NepeKkoHaiTecs, L0 3arocTpeHa CTopoHa be3aneyroi kaHtoni Safety-Multifly® / kaHtoni Multifly® cnpsamoBaHa Bropy. BukoHaiite
BEHEMyHKLL0, 3BIBLUV KONbOPOBI Kpuia pasoM Aoropu (2a/2b). Micns LbOro MokHa NPOBECTW KOPOTKOYACHY iHDY3ito Nif AIEI0 CUAN TAKIHHA (< 24 rog).

11 [Ins NnpunuHeHHs KOpOTKoYacHOI rpasiTaliiHol iHGy3ii (< 24 rog) Big'eaHaiTe iHOY3iliHY cucTeMmy Big 6esneuHoi kaHoni Safety-Multifly® / kaHioni Multifly®, a
noTiM BUTATHITL 6e3neuny KaHtonto Safety-Multifly® / kaHtonto Multifly® 3 BeHun, BUKOHaBWW KPOK A abo Kpok B ans 6e3neuHoi kaHtoni Safety-Multifly® Ta kpok C
N5 KaHtoni Multifly®.

YTunisyite kartono Multifly® (€8, 3 niktorpamMmoto «KaHtons Multifly®») abo HagiiiHo 3akputy 6e3neuHy KaHono Safety-Multifly® (A/B 8, 3 niktorpamMmoto «besneura
KaHtons Safety-Multifly®») B koHTEliHEP AN rocTpux npeameTis (8).

10

MonepeAHbO 3an0BHiTh IHPY3iliHY
cucTeMy 3riHo 3 npaBunamMu
BHYTPILLIHBOIO PO3MOPSAAKY.
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[0 BUKOpPUCTaHHs 36epiraiite BUPO6U B CyXOMY MiCLLi MPW KiMHaTHI TeMnepaTtypi. He nigaasaiite BUpO6W BNAMBY NPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB. MepeBULLIeHHS
MaKCMMasbHO PeKOMEeHA0BaHOI TeMnepaTypy 36epiraHHa MOMKe NOripLUMTY AKICTb MPOAYKTY.

YTunisauis

1. [loTpuMmyiTech 3aranbHUX NPaBuA ririeHN, @ TaKOX HaLlioHaNbHUX | MiCLLeBUX HOPM LWOAO HaNeKHOoT yTunisauii 3abpyaHeHunx abo iHhekuitHux MaTepianis,
FOCTPUX i KONKOYUX NPesMeTIB.
2. 3acobu iHAMBIAYaNbHOMO 3axMCTy, Taki Ik 0AHOPa30Bi PYKaBWYKK, 3an0biratoTb PU3MKY NPAMOro KOHTaKTy 3 6ios0riYHMMIM 3paskaMm nig vac yTunisauii.

w

3abpyaHeHi BUpobu HeobxiaHO yTNi3yBaTK B KOHTEAHEPW ANA FOCTPUX NPEAMETIB.

4. YTunisauis noTeHUiiHO 3abpyAHEHUX BUTPATHNUX MaTepianiB 34iACHIOETbCS BIAMOBIAHO L0 HOPMATWBIB | MPaBU YCTaHOBW.

HopmaTtueu i npaBmna Ans KOHKPETHUX MPOAYKTIB Y BiAMNOBIAHIN YMHHIN pepakuii

CCLSI* PREO2 Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
WHO guidlines on drawing blood: best practice in phlebotomy

DIN 13097-4: Hypodermic needles - Part 4: Point geometry, requirements and testing.
DIN EN ISO 6009: Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.
DIN EN 10088-1: Stainless steels - Part 1: List of stainless steels.
DIN EN ISO 9626: Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements and test methods.

Po3'AcHeHHS cMMBOIB | MapKyBaHHSA:

LOT

2

CE..
%
HH
®

A/
~Ne

AN

&
®

Homep Tosapy

Mo3HaueHHsa napTii

BuTK f0

MapKyBaHHA 3HakoM CE i3 3anyyeHHAM
HOTU(IKOBAHOrO OpraHy

MeanyYHWIn NPpUCTPIn

VHiKanbHa ineHTUdIKaLis npoayKTy

MapKyBaHHs 6araToMOBHOCTI

JOoTpUMYyIATECH IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYyBaHHA

Mpy1 NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI: PU3MK 3apaskeHHs

36epirati nofani Bis, COHAYHWX MPOMEHIB

36epiraTi B CyxoMy MicLi

He BMKOPMUCTOBYBATK B Pa3i NOLLIKOAMKEHHSA YNaKOBKMN

MpaBo Ha TeXHIYHI 3MiHK 30epexeHe.

Bnpo6HUK

KpaiHa noxoasKeHHs

YnoBHOBaKeHWi npeacTaBHUK y LLiBeiuapii

6e3 niporeHy

He Mictute DEHP

HacTtynHe ctocyetbes nmwe CLUA: "ObepesHo: deaepanbHuii

141

3aKOH 0BMEKYE NPOAAK LbOr0 NPOAYKTY NiLlEH30BaHNM NiKapeMm

ab0 3a 110ro po3nopaaKeHHAM" .

CTepunisauis rasoM OKCUAy eTuneny

He cTepunisyBaTtvt NOBTOPHO

€anHa ctepunbHa bap'epHa cuctema

€anHa cTepuabHa bap'epHa cuCTeMa i3 30BHILLHIM 3aXMCHUM
naryBaHHsAM

Mpo 6yAb-sKi CEPO3HI IHLMAEHTW, LLO CTaloTbCs B 3B'A3KY 3 NPOAYKTOM, HEOOXiIAHO MOBIAOMASATA BUPOBHYMKY Ta KOMMNETEHTHOMY HaLiOHaNbHOMY OpraHy.

Capuwrear Al & Ko. KI'
Capuwrearctp.1

[-51588 HiombpexT, HimeuunHa
www.sarstedt.com

YnoBHOBaKeHUIi NPpeACTaBHUK B YKpaiHi: TOB «BI0 TECT MEA»
03151, YkpaiHa, M. Kuig, Byn. YILMHCbKOrO, 6YAMHOK 25-a

LA TR11F

Data Bunycky: Jliotuin 2026 p.
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{# 158 — SARSTEDT Safety-Multifly® 3k / Multifly® 3k

FREA A&

Safety-Multifly® £k /Multifly® £k 2 —F BRI — R EF k. Safety-Multifly® £tk /Multifly® $+3k5 SARSTEDT S-Monovette® Be & {# IR, nI IRk ERFk R I R F-
Lt5N,  Safety-Multifly® £35/Multifly® £HSkRa] B FAEEAE DR (< 24 /N\BY) . TEAfRE—Z S-Monovette® el KIM/E, [ ~zBNE FSafety-Multifly® $+ kA5 3P
EBSCDEANE Sk, AMBEEINTRIBIINE, xR EE L INEFNETE WA REA,

= mididR

Safety-Multifly® £+ /Multifly® =L 2—FLE. THREN—XIE~m, XABSEEREEIRE%E, Safety-Multifly® £k /Multifly® $FkF—IRERS % = (19 =K) K
R MEARENE L (B=@mRHI0) . —IREMHSE (80 =K 200 ZK) DR —NEMNHLEEEE (BHRAZHERES) A, Safety-Multifly® £k /Multifly®
HAPEAHERMLEES (ZMERsE) NS, MEKEN 80 =X 240 =X, %7 RIRMAt 20. 21, 2325 5 (G) $ThERMAE., Safety-Multifly® §+3k
sSSP ERTEFERREEESL. ZRI~RINAERES DEHP FMZLKMAL .

5HttFRINAS:
Safety-Multifly® £k /Multifly® $+3k  (FSEEREHSLEIEEE) BJi@ITE S-Monovette® {3\ Safety-Multifly® £+3k/Multifly® £+ E RS LEIEE (£IheEiEHEs) +,
HIRrS s e lUn < —BlERE, M5 S-Monovette® &%, EZFE, BESH “RESIRME" &1 S-Monovette® ¢ 1A
(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) .
(N E/REESLN Safety-Multifly® £k /Multifly® $t3k  (BIRTSERME ) nliBII LA N3 NEREE S-Monovette®: 50 Multi-Adapter/ Multi-Adapter Luer-Lock
(14.1205/14.1205.100) BENE/RES, MEfE, ¥ S-Monovette® jfi \ BEZe2ERY Multi-Adapter / Multi-Adapter Luer-Lock &1, FHIREEiEsEI0D < —BlEE.
Safety-Multifly® kMt 431+ o)@1Y fRiERD 22 (14.1112) %12 Blood Gas Monovette®, EZ3¥1E, 5205 Blood Gas Monovette® {91 AR
(IFU 510; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) .
Safety-Multifly® £tk /Multifly® k0BT HEREEREMR AR, BL21FE, 1525 "BFENLE" &7,

HittF=m: Safety Multifly® §t Multifly® &+
— R R . —$IES
LosEgaee W =5
(FnERE) SmrE T e

®E
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Z2ERE5ES

1. MR, YARESHIRIOREDERNISH, BRI ORBIRNZER, WASEMZ M, BBl R, St rEmRe, BRahiss,
BOERL .

2. R TEIIKE,

3. IBEREATABERE,

4. HEFEN—RIAPES, URPECR2ZERERREANES,

5. BEMK.

6. EZARHER R ERE.,

7. ERAMERLN, BEOEVFRETKES.

8. FEKERIKALMRATRERIFERLE, DRIR(hEik, SHBEREZmA LM,

9. BRI, DARYBMAT RNREKE, SNSHIMHIES®A.

10. I AMERREBHTEFNER. W—Rriiais N2EHED SR (<24/08) .

1. ERTRPEDMR (< 24/08) 281, BBRIZEERT2HS (EMR) .

12. —EfF@ieeXEBRE, @I, B28aTH.

18, ERRYLEAR R, HITUREABIMRREYISH. B, ZIUAELLE Safety-Multifly® £k /Multifly® $3K0F , N{EFHREEE,
FHRESIP ST ROBRE (Safety-Multifiy® £13)

14, FERIBERRAE (FIaNstk, BRces. Kish) SECREZEIEFZEEMEN. BRZEMBIRIEFYART (FIASARSTEDTATIFIMUlt-SafeRF+4)48) o

15, FrEEYINANIZREENOEERAE FHTANE, FHIBEERIENA. WSENAEEER, BUEIRE, RAFEEREERR (FIHV, HCV, HBY
SEURIRIR) AUBENEG, ERHERNEIRITREREL, DOBRHRI0h, WMEREMENAE, DRSS BRI ZEERiER.

16. AP @RXIR—XMEER. FREEEEA, SNRSEEATXSE, HEIENERE IRRREET™ BRERARING,

17. BEPRESHBORE S HEk SN EREL L, SNHEARPINEINE. £LEAREEEREE, FRITEMFEIRIL.

18. FRASEREEEER, REPERINFHNBHNRE—X,

oy =R
= W

1. ST ENSFREBUFERR, K. SIRBMEMEFALNES, FEETEMENMR (<240\0T) siEaikxRi.
2. BAESHKSIENAY R BRI LTI,

3. MWBEMRSERZINNAY R E R H R E A2 A RLEN BT,

SEkRO&EHENER (< 24/08) BXN—RIZRXE

H24E CLSI GP41 FI WHO T RM#viEm, ERIAEARMBANEHENSE (< 24 /1Y) 8, FELTRUERRG
F

i

MERERE RN

R

HEIR Y

EBEHEH RN HRAL.

S
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REFFILLE
TEFFiaRsIkEFRIE, BFARIEARERIRIBHELIR S-Monovette® FIERFAEHE

(IFU 506; www.sarstedt.com/en/download/instructions-for-use) .

REEARFREM B

FrE X ER S-Monovette® KME .,

(Z48) Multify® $3k (WFHS/RELNZEE Multifly® $t3k, BFEE—PSIEeRESL (14.1205/14.1205.100) FAFRMIAE/REEL)
FE. PR, PEESLEMEENHIFR, BTIEA MREENREAS BRI,

BEBMRBIIRE.

AT EEXREBUASESH (BRBANMNTE RIS ESXEIM) . ORNFACOERTIIREEN, B2ERSBENE SRR,
T, TE—IXERE,

b,

B

AT BEFYRNAER.

©® NN

f$5 3 Safety-Multifly® §t/Multifly® 3 TE8BKEER

FALMNT. BEGHHESFIESSRE. HEEAEMIBFHKSRIE L, FEBERN, METHRERK.

1 EAEIEN RS, XRABALEITIT Safety-Multifly® £+ /Multifly® kA8 E %, BIFERAAE L, SEHEHTIRE, BN HIFRPE,
Tfg{% Safety-Multifly® 3k /Multifly® £k A9RIES L.

2a/2b BHTEBSRIN, BEEEREINSEL.

3 BTSSRI, BETeERT AT, B S-Monovette® i)\ Safety-Multifly® £k /Multifly® £tk FEELSE+ (a) |,
H IRE SRS 2 —BEH B (FE)  (b) .

4 f#F S-Monovette® K MAY, FEEIEEM G MiZE S-Monovette® k&L, FFMARFIRE, DB RIEMET. (£H%—5Z S-Monovette® K IMAT,
BT LRI o

5 KIMFEMIGE, B S-Monovette® gk, BRTSHIERIIS Z—B (4a) RSB EM Safety-Multifly® 53k /Multifly® 513k (spikH (BFFFERE) (b).
ERIMISFE R LR BRRIMER, Safety-Multifly® £/ Multifly® S RIGLBERBKA, NFBZIREM, MIRER ERTRE/F4H S-Monovette® 14E1:%|
Safety-Multifly® 4t /Multifly® 5t £, FHERERA, SHEMGE, B&E— S-Monovette® M Safety-Multifly® §+/Multifly® §+_EBFTT, 2851258 Safety-Multifly®
STV A SAE TR B LUK Multifly® 5TAVE 8 C HTIR1E,

x%H = e —

—
Safety-Multifly® Multifly® &t




ZH {#FIRE — SARSTEDT Safety-Multifly® £k / Multifly® ¢tk /// SARSTEDT 145

RINE#GE Safety-Multifly® $+Sk 9= 241 %1:

A Safety-Multifly® $+3c MERRK h R 6), REEFMKINEDETHLMRIFE (7a), BARIEERN: AEENREETHMRIPSEMMEN —in, BEHEI L,
ENERFERIEESERAT RIS (Ta), SHEOMFASRIPER, FRE “"HRE" & (7b).
HE

B {E¥ Safety-Multifly® £+ AaEIk PR ERIRIAS, $HLRIPERERWAE (Ta). AR BRI SHELRIPRERG, AL “IRE" 7 (7).

BUE SRS - S TERKON: HishieZ

BE SR E— StLidERlk: R ZTEERENREN, BUSHEARIPRE. 5 NEIKPmEL.

EEF Multifly® §t:
C B Multifly® 5t SKAEEBK L (6) .

B EEMUltifly®$tsL (C8, Multifly®5+3k ElFR) B4 EH{ERY Safety-Multify® 5tk (A/B 8, Safety-Multifly® $t3k Elfx) EREHER T,

KIMIBIE: Bi520% SafetyMultifly® £+ 3LAIIR/EMISM:  www.sarstedt.com/en/download/videos/Diagnostics/Venous blood

{#F3 Safety-Multifly® §t/Multifly® $+#{TAEEENEE (< 24 /MEY)
AAEISER SR, HEEEIMERIK SRR, BRESEK, ERRSTSN., EREENRE, FARBEELETI Safety-Mulily® £/ Multifly®
SIOREEL, BPEARNA L,

9 JERFRHEFRKNZIIEEERSENET. MHESHEMESRBATIRG, WIRAFHIUTFEREL, T Safety-Multifly®/Multifly® $+ERimfI S & /R E
KEERIRA RN AEREL L.

10 ZRAEERMCETTRIR AT

BAHS 8 Safety-Multifly® £tk / Multifly®5+ 3L B2 820G, 21G, 23G. 25GHY:

240K KE: 0,450 ml
200K KE: 0,300 ml
BOEXKKE: 0,120 ml

BURESLIIRINE, (R Safety-Multifly® £k /Multifly® $+kA9RIEEA b, E5KINE I BE A& (B 2a/2b). #T8kSR. < ERIHTREENmE
(< 24 /NBY) &

11 BEFEHINENT (< 24 /0\8) , BEESTIRSAS Safety-Multifly® £H/Multifly® $HETFF, 2451288 Safety-Multifly® $HH9E1E A s8R B 5 Multifly® $+A9:518
C % Safety-Multifly® $+/Multifly® £+ M ERIK

BB BMultify® 513k (C8, Multifly® 43k ElFR) =25 E 81FER) Safety-Multifly®4+3L (A/B 8, Safety-Multifly® 513k [El#r) EFZinEE (8) .

10
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(463
EETRERTRETRLG, BEEER. D26 RBETIRENL. BURNREEERET AT RE

B

a3
1. BAETHAT - REEAEN, URXTZELEZ LRI ERE B URGRZ SR RIER Kt 5 RE .
2. MBBXEFES DA RS, JBRALEEYIEANREERZRINK,

3. ZITRMT RO FIZR B ES SR R TR,

4. AJRERESS R IR RIS S SR EHTAE,

FEmisERENIER (SE81T/E5)

CLSI* PRE0O2 (2 FFRKMATAKEE) .
*CLSI (I PRAISESG = s )
HRDERLRIMIER: FRSFRNRESE

DIN 13097-4: R TOX815 - 28 4 35 FHRJUARIR. ZRAM,
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