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(&N Instructions for Use

Intended Use

Lancing Device

The CoaguChek® XS Softclix lancing device is a device for
simple, virtually pain-free collection of capillary blood from
the fingertips. The CoaguChek® XS Softclix lancing device is
intended for single patient use only! It is only allowed to be
used to obtain blood from one person.

There is a risk of infections being transmitted if the lancing
device is used by other people, even by family members, or
if healthcare professionals use this lancing device to obtain
blood from different people. This lancing device is therefore
not suitable for professional use in healthcare facilities and
institutions. It is not a sterile product.

People in the area of coagulation self-monitoring are
considered as target group.

Lancet

The CoaguChek® Softclix lancet is a sterile single-lancet and is
intended to be used with the CoaguChek® XS Softclix lancing
device for simple, virtually pain-free collection of capillary
blood. The lancet is a disposable article intended to be used
only once each.

Each lancet has a protective cap that guarantees sterile
condition until its first use.

Before You Get Started

Read these instructions for use before you obtain a blood drop
from your fingertip.

Information describing a situation for which there is a
foreseeable serious hazard with the use of the device, is
preceded by the following heading:

/\ WARNING

Information regarding any special care you should exercise for
the safe and effective use of the device, or to avoid damage
to the device that could occur as a result of use, including
misuse, is preceded by the following heading:

/\ PRECAUTION

Precautions and Warnings

/\ WARNING

Risk of suffocation
This product contains small parts that can be swallowed.

Keep this product away from people who might swallow it,
for example, small children.

Risk of infection

During obtaining a blood drop, the lancing device may
come into contact with blood.

To prevent infections from being transmitted, the lancing
device must not be used by other people, even by family
members. Healthcare professionals must not use the
lancing device to obtain blood from different people.

Risk of infection

The lancing device or lancet has come into contact with
blood and has protruding sharps due to damage.

To prevent infections from being transmitted, check the
lancing device and lancet for damages. Dispose of a
damaged lancing device as infectious material according
to the regulations applicable in your country. Dispose of a
damaged lancet in such a way as to prevent injury from
the needles. For example, place the lancet into a cannula
disposal container.
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Instructions d’utilisation /N AVERTISSEMENT

Utilisation prévue

Autopiqueur

L’autopiqueur CoaguChek® XS Softclix permet de prélever
facilement et pratiquement sans douleur du sang capillaire sur
I'extrémité du doigt. L’autopiqueur CoaguChek® XS Softclix est
réservé exclusivement a 'usage personnel ! Il doit uniqguement
servir au prélevement de sang chez une seule personne.

Il existe un risque de transmission d’infections si I'autopiqueur
est utilisé par d’autres personnes, notamment les membres
d’une méme famille, ou si les professionnels de la santé
emploient I'autopiqueur pour prélever le sang de plusieurs
personnes. Cet autopiqueur ne convient donc pas & un usage
professionnel en établissement hospitalier. Ce produit n’est
pas stérile.

Les personnes travaillant dans le domaine de I'autocontrole de
la coagulation sont considérées comme un groupe cible.

Lancette

La lancette CoaguChek® Softclix est une lancette a usage
unique stérile concue pour étre utilisée avec I'autopiqueur
CoaguChek® XS Softclix et qui permet de prélever facilement
et pratiquement sans douleur du sang capillaire sur I'extrémité
du doigt. La lancette est un article jetable destiné a n’étre
utilisé qu’une fois.

Chaque lancette présente un capuchon protecteur garantissant
sa stérilité jusqu’a la premiere utilisation.

Avant de commencer

Lisez ces instructions d’utilisation avant de prélever une goutte
de sang de I'extrémité de votre doigt.

Les informations décrivant une situation présentant un
danger grave prévisible avec I'utilisation de ce dispositif sont
précédées du libellé suivant :

Les informations sur les précautions particulieres a prendre pour
une utilisation stire et efficace du dispositif, ou pour éviter un
endommagement du dispositif en raison de I'utilisation, y compris
une mauvaise utilisation, sont précédées du libellé suivant :

/\ PRECAUTION

Précautions et avertissements

A AVERTISSEMENT

Risque d’étouffement

Ce produit contient de petites pieces pouvant étre ingérées.
Conservez ce produit hors de portée des personnes pouvant
les avaler, comme les jeunes enfants.

Risque d’infection

Pendant le prélevement d’une goutte de sang, I'autopiqueur
peut entrer en contact avec le sang.

Afin de prévenir la transmission d’infections, I'autopiqueur
ne doit pas étre utilisé par d’autres personnes, méme les
membres de la famille. Les professionnels de santé ne
doivent pas utiliser I'autopiqueur pour prélever du sang
chez d’autres personnes.

Risque d’infection

L’autopiqueur ou la lancette est entrée en contact avec
du sang et présente des parties tranchantes saillantes en
raison de dommages.

Afin de prévenir la transmission d'infections, controlez
I'absence de dommages sur I'autopiqueur et les lancettes.
Eliminez un autopiqueur endommagé avec les matériaux
infectieux conformément a la réglementation en vigueur
dans votre pays. Eliminez une lancette endommagée

de maniére a éviter toute blessure due aux aiguilles.

Par exemple, placez la lancette dans un récipient pour
I'élimination des canules.

/\ PRECAUTION

Risk of injury

Skin contact to the lancing device or lancet may cause
skin irritation.

If your skin becomes irritated or inflamed, consult your
healthcare professional.

Risk of injury

The needle of the lancet is damaged due to use on a hard
surface.

Only use the lancet to obtain a blood drop.

Risk of injury

Parts of the lancing device, for example, the priming
button, may shoot away during use.

Do not point the lancing device at your face or other
people.

If the lancing device or lancet was dropped or exposed to other
mechanical stress, check them for damages, for example,
cracks. Do not use them if they are damaged.

Only insert CoaguChek® Softclix lancets into the CoaguChek®
Softclix lancing device. Other lancets may impair the operation
of the lancing device or damage it permanently.

P Wash your hands with warm water and soap before you
obtain blood (see @). Dry your hands thoroughly. This
reduces contamination of the puncture site and stimulates
blood flow.

Inserting the Lancet

You have to insert a lancet to be able to obtain blood with the
lancing device.

/\ WARNING

Risk of infection

If the protective cap is damaged or missing, the needle can
be unsterile and lead to infection.

Visually inspect the lancet. If the protective cap is
deformed, cracked, or otherwise damaged, do not use

the lancet. If the protective cap is missing or any part of
the needle is exposed, do not use the lancet. Discard the
lancet.

P Remove the cap from the lancing device (see @).

P Insert a new lancet into the lancet holder as far as it will
o (see @).
You must hear the lancet click into place.

P> Twist the protective cap off of the lancet (see @).

P Place the cap back on again.
The locating notch in the cap must be directly aligned with
the locating line on the lancing device (see @). You must
hear the cap click into place.

/\ PRECAUTION

Risque de blessure

Un contact de la peau avec I'autopiqueur ou la lancette
peut entrainer une irritation de la peau.

Si votre peau est irritée ou enflammée, consultez votre
professionnel de santé.

Risque de blessure

L’aiguille de la lancette est endommagée suite a une
utilisation sur une surface dure.

Utilisez la lancette uniquement pour obtenir une goutte
de sang.

Risque de blessure

Des parties de 'autopiqueur, comme le bouton
d’armement, peuvent se détacher pendant I'utilisation.
Ne pointez pas 'autopiqueur vers votre visage ou vers
d’autres personnes.

Si I'autopiqueur ou la lancette est tombée ou a été exposée
a toute autre contrainte mécanique, contrélez I'absence de
dommages, comme des fissures par exemple. En cas de
dommages, ne les utilisez pas.

Insérez uniquement des lancettes CoaguChek® Softclix dans
I"autopiqueur CoaguChek® Softclix. Toute autre lancette
risquerait d’endommager I'autopiqueur ou d’entraver son bon
fonctionnement.

P Lavez-vous les mains a I'eau chaude et au savon avant
d’effectuer le prélevement de sang (voir @). Séchez bien
vos mains. Cela permet d’assurer une hygiene correcte
du site de prélévement tout en stimulant la circulation
sanguine.

Insertion de la lancette

Avant de pouvoir prélever du sang avec I'autopiqueur, vous
devez insérer une lancette.

/I\ AVERTISSEMENT

Risque d’infection

Si le capuchon protecteur est endommagé ou manquant,
I'aiguille peut ne pas étre stérile et provoquer une infection.
Examinez la lancette visuellement. Si le capuchon
protecteur est déformé, fissuré ou alors endommagé,
n’utilisez pas la lancette. Si le capuchon protecteur est
manquant ou si une partie quelconque de l'aiguille est
exposée, n'utilisez pas la lancette. Eliminez la lancette.

P> Retirez I'embout de I'autopiqueur (voir €).

P> Insérez une nouvelle lancette en la guidant jusqu’a la butée
dans le porte-lancette (voir @).
L'utilisateur doit entendre que la lancette est bien enclenchée.
P Dévissez le capuchon protecteur de la lancette (voir @).
P Replacez I'embout.
Veillez a ce que I'encoche de positionnement de I'embout
et le trait de positionnement figurant sur I'autopiqueur
soient bien alignés (voir @). L'utilisateur doit entendre que
I'embout est bien enclenché.

Setting the Penetration Depth

You can set 11 penetration depths (0.5 to 5.5), so that you can
adjust the penetration depth to the texture of your skin. The
penetration depth set is shown in the window. The larger the
number, the greater the penetration depth.

If you have no experience with this lancing device, we

recommend setting a low penetration depth, such as

penetration depth 2.

P Rotate the cap until the desired penetration depth is
displayed in the window (see @).

/\ WARNING

Risk of injury

If the penetration depth is too large, the puncture can injure
children.

Before using the lancing device for the first time on
children, ask your healthcare professional. Start with the
lowest penetration depth.

Priming the Lancing Device

In order to be able to obtain blood, you must prime the lancing

device. Only prime the lancing device just before obtaining

blood.

P Press the priming button down as far as it will go (see @).
Do not press the release button simultaneously.

The lancing device is primed when the centre of the release
button is yellow (see @).

Obtaining a Blood Drop

/\ WARNING

Risk of infection
The lancet was used several times to obtain blood.

To prevent infections from being transmitted, use the lancet
only once to obtain blood.

Risk of infection

In rare cases, the lancet is not pulled back into the lancing
device after you obtained blood.

To prevent infections from being transmitted, check

that the lancet does not protrude from the cap after you
obtained blood. If the lancet protrudes, do not touch the
front of the cap. Remove the cap from the lancing device
with care. Eject the lancet and dispose it of. Dispose of
used lancets in such a way as to prevent injury from the
needles. For example, place the lancet into a cannula
disposal container.

Réglage de la profondeur de piqire

Vous pouvez régler 11 profondeurs de piqdre (de 0.5 a 5.5)
afin d’ajuster la profondeur de pigdre en fonction de la texture
de votre peau. La profondeur de piqlre définie est affichée
dans la fenétre de controle. Plus le numéro est haut, plus la
pigdre est profonde.

Si vous n’avez pas I'habitude de manipuler I'autopiqueur, il

est conseillé d’essayer tout d’abord une faible profondeur de

piqdre, la position 2 par exemple.

P Tournez I'embout jusqu’'a atteindre la profondeur de pigdre
souhaitée (voir @).

/N AVERTISSEMENT

Risque de blessure

Si la profondeur de piqdre est trop importante, la pigdre
peut blesser les enfants.

Avant d'utiliser I'autopiqueur pour la premiére fois sur un
enfant, demandez conseil a votre professionnel de santé.
Commencez par la profondeur de pigre la plus faible.

Armement de I’autopiqueur

Afin de pouvoir prélever du sang, vous devez armer
I"autopiqueur. Armez I'autopiqueur seulement juste avant de
prélever du sang.
D> Appuyez sur le bouton d’armement jusqu'a la butée
(voir @). Veillez & ne pas appuyer en méme temps sur le
bouton de déclenchement.

L’autopiqueur est armé lorsqu’une surface jaune apparait au
centre du bouton de déclenchement (voir @).

Prélévement d’une goutte de sang

A AVERTISSEMENT

Risque d’infection

La lancette a été utilisée plusieurs fois pour prélever du
sang.

Afin de prévenir la transmission d’infections, utilisez la
lancette pour un seul prélevement de sang.

Risque d’infection

Dans de rares cas, la lancette n’est pas réinsérée dans
I'autopiqueur apres le prélevement de sang.

Afin de prévenir la transmission d’infections, vérifiez

que la lancette ne dépasse pas de I'embout apres le
prélévement de sang. Si la lancette dépasse, ne touchez
pas I'avant de I'embout. Retirez I'embout de I'autopiqueur
avec précaution. Ejectez la lancette et éliminez-la. Eliminez
les lancettes usagées de maniére a éviter toute blessure
due aux aiguilles. Par exemple, placez la lancette dans un
récipient pour I'élimination des canules.

/\ PRECAUTION

Risk of infection

The puncture site was not cleaned.

Before obtaining blood clean the puncture site.

Risk of infection
The use by date of the lancet has expired.

Use only lancets that are within the use by date. The use
by date is printed next to the & symbol on the packaging.

In general, blood can be obtained from any finger. Certain
fingers can be unsuitable if, for example, a skin or fingernail
infection is present. We recommend obtaining capillary blood
from the sides of the fingertips as these areas are the least
sensitive to pain. Use a new lancet each time you obtain blood
so that obtaining blood remains virtually pain free.

Only use the lancing device when the cap is attached. Without

the cap, the lancet penetrates too deeply and the puncture can

become painful.

D> Press the lancing device firmly against the selected
puncture site (see @).

P> Press the release button (see @).

The lancet is released and it penetrates the skin.

» Massage the finger in the direction of the fingertip to
encourage a blood drop to form.

The amount of blood that emerges depends on the penetration

depth and the pressure used to hold the lancing device against

the skin.

If not enough blood emerges, apply more pressure on the

lancing device when you next obtain blood. If that is not

sufficient, increase the penetration depth progressively in

addition.

If too much blood emerges, decrease the penetration depth.

P Test your coagulation value immediately after you obtained
blood, according to the instructions for use for your
CoaguChek instrument.

We recommend protecting the puncture site from
contamination afterwards.

Ejecting the Used Lancet

P Remove the cap from the lancing device (see @).
P> Slide the ejector forward (see (D).

The used lancet is ejected.
» Place the cap back on again.
P> Dispose of used lancets according to local regulations.

/\ Precaution

Risk of infection

The needle of a used lancet is not protected and can be
touched accidentally.

To prevent infections from being transmitted, dispose of
used lancets in such a way as to prevent injury from the
needles. Place the lancet, for example, into a cannula
disposal container.

/\ PRECAUTION

Risque d’infection

Le site de prélevement n’a pas été nettoyé.

Avant de prélever du sang, nettoyez le site de prélevement.

Risque d’infection

La date de péremption de la lancette est dépassée.
Utilisez uniqguement des lancettes dont la date de
péremption n’est pas dépassée. La date de péremption est
imprimée a proximité du symbole & sur I'emballage.

En général, I'extrémité de tous les doigts convient au
prélevement. Certains doigts peuvent ne pas convenir au
prélevement s'ils présentent, par exemple, une infection

de la peau ou de I'ongle. Il est recommandé de prélever le
sang capillaire en piquant sur le coté de I'extrémité du doigt,
car c’est a cet endroit que le prélevement de sang est le
moins douloureux. Utilisez une nouvelle lancette a chague
prélevement. Cela permet de réduire les risques d’infection et
d’assurer un prélévement pratiquement indolore.

Utilisez I'autopiqueur uniquement lorsque I’embout est

en place. S'il n'y a pas d’embout, la lancette pique trop

profondément et la ponction peut étre douloureuse.

> Appuyez fermement I'autopiqueur contre le site de
prélevement choisi (voir @).

P Appuyez sur le bouton de déclenchement (voir @@).

La lancette est libérée et pénétre la peau.

D> Cette opération déclenche la lancette qui pique alors la
peau.

La quantité de sang obtenue dépend de la profondeur

de piqdre et de la pression que vous avez exercée avec

I"autopiqueur sur votre doigt.

Si la quantité de sang obtenue est insuffisante, appuyez

I"autopiqueur plus fermement la fois suivante. Si cela ne suffit

pas, augmentez petit a petit la profondeur de pigdre.

Si, au contraire, la quantité de sang obtenue est excessive,

réduisez la profondeur de pigdre.

D> Mesurez votre coagulation dés que vous avez prélevé
le sang, conformément au manuel d’utilisation de votre
lecteur CoaguChek.

Il est recommandé de recouvrir le site de prélévement afin de
le protéger des impuretés.

Ejection de la lancette usagée

D> Retirez 'embout de I'autopiqueur (voir @).

P Faites glisser le piston éjecteur vers I'avant (voir @).
La lancette usagée est éjectée.

P Replacez I'embout.

P> Eliminez les lancettes usagées conformément a la
réglementation locale en vigueur.

&

Operating Conditions

Use the lancing device including accessories under the
following operating conditions:

e Temperature range: +5 to +45 °C
© Relative humidity range: 5 to 90 %

Storing the Lancing Device and Lancets

Do not store the lancing device in a primed state. Do not store
the lancing device and lancets at extreme temperatures, for
example, in a hot car. This can impair the operation of the
lancing device and lancets.

Store the lancing device only without a lancet inserted.

Cleaning and Disinfecting the Lancing Device
and Cap

/\ PRECAUTION
Risk of infection

The lancing device and cap may have come into contact
with blood.

To prevent infections from being transmitted, clean
and disinfect the lancing device and cap always before
someone else handles them, for example, to assist you.

To prevent infections from being transmitted, you must clean

and disinfect the lancing device and cap regularly:

e At least once a week

e When there is blood on the lancing device or cap

e Always before someone else handles the lancing device, for
example, to assist you.

You need lint-free cloths in which you can wrap the whole

lancing device, water and 70 % isopropanol.

Before you disinfect the lancing device and the cap, you first

have to clean them to remove blood and other dirt.

To avoid damaging the lancing device and the cap:

* Do not dip the lancing device and the cap in the fluids.

e Use only water for cleaning and only 70 % isopropanol for
disinfecting.

P Remove the cap from the lancing device (see @).
P Eject the lancet (see @).

Cleaning

P Moisten a cloth with water.

> Wipe the lancing device and the cap thoroughly. Wipe the
lancing device from the outside only (see (®) and the cap
from the outside and the inside (see @®).

P Dry the lancing device and the cap with a dry cloth.

Disinfecting

> Dampen a cloth with 70 % isopropanol.

P> Wipe the lancing device and the cap thoroughly for
2 minutes each. Wipe the lancing device from the outside
only and the cap from the outside and the inside.

P> Place the cap back on again.

P Wrap the whole lancing device in the cloth.

/\ Précaution

Risque d’infection

L'aiguille d’une lancette usagée n’est pas protégée et peut
étre touchée par accident.

Afin de prévenir la transmission d'infections, éliminez les
lancettes usagées en veillant a ce que les aiguilles ne
puissent pas provoquer de blessures. Placez la lancette,
par exemple, dans un récipient pour I'élimination des
canules.

Conditions de fonctionnement

Utilisez I'autopiqueur et ses accessoires dans les conditions de
fonctionnement suivantes :

o Plage de températures : de +5 a +45 °C
* Plage d’humidité relative : de 5 a 90 %

Conservation de I'autopiqueur et des lancettes

Ne rangez jamais I'autopiqueur alors qu'il est armé, et

ne conservez pas |'autopiqueur et les lancettes a des
températures élevées, dans une voiture exposée au soleil par
exemple. Leur fonctionnement pourrait en étre endommagé.

Rangez toujours I'autopiqueur sans aucune lancette insérée.

Nettoyage et désinfection de I’autopiqueur et
de ’embout

/\ PRECAUTION

Risque d’infection

L’autopiqueur et le capuchon peuvent étre entrés en
contact avec du sang.

Afin de prévenir la transmission d’infections, nettoyez et
désinfectez toujours I'autopiqueur et le capuchon avant
que quelgu’un d’autre ne les manipule, par exemple, pour
vous assister.

Afin de prévenir la transmission d’infections, I'autopiqueur et

I’embout doivent étre nettoyés et désinfectés régulierement :

* Au moins une fois par semaine

e Lorsqu’il y a des traces de sang

e Avant chaque manipulation de I'autopiqueur par quelqu’un
d’autre, pour vous aider par exemple

Vous devez utiliser des chiffons non pelucheux dans lesquels
vous pourrez enrouler entierement I'autopiqueur, de I'eau et de
I'isopropanol a 70 %.

Avant de désinfecter I'autopiqueur et I'embout, vous devez les
nettoyer au préalable afin d’enlever toute trace de sang ou
autres salissures.

Pour ne pas endommager I'autopiqueur ou I'embout :

e N'immergez jamais |'autopiqueur ni I'embout dans quelque
liquide que ce soit.

e Utilisez uniquement de I'eau pour nettoyer et de
I'isopropanol @ 70 % pour désinfecter.

P> Retirez I'embout de I'autopiqueur (voir @).
P Ejectez la lancette (voir ).

P Leave the lancing device wrapped for 8 minutes.
> Unwrap the lancing device and let it dry in the air.

Disposing of the Lancing Device

@!m>@

/\ PRECAUTION

Risk of infection

The lancing device has come into contact with blood and is
disposed of improperly.

To prevent infections from being transmitted, dispose of the
used lancing device as infectious material according to the

regulations applicable in your country.

During obtaining a blood drop, the lancing device may come
into contact with blood. A used lancing device therefore carries
a risk of infection.

Dispose of an unused lancing device as plastic waste.

For information about correct disposal, contact your local
council or authority.

Ordering Information

If you want to order a CoaguChek® XS Softclix lancing device
or CoaguChek® Softclix lancets, contact customer support.

Additionally-required Materials

CoaguChek® Softclix lancets, 50 lancets,
REF 03506509001.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and
in countries with identical regulatory regime (Regulation
2017/745/EU on medical devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and to your
national authority.

Last Update
2022-03

Nettoyage

P> Humidifiez Iégérement un chiffon avec de I'eau.

| 2 Nettoyez soigneusement I'autopiqueur et I'embout, en
nettoyant uniquement I'extérieur de I'autopiqueur (voir @)
et I'intérieur et I'extérieur de I'embout (voir (B).

> Essuyez I'autopiqueur et I'embout avec un chiffon sec.

Désinfection

P Humidifiez bien un chiffon avec de I'isopropanol & 70 %.

> Nettoyez soigneusement I'autopiqueur de méme que
I'embout pendant 2 minutes, en nettoyant uniquement
I'extérieur de I'autopiqueur, et I'intérieur et I'extérieur de
I'embout.

P Replacez I'embout.

P Enroulez entierement I"autopiqueur dans le chiffon.

» Laissez-y reposer I'autopiqueur pendant 8 minutes.

P Sortez de nouveau I"autopiqueur, puis laissez-le sécher
a lair.

Elimination de I’autopiqueur

/N PRECAUTION
Risque d’infection
L'autopiqueur est entré en contact avec du sang et est
€éliminé de maniére inappropriée.
Afin de prévenir la transmission d’infections, éliminez
I'autopiqueur usagé avec les matériaux infectieux
conformément a la réglementation en vigueur dans votre
pays.
Pendant le prélevement d’une goutte de sang, I'autopiqueur
peut entrer en contact avec le sang. Ainsi, un autopiqueur
usagé présente un risque d'infection.
Eliminez un autopiqueur non usagé avec les déchets plastiques.

Pour obtenir des informations sur I'élimination correcte des
déchets, contactez votre conseil ou votre autorité locale.

Informations de commande

Si vous souhaitez commander un autopiqueur CoaguChek® XS
Softclix ou des lancettes CoaguChek® Softclix, contactez le
service clientele.

Matériel auxiliaire nécessaire

Lancettes CoaguChek® Softclix, boite de 50 lancettes,
REF 03506509001.

Signalement d’incidents graves

Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de I'Union Européenne
et au sein de pays disposant d’un régime réglementaire
identique (Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs
médicaux) ; en cas de survenue d’un incident grave au cours
de I'utilisation du présent dispositif ou suite a son utilisation,
veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.

Derniére mise a jour

2022-03

Consult instructions for use

Caution, refer to safety-related notes in
the instructions for use accompanying this
product.
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Instrukcja obstugi

Zastosowanie

Naktuwacz

Naktuwacz CoaguChek® XS Softclix jest urzadzeniem do
fatwego, prawie bezbolesnego pozyskiwania krwi kapilarnej

z opuszki palca. Naktuwacz CoaguChek® XS Softclix jest
przeznaczony wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta!
Wolno nim pozyskiwaé krew zawsze tylko od tej samej osoby.

Stosowanie nakluwacza przez inne osoby, réwniez

cztonkéw rodziny, lub wykorzystywanie go przez personel
medyczny do pozyskiwania krwi u roznych pacjentéw grozi
niebezpieczenstwem przenoszenia zakazen. Z tego powodu
naktuwacz ten nie jest przeznaczony do profesjonalnego
stosowania w placowkach stuzby zdrowia. Nie jest to produkt
sterylny.

Za grupe docelowa uwaza si¢ osoby samodzielnie kontrolujace
krzepliwo$¢ krwi.

Lancet

Lancet CoaguChek® Softclix to sterylny lancet jednorazowego
uzytku przeznaczony do stosowania z naktuwaczem
CoaguChek® XS Softclix w celu prostego, praktycznie
bezbolesnego pobierania krwi kapilarnej. Lancet jest artykutem
jednorazowego uzytku, czyli przeznaczonym do zastosowania
tylko jeden raz.

Kazdy lancet posiada ostonke zabezpieczajaca, ktéra
gwarantuje sterylnos¢ do pierwszego uzycia.

Przed rozpoczeciem stosowania

Przed pozyskaniem kropli krwi z opuszki palca nalezy
przeczytac niniejsza instrukcje obstugi.

Informacije opisujace sytuacje, w ktorej istnieje przewidywalne
powazne zagrozenie zwigzane z uzytkowaniem wyrobu, sa
poprzedzone nastepujacym nagtéwkiem:

/\ OSTRZEZENIE

Informacje dotyczace wszelkich specjalnych $rodkéw
ostroznosci, ktdre nalezy podja¢ w celu bezpiecznego i
skutecznego korzystania z wyrobu lub w celu uniknigcia
uszkodzenia wyrobu, ktére mogtoby powsta¢ w wyniku
jego uzytkowania, w tym niewtasciwego uzytkowania, sa
poprzedzone nastepujacym nagtéwkiem:

/\ $RODEK 0STROZNOSCI

/N OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zostac
potkniete.

Wyrdb nalezy przechowywac poza zasiggiem osob, ktre
moga go potknaé, np. matych dzieci.

Ryzyko zakazenia

Podczas pobierania kropli krwi moze doj$¢ do kontaktu
naktuwacza z krwia.

Aby zapobiec przenoszeniu zakazen, z nakfuwacza nie
moga korzysta¢ inne osoby, nawet jesli s3 to cztonkowie
rodziny. Pracownikom stuzby zdrowia nie wolno uzywac
naktuwacza do pobierania krwi od réznych oséb.

Ryzyko zakazenia

Naktuwacz lub lancet wszedt w kontakt z krwig i ma
wystajace ostre krawedzie z powodu uszkodzenia.

Aby zapobiec przenoszeniu zakazen, nalezy sprawdzic,
czy naktuwacz i lancet nie sa uszkodzone. Usungé zuzyty
naktuwacz, jako materiat potencjalnie zakazny zgodnie

z przepisami obowigzujacymi w danym kraju. Usuwac
uszkodzone lancety tak, aby wykluczone byto skaleczenie
sie 0 ostrza lancetw. Na przyktad, umiesci¢ lancet w
pojemniku na zuzyte kaniule.

-

Vrtljiva kapica Lanceta

Zascitna kapica

| ]

Pozicijska zareza

Stevilénica za nastavitev

.

Okence z nastavljeno
globino vboda

Pozicijska rta

globine vboda Le7isce lancete Izmetalnik Sprozilni gumb  Gumb za napenjanje
(11 globin vboda)
J
(8L Navodila za uporabo /N OPOZORILO

Predvidena upora

Sprozilna naprava

Sprozilna naprava CoaguChek® XS Softclix je naprava za
preprosto, skoraj nebolece odvzemanje kapilarne krvi na
prstnih blazinicah. Sprozilna naprava CoaguChek® XS Softclix
je predvidena za uporabo na samo enem bolniku! Za odvzem
krvi jo je dovoljeno uporabiti samo pri eni osebi.

Ce sprozilno napravo uporabljajo drugi ljudje, tudi druZinski
¢lani, ali ¢e zdravstveni delavci uporabljajo to sprozilno napravo
za odvzem krvi pri razlicnih ljudeh, obstaja nevarnost prenosa
okuzb. Sprozilna naprava zato ni primerna za profesionalno
uporabo v zdravstvenih ustanovah in institucijah. Izdelek ni
sterilen.

Ciljna skupina so ljudje na podro¢ju samoopazovanja
koagulacije.

Lanceta

Lanceta CoaguChek® Softclix je sterilna lanceta za enkratno
uporabo in je namenjena za uporabo s sprozilno napravo
CoaguChek® XS Softclix za enostavno, skoraj nebolece
odvzemanije kapilarne krvi. Lanceta je izdelek, ki je primeren
za enkratno uporabo.

Vsaka lanceta ima za$citno kapico, ki zagotavlja sterilno stanje
do prve uporabe.

Preden odvzamete kapljico krvi na prstni blazinici, preberite ta
navodila za uporabo.

Pred podatki, ki opisujejo polozaj, v katerem obstaja
predvidljiva resna nevarnost na podlagi uporabe naprave, je
navedeno naslednje besedilo:

Pred besedilom v zvezi s kakrsno koli posebno nego, ki jo
morate izvajati za varno in u¢inkovito uporabo naprave ali za
preprecitev poSkodb naprave, ki bi lahko nastale kot posledica
uporabe, vkljuéno z zlorabo, je naveden naslednji naslov:

/\ PREVIDNOSTNI UKREP

Previdnostni ukrepi in opozorila
/\ OPOZORILO

Tveganje za zadusitev

Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki jih je mogoce pogoltniti.
Ta izdelek hranite pro¢ od ljudi, ki bi ga lahko pogoltnili,
kot so majhni otroci.

Tveganje za okuzbo

Med odvzemom kapljice krvi lahko sprozilna naprava pride
v stik s krvjo.

Da se prepreci prenos okuzb, ne smejo drugi ljudje
uporabljati sprozilne naprave, kar velja celo za druzinske
¢lane. Zdravstveni delavci sprozilne naprave ne smejo
uporabljati pri razlicnih ljudeh.

Tveganje za okuzbo

Sprozilna naprava ali lanceta sta prisla v stik s krvjo in
imata Strlece ostre robove zaradi poskodb.

Za preprecitev prenosa okuzb preverite, ali sta sprozilna
naprava in lanceta poskodovani. Poskodovano sproziino
napravo zavrzite kot kuzni material v skladu s predpisi, ki
veljajo v vasi drzavi. Pokodovano lanceto zavrzite tako, da
preprecite poSkodbe na podlagi igel. Postavite npr. lanceto
v vsebnik za odstranjevanje kanile.

/N SRODEK 0STROZNOSCI

Mozliwo$¢ zranienia sie

Kontakt skory z naktuwaczem lub lancetem moze
spowodowac podraznienie skory.

Jedli skora ulegnie podraznieniu lub wystapi stan zapalny,
skonsultuj sie z przedstawicielem stuzby zdrowia.

Mozliwo$¢ zranienia sig

Ostrze lancetu jest uszkodzone w wyniku uzywania go na
twardej powierzchni.

Lancetu nalezy uzywa¢ wytacznie do pozyskania kropli krwi.
Mozliwos¢ zranienia sie

Czesci naktuwacza, np. przycisk naciagajacy, moga
odstrzeli¢ podczas uzytkowania.

Nie nalezy kierowa¢ naktuwacza w strong twarzy lub
innych osob.

Jezeli naktuwacz lub lancet zostat upuszczony lub byt narazony
na dziatanie innych sit mechanicznych, nalezy sprawdzi¢, czy
wyrdb nie jest uszkodzony, np. peknigty. Nie nalezy uzywac
wyrobow, jesli zostaty uszkodzone.

W naktuwaczu CoaguChek® Softclix stosuj wytacznie lancety
CoaguChek® Softclix. Inne lancety moga doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania nakluwacza lub zniszczy¢ nakluwacz.

Przygotowania

P Przed pozyskiwaniem krwi umyc¢ dionie ciepta woda
i mydtem (patrz @). Dionie nalezy dobrze wysuszy¢.
Zapobiegnie to zabrudzeniu miejsca wkiucia i poprawi
przeptyw Krwi.

Wiozenie lancetu

Aby wykorzysta¢ naktuwacz do pozyskania krwi nalezy
najpierw wiozy¢ lancet.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zakazenia
Jesli ostonka zabezpieczajaca jest uszkodzona lub jej
brakuje, igta moze byc niesterylna, co stwarza ryzyko
zakazenia.
Oceni¢ wzrokowo lancet. Nie uzywac lancetu, jesli ostonka
zabezpieczajaca jest zdeformowana, peknieta lub w inny
sposob uszkodzona. Nie uzywac lancetu, jesli brakuje
ostonki zabezpieczajacej lub jakakolwiek czg$¢ igly jest
odstonieta. Wyrzucic lancet.
> Zdjaé nasadke z naktuwacza (patrz @).
P> Wiozy¢ do oporu nowy lancet w uchwyt lancetu (patrz @).
Lancet musi wyraznie ,zaskoczy¢”.
P Odkrecié ostonke zabezpieczajaca z lancetu (patrz @).
P Ponownie natozy¢ nasadke.
Karb dla nasadki i linia dla nasadki na naktuwaczu musza
leze¢ przy tym w jednej linii (patrz @). Nasadka musi
wyraznie ,zaskoczy¢”.

/\ PREVIDNOSTNI UKREP
Tveganje za poSkodbo
Stik koze s sprozilno napravo ali lanceto lahko drazi kozo.

Ce se koza razdrazi ali vname, se posvetujte s svojim
zdravstvenim delavcem.

Tveganje za poSkodbo

Igla lancete je poskodovana zaradi uporabe na trdi
povrsini.

Lanceto uporabite le za odvzem kapljice krvi.

Tveganje za poSkodbo

Deli sprozilne naprave, na primer gumb za napenjanje, se
lahko med uporabo odbijejo.

Sprozilne naprave ne usmerjajte v obraz ali druge ljudi.

Ce sprozilna naprava ali lanceta pade ali pa je izpostavljena
drugim mehanskim obremenitvgm, preverite, ali so vidne
poskodbe, na primer razpoke. Ce sta izdelka poskodovana, ju
ne uporabljajte.

V sproZilno napravo CoaguChek® Softclix vstavite izklju¢no

lancete CoaguChek® Softclix. Druge lancete lahko poslab$ajo
delovanje sprozilne naprave ali pa jo trajno poskodujejo.

P Pred odvzemom krvi si umijte roki s toplo vodo in z
milom (glejte @). Temeljito si posusite roke. To zmanj$a
kontaminacijo mesta vboda in spodbudi pretok krvi.

Vstavljanje lancete

Za odvzem krvi s sprozilno napravo morate vstaviti lanceto.

/\ OPOZORILO

Tveganje za okuzbo

Ce je zascitni pokrovcek poskodovan ali manjka, igla
morda ni sterilna in lahko povzroci okuzbo.

Lanceto vizualno preglejte. Ce je zascitni pokrovcek
deformiran, pocen ali drugace poskodovan, lancete ne
uporabite. Ce zaScitni pokrovcek manjka ali je izpostavljen
kateri koli del igle, lancete ne uporabite. Lanceto zavrzite.

P Odstranite Kapico s sprozilne naprave (glejte @).

P>V lezisce lancete do konca vstavite novo lanceto (glejte ©).
Lanceta se mora sli$no zaskoCiti v svoj polozaj.

D> Zavrtite zadGitno kapico in jo snemite z lancete (glejte @).

P> Ponovno nataknite kapico.
Pozicijska zareza na kapici mora biti neposredno poravnana
s pozicijsko ¢rto na sproZilni napravi (glejte @). Kapica se
mora sli$no zaskoGiti v svoj polozaj.

Nastawienie gtebokosci naklucia

Mozna ustawi¢ 11 gteboko$ci naktucia (0.5 do 5.5), co

pozwala dopasowac gtebokos¢ naktucia do wiasciwosci

skory. Ustawiona gteboko$¢ nakiucia jest widoczna w okienku

kontrolnym. Im wyzsza liczba, tym gtebsze nakiucie.

W przypadku braku doswiadczenia z tym naktuwaczem zaleca

sie nastawienie mniejszej gteboko$ci nakiucia, np. gtebokosci

naktucia 2.

P> Obracajac nasadka ustawic z3dang gtebokosé nakiucia
(patrz @).

/\ OSTRZEZENIE

Mozliwos¢ zranienia sig¢

Jesli gtebokos$¢ naktucia jest zbyt duza, naktucie moze
spowodowac obrazenia u dzieci.

Przed pierwszym uzyciem naktuwacza u dzieci nalezy
skonsultowac sie z przedstawicielem stuzby zdrowia.
Nalezy zacza¢ od najnizszej gtebokosci naktucia.

Naciagniecie nakluwacza

Aby mdc pozyskiwac krew, nalezy nakiuwacz naciagnac.
Nakiuwacz nalezy nacigga¢ dopiero bezposrednio przed
pozyskiwaniem krwi.

P> Nacisnaé do oporu przycisk naciagajacy (patrz @). Nie
naciskac¢ przy tym réwnoczesnie na przycisk zwalniajacy.

Nakiuwacz jest naciagniety, jesli $rodek przycisku
zwalniajacego jest zotty (patrz @).

Pozyskanie kropli krwi

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia

Lancet byt uzywany kilkukrotnie w celu pozyskania krwi.
Aby zapobiec przenoszeniu zakazen, lancetu nalezy
uzywac tylko raz w celu pozyskania krwi.

Ryzyko zakazenia

W rzadkich przypadkach, po pozyskaniu krwi, lancet nie
zostaje weiagniety z powrotem do naktuwacza.

Aby zapobiec przenoszeniu zakazen, po pozyskaniu

krwi nalezy sprawdzi¢, czy lancet nie wystaje z nasadki.
Jesli tak jest, nie nalezy chwyta¢ nasadki od przodu.
Ostroznie usuna¢ nasadke z naktuwacza. Zwolni¢

lancet i zutylizowa¢ go. Usuwac zuzyte lancety tak, aby
wykluczone byto skaleczenie sig o ostrza lancetéw. Na
przyktad, umiesci¢ lancet w pojemniku na zuzyte kaniule.

Nastavitev globine vboda

Nastavite lahko 11 globin vboda (od 0.5 do 5.5), tako da lahko
globino vboda prilagodite teksturi koZe. Nastavljena globina
vboda je prikazana v okencu. Vecja ko je Stevilka, vecja je
globina vboda.
Ce nimate izkusen; s to sprozilno napravo, vam priporogamo,
da nastavite manjSo globino vboda, na primer globino vboda 2.
P> vrtite kapico, dokler se v okencu ne prikaze Zelena globina
vboda (glejte @).

/\ OPOZORILO
Tveganje za poskodbo

Ce je globina vhoda prevelika, lahko vbod poskoduje
otroke.

Pred prvo uporabo sprozilne naprave pri otrocih se
posvetujte z zdravstvenim delavcem. Zacnite z najmanj$o
globino vboda.

Priprava sprozZilne naprave

Ce Zelite odvzeti kri, morate najprej pripraviti sproilno napravo.
Sprozilno napravo pripravite samo tik pred odvzemom krvi.

P> Pritisnite gumb za napenjanje do konca (glejte @). Ne
pritiskajte sprozilnega gumba istocasno.

Sprozilna naprava je pripravljena, ko je sredina sprozilnega

gumba rumena (glejte @).

Odvzem kapljice krvi
/\ OPOZORILO

Tveganje za okuzbo
Lanceto se je veckrat uporabilo za odvzem krvi.

Da preprecite prenos okuzb, uporabite lanceto le za
enkratni odvzem krvi.

Tveganje za okuzbo

V redkih primerih se lanceta ne vrne v sprozilno napravo
po odvzemu Krvi.

Ce Zelite prepreciti prenos okuzb, preverite, ali lanceta
po odvzemu krvi §trli iz kapice. Ce lanceta $trli, se ne
dotikajte sprednje strani kapice. Previdno odstranite
kapico s sprozilne naprave. lzvrzite lanceto in jo zavrzite.
Uporabljeno lanceto zavrzite tako, da preprecite poskodbe
na podlagi igel. Postavite lanceto npr. v vsebnik za
odstranjevanje kanile.

A PREVIDNOSTNI UKREP
Tveganje za okuzho

Mesto vboda ni bilo ocisceno.
Pred odvzemom krvi o€istite mesto vboda.

Tveganje za okuzbo
Rok uporabnosti lancete je potekel.

Uporabljajte samo lancete, ki so znotraj roka uporabnosti.
Rok uporabnosti je natisnjen poleg simbola & na embalazi.

/N SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko zakazenia

Miejsce wkiucia nie zostato oczyszczone.

Oczysci¢ miejsce wktucia przed pozyskaniem kropli krwi.

Ryzyko zakazenia

Termin przydatnosci do uzycia lancetu uptynat.

Nalezy uzywa¢ wytacznie lancetow, ktérych termin
przydatnosci do uzycia jeszcze nie minat. Data
przydatnosci do uzycia jest wydrukowana obok symbolu 2
na opakowaniu.

Krew mozna pozyskiwa¢ w zasadzie z dowolnego palca dtoni.
Niektére palce moga jednak okazac sie nieodpowiednie, na
przyktad w przypadku zakazen skory lub paznokci. Zalecamy
pozyskanie krwi kapilarnej z boku opuszki palca, gdyz naktucie
w tym miejscu jest mniej bolesne. Do pozyskiwania krwi
nalezy kazdorazowo wykorzysta¢ nowy lancet, aby pobor krwi
odbywat sig prawie bezbolesnie.

Nakiuwacza nalezy uzywac wytacznie z osadzong nasadka. Bez

nasadki lancet wbija sie zbyt gteboko, co powoduje ze uktucie

moze by¢ bolesne.

P> Mocno docisngé naktuwacz do wybranego miejsca wkiucia
(patrz ©).

P> Nacisnaé przycisk zwalniajacy (patrz @D).

Powoduje to zwolnienie lancetu i naktucie skory.

P> Masowac palec w kierunku opuszki palca, aby utatwic
uformowanie sie kropli krwi.

llo$¢ krwi pojawiajaca sie w miejscu naktucia jest zalezna

od nastawienia gtebokosci nakiucia, a takze od nacisku

wywieranego przy docisnigciu naktuwacza do skory.

Jedli uzyskana ilos¢ krwi jest zbyt mata, nalezy ponowi¢

czynno$¢ naktucia skory wywierajac tym razem wigkszy

nacisk. Jesli uzyskana ilo$¢ krwi jest nadal niedostateczna,
nalezy ponowic¢ czynno$¢ naktuwania zwigkszajac stopniowo
gteboko$¢ nakiucia.

Jesli pojawi sie nadmierna ilos¢ krwi, nalezy zmniejszy¢

gteboko$¢ nakiucia.

» Przeprowadzi¢ pomiar czasu krzepnigcia wedtug instrukcji
obstugi aparatu CoaguChek natychmiast po pozyskaniu
krwi.

Zalecamy ostonigcie miejsca naktucia w celu ochrony przed

zabrudzeniem.

Zwolnienie uzytego lancetu

P> Zdjaé nasadke z naktuwacza (patrz @).
P> Przesuna¢ zwalniacz lancetu do przodu (patrz @).

Zuzyty lancet zostaje zwolniony.
P Ponownie nafozy¢ nasadke.

| 2 Zuzyte lancety nalezy utylizowa¢ z zachowaniem
odpowiednich przepiséw lokalnych.

Na splo$no je kri mogoce odvzeti iz katerega koli prsta.

Nekateri prsti so lahko neprimemi, Ce je na primer prisotna

okuzba koZe ali nohtov. Priporoamo odvzem kapilarne krvi

s stranskih delov prstnih blazinic, saj so ta obmocja najmanj

obcutljiva na bolecino. Vsaki¢ ko odvzemate kri, uporabite novo

lanceto, tako da odvzem krvi poteka skoraj brez bolecin.

Sprozilno napravo uporabljajte samo, ko je pritrjena kapica.

Brez kapice lanceta prodre pregloboko in vbod lahko postane

bole€.

> Sprozilno napravo mocno pritisnite na izbrano mesto vboda
(glejte @)

P> Pritisnite sprozilni gumb (glejte @D).

Lanceta se sprosti in prebode kozo.

P> Masirajte prst v smeri prstne blazinice, da spodbudite
oblikovanje kapljice krvi.

Koli€ina krvi, ki se pojavi, je odvisna od globine vboda in

pritiska, s katerim se sproZilno napravo drZi ob koZi.

Ce se ne pojavi dovolj krvi, pri naslednjem odvzemu krvi

mocneje pritiskajte sprozilno napravo. Ce to ne zadostuje,

postopoma dodatno povecujte globino vboda.

Ce se pojavi preve¢ krvi, zmanjSajte globino vboda.

P> V skladu z navodili za uporabo instrumenta CoaguChek takoj
po odvzemu krvi preizkusite koagulacijsko vrednost krvi.

Priporocamo, da mesto vboda zatem zas¢itite pred kontaminacijo.

P> S sprozilne naprave odstranite kapico (glejte @).

P> Izmetalnik potisnite naprej (glejte ).

Uporabljena lanceta se izvrZe.

» Ponovno namestite kapico.

» Uporabljene lancete zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

/N\ Previdnostni ukrep
Tveganje za okuzbo

Igla uporabljene lancete ni zascitena in se je lahko
nenamerno dotaknete.

Da preprecite prenos okuzb,uporabliene lancete zavrzite
tako, da preprecite poskodbe na podlagi igel. Lanceto
poloZite na primer v vsebnik za odstranjevanje kanile.

Pogoji uporabe
Sprozilno napravo z dodatki uporabljajte pod naslednjimi pogoji
uporabe:
e Temperaturno obmocje: od +5 do + 45 °C
e Obmocje relativne vlaznosti: od 5 do 90 %

Shranjevanje sprozilne naprave in lancet

Sprozilne naprave ne shranjujte v pripravljenem stanju.
SproZzilne naprave in lancet ne shranjujte pri ekstremnih
temperaturah, na primer v vroéem avtomobilu. To lahko
poslab$a delovanje sprozilne naprave in lancet.

Sprozilno napravo shranjujte samo brez vstavljene lancete.

/\ Srodek ostroznosci

Ryzyko zakazenia

Ostrze uzywanego lancetu nie jest zabezpieczone i mozna
je dotknac przypadkowo.

Aby zapobiec przenoszeniu zakazen, usuwac zuzyte
lancety tak, aby wykluczone byto skaleczenie sig o ostrza
lancetéw. Umiescic lancet, przyktadowo, w pojemniku na
zuzyte kaniule.

Warunki stosowania

Nalezy uzywac naktuwacza wraz z akcesoriami w
nastepujacych warunkach:

e zakres temperatur: od +5 do +45 °C

o Zakres wilgotno$ci wzglednej: od 5 do 90 %

Przechowywanie nakituwacza i lancetow

Naktuwacza nie nalezy przechowywac w stanie naciagnigtym.
Naktuwacza i lancetow nie nalezy przechowywaé w miejscach
0 wysokiej temperaturze np. w nagrzanym od storica
samochodzie. Moze to spowodowac niewtasciwe dziatanie.

Przechowywac¢ naktuwacz tylko bez wiozonego lancetu.

Czyszczenie i dezynfekcja nakluwacza i
nasadki

/N SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko zakazenia

Naktuwacz i nasadka mogty mie¢ kontakt z krwig.

Aby zapobiec niebezpieczenstwu przenoszenia zakazen,
nalezy czyscic i dezynfekowaé naktuwacz i nasadke
zawsze gdy nakluwacz bierze do reki kto$ inny, np. w celu
udzielenia pomocy.

Aby zapobiec niebezpieczenstwu przenoszenia zakazen,
nakluwacz i nasadke nalezy regularnie czyscic i dezynfekowac:

© Przynajmniej raz w tygodniu

o jesli s na nich pozostatosci krwi,

o zawsze gdy naktuwacz bierze do reki ktos inny, np. w celu
udzielenia pomocy.

Potrzebne beda nie pozostawiajace ktaczkéw $ciereczki, w

ktére mozna catkowicie zawina¢ naktuwacz, woda i 70 %

izopropanol.

Przed dezynfekcja naktuwacz i nasadke nalezy wyczysci¢ z

krwi i innych zanieczyszczen.

Aby zapobiec uszkodzeniu naktuwacza i nasadki:

e Nie zanurza¢ naktuwacza i nasadki w ptynach.

e Uzywaé do czyszczenia tylko wody, a do dezynfekcji tylko
70 % izopropanolu.

> Zdjaé nasadke z naktuwacza (patrz @).
P Zwolnic lancet (patrz ).

CGiscenje in razkuzevanje sprozilne naprave in

kapice

A PREVIDNOSTNI UKREP

Tveganje za okuzbo

Sprozilna naprava in kapica sta morda prisli v stik s krvjo.
Ce Zelite prepregiti prenos okuzb, vedno ogistite in
razkuzite sprozilno napravo in kapico, preden ju nekdo
drug uporabi, na primer, da vam pomaga.

Da se prepreci prenos okuzb, morate redno Gistiti in
razkuzevati sprozilno napravo in kapico:

e Najmanj enkrat tedensko

* Ko je na sprozilni napravi ali kapici prisotna kri

o \Vedno, preden nekdo drug uporabi sprozilno napravo, na
primer, da vam pomaga.

Potrebujete krpe, ki ne puscajo vlaken, v katere lahko zavijete

celotno sproZilno napravo, vodo in 70-% izopropanol.

Preden razkuzite sprozilno napravo in kapico, ju morate najprej

oCistiti, da odstranite kri in drugo umazanijo.

Za preprecevanje poskodb sprozilne naprave in kapice:

o Sprozilne naprave in pokrovcka ne potapljajte v tekoCine.

* Za Ciscenje uporabljajte samo vodo, za razkuzevanje pa le
70-% izopropanol.

P> S sprozilne naprave odstranite kapico (glejte @).
P> Izvrzite lanceto (glejte ).

Ciscenje

P> Krpo navlazite z vodo.

P> Sprozilno napravo in kapico temeljito obriite. Sprozilno
napravo obrisite samo od zunaj (glejte ) , kapico pa od
zunaj in znotraj (glejte ®).

P> Sprozilno napravo in kapico posusite s suho Krpo.

Razkuzevanje

P> Krpo navlazite s 70-% izopropanolom.

P> Sprozilno napravo in kapico temeljito posamicno obrisite
po 2 minutah. SproZilno napravo obrisite samo od zunaj,
kapico pa od zunaj in znotraj.

P> Ponovno namestite kapico.

P Celotno sprozilno napravo zavijte v krpo.

> Sprozilno napravo pustite zavito 8 minut.

> Qdvijte sprozilno napravo in jo pustite, da se posusi na zraku.

Odstranjevanje sprozilne naprave

/\ PREVIDNOSTNI UKREP

Tveganje za okuzbo

Sprozilna naprava je prisla v stik s krvjo in je nepravilno
odstranjena.

Da bi preprecili prenos okuzb, zavrzite uporabljeno
sprozilno napravo kot kuzni material v skladu s predpisi, ki
veljajo v vasi drzavi.

Czyszczenie

P> Zwilzyé lekko $ciereczke woda.

P> Przetrzec doktadnie nakluwacz i nasadke. Przetrzeé
naktuwacz tylko z zewnatrz (patrz @) a nasadke na
zewnatrz i w $rodku (patrz @ ).

P> Wysuszyé nakluwacz i nasadke suchg $ciereczka.

Dezynfekcja

| 2 Zwilzy¢ dobrze $ciereczke 70 % izopropanolem.

P> Przeciera¢ doktadnie po 2 minuty naktuwacz i nasadke.
Przetrze¢ naktuwacz tylko z zewnatrz a nasadke na
zewnatrz i w $rodku.

» Ponownie natozy¢ nasadke.
P> Zawinaé nakiuwacz catkowicie w $ciereczke.
P> Pozostawic zawiniety naktuwacz na 8 minut.

P> Rozwina¢ naktuwacz ze $ciereczki i pozostawic go do
wyschnigcia na powietrzu.

Utylizacja nakluwacza

/N SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko zakazenia

Naktuwacz miat kontakt z krwia i zostat niewtasciwie
zutylizowany.

Aby zapobiec przenoszeniu zakazen, nalezy wyrzucic
zuzyty nakluwacz, jako materiat potencjalnie zakazny
zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danym kraju.

Podczas pobierania kropli krwi moze doj$¢ do kontaktu

naktuwacza z krwig. Zuzyty naktuwacz niesie wiec ze soba
ryzyko zakazen.

Nieuzywany naktuwacz nalezy wyrzucic jako odpad z tworzywa
sztucznego.

Informacje na temat prawidtowej utylizacji mozna uzyska¢ w
urzedzie miasta lub gminy.

Informacje dotyczace zaméwien

Jesli chcg Paristwo zamowi¢ naktuwacz CoaguChek® XS
Softclix lub lancety CoaguChek® Softclix, nalezy skontaktowaé
sie z dziatem obstugi klienta.

Niezbedne materialy dodatkowe

Lancety CoaguChek® Softclix, 50 lancetow,
REF 03506509001.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta / uzytkownika / osoby trzeciej w Unii
Europejskiej i w krajach, gdzie obowigzuje taki sam rezim
prawny (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych), jezeli podczas korzystania z tego wyrobu lub
w wyniku jego uzycia nastapito powazne zdarzenie, prosimy
0 zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi
krajowemu.

Ostatnia aktualizacja

2022-03

Med odvzemom kapljice krvi lahko sproZilna naprava pride v
stik s krvjo. Uporabljena sproZilna naprava predstavlja zato
tveganje za okuzbo.

Neuporabljeno sproZilno napravo zavrzite med plasticne
odpadke.

Za informacije o pravilnem odstranjevanju se obrnite na lokalni
svet ali organ.

Informacije za naroéanje

Ce Zelite narogiti sproZilno napravo CoaguChek® XS Softclix ali
lancete CoaguChek® Softclix, se obrnite na podporo strankam.

Dodatno potrebni materiali

Lancete CoaguChek® Softclix, 50 lancet,
REF 03506509001.

Porocanje o resnih zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo stranko v Evropski uniji in v
drzavah z enako zakonsko ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o
medicinskih pripomockih): ¢e med uporabo tega pripomocka ali
kot posledica njegove uporabe nastane resen zaplet, porocajte
0 njem proizvajalcu in nacionalnemu organu.

Zadnja sprememba

2022-03
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Patrz instrukcja obstugi

Uwaga, nalezy zapozna¢ sig z uwagami
dotyczacymi bezpieczeristwa w instrukcji
obstugi dotaczonej do tego produktu.
Uzy¢ przed

Sterylizacja przez napromieniowanie

Nie uzywac powtdrnie

Jeden pacjent — wielokrotne uzycie

Wyréb medyczny

Data produkcji

Wytwérca

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer katalogowy

Kod partii

Zgodne z przepisami obowigzujacego
prawodawstwa UE
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Upostevajte navodila za uporabo

Pozor, v navodilih za uporabo, ki so
priloZena temu izdelku, glejte opombe
povezne z varnostjo.

Uporabno do

Sterilizirano z obsevanjem

Samo za enkratno uporabo

En sam bolnik — veckratna uporaba

Medicinski pripomocek

Datum izdelave

Proizvajalec

Edinstveni identifikator pripomocka

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

Izdelek je skladen z dolocbami veljavne
zakonodaje EU




