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Dispositivo de puncion

El dispositivo de puncion CoaguChek® XS Softclix es un
dispositivo para la obtencion sencilla y practicamente
indolora de sangre capilar de la yema del dedo. El dispositivo
de puncién CoaguChek® XS Softclix se ha concebido
exclusivamente para su uso con un solo paciente. Solo se
puede utilizar para obtener sangre de una persona.

Existe el riesgo de transmision de infecciones si el dispositivo
de puncion es utilizado por otras personas, incluso familiares,
o si el personal sanitario utiliza el dispositivo de puncion para
obtener sangre de otras personas. Por lo tanto, el dispositivo
de puncioén no es adecuado para el uso profesional en
instalaciones y centros sanitarios. No es un producto estéril.

El grupo objetivo son las personas adscritas al area de
autocontrol de la coagulacion.

Lanceta

La lanceta CoaguChek® Softclix es una lanceta estéril

de un solo uso disefiada para el dispositivo de puncion
CoaguChek® XS Softclix para garantizar una obtencion sencilla
y practicamente indolora de sangre capilar. La lanceta es un
articulo desechable de un solo uso.

Cada lanceta tiene un disco protector que garantiza las
condiciones de esterilidad hasta su primer uso.

Antes de empezar

Lea estas instrucciones de uso antes de obtener sangre de la
yema del dedo.

La informacion sobre situaciones que suponen un peligro grave
previsible al utilizar este dispositivo se indican con el siguiente
encabezado:

La informacion sobre las precauciones que deben adoptarse
para garantizar un uso seguro y efectivo del dispositivo o para
evitar dafios en el mismo como consecuencia de su uso, incluido
un uso indebido, se indican con el siguiente encabezado:

/\ PRECAUCION

Precauciones y advertencias

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de asfixia

Este producto contiene piezas pequenas que pueden ser
ingeridas.

Mantenga el producto alejado de personas que podrian
tragérselo, por ejemplo, nifios pequefos.

Riesgo de infeccion

Durante la obtencion de la gota de sangre, el dispositivo
de puncion puede entrar en contacto con sangre.

Para evitar la transmision de infecciones, el dispositivo

de puncion no deberia ser utilizado por otras personas, ni
siquiera familiares. El personal sanitario no debe utilizar el
dispositivo de puncidn para obtener sangre de otras personas.

Riesgo de infeccion

El dispositivo de puncién o la lanceta han entrado en
contacto con sangre y presenta puntas prominentes a
causa de los dafios.

Para evitar la transmision de infecciones, compruebe
que el dispositivo de puncion y la lanceta no presenten
dafios. Deseche los dispositivos de puncion dafiados como
material potencialmente infeccioso de acuerdo con las
regulaciones aplicables en su pais. Deseche las lancetas
dafiadas de manera que no se produzcan dafios en las
agujas. Por ejemplo, coloque la lanceta en un recipiente
para eliminacion de canulas.
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Utilizacdo prevista

Dispositivo de puncéo

0 dispositivo de pungdo CoaguChek® XS Softclix é um
dispositivo para colheita facil e quase indolor de sangue capilar
das pontas dos dedos. O dispositivo de puncao CoaguChek® XS
Softclix destina-se apenas a uso pessoal! S6 pode por isso ser
utilizado para a colheita de sangue da mesma pessoa.

Se o dispositivo de puncao for utilizado por outras pessoas,
incluindo familiares, ou por profissionais de satide para
colheita de sangue em mais de uma pessoa, existe o perigo de
transmissao de infeces. Por conseguinte, este dispositivo de
puncéo nao é adequado a utilizacdo profissional em unidades
de cuidados de satide. Nao é um produto estéril.

Pessoas na drea de auto monitorizacdo da coagulagdo sao
consideradas o grupo alvo.

Lanceta

A lanceta CoaguChek® Softclix é uma lanceta de utilizagéo
Unica esterilizada e destina-se a ser utilizada com o dispositivo
de puncdo CoaguChek® XS Softclix para colheita facil e quase
indolor de sangue capilar. A lanceta ¢ um artigo descartavel
que se destina a ser utilizado apenas uma vez.

Cada lanceta tem uma tampa de protecao que garante a
condicdo estéril até a primeira utilizago.

Antes de comecar

Leia estas instruces de utilizacdo antes de obter uma gota de
sangue da ponta do seu dedo.

As informagdes que descrevem uma situacéo para a qual
existe um perigo grave previsivel ao utilizar o dispositivo, sdo
precedidas pelo seguinte titulo:

As informacdes relativas a quaisquer cuidados especiais que

o utilizador deve ter para uma utilizagéo segura e eficaz do
dispositivo, ou para evitar danos materiais no dispositivo que
poderiam ocorrer como resultado da sua utilizac&o, incluindo a
utilizagdo incorreta, sdo precedidas pelo seguinte titulo:

/\ PRECAUGAQ

Precaucodes e adverténcias
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Perigo de asfixia

Este produto contém pecas pequenas, que podem ser
engolidas.

Mantenha este produto afastado que pessoas que o possam
engolir, por exemplo, criancas pequenas.

Risco de infecdo

Durante a obtencdo de uma gota de sangue, o dispositivo de
puncéo pode entrar em contacto com sangue.

Para evitar que infecoes sejam transmitidas, o dispositivo de
puncéo nao deve ser utilizado por outras pessoas, mesmo
por membros da familia. Os profissionais de satide nao
devem utilizar o dispositivo de puncdo para obter sangue de
outras pessoas.

Risco de infecao

0 dispositivo de puncéo ou a lanceta entrou em contacto
com sangue e contém saliéncias agucadas devido a danos.
Para evitar que infecdes sejam transmitidas, examine o
dispositivo de puncdo e a lanceta em relagdo a danos
materiais. Descarte um dispositivo de puncéo danificado
como sendo material potencialmente infecioso, de acordo
com os regulamentos aplicaveis no seu pais. Descarte uma
lanceta danificada de forma a evitar ferimentos com as
agulhas. Por exemplo, cologue a lanceta num recipiente para
descarte de agulhas e canulas.

/\ PRECAUCION

Riesgo de daiios

El contacto de la piel con el dispositivo de puncion o la
lanceta puede causar irritaciones cutdneas.

Si la piel se irrita o inflama, consulte con el personal
sanitario.

Riesgo de daiios
La aguja de la lanceta esta dafiada a causa de su uso en
superficies duras.

Utilice la lanceta solamente para obtener una gota de sangre.

Riesgo de daios

Algunas piezas del dispositivo de puncion, como el botén
disparador, pueden accionarse durante el uso.

No apunte con el dispositivo de puncion a la cara de otras
personas.

Si el dispositivo de puncion o la lanceta caen al suelo o se
ven sometidos a cualquier otro estrés mecanico, compruebe la
existencia de dafios como, por ejemplo, fisuras. No los utilice
en caso de que presenten danos.

Utilice solamente lancetas CoaguChek® Softclix con el
dispositivo de puncién CoaguChek® Softclix. Otras lancetas
pueden mermar el funcionamiento del dispositivo de puncion o
dafarlo de forma permanente.

Preparacion

P> Lévese las manos con agua caliente y jabon antes de
obtener la gota de sangre (vea @). Séquese bien las
manos. Asi se aminora el ensuciamiento del sitio y se
estimula la circulacién sanguinea.

Introducir la lanceta

Para poder obtener sangre con el dispositivo de puncién, debe
introducir una lanceta.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Si el disco protector esta dafiado o no esté presente, la
aguja no es estéril y puede provocar infecciones.
Inspeccione la lanceta visualmente. Si el disco protector
esta deformado, fisurado o dafiado de cualquier otro modo,
no utilice la lanceta. Si el disco protector no esta presente
0 alguna parte de la aguja queda expuesta, no utilice la
lanceta. Deseche la lanceta.

P> Retire el capuchon del dispositivo de puncién (vea @).

P Introduzca una lanceta nueva hasta el tope en el
portalancetas (vea @).
La lanceta debe encajar perceptiblemente.

P> Desenrosque el disco protector de la lanceta (vea @).

P Vuelva a colocar el capuchon.
La ranura de posicionamiento del capuchdn tiene que coincidir
con la linea de posicionamiento del dispositivo de puncion
(vea @). El capuchon debe encajar perceptiblemente.

/\ PRECAUGAO

Risco de lesdes pessoais

0 contacto da pele com o dispositivo de puncéo ou a lanceta
pode causar irritacdo da pele.

Se a sua pele ficar irritada ou inflamada, consulte o seu
profissional de satde.

Risco de lesdes pessoais
A agulha da lanceta esta danificada por ter sido utilizada
numa superficie dura.

Utilize apenas a lanceta para obter uma gota de sangue.

Risco de lesdes pessoais

Partes do dispositivo de puncéo, for exemplo, o botdo de
armar, poderd disparar durante a utilizagéo.

Néo aponte o dispositivo de puncéo a cara de outra pessoa.

Se o dispositivo de puncao ou lanceta cair ou for sujeito a
stress mecanico, verifique se ficou danificado, por exemplo, se
apresenta alguma racha. Nao os utilize se estiverem danificados.

Insira apenas lancetas CoaguChek® Softclix no dispositivo de
pungéo CoaguChek® Softclix. A utilizagdo de lancetas de outro
tipo pode prejudicar o funcionamento do dispositivo de puncéo
ou danifica-lo.

P> Lavar as mdos com 4gua quente e sabdo antes de efetuar
a colheita de sangue (ver @). Seque bem as méos. Desta
forma, evita-se a contaminacéo do local de puncéo e
estimula-se a circulagéo sanguinea.

Colocar a lanceta

Para poder colher sangue com o dispositivo de puncéo, deve
colocar uma lanceta.
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Risco de infecao

Se a tampa protetora estiver danificada ou em falta, a
agulha pode nao estar estéril e causar uma infecdo.
Inspecione visualmente a lanceta. Se a tampa protetora
apresentar deformacdo, fissuras ou outros danos, néo utilize
a lanceta. Se a tampa protetora nao estiver presente ou

se qualquer parte da agulha estiver exposta, nao utilize a
lanceta. Elimine a lanceta.

P Retire a tampa do dispositivo de pungéo (ver @).

P Insira uma nova lanceta no suporte de lancetas até ndo
poder avangar mais (ver @).
Deverd ouvir a lanceta encaixar com um estalido.

P Rode a tampa de protecéo da lanceta (ver @) para a
remover.

P Volte a colocar a tampa do dispositivo de puncao.
Para tal, o posicionador de encaixe na tampa e a linha de
orientacdo no dispositivo de puncéo devem formar uma
linha (ver @). Deverd ouvir a tampa encaixar com um
estalido.

Ajustar la profundidad de puncion

Es posible ajustar 11 profundidades de puncion (de 0.5 a 5.5)
a fin de ajustar la profundidad de puncion a la textura de la
piel. La profundidad de puncién se muestra en la ventana de
indicacion. Cuanto mas grande es el nimero, mayor es la
profundidad de puncion.

Si no tiene aun experiencia con este dispositivo de puncién, le

recomendamos que ajuste una profundidad de puncion baja

como, p. &j., 2.

P> Gire el capuchon hasta que esté ajustada la profundidad de
puncion deseada (vea @).

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de dafos

Si la profundidad de puncion es excesiva, la puncion
puede ser dolorosa para los nifios.

Antes de utilizar el dispositivo de puncién por primera vez
en ninos, pregunte al personal sanitario. Empiece con la
profundidad de puncion més baja.

Tensar el dispositivo de puncién

Para poder obtener sangre, primero se debe tensar el

dispositivo de puncion. Tense el dispositivo de puncién

inmediatamente antes de obtener la sangre.

P> Apriete el boton tensor hasta el tope (vea @). Tenga
cuidado de no apretar el botén disparador al mismo tiempo.

El dispositivo de puncién esta tensado cuando el centro del
boton disparador esta amarillo (vea @).

Obtener una gota de sangre

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

La lanceta se ha utilizado varias veces para obtener sangre.
Para evitar la transmision de infecciones, utilice la lanceta
solamente una vez para obtener sangre.

Riesgo de infeccion

En casos puntuales, la lanceta no se retrae en el
dispositivo de puncién después de obtener la sangre.
Para evitar la transmision de infecciones, compruebe que
la lanceta no sobresalga del capuchén después de haber
obtenido la sangre. Si la lanceta sobresale, no toque la
parte frontal del capuchan. Retire con cuidado el capuchon
del dispositivo de puncion. Expulse la lanceta y eliminela.
Elimine las lancetas usadas de tal manera que se excluya
una lesion con las agujas. Por ejemplo, coloque la lanceta
en un recipiente para eliminacion de canulas.

Regulacao da profundidade de penetragao

Pode definir 11 profundidades de penetragdo (0.5 a 5.5), para

poder ajustar a profundidade de penetracéo de acordo com a

textura da sua pele. A profundidade de penetracéo definida é

indicada na janela de indicacdo. Quanto maior for o nimero,

maior serd a profundidade de penetragdo.

Se ainda ndo tiver experiéncia na utilizacdo deste dispositivo

de puncéo, recomendamos que regule uma profundidade de

penetracao baixa, p. ex. profundidade de penetracao 2.

P> Rodar a tampa até a profundidade de penetragéo desejada
estar definida (ver @).

/\ ADVERTENCIA

Risco de lesdes pessoais

Se a profundidade de penetracdo for demasiado grande, a
puncéo pode lesionar criancas.

Antes de utilizar o dispositivo de puncéo pela primeira vez
em criangas, pergunte ao seu profissional de satide. Comece
com a profundidade de penetracao mais baixa.

Armar o dispositivo de puncéao

Para poder colher sangue, é necessario armar o dispositivo de
puncéo. Apenas arme o dispositivo de pungéo mesmo ates de
colher o sangue.
P> Prima o botdo de armar até nio poder avangar mais

(ver @). Ndo prima simultaneamente o botdo de ejecéo.

0 dispositivo de puncéo estd armado quando a parte central do
botdo de ejecdo fica amarela (ver @).

Colheita de uma gota de sangue
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Risco de infecao
A lanceta foi utilizada varias vezes para obter sangue.

Para evitar que infecOes sejam transmitidas, utilize a lanceta
apenas uma vez para obter sangue.

Risco de infecao

Em raros casos, a lanceta ndo € recolhida de volta para
dispositivo de puncdo depois de ser obtido o sangue.

Para evitar que infecbes sejam transmitidas, certifique-se de
que a lanceta ndo fica fora da tampa depois de ser obtido

0 sangue. Se a lanceta sobressair, nao toque na frente

da tampa. Retire a tampa do dispositivo de puncéo com
cuidado. Ejete a lanceta e descarte-a. Descarte as lancetas
usadas de forma a evitar ferimentos com as agulhas. Por
exemplo, cologue a lanceta num recipiente para descarte de
agulhas e canulas.

/\ PRECAUCION

Riesgo de infeccion

El sitio de puncion no se ha limpiado.

Limpie el sitio de puncion antes de obtener sangre.

Riesgo de infeccion
Se ha superado la fecha de caducidad de la lanceta.

Utilice solamente lancetas que no hayan caducado. La fecha
de caducidad aparece impresa junto al simbolo 2 del embalaje.

Por regla general se puede obtener sangre de cualquier dedo.
No obstante, algunos dedos pueden resultar inadecuados para
ello, p. ej., si presentan una infeccion de la piel o de la ufia.
Recomendamos obtener la sangre capilar de los lados de la
yema del dedo, dado que son los sitios menos sensibles al
dolor. Utilice una lanceta nueva cada vez que obtenga sangre
para que la obtencion resulte siempre practicamente indolora.

Utilice el dispositivo de puncién exclusivamente con el capuchén

puesto. Sin capuchén, la lanceta penetrard demasiado

profundamente y la puncién puede resultar muy dolorosa.

P Presione bien el dispositivo de puncion contra el sitio de
puncion deseado (vea @).

P Presione el boton disparador (vea @@ ).

La lanceta se dispara y penetra en la piel.
P> Ayude a que se forme una gota de sangre frotando el dedo
en direccion a la yema del dedo.

La cantidad de sangre que sale depende de la profundidad de
puncién y de la presion con la que se coloca el dispositivo de
puncion sobre la piel.

Si no sale suficiente sangre, presione ain mas el dispositivo de

puncion la siguiente vez que extraiga sangre. Si esa medida no es

suficiente, aumente paulatinamente la profundidad de puncion.

Si sale demasiada sangre, disminuya la profundidad de

puncion.

P> Realice la medicion de los valores de coagulacion
inmediatamente después de obtener la sangre como se
indica en las instrucciones de uso de su instrumento
CoaguChek.

Le recomendamos proteger a continuacion el sitio de puncion
contra la suciedad.

Expulsar la lanceta usada

P> Retire el capuchon del dispositivo de puncion (vea @).
P Deslice el eyector hacia adelante (vea D).

La lanceta usada se expulsa.
P Vuelva a colocar el capuchon.
P> Elimine las lancetas usadas segln la normativa local.

/\ Precaucion

Riesgo de infeccion

La aguja de las lancetas usadas no esta protegida y puede
tocarse de forma accidental.

Elimine las lancetas usadas de tal manera que se excluya
una lesion con las agujas para evitar la transmision

de infecciones. Por ejemplo, coloque la lanceta en un
recipiente para eliminacion de canulas.

/\ PRECAUGAO

Risco de infecao

0 local de puncdo ndo estava limpo.

Antes de colher sangue limpe o local de pungéo.

Risco de infe¢ao

0 prazo de validade da lanceta expirou.

Utilize apenas lancetas que estdo dentro do prazo de
validade. O prazo de validade esta impresso junto ao
simbolo & na embalagem.

Em geral, é possivel colher sangue de qualquer dedo. Certos
dedos podem nao ser adequados, por exemplo, se houver
uma infegdo cutanea ou de uma unha. Recomendamos que

a colheita de sangue capilar seja efetuada na parte lateral da
ponta de um dedo, por ser a zona de menor sensibilidade a
dor. Utilize uma nova lanceta cada vez que colher sangue para
garantir uma colheita de sangue praticamente indolor.

Utilize o dispositivo de puncdo apenas quando a tampa esta

colocada. Se a tampa ndo estiver colocada, a lanceta penetra

até uma profundidade excessiva e a pungéo pode tornar-se

dolorosa.

P> Pressione com firmeza o dispositivo de puncéo contra o
local de pungéo escolhido (ver @).

P Empurre o botzo de ejecdo (ver @D).

A lanceta ¢ ejetada e penetra na pele.

| 2 Massaje suavemente o dedo, no sentido da ponta, para
incentivar a formagéo de uma gota de sangue.

A quantidade de sangue que sai depende da profundidade de

penetracao e da presséo exercida para aplicar o dispositivo de

puncéo na pele.

Se ndo sair sangue suficiente, pressione o dispositivo de

puncao com mais forca na colheita de sangue seguinte.

Caso néo seja suficiente, aumente também gradualmente a

profundidade de penetracéo.

Se sair demasiado sangue, reduza a profundidade de

penetracao.

P> Meca o valor de coagulacdo imediatamente apés a colheita
de sangue, de acordo com as instruces de utilizacéo do
seu equipamento CoaguChek.

Recomendamos que proteja de seguida o local de pungao de
contaminacéo.

D> Retire a tampa do dispositivo de puncéo (ver @).
| 2 Empurre o ejetor para a frente (ver ).

A lanceta usada é ejetada.

P Volte a colocar a tampa do dispositivo de pungao.

P Descarte as lancetas usadas, de acordo com as normas em
vigor no seu pais.

Condiciones de funcionamiento

Tanto el dispositivo de puncién como sus accesorios deben
utilizarse de acuerdo con las siguientes condiciones de
funcionamiento:

¢ Rango de temperatura: entre +5 y +45 °C
e Rango de humedad relativa: entre 5y 90 %

Almacenamiento del dispositivo de puncion y

las lancetas

No conserve el dispositivo de puncion tensado. No conserve el
dispositivo de puncion ni las lancetas a temperaturas elevadas,
por ejemplo, en el coche con exceso de calor. Eso podria
perjudicar su funcionamiento.

Guarde el dispositivo de puncion siempre sin ninguna lanceta
insertada.

Limpiar y desinfectar el dispositivo de puncion

y el capuchén

/\ PRECAUCION

Riesgo de infeccion

Es posible que el dispositivo de puncién y el capuchén
entren en contacto con la sangre.

Para evitar la transmision de infecciones, limpie y desinfecte
el dispositivo de puncion y el capuchon siempre antes de
que alguien los manipule, por ejemplo, para ayudarle.

Para evitar la transmision de infecciones, debe limpiar y

desinfectar regularmente el dispositivo de puncién y el

capuchon:

e Como minimo una vez a la semana

e Cuando el dispositivo de puncion o el capuchon estén
manchados de sangre

* Siempre antes de que otra persona manipule el dispositivo
de puncién, por ejemplo, para ayudarle.

Necesitara pafios sin pelusa con los que cubrir el dispositivo

de puncion completamente, agua e isopropanol al 70 %.

Antes de desinfectar el dispositivo de puncion y el capuchon es

necesario limpiarlos para eliminar restos de sangre y suciedad.

Para evitar dafios en el dispositivo de puncién y en el

capuchon:

o No sumerja el dispositivo de puncion ni el capuchdn en
los fluidos.

o Utilice tinicamente agua para la limpieza e isopropanol al
70 % para la desinfeccion.

P> Retire el capuchon del dispositivo de puncion (vea @).
P Expulse la lanceta (vea D).

Limpieza

P Humedezca un pafio con agua.

> Limpie a fondo el dispositivo de puncion y el capuchén.
Limpie el dispositivo de puncion solo por fuera (vea @) y
el capuchon por fuera y por dentro (vea @®).

P> Seque el dispositivo de puncion y el capuchén con un
pafio seco.

/\ Precaugio
Risco de infecao

A agulha de uma lanceta usada ndo esta protegida e pode
ser tocada acidentalmente.

Para evitar que infecoes sejam transmitidas, descarte
as lancetas usadas de forma a evitar ferimentos com as

Desinfeccién

P Humedezca un pafo con isopropanol al 70 %.

P Limpie a fondo el dispositivo de puncion y el capuchon
durante 2 minutos cada uno. Limpie el dispositivo de
puncion solo por fuera y el capuchén por fuera y por
dentro.

P Vuelva a colocar el capuchon.

P Envuelva el dispositivo de puncién completamente en el
pafio.

> Deje el dispositivo de puncion 8 minutos envuelto en el
pafio.

P> Saque el dispositivo de puncion del pafio y deje que se
seque en el aire.

Eliminacion del dispositivo de puncion

/\ PRECAUCION
Riesgo de infeccion

El dispositivo de puncion estd manchado con sangre y se
ha eliminado de forma incorrecta.

Para evitar la transmision de infecciones, elimine el
dispositivo de puncion usado como material infeccioso de
acuerdo con las regulaciones aplicables en su pais.

Durante la obtencion de la gota de sangre, el dispositivo de
puncion puede entrar en contacto con sangre. Un dispositivo
de puncion utilizado conlleva un riesgo de infeccion.

Elimine los dispositivos de puncion no utilizados como residuos
plasticos.

Pdngase en contacto con el ayuntamiento o la autoridad local
para obtener informacion sobre la correcta eliminacion.

Informacion sobre pedidos

Si desea solicitar un dispositivo de puncion CoaguChek® XS
Softclix o lancetas CoaguChek® Softclix, péngase en contacto
con la atencién al cliente.

Material requerido (no suministrado)

Lancetas CoaguChek® Softclix, 50 lancetas,
REF 03506509001.

Comunicacion de incidentes graves

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en
paises con régimen reglamentario idéntico (Reglamento
2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante el uso
de este dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce
un incidente grave, comuniquelo al fabricante y a la autoridad
nacional.

Ultima actualizacion

2022-03

Limpeza

P Humedeca um pano com agua.

P> Limpe bem o dispositivo de pungéo e a tampa. Limpe o
dispositivo de pungéo somente por fora (ver @) e a tampa
por fora e por dentro (ver ®).

> Seque o dispositivo de puncao e a tampa com um pano seco.

agulhas. Coloque a lanceta, por exemplo, num recipi
para descarte de agulhas e canulas.

Condigdes de operagao
Utilize o dispositivo de puncéo, incluindo os acessorios, nas
seguintes condicdes de operacao:
e |Intervalo de temperatura: +5 a +45 °C
o Intervalo de humidade relativa: 5 a 90 %

Armazenamento do dispositivo de puncao e
das lancetas

N&o guarde o dispositivo de puncdo armado. Nao guarde o
dispositivo de puncéo e as lancetas a altas temperaturas,
p. ex., dentro de um carro quente. Isso poderia afetar o
funcionamento do dispositivo de puncéo e lancetas.

Conserve apenas o dispositivo de puncdo sem nenhuma
lanceta introduzida.

Limpeza e desinfecdo do dispositivo de

puncéo e da tampa

/\ PRECAUGAO

Risco de infecao

0 dispositivo de puncéo e a tampa podem ter estado em
contacto com sangue.

Para evitar a transmiss@o de infecdes, limpe e desinfete o
dispositivo de puncéo e a tampa sempre antes de alguém
pegar no dispositivo de puncéo, p. ex. para o ajudar.

Para evitar a transmissdo de infecdes, devera limpar e

desinfetar regularmente o dispositivo de pungéo e a tampa:

e Pelo menos uma vez por semana

* Quando o dispositivo de puncéo ou a tampa apresentar
residuos de sangue

o Sempre antes de alguém pegar no dispositivo de puncao,
p. ex. para o ajudar.

Necessita de panos sem pelos, nos quais possa envolver

totalmente o dispositivo de puncdo, dgua e isopropanol a 70 %.

Antes de desinfetar o dispositivo de puncao e a tampa, deve

limpa-los, para eliminar eventuais residuos de sangue e outras

sujidades.

Para ndo danificar o dispositivo de puncéo e a tampa:

o N&o mergulhe o dispositivo de puncéo e a tampa em
liquidos.

e Para limpar, utilize apenas agua e para desinfetar, apenas
isopropanol a 70 %.

P> Retire a tampa do dispositivo de puncéo (ver @).
P> Ejete a lanceta (ver ().

> Humedeca bem um pano com isopropanol a 70 %.

> Limpe bem o dispositivo de puncéo e a tampa durante
2 minutos cada. Limpe o dispositivo de pungéo somente
por fora e a tampa por fora e por dentro.

P Volte a colocar a tampa do dispositivo de puncao.

P Envolva o dispositivo de pungéo totalmente no pano.

P Deixe 0 dispositivo de puncéo envolvido repousar durante
8 minutos.

P Desembrulhe 0 dispositivo de puncéo e deixe-o0 secar ao ar.

Eliminagao do dispositivo de pungao

/\ PRECAUCAQ

Risco de infecao

0 dispositivo de puncéo entrou em contacto com sangue e
estéd a ser descartado incorretamente.

Para evitar a transmissdo de infecdes, elimine um dispositivo
de puncao usado como sendo material potencialmente
infecioso, de acordo com os regulamentos aplicaveis no

seu pais.

Durante a obtencéo de uma gota de sangue, o dispositivo de
puncéo pode entrar em contacto com sangue. Por conseguinte
um dispositivo de puncéo acarreta um risco de infecao.

Descarte um dispositivo de puncao ndo utilizado como residuos
de plastico.

Para obter informacdes sobre a eliminacéo correta, contacte as
autoridades locais.

Informacgoes sobre encomendas

Se pretender encomendar um dispositivo de puncao
CoaguChek® XS Softclix ou lancetas CoaguChek® Softclix,
contacte o apoio ao cliente.

Materiais adicionais necessarios

Lancetas CoaguChek® Softclix, 50 lancetas,
REF 03506509001.

Comunicacéo de incidentes graves

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e

em paises com regulamentac&o idéntica (Regulamentacao
2017/745/UE sobre dispositivos médicos); se durante ou em
resultado do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave,
agradecemos que o comunigue ao fabricante e as autoridades
do seu pais.

Ultima atualizagao

2022-03

Constltense las instrucciones de uso

Atenci6n, consultar las notas sobre
seguridad de las instrucciones de uso del
producto

Fecha de caducidad

Esterilizado utilizando irradiacion

[7FE

Uso Unico

Un solo paciente — multiples usos

)

Producto sanitario

Fecha de fabricacion

Fabricante

Identificador Unico de dispositivo

Numero de catalogo

B g EEE

Cadigo de lote

-
[=]
-

Conforme a las disposiciones de la
legislacion aplicable de la UE

mn
m

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Atencdo, consultar as notas relacionadas
com seguranca nas instrucdes de utilizacao
fornecidas com este produto.

Prazo de validade

| =

Esterilizado por irradiacao

Utilizar apenas uma vez

Paciente individual — utilizagao muiltipla

)

Dispositivo médico

Data de fabrico

Fabricante

Identificacdo Unica do dispositivo

Referéncia de catalogo

FEELEE

Numero do lote

l_
o
=

Cumpre as disposicoes da legislacéo
aplicavel a UE

N
m
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CoaguChek’ XS
Softclix

Parmak delme cihazi ve
lansetler

ZTUAO TPpUTTNATOC Kat
QUXMEG

&

J

( )
Penetrasyon derinligi
Doner kapak Lanset ayari icin pencere Yerlestirme cizgisi
Koruyucu kapak
L
[
Yerlestirme centigi
Penetrasyon derinlikleri
icin sayilar o Lanset tutucu Ejektor Serbest birakma Hazirlama diigmesi
(11 penetrasyon derinligi) diigmesi
- /
Kullanim Talimatlan /\ UYARI

Kullanim Amaci

Parmak Delme Cihazi

CoaguChek® XS Softclix parmak delme cihazi, parmak
uglarindan basit, neredeyse agrisiz bir sekilde kapiller kanin
alinmasi amaciyla tasarlanmig bir cihazdir. CoaguChek® XS
Softclix parmak delme cihazi sadece tek hastada kullanim icin
tasarlanmistir! Sadece bir kisiden kan almak icin kullaniimasina
izin verilir.

Parmak delme cihazinin bagkalari, hatta aile iiyeleri tarafindan
kullamiimasi veya saglik uzmanlarinin farkl kigilerden kan
almak icin bu parmak delme cihazini kullanmasi durumunda
enfeksiyon bulagma riski vardir. Bu nedenle bu parmak delme
cihazi, saglik tesisleri ve kurumlarinda profesyonel kullanim
icin uygun dedgildir. Steril bir driin degildir.

Koagiilasyon icin kendi kendini izleme alanindaki kisiler, hedef
grup olarak kabul edilir.

Lanset

CoaguChek® Softclix lanset, steril, tek kullamimlik bir lansettir
ve kapiller kanin basit, neredeyse agrisiz bir sekilde alinmasi
icin CoaguChek® XS Softclix parmak delme cihazi ile birlikte
kullaniimak iizere tasarlanmistir. Lanset, her biri yalnizca bir
kez kullanilmak Uzere tasarlanmig, tek kullamimlik bir driindir.

Her lanset, ilk kullanimina kadar steril durumu garanti eden bir
koruyucu kapaga sahiptir.

Baslamadan Once

Parmak ucunuzdan kan damlasi almadan énce bu kullanma
talimatlarini okuyun.

Cihazin kullanimi ile ilgili 6ngdrilebilir ciddi bir tehlikenin
oldugu bir durumu tamimlayan bilgiler asagidaki basliktan
sonra gelir:

Cihazin giivenli ve etkili kullanimi icin veya yanlis kullanim
da dahil olmak tizere kullanim sonucunda olusabilecek
hasarlardan kaginmak icin uygulamaniz gereken herhangi bir
6zel bakimla ilgili bilgiler asagidaki basliktan sonra gelir:

/N ONLEM
Onlemler ve Uyarilar

/\ UYARI
Bogulma tehlikesi
Bu driin yutulabilen kiigiik parcalar icermektedir.

Bu driini, kiigtik cocuklar gibi driinii yutabilecek kisilerden
uzak tutun.

Enfeksiyon riski

Kan damlasi alinirken, parmak delme cihazi kanla temas
edebilir.

Enfeksiyonlarin bulasmasini 6nlemek icin, parmak
delme cihazi baskalari, hatta aile iyeleri tarafindan bile
kullamimamalidir. Saglik uzmanlar farkl kisilerden kan
almak icin parmak delme cihazini kullanmamalidir.

Enfeksiyon riski

Parmak delme cihazi veya lanset, kanla temas etmis ve
hasar nedeniyle cikintili, kesici kisimlara sahiptir.
Enfeksiyonlarin bulasmasini 6nlemek icin, parmak
delme cihazini ve lanseti hasara kargl kontrol edin.
Hasarli bir parmak delme cihazini iilkenizde gecerli olan
yonetmeliklere gore enfeksiyoz materyal olarak atin.
Hasarli bir lanseti, ignelerden kaynaklanan yaralanmayi
onleyecek sekilde atin. Ornegin, lanseti bir kaniil atik
kabina koyun.

-

Meplotpedopevo
KaTaKt Ay

Mpootatevtikd

Kd)\uruu ’

Eykort Tou
KOTIaKI00

MNapaBupo epdaviong tov
pubuiopévou BABoug TpuTHATOG

Inueio vBuypdppiong )

yia TV epappoyr Tou
KOTICKI00

Tipéc yia To
Basoc purtiuatog Yrodox apic  Koup Tou Kouprti-«akavsaAn» ‘Euolo
(11 pabpidec) omAiCe! T0 oTUAG
- J
& 03nyieg xpiong /N NIPOEIAONOIHEH

Mpoopiopévn xpiion

ZTUAO TpUTIHATOG

To otud Tpurtipatog CoaguChek® XS Softclix eival pia ebxpnotn
GUGKEUT TIOU QVaTTTUXBNKE JE GTOXO TNV 0UOLAOTIKA QVWoLVN

AqUn TpIKoeIdIK0D aipatog armoé Ta akpa Twv 6akTOAWY. To aTUAG
Tpurtparog CoaguChek® XS Softclix poopiletar yia xprion oe évav
aoBevr) povo! Empémetat n Afyn aipatog pévov ard To idio dropo.

Av 10 0TUAG TpUTIATOC XPnalyoTtoinBei aré dAa droua,

aKOPQ Kat amo HEAN TG OIKOYEVELAS, 1 av eEEIBIKEUHEVO (TPIKO
TIPOOWTTIKG XPNOIHOTIONOEL TO OTUAG TPUTTAPATOC yia AN aipatog
Qamo Teploo0TEPQ ATIO £va ATOpd, UTIAPXEL Kivouvog PeTadoang
Nowpwéewv. Ma 1o A6yo autdv, To oTuAG TpuTipatog Sev eival
Kat@AAnAo yla emayyeAuatiki xprion o€ voonAeuTIKa 16pUpata. Aev
€ival Teipo TTpoidv.

Q¢ opada-otoxo¢, Bewpolvtal Ta dtopa Tou asyoAolval Pe TV
qutomapakoAoiBnon TMENG Tou aipatog.

A

H apri CoaguChek® Softclix eival pia oteipa apn piag xprong
Kat TipoopideTal yia xpnon pe o oTuAd Tputpatog CoaguChek®
XS Softclix pe atdxo v ovelacTika avwduvn Afdn TpIXoELSIKOU
aiparoc. H aiun eivar avaAwaoipn Kat Tpoopicetal yia pia xprion
povo.

KaBe aiun €xel tpootateutiko kahuppa mou dlaodailel
OTELPOTNTA TNG EXPL VA XPNGIHOTIONBEL.

AwaBdote autég Tic 0dnyieg xpriong Tpwv amod Tt Ayn atayévag
aipatog amd To Akpo Tou SaktbAou oag.

Tuyov TAnpodopieg Tiov TeplypaPoLV pia KATAGTAON HE ETTIKEIEVO
00Bapo Kiviuvo aro T xprion TG GUOKELNC GuVodeloVTaL amd T
akoAoudn emiarpavan:

Tuyov Anpogopieg TIou adopolv eIBIKN dpovTida TTov amarteital
yia Ty aodaAr] Kat aroTeAEOHATIKY Xprion TNG GUOKELNAG 1 yla TV
aroguyn TpokAneng PAAPNC aTn cuakeur amoé eadaApévn xprion
ouvodelovral amd Tnv akdAoudn emarpavon:

/N NPO®YAA=H

MpopuAagelg Kat POELSOTOLTELG

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog mviypou

Autd TO TIPOIOV TIEPIEXEL PIKPA EEPTAHATA TTOU UTIOPOLYV
va KatamoBoov.

®UAGOOETE QUTO TO TIPOIOV PaKPLA ATIO ATOMA TIOU UTTOPEL
Vv TO KATamoov, TL.Y. PIKPa Ttaidid.

Kivéuvog Aoipwéng

Kata tn Afyn otayévag aipatoc, To TUAG TPUTIAHATOG
umopei va épBel ae emadr pe aipa.

Ta va armoduyete Tov Kivuvo petddoang Aolwéewy, To aTUAG
TpUTIHATOC Sev TIpémel va xpnatpoTtoleital amd dAa dropa,
QKOHA Kal amo PEAN TNG OKOYEVelas. To OTUAG TPUTIAHATOC
GOV TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAL ATTO EEEIBIKEVPEVO LATPIKO
TIPOOWTIIKO Yia AN aipiatog armo meploc6tepa amod éva dropa.

Kivéuvog Aoipwéng

To oTUAG TpUTIAPATOG 1) N axpn €xel €pBel ae emadn pe aipa
Kal TIpoegExoLY aunpd tprpara, S10tt éxet ipokAnBei BAABN.
la va amodlyete Tov Kiviuvo petadoong Aopwéewv, eAéyéte
TO OTUAO TPUTINHATOC KAl TNV aiyyn yia Tuxov BAABEG.
ATIOpPIYTE TO XPNOIUOTIOINKEVO GTUAG TPUTTAPATOG WG
TBAVWS HOAVOLATIKG UAIKO 00UGWVa LIE TOUG KAVOVES TIOU
LoxUouv 0Tn Xwpa aag. AToppidTe TNV aixUr TIoU €XeL UTIOOTEL
BAGPN Kata TETOIOV TPOTIO, WOTE Va ATIOKAEIETAL TEAEIWG

0 Kivéuvog Tpavyatiopo amo T BeAdva. Ma apddetyua,
TOTOBETAOTE TNV QIXUr 08 €va BOXEI0 ATOPPLYNG GWANVIOKWY.

/N ONLEM

Yaralanma riski

Parmak delme cihazi veya lanset ile cilt temas, cilt
tahrisine neden olabilir.

Cildiniz tahrig olmus veya iltihaplanmigsa, saglik
uzmaniniza danigin.

Yaralanma riski

Sert bir yiizeyde kullanim nedeniyle lansetin ignesi zarar
goriir.

Lanseti yalnizca kan damlasi almak icin kullanin.

Yaralanma riski

Parmak delme cihazinin parcalar, drnedin hazirlama
diigmesi, kullanim sirasinda firlayabilir.

Parmak delme cihazini yiiziiniize veya baskalarina
dogrultmayin.

Parmak delme cihazi veya lanset diistriildiiyse veya baska
bir mekanik strese maruz kaldiysa, bunlari hasar bakimindan
(6rnegin catlaklar) kontrol edin. Hasar gérmiisse driinleri
kullanmayin.

CoaguChek ® Softclix lansetleri sadece CoaguChek © Softclix
parmak delme cihazina takin. Diger lansetler, parmak delme
cihazinin calismasini bozabilir veya cihaza kalici olarak zarar
verebilir.

P> Kan almadan énce ellerinizi ilik su ve sabunla yikayin
(bkz. @). Ellerinizi iyice kurulayin. Bu, ponksiyon bélgesinin
kontaminasyonunu azaltir ve kan akigini stimiile eder.

Lansetin Takilmasi

Parmak delme cihazi ile kan alabilmek icin bir lanset takmaniz
gerekir.

/\ UYARI

Enfeksiyon riski

Koruyucu kapak hasar gérmiisse veya eksikse igne steril
olmayabilir ve enfeksiyona neden olabilir.

Lanseti ciplak gdzle inceleyin. Koruyucu kapak deforme
olmussa, catlaksa veya bagka sekilde hasar gormiisse
lanseti kullanmayin. Koruyucu kapak eksikse veya ignenin
herhangi bir parcasi disar ¢lkmigsa lanseti kullanmayin.
Lanseti atin.

P> Parmak delme cihazinin kapagini gikarin (bkz. @).

P> Yeni bir lanseti, lanset tutucusuna gidebildigi kadar sokun
(bkz. ©).
Lanset yerine oturdugunda bir klik sesi duyulur.

P> Lansetin koruyucu kapagini cevirerek cikarin (bkz. @).

P> Kapag tekrar takin.
Kapaktaki yerlestirme centigi, parmak delme cihazindaki
yerlegtirme gizgisiyle dogrudan hizalanmalidir (bkz. @).
Kapak yerine oturdugunda bir Klik sesi duyulur.

/\ NPO®YAAZH

Kivéuvog tpavpatiopod

Av 10 déppa €pBel ot emagn e To OTUAG TPUTTAPATOC 1 TV
ain, propei va epediotei.

Av 10 déppa aag epebiaTei 1} TTapouataael GAeypovr,
OUpBOUAEUTEITE TOV EMayyeApatia vyeiag oag.

Kivéuvog tpavpatiopod

H BeAdva g aixpng €xet umootei BAaBn Adyw xpriong oe
okAnpr emiddvela.

Xpnatyortoijate pévo tnv aun yia m Ajyn otayévag
aipatog.

Kivduvog tpavpatiopod

Kamowa Tpnpata tov oTuld TpuTHaTog, Omwe To €A,
UTIOpE( va eKTOEEUTOUV Katd T Xpron.

Mnv oTpédETE TO GTUAG TPUTIHATOC GTO TIPOCWTIO GAC I
0T0 TIPOoWTIo AAAOU atOpoU.

e TIEPITTWON TITWONG TOU OTUAG TPUTIAKATOC 1 TS aUng 1
£K0eanc Tou g GAAN pnxavikiy katarévnan, eAEyETE Ta yia TuXOV
BAaBec, TX. pwypéC. Mnv Ta XpnOIHOTIOLETE AV £XOUV UTIOOTEL
BAGBN.

TomoBereite amokAeloTikd axpés CoaguChek® Softclix ato oTuAd
Tpurtpatog CoaguChek® Softclix. H xprion dAMwv apwv eivat
Tubavo va pokakéael avertavopBwtn BAGRN oTo TUAG TPUTALATOG
1| va Slatapaget T Aettoupyia Tou.

P Mdvete Ta xépia oac i (60T Vepd Kal GaTrodvL TPV TIAPETE TO
Seiypa aipatog (BA. @). Zteyhote KaAd Ta xépia oag. Me Tov
Tpomo Slatnpeital KaBapo To anpeio TPUTIAHATOS Kat avéavetat
1 poN TOU aipaToc.

Tomo@étnon aixpig

[a va apete aipa pe 1o 0TuAG TpuTtHaToc, Ba TPETel va
TOTOBETNOETE G€ AUTO L uyry.

/\ NPOEIAONOIHZH
Kivduvog Aoipwéne
Av 10 TTpOOTATEVTIKO KAALPHA Exel uTtoaTel {npid 1 Aeimel, n
Bedva pmopei va pnv eival aTeipa Kat va TIpoKaAEaet poAuvan.
EmiBewpriate OTITIKA TOV OKAPIGLOTNPA. AV TO TIPOGTATEUTIKO
KaAuppa eival Ttapapopdwpévo, paylopévo 1 £xel UTooTel
oroladrote AAAN {nId, N XPNOILIOTIOLEITE TOV OKAPIGLOTHPA.
AV TO TIPOOTATEVTIKO KAAUMQ AEITTEL 1) OTIOLOSATIOTE THUA
™G BeNdvag eivar eKTeBElIEVD, LN XPNOIHOTIOLETE TOV
oKapiplatiipa. AToppilte ToV oKapILOTIPa.
P Bydhte 10 Kamak! ano 1o oTuAd Tpumrpatos (BA. @).
P TomoBetriote pita véa apr THECOVTAC TV pEKL TO TEPHA 0TV
urtoSoxi aric (BA. ©).
Oa TIPETEL VA AKOUOETE TNV QIXUI) VA KOULTIWVEL g Evav
XQPAKTNPLOTIKO 1¥0.
P Bydkte 10 MPOOTATEUTIKO KaAuppa amd Ty aiyn (BA. @).

Penetrasyon Derinligini Ayarlama

Penetrasyon derinligini cildinizin dokusuna gére
ayarlayabilmeniz icin 11 penetrasyon derinligi (0.5 ila 5.5)
ayarlayabilirsiniz. Penetrasyon derinligi ayari pencerede
gosterilmektedir. Sayi ne kadar biiyiikse penetrasyon derinligi
de o kadar biiyiik olur.

Bu parmak delme cihaziyla ilgili deneyiminiz yoksa,

penetrasyon derinligi 2 gibi diisiik bir penetrasyon derinligi

ayarlamanizi oneririz.

P> istenen penetrasyon derinligi pencerede gériintiilenene
kadar kapag: déndiiriin (bkz. @).

/\ UYARI

Yaralanma riski

Penetrasyon derinligi cok fazlaysa, ponksiyon gocuklara
zarar verebilir.

Gocuklar tizerinde ilk kez parmak delme cihazini
kullanmadan once saglik uzmaniniza danigin. En diisiik
penetrasyon derinlidi ile baglayin.

Parmak Delme Cihazini Hazirlama

Kan almak icin parmak delme cihazini hazirlamaniz gerekir.

Parmak delme cihazini yalnizca kan almadan hemen 6nce

hazirlayin.

P Hazirlama diigmesine, diigmenin gidebildigi kadar asag
bastirin (bkz. @). Serbest birakma diigmesine ayni anda
basmayin.

Parmak delme cihazi, serbest birakma diigmesinin merkezi sari
oldugunda hazir durumdadir (bkz. @).

Kan Damlasinin Alinmasi

/N UYARI
Enfeksiyon riski
Lanset, kan almak icin birkac kez kullanildi.

Enfeksiyonlarin bulagsmasini 6nlemek amaciyla, lanseti kan
almak icin sadece bir kez kullanin.

Enfeksiyon riski

Nadir durumlarda kan aldiktan sonra lanset, parmak delme
cihazina geri cekilmez.

Enfeksiyonlarin bulasmasini dnlemek icin, kan aldiktan
sonra lansetin kapaktan disari cikmadigini kontrol

edin. Lanset kapaktan disari cikiyorsa, kapagin oniine
dokunmayin. Parmak delme cihazinin kapagdini dikkatlice
cikarin. Lanseti cikarin ve atin. Kullanilmig lansetleri,
ignelerden kaynaklanan yaralanmayi onleyecek sekilde
atin. Ornegin, lanseti bir kaniil atik kabina koyun.

P> Bire €avd To kamaki ot BEon Tov.
H eykom Tou karmakiol Ba Tpémet va eival evbuypappiopévn pe
T0 onpeio evBuypappIong yia TNV edappoyr TOU Kamakiolh ato
oTuAd TpuTrpaTog (BA. @). Oa TpEmel va akodOETE TO KATIAK!
V0 KOUHTIWVEL HE EVav XAPAKTNPLOTIKO Myo.

Pu0pon touv Badoug Tpumiparog

Mmopeite va puBpioete 11 Babpibec (0.5 €wc 5.5), wate va

TIpocappolete To Babog TpuTpatog Tou éppatdg oag. To

emiAeypévo BaBog Tputrpatos epdaviCetat ato Tapadupo. 0co

peyahiTepog o apiBpog e Padpidag, Téco peyalitepo eival To

Baboc TpumaTOg.

Edv ypnolporoleite autd TO OTUAG TPUTIALATOC yia TTPWTN Gopd,

0a¢ ouvioToUpE va eTAE€eTe YaunAn Padpida, Try. 2.

P Mepiotpéipte To Kamdkt PEXPL val EPGAVIOTEL 0TO TIapaBpo N
Babpisa Tou BaBoug Tpurrpatog Tou embupeite (BA. @).

/\ NPOEIAONOIHZH

Kivéuvog tpavpatiopod

Edv 10 BaBog Tputtipatog eivat TIoAD peyaho, propei va
TIPOKANBEL TpaUpATIONOE TTaIBIV amo To TPOTINHA.

MpoTol XPNGIHOTIONOETE TO GTUAG TPUTINHATOC € TIAIBIA yia
TIpWTN dopd, amevBuvbeite oTov eMayyeApatia vyeiag oac.
ZEKIVNOTE pe TN xapnAdtepn Babpida.

‘OmAwon ToL GTUAG TPUTTARATOG

la va pmopéaete va TTApETE aipa pe 1o 0TUAG TpuTApatoc, Oa

TIPETIEL TEPWTA Va TO OTAioETe. Mnv omAIZETe TO OTUAG TPUTIAKATOC,

Tiapd poévo otav eiote £Toiyol va TApeTe To Seiypa aipatog.

P Migote 1o £uporo péxpt To Teppa (BA. @). Mpodéete va pnv
TIATIOETE TO KOUWTT-«OKavOaAN» KaBwg oTtAileTe To GTUAO.

To 6TUAG TPUTHIHATOG EXEL OTIAIOTE OTAV TO KEVTPO TOU KOUWTTION-
«oKavsaAn eival kitpvo (BA. @).

Ayn ctayovag aipatog

/\ NPOEIAONOIHZH

Kivduvog Aoipwéng

H aixun xpnotpottolibnke Tiepiocotepes amo pia Gpopéc yia
™ AqUn aipatog.

la va armoOyeTe Tov Kivouvo HETAdoang AoWEEWY,
XpnatoTtoleite TV aiur povov pia popa yia T Afpn
aipatoc.

Kivduvog Aoipwéng

e PEHOVWHEVEC TIEPITTOELC, N aiur Gev avasdpetal péoa
0T0 OTUAG TPUTIAPATOG HETA TN AP aipatoc.

la va armooyete Tov Kivouvo peTadoong Aopwéewv,
€NéyETe OTL N aixun dev TIPOEEEKEL MO TO KaTAKL PETA T
AN aipatoc. Av n aigur TiPoegExeL, UV TIAOETE TO KATIAK!
amo6 prpootd. BydAte 10 Kamdakl aro To 0TUA TPUTNUATOS
TIPOGEKTIKA. Adaipéate TV aixpn Kat TeTagte my.
ATIOPPIYTE TIC XPNOIHOTIOINUEVES AIXHEG KATA TETOLOV TPOTIO,
(OTE va amokAEiETal TEAEIWE 0 KivELVOG TpavpaTiopol aro
0 BeAdva. Ma mapadelypa, TOTOBETAGTE TNV aIxpr o€ Eva
Soxeio amoppupng owAnviokwv.

/N ONLEM

Enfeksiyon riski

Ponksiyon bdlgesi temizlenmedi.

Kan almadan dnce ponksiyon bolgesini temizleyin.

Enfeksiyon riski

Lansetin son kullanma tarihi doldu.

Sadece son kullanma tarihleri heniiz gecmemis olan
lansetleri kullanin. Son kullanma tarihi, ambalaj iizerindeki
= semboliiniin yaninda yazilidir.

Genel olarak kan herhangi bir parmaktan alinabilir. Oregin

bir deri veya tirnak enfeksiyonu varsa bazi parmaklar uygun

olmayabilir. Parmak uclarinin yanlari, agriya en az duyarl bolge

oldugu icin bu bélgeden kapiller kan alinmasini oneririz. Kan

alirken her seferinde yeni bir lanset kullanin, bdylece kan alimi

hemen hemen agrisiz gergeklesir.

Parmak delme cihazini sadece kapak takiliyken kullanin. Kapak

olmadan, lanset cok derine niifuz eder ve ponksiyon agrili hale

gelebilir.

P Parmak delme cihazini secilen ponksiyon bélgesine sikica
bastirin (bkz. @).

P> Serbest birakma diigmesine basin (bkz. @{D).

Lanset serbest birakilir ve deriyi penetre eder.

P> Kan damlasinin olusmasini saglamak icin parmaga, parmak
ucu yoniinde masaj yapin.

Ortaya ¢lkan kan miktan penetrasyon derinligine ve parmak
delme cihazini cilde bastirirken uygulanan basinca baglidir.
Yeterli kan cikmazsa bir sonraki seferde kan alirken parmak
delme cihazina daha fazla baski uygulayn. Bu yeterli degilse,
ek olarak penetrasyon derinligini kademeli olarak arttirin.
Cok fazla kan ortaya cikarsa penetrasyon derinligini azaltin.
» CoaguChek cihazinizin kullanim talimatlarina gére kan
aldiktan hemen sonra pihtilasma degerinizi test edin.

Sonrasinda ponksiyon bolgesinin kontaminasyondan
korunmasini dneririz.

Kullaniimis Lansetin Gikariimasi

P> Parmak delme cihazinin kapagini gikarin (bkz. @).
> Ejektorii ileriye dogru kaydirin (bkz. ).

Kullanilan lanset disar ¢ikar.
P> Kapag tekrar takin.
| 2 Kullamilmis lansetleri yerel yonetmeliklere uygun olarak atin.

/N Onlem

Enfeksiyon riski

Kullaniimis bir lansetin ignesi korunmaz ve kazara igneye
dokunulabilir.

Enfeksiyonlarin bulasmasini 6nlemek icin, kullaniimig
lansetleri ignelerden kaynaklanan yaralanmay onleyecek
sekilde atin. (Ornegin lanseti bir kaniil atik kabina koyun.

/\ NPOOYAAZH

Kivéuvog Aoipwéng

To anpeio TpuTrpatog dev Kabapiotnke.

Mpw amd ™ AfYn aipatog, kaBapiote T0 onueio
TPUTINHATOG.

Kivéuvog Aoipwéng

H nuepopnvia ARéng g axunc €xet TapéAdeL.
XpnouoToleite HOVOV QIXHEG TWV OTIOIWV N NEEPOUNVIa
Ménc Sev €xel mapéABel. H nuepopnvia AfEng avaypagetat
Simha oto abpBoAo & aTn cuokeuaaia.

TevIKa PTopeite va TApeTe aipa amo omolodimote SAKTLAO.

Optopéva dAKTula pmopei va eival akatdnAa, av TL.y. UTIapyet

goBapr Aoipwén Tov S€pHatog 1 TwV VUKIKV. Zag GUVIGTOOKE va

TIaipVETE TPIXOESIKO Qipla amd Ta TIAGyIa TV AKPWY TwV SAKTOAWY,

ylati ota onpeia auta To TPOTINPA T(POKAAEL TOV HIKPOTENOD TTOVO.

Xpnaworrolgite véa aiur KaBe Gopa Tov TIAIPVETE aipia, WATE N

YN aipatog va Tapapével oUcLaoTIKA avwduvn.

XpnaioTtoleite 0 GTUAG TpUTIIHATOG POVOV GTav €ival TOTTOBETNHEVD

T0 Kartdkl. Edv 1o Kartdki oev eivat TortoBetnuévo, n air 8a

Oleloduoel oe umepPoAkd peydAo BaBog Kat Ba TipokaAéael Ttovo.

P TNigote otaBep T0 OTUAG TPUTTALATOC ETTAVW OTO GNYIE(0 TIOU
Siahé€ate yia To Tpomua (BA. @).

P Narfote 10 Kouprti-<akavsaAn (BA. @D).

H apn ektofevetar kat Tpurtdet To Sépua.

P YroBonBiiote 0 oXNUATIONO TG GTAYOVAC TOU GIATOC,
Téfovrag ehapd To SakTuAo e KatelBuvan TIPOC TO AKPO TOU
SakthAou TIou TpUTIAOATE.

H mogdtnTa Tou aipatoc Tou Ba Pyel amo To onpeio TpUTPATOg

e€aptdtal amd to Pabog TpuTAPATOC TTOU ETIAEEATE Kal ATto TV

TTEON TIOU Q0K OATE HE TO OTUA TPUTIAKATOC EMAVW OTO déppa.

Edv n mogdtnTa Tou aiparog Tou AdBate eivat TIoAD pikpr,

SoKIpdaTe €avd, aokwvTag autr T ¢opa peyakitepn Tieon e

T0 0TUAG TpuTIHaTog. Edv kat TAAL N TOGOTNTA TOU aipatog dev

eivat apketr, emavaldpete Tt Sladikacia puBpiCovag atadlakd

eyaAitepo Badog TpuTTiaTog.

Edv Byet umepBoAikd peydAn ToootnTa aipatoc, pewwote to fabog

TPUTTAUATOS.

P> Kavie T pEtpnon e TAC TIENG apéowg PO TIAPETE To
aipa, oOpdwva pe TIc 0dnyie xpriong Tou opydvou CoaguChek.

2ag ouvigTolpe va KaAoYeTe To onpeio TpuTuatog pe pia yada i
évav autokOMNTO abvdeapio yia va To Slatnpricete kabapo.

P Bydhte 1o Kamdkt amo To otuAd TpuTtipatoc (BA. @).

P> smipuséte To KoupTti Tou OTAIZe! TO GTUAG TEPOC TA ENTIPOC
(A @).

H ypnoworoinpévn aiur adaipeital.

P Bakte €avd To Karaki otn Béon Tov.

D> Aroppilpte TIC XPNOIHOTIOMUEVES QIS TNPGVTAC TOUG KAVOVES
TIOU LoXUOLV 0TN XWPA 0aC.

Galisma Kosullan

Aksesuarlar da dahil olmak iizere parmak delme cihazini
asagidaki calisma kosullari altinda kullanin:

e Sicaklik araligi: +5 ila +45 °C
* Bagil nem araligi: %5 ila %90

Parmak Delme Cihazi ve Lansetlerin Saklanmasi

Parmak delme cihazini hazirlanmig bir durumda saklamayin.
Parmak delme cihazini ve lansetleri asin sicakliklarda, drnegin
sicak bir arabada saklamayin. Bu, parmak delme cihazinin ve
lansetlerin calismasini bozabilir.

Parmak delme cihazini sadece lanset takili olmadan saklayin.

Parmak Delme Cihazi ve Kapaginin

Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu

/\ ONLEM
Enfeksiyon riski
Parmak delme cihazi ve kapadi kanla temas etmis olabilir.

Enfeksiyonlarin bulasmasini dnlemek icin, drnegin size
yardime olmak icin baska biri cihazi ve kapagi tutmadan
once her zaman parmak delme cihazini ve kapagini
temizleyin ve dezenfekte edin.

Enfeksiyonlarin bulagsmasini énlemek icin, parmak delme
cihazini ve kapagini diizenli olarak temizlemeli ve dezenfekte
etmelisiniz:

* En az haftada bir kez

e Parmak delme cihazinda veya kapaginda kan oldugunda

© Her zaman, 6rnegin size yardimci olmak icin bagka biri
parmak delme cihazini tutmadan dnce.

Tiim parmak delme cihazin sarabileceginiz hav birakmayan

bezlere, suya ve %70 izopropanole ihtiyaciniz vardir.

Parmak delme cihazini ve kapagi dezenfekte etmeden dnce,

kan ve diger kirleri ¢ikarmak icin 6nce cihaz ve kapag

temizlemeniz gerekir.

Parmak delme cihazina ve kapaga zarar vermemek igin:

e Parmak delme cihazini ve kapagini sivilara batirmayin.

e Temizlik icin sadece su ve dezenfeksiyon icin sadece
%70'lik izopropanol kullanin.

P> Parmak delme cihazinin kapagini gikarin (bkz. @).
P Lanseti gikarin (bkz. @).

Temizleme

P> Bir bezi suyla nemlendirin.

P> Parmak delme cihazini ve kapagini iyice silin. Parmak
delme cihazini sadece diganidan silin (bkz. @) ve kapagji
hem disaridan hem de igeriden silin (okz. @®).

P> Parmak delme cihazini ve kapagini kuru bir bezle kurulaymn.

/\ NMpopiragn

Kivéuvog Aoipwéng

H Beldva e xpnaotpomoinpévng aiunc dev dépet
TIPOOTATEUTIKO KAAUMHA KAl PTTOPEL VA TNV AKOUWTIAOETE
Katd Addoc.

Ta va amoduyete Tov Kivduvo petddoong Aopwéewv,
QamoppiYTE TIC XPNOHOTIOINKEVES QIXHES KATA TETOLOV TPOTIO,
()aTe va amokAeieTal TeAeiwg o Kivouvog Tpaupatiopol amd
0 Berdva. Ma mapadetypa, TomoBeTiaTe TV aiur oe va
S0XEI0 amoppIYNG CWANVIoKWV.

ZuvOnkec Acttovpyiag
Xpnotyototiote T0 GTUAG TPUTIPATOS Pali Pe Ta TTapeAKOpEVA TV
oTIC akoAouBeg ouverkeg Aettoupyiac:
o Edpog Beppokpaciac: +5 Ewg +45 °C
o Edpoc oyetikic vypasiac: 5 €wg 90 %

®0Aagn Tov 6TUAG TPUTTANATOG KAl TWV ALXUWOV

Mnv guAdooete To 0TUAG TpUTIHATOC OTTAIGEVD. Mnv duAdcaoete
T0 OTUAG TPUTIPATOG KAl TIC QIXUEG OE aKpaieg Beppokpaoieg (TL.y.
KAelopévo péaa oe autokivnto oe TIoAD LYnAEC Beppokpacieq
TiepiBailovtoc). Mropei va emnpeactei n Aettoupyia Tov 0TUAG
TPUTIIHATOC KAl TWV QY.

OuNdooETe TO GTUAG TPUTIIHATOC HOVO YWpIC TOTIOBETNEVN Qtyyr).

KaBapiopdg kK anoAdpaven tov 6Tuld
TPUMNHATOG KAl TOU KATAKLOD

FEELEE

/N MPOOYAAZH
Kivduvog Aoipwénc
To 0TUAO TPUTINUATOG Kal TO KATIAKL PTtopei va €xouv £pBeL
o¢ emagn pe aipa.
I'a va amodUyeTe Tov Kivouvo PETAd00NC AoILWEEWY,
kaBapiete Kat amoAVPAVETE TO OTUAG TPUTINUATOG Kal TO
KOTTAKL TIAVTOTE TIPIV Ta TIAPEL KATTOI0G GAAOG 0T XEPLa TOU,
TLY. Yyl va oag Bon6nael.
KaBapilete kat amoAupaiveTe TAKTIKG TO OTUAG TPUTIAPATOG Kal TO
KATaKL yla va anoOyeTe Tov Kivouvo petddoong Aotpmeewv:
o Touhdyiotov pia popd v eBdopasa
o ‘Otav éxel TéaEL aipa TTAvw 0TO GTUAG TPUTTAPATOG f) OTO KATIAKL
o Tldvtote TpIv TIdpel Kamolog GAOG T XELA TOU TO OTUAG
TPUTTAPATOG, TLX. Yia va 6ac Bondrioel.
Oa xpelaoteite Tavia xwpi xvousl GTa OTIOIA Va UTIOPEITE va

TUAi€eTe 0AOKANPO TO GTUAG TPUTINHATOG, VEPO Kal LooTipoTiavoAn
70 %.

Mpwv amtoAuPAveTE TO GTUAG TPUTIHATOC KAl TO KATIAKI, Ba Tipémel

va Ta Kabapioete yia va adaipéoete aipa Kat GAeg akabapaieg.

la va pnv tpokAnBei BAABN 0To GTUAG TPUTIAPATOG KAl OTO KATIAKL:

o Mn BubileTe T0 OTUAG TPUTIAHATOC KAl TO KATIAKI 0T LYPA.

o [l Tov KaBaplopo XPNOILOTIOOTE POV VEPO Kal yia TNV
amoAlpavan povo 1oompottavoAn 70 %.

P Bydkte 10 Kamaki amo 1o oTuAd TpuTrpatog (BA. @).
P Agaipéote T xpnotporompévn aypr (BA. @).

Dezenfekte etme
P Bir bezi %70 izopropanol ile nemlendirin.

P Parmak delme cihazini ve kapagini 2'ser dakika boyunca
iyice silin. Parmak delme cihazini sadece disaridan silin ve
kapagi hem disaridan hem de iceriden silin.

P> Kapag tekrar takin.

P Tiim parmak delme cihazini beze sarin.

P> Parmak delme cihazini 8 dakika sarili birakin.

P Parmak delme cihazini acin ve hava ile kurumaya birakin.

Parmak Delme Cihazini Atma
/\ ONLEM

Enfeksiyon riski

Parmak delme cihazi kanla temas etmis ve uygun olmayan
bir sekilde atilmigtir.

Enfeksiyonlarin bulagmasini 6nlemek icin, kullanilan
parmak delme cihazini iilkenizde gecerli olan
yonetmeliklere gore enfeksiyoz materyal olarak atin.

Kan damlasi alinirken, parmak delme cihazi kanla temas
edebilir. Bu nedenle kullanilmig bir parmak delme cihazi
enfeksiyon riski tasir.

Kullaniimayan bir parmak delme cihazini plastik atik olarak
atin.

Dogru atma hakkinda bilgi icin, yerel kurulunuz veya
makaminiz ile iletisime gegin.

B g EEE

Siparis Bilgileri

Bir CoaguChek® XS Softclix parmak delme cihazi veya
CoaguChek® Softclix lanset siparis etmek isterseniz, miisteri
destedi ile iletisime gegin.

Ek Olarak Gerekli Materyaller

CoaguChek® Softclix lanset, 50 lanset,

mn
m

REF 03506509001.

Ciddi Olaylarin Raporlanmasi

Avrupa Birligi’ndeki ve ayni diizenleyici rejime (tibbi cihazlarla
ilgili 2017/745/AB Yonetmeligi) sahip ilkelerdeki bir hasta/
kullanici/iigiincii taraf icin; bu cihazin kullamimi sirasinda veya
kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, liitfen bu
durumu (reticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

Son Giincelleme
2022-03

KaBapiopog

D> Bpétre éva mavi pe vepo.

P> SKouTtioTe TIPOOEKTIKA TO GTUAG TPUTIATOC KAl TO KATTAKL.
TKOUTTOTE TO 0TUAG TPUTTAATO HOVOV eEwTepika (BA. @) Kat
0 KATIAK! EOWTEPIKA Kat eEwTepIKa (BA. (B).

P> TKouTTiOTE T0 GTUAG TPUTIAATOC KAl TO KATIAKL g EVA GTEWO
Tavi.

ArmoAopavon

P Bpétte éva mavi pe 1omportavon 70 %.

P> skoumtiote kaAd T0 GTUAG TPUTTAATOC KAl TO KATEAKI yia
2 hemtta 1o KaBéva. XKOUTIIOTE TO OTUAG TPUTIAPATOG POVOV
eEWTEPIKA KAl TO KATIAKI E0WTEPIKA Kal EEWTEPIKA.

P Bahte fava To kamdki ot BEon Tov.

P Tuki€te 0AGKANPO TO OTUAG TPUTTANATOC JIE TO TTavi.

P Adriote T0 GTUAG TPUTIAATOC TUMYMEVO yia 8 AETTTd.

P Zetui€te To Kat agrioTe TO va OTEYVHOEL

Anoppupn TOV GTUAG TPUTANATOC

/N NPOOYAAZH

Kivduvog Aoipwéncg

To gTuA0 TpUTIATOG EXEL €pBEL OE EMadn He aija kal Sev
£xel amoppidBei cwatd.

la va armodiyete Tov Kiviuvo petddoang Aolméewy,
QmoppIYTE TO XPNGIUOTIONHEVO GTUAG TPUTIAPATOC WG
TBavwe HoAuopaTikd LAIKG GOpdwva e TOUG Kavoveg Tiou
1oxU0LV 0TN XWPa oac.

Katd t Aqdn otayovag aipatog, To 6TUAG TPUTIAPATOG HTTOpEi va
£pBel oc emadn pe aipa. Katd cuvémela, To XpnoIHOTIOINpEVO OTUAG
TPUTTAPATOC EVEEL Kivouvo peTadoang Aoipwénc.

Amoppilte TuXOV axpnatpomoinTo oTuAd TpuTIAHATOS Padi pe Ta
TIAQOTIKG aTtoppippara.

la TAnpogopieg GYETIKA HE TN GWATH ATIOPPLYN, ETIKOVWVATTE |ig
T0 TOTIKO GUMBOOAIO 1} TNV TOTTKN AP

MAnpodopicc mapayyehiag

Edv BéAete va mapayyeilete otudd Tpurtipatog CoaguChek® XS
Softclix i aypéc CoaguChek® Softclix, emkowwvriote pe Ty
uTtoaTrpIEn TEAQTWY.

MpogBeta vAIKA OV anattolvTal

Awuéc CoaguChek® Softclix, guokevasia Twv 50 Tey.,
REF 03506509001.

Avadopd copfapwv MEPIOTATIKWV

la aoBeveic/ypriote/Tpita Tpoowa oty Evpwaikn Evwon kat
0€ XWPEC HE TIAVOHOIOTUTIO KAvovIaTIKG TTAaiolo (Kavoviapog yia ta
1aTpoTeXVOAOYIKA Ttpoiovta 2017/745/EE): edv Kata T xpron autod
TOU TIPOIOVTOC 1 WG aToTéAeopa TG xpriong Tou, cupPei coapo
TIEPIOTATIKOG, TIAPAKAAEIOTE Va TO QVAPEPETE GTOV KATAGKEVAOTH)
KaL oTnv apposia eBvikn apy.

Televtaia evnpépwaon

2022-03
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Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat, bu diriinle birlikte verilen kullanim
talimatlarindaki giivenlikle ilgili notlara
bakin.

Son kullanma tarihi

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

Sadece bir kez kullanin

Tek hasta — ¢oklu kullanim

Tibbi cihaz

Uretim tarihi

Uretici

Benzersiz cihaz kimligi

Katalog numarasi

Seri kodu

Yirirliikteki AB Mevzuati hiikiimlerine
uygundur

| =

-

(=

l_
o
=

N
m

SupBouAeuBeite TIC 0dNYieS Xpriong

Mpogoyr), avatpéfte oTIC ONUEIWTELS TIG
OETIKEG HE TNV aapalela oTic odnyieg
XPAONG TIou GuVodeHoLY QUTO TO TIPOIGV.
Huepopnvia Angnc

Arooteipwon pe xprion aktivoBoAiag
Miag xpriong kat pévo

Ta moAamAég xpriong oe évav aaBevry pévo

latpotexvooyIKé Tipoiov

Huepopnvia Kataokeung

Kataokevaotig

Movadiko avayvwploTIKO TPoiovTog

ApiBpog katadyou

ApiBuoc maptidag

JuppopdwveTal pe Ti¢ Slatagelg e
loxbouaag vopoBeaiag tng EE




