gentleheel

HEEL INCISION DEVICE

FOR NEWBORN BLOOD SAMPLING
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Instructions for Use

EN

Description CAT# Blade Incision Depth Incision Length
Toddler TGH10X50 Surgical Steel 2.00 mm 3.00 mm

NGH10X50 Surgical Steel 1.00 mm 2.50 mm
New Born NGH4X250

NGH5X200

PGH10X50 Surgical Steel 0.85mm 1.75mm
Preemie PGH4X250

PGH5X200
Micro-Preemie MPGH10X50 Surgical Steel 0.65 mm 1.40 mm

MATERIAL REQUIRED

The following materials are required but not provided with

gentleheel:
1. Antiseptic per hospital recommendation
2. Sterile gauze pads

3. Blood collection container and capillary tube (or similar

device)

CONTRAINDICATIONS

Shaded areas on
heel represent rec-
ommended incision
sites.

Should not be used on any body part other than the area of the
infant heel as identified in the diagram. Should not be used on

adults.

WARNINGS

Follow your facility's recommended procedures for infant blood sampling.

+ Follow your facility’s recommended procedures for wound care management. It is not advisable to
apply an adhesive bandage over the incision site of an infant's heel as the adhesive bandage may cause

skin irritation or may be aspirated by the infant.

+ Do not use if the sterile package is damaged or open.
Individuals using this device should be trained in blood collection and trained to use this product.
+ Follow your facility's recommended policy for disposing of contaminated sharps.

In the event of a patient injury related to the device please report the details to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is located

Procedure Detail

Please review and utilize the following steps when using gentleheel.

Step 1: Position and Site Prep

With the infant in a supine position, cleanse the inci-
sion site per your facility's recommended procedure
for skin prep associated with infant blood sampling.

Step 3: Remove Trigger Lock

Remove the trigger lock. Once the trigger lock is re-
moved, do not depress the trigger or place anything
in front of the opening at the base of the device.

Step 5: Remove 1st Drop of Blood

The fist drop of blood should be wiped away from
the incision site with a dry sterile gauze pad.

Step 7: Compression

After the sample has been collected from the
infant’s heel, the foot should be elevated above
the body. Press a dry sterile gauze pad against the
incision site until the bleeding stops.

Step 2: Remove Packaging

Remove the appropriate gentleheel from its
packaging.

Step 4: Incision

Place the opening (at the base of the device)
against the cleansed incision site ensuring that the
base of the device is flush with the infant’s skin.
After depressing the trigger, immediately remove
the device.

Step 6: Collect Sample

A second drop of blood should form over the inci-
sion site. Collect the blood sample with a capillary
tube (or similar device). Fill blood collection contain-
er until the required volume is obtained.

Step 8: Disposal
Dispose of the device in accordance with facility
policy related to sharps disposal. (Not pictured)



Procedure Detail

INTENDED PURPOSE

INTENDED USERS

e

USE ENVIRONMENT

The purpose of the gentleheel is

to provide a method of lancing

the heel area of new born babies
while protecting the clinician from
accidental sticks after the baby has
been lanced.

INTENDED PATIENT
POPULATION

The intended users of this device
will be phelbotomists, lab techni-
cians, nurses, mid-wives and other
clinicians who may be involved
with blood sampling of new born
babies.

INDICATIONS

This device will be used primarily
in new born nurseries, NICU, deliv-
ery suites, and laboratories.

INTENDED USE STATEMENT

The intended patient population
for this device is new born babies
without consideration for ethnicity.
For premature or small babies a
smaller size unit may be required
as determined by the clinician.

STEP 1: POSITION AND SITE PREP

Indications for use will be
determined by the clinician where
a new born blood sample is
required. The size of the device
should be considered based upon
the size of the baby as noted by
the clinician and the estimated
thickness of the fat pad over the
heel area.

The intended use of this device is
for newborn babies and toddlers
of any ethnicity where a blood
sample is desired and a self-re-
tracting safety feature is desired
to protect the clinician performing
the blood sampling. The clinician
will determine the size device
appropriate to the size of the child
and the body fat layer over the
heel area.

STEP 2: REMOVE PACKAGING

STEP 4: INCISION

STEP 5: REMOVE 1ST DROP OF
BLOOD

s

.

STEP 6: COLLECT SAMPLE

5

STEP 7: COMPRESSION

STEP 8: DISPOSAL (NO PHOTO)

7]



Navod k pouziti

CS

Popis Kat. . Cepel Hloubka incize Délka incize
Batole TGH10X50 Chirurgicka ocel 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Chirurgicka ocel 1.00 mm 2.50 mm
Novorozenec NGH4X250
NGH5X200
o PGH10X50 Chirurgicka ocel 0.85mm 1.75mm
g paweas
PGH5X200
Nedonos$eny plod MPGH10X50 Chirurgicka ocel 0.65 mm 1.40 mm

POTREBNY MATERIAL

Je zapotrebi nasledujici materidl, ktery se vSak nedodava s

prostfedkem Gentleheel:

1. Antisepticky prostredek podle doporuceni nemocnice

2. Sterilni gazové polstarky

3. Nadobka na odbér krve a kapildrni trubicka (nebo podob-

ny prostredek)

KONTRAINDIKACE

Stinované plochy
na paté predstavuji
doporucena mista
incize.

Prostfedek se nesmi pouzivat na zadné jiné ¢asti téla nez plose
paty kojence oznacené v nakresu. Prostfedek se nesmf{ pouzivat

u dospélych pacientd.

VAROVANI

- Ridte se postupy pro odbér vzork( krve u kojenct, které doporuduje vase zafizeni.

- Ridte se postupy pro lébu ran, které doporucuje vase zafizeni. Nedoporuguje se zakryvat misto incize
na paté kojence lepicim obvazem, protoZze maze zpUsobit podrédzdéni kiize nebo jej mlze kojenec

vdechnout.

- Nepouzivejte prostredek, jestlize je sterilni obal poskozeny nebo otevieny.
+ Osoby pracujici s timto prostiedkem by mély byt vyskolené v odbéru krve a pouzivéani tohoto vyrobku.
- Ridte se zésadami likvidace kontaminovanych ostrych predmétd, které doporuduje vase zafizeni.

-V pripadé zranéni pacienta v souvislosti s timto prostfedkem oznamte podrobnosti vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského stétu, v némz se nachazi uzivatel a/nebo pacient.

Podrobny postup

Prectéte si nasledujici kroky a fidte se jimi pfi pouzivani prostfedku Gentleheel.

KROK 1: Umisténi a pfiprava mista

Polozte kojence do polohy na zadech a ocistéte
misto incize podle postupu pro pfipravu kize v
souvislosti s odbérem vzorkd krve u kojencd, ktery
doporucuje vase zafizeni.

KROK 3: Odstranéni pojistky

Odstrarite pojistku spousté. Po odstranéni pojistky
nestlacujte spoust, ani nic neumistujte pred otvor v
zakladné prostiedku

KROK 5: Otfeni prvni kapky krve

Prvni kapka krve by se méla otfit z mista incize
suchym, sterilnim gazovym polStarkem.

KROK 7: Komprese

Po odebrani vzorku z paty kojence by se méla
zvednout noha nad Uroven téla. Pritlacujte suchy,
sterilni gazovy polstarek k mistu incize, dokud se
nezastavi krvaceni.

KROK 2: Vyjmuti z obalu
Vyjméte pfislusny prostiedek Gentleheel z obalu.

KROK 4: Incize

Umistéte otvor (v zakladné prostiedku) na ocisténé
misto incize a zajistéte, aby byla zékladna pros-
tredku zarovnana s kizi kojence. Ihned po stisknuti
spousté odeberte prostiedek.

KROK 6: Odbér vzorku

V misté incize by se méla vytvorit druhd kapka krve.
Odeberte vzorek krve kapilarni trubickou (nebo
podobnym prostifedkem). Napliite nddobku na
odbér krve na pozadovany objem.

KROK 8: Likvidace

Zlikvidujte prostredek podle zésad vaseho zafizeni
tykajicich se likvidace ostrych predmétd.
(Nevyobrazeno)



Podrobny postup

URCENY UCEL

URCENI UZIVATELE

PROSTREDI PRO POUZITI

Utelem prostfedku Gentleheel je
poskytnout zptisob propichnuti
plochy na paté novorozence a
zdroven ochranit lékare pred
neumysinymi bodnutimi po
propichnuti kiize novorozence.

URCENA SKUPINA PACIENTU

UrCenymi uzivateli tohoto
prostfedku jsou flebotomoveé, lab-
oratorni technici, zdravotni sestry,
porodni asistentky a lékai, ktefi se
mohou podilet na odbéru vzorkd u
novorozencd.

INDIKACE

Tento prostfedek bude pouZzivan
predevsim na novorozeneckych
oddélenich, jednotkach intenzivni
péce pro novorozence, porodnich
sélech a v laboratorich.

PROHLASENI 0 URCENEM
POUZITI

Urcenou skupinou pacientd pro
tento prostfedek jsou novorozenci
bez ohledu na etnicitu. V pripadé
pfedcasné narozenych nebo
malych novorozenct mlze byt
zapotfebi mensi jednotka, zalezi
na rozhodnuti Iékare.

KROK 1: UMISTENI A PRIPRAVA

Indikace pro pouZziti budou
stanoveny lékafem v pripadé, Ze
je nutny odbér vzorku krve u no-
vorozence. Je nutné vzit v ivahu
velikost prostredku s ohledem
na velikost novorozence podle
rozhodnuti Iékare a odhadované
tloustky tukového polstére na
plose paty.

Tento prostredek je urcen pro
novorozence a batolata jakékoli
etnicity v pfipadé, Ze je zapotrebi
vzorek krve a vyzaduje se samo-
zatahovaci bezpecnostni funkce
na ochranu lékare provadéjicino
odbér vzorku krve. Lékar urci
velikost prostfedku podle velikosti
ditéte a vrstvy télesného tuku na
plose paty.

KROK 2: VYJMUTI Z OBALU

KROK 4: INCIZE

KROK 5: OTRENI PRVNI KAPKY KRVE

"

r

5

KROK 6: ODBER VZORKU

KROK 7: KOMPRESE

KROK 8: LIKVIDACE
(BEZ FOTOGRAFIE)

(7]



Instructies voor gebruik DA

Beskrivelse Katalognr. Snit Dybde Snit Leengde
Smabgrn TGH10X50 Kirurgisk stal 2.00 mm 3.00 mm

NGH10X50 Kirurgisk stal 1.00 mm 2.50 mm
Nyfedt NGH4X250

NGH5X200

PGH10X50 Kirurgisk stal 0.85mm 1.75mm
For tidligt fedt barn PGH4X250

PGH5X200
g\l;r;or tidligt fipdt MPGH10X50 Kirurgisk stal 0.65 mm 1.40 mm

NODVENDIGE MATERIAL De graskraverede

Folgende materialer er ngdvendige, men leveres ikke med

gentleheel:
1. Antiseptikum, 70 % isopropanol
2. Sterile gazepuder

3. Beholder til blodprgve og kapillarrgr (eller lignende)

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes pa en anden del af kroppen end pa den

omréader pa heelen
viser anbefalede
snitomrader.

nyfedtes heel, som angivet pa tegningen. Bgr ikke anvendes pa

voksne.

ADVARSLER

+ Fglg afdelingens anbefalede procedurer for blodprgvetagning pa spaedbgrn.

- Folg afdelingens anbefalede procedurer vedrgrende sérpleje. Det tilrddes ikke at anvende en
selvkleebende bandage over incisionsstedet pa et spaedbarns heel, da den selvkleebende bandage kan
forarsage hudirritation eller kan blive indéndet af spaedbarnet.

+ Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget eller aben.
-+ Personer, der bruger denne enhed, skal treenes i blodtapning og treenes i brugen af dette produkt.
- Folg afdelingens anbefalede politik for bortskaffelse af kontaminerede skarpe genstande.

| tilfeelde af en patientskade i forbindelse med udstyret skal du rapportere detaljerne til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

PROCEDUREDETALJER

Gennemga, og fglg disse trin ved brug af gentleheel.

Trin 1 - Placering og klarggring af omradet

Trin 2 — Fjern emballagen

Mens spaedbarnet ligger pa ryggen, rens snitom-
radet med antiseptikum (70 % isopropanol), og lad
det lufttorre.

Trin 3 - Tag udlgserlasen af

Tag udlgserlasen af. Nar forst udlgserlasen er taget
af, méa der ikke trykkes pa udlgseren eller anbringes
noget foran abningen ved anordningens fod.

Trin 5 - Fjern den 1. bloddrabe

Den fgrste bloddrabe bgr tgrres af snitomradet med
en tgr, steril gazepude.

Trin 7 - Trykforbinding

Nar prgven er blevet taget fra spaedbarnets heel,
skal foden haeves over kroppen. Pres en tgr,

steril gazepude mod snitomradet, indtil bledningen
stopper.

Tag den relevante gentleheel ud af emballagen.

Trin 4 - Snit

Anbring dbningen (ved anordningens fod) mod
det rensede snitomrade, mens der sgrges for, at
anordningens fod er lige med spaedbarnets hud.
Flyt gjeblikkeligt anordningen efter at have trykket
pa udlgseren.

Trin 6 — Prgvetagning

Der ber dannes en bloddrabe over snitomréadet. Tag
blodprgven med et kapillarrgr (eller lignende). Fyld
blodsamlingsbeholderen, indtil den ngdvendige
maengde er naet.

Trin 8 - Bortskaffelse

Enheden skal bortskaffes i henhold til afdelingens
retningslinjer vedrgrende bortskaffelse af spidse
genstande. (Ikke afbildet)



PROCEDUREDETALJER

TILSIGTET ANVENDELSE

TILSIGTEDE BRUGERE

ANVENDELSESMILJ@

Formalet med Gentleheel er at
tilvejebringe en metode til at tage
heelpraver pa nyfedte og samtidig
beskytte klinikeren mod stikskader,
nar babyen er blevet stukket.

TILSIGTET
PATIENTPOPULATION

De tilsigtede brugere af denne
enheder blodprgvetagere, labo-
ranter, sygeplejersker, jordemadre
og andre klinikere, der kan veere
omfattet af blodprgvetagning af
nyfedte babyer

INDIKATIONER

Denne enhed anvendes primaert
i afdelinger for nyfgdte, intensiv
afsnit for nyfedte, fedestuer og

laboratorier.

ERKLARING OM TILSIGTET
BRUG

Denne enheds tilsigtede patient-
population er nyfadte babyer
uanset etnicitet. Til for tidligt
fgdte eller sm& babyer kan en-
heder af en mindre stgrrelse veere
pakraevet i henhold til klinikerens
sken.

TRIN 1 - PLACERING 0G
KLARGORING AF OMRADET

Klinikeren bestemmer brugsin-
dikationer i tilfeeldet, at en blod-
prove af en nyfgdt er pakraevet.
Enhedens starrelse bgr overvejes
i forhold til babyens stgrrelse,
som klinikeren har noteret det
samt den vurderede tykkelse pa
heelomradets fedtpude

Denne enheds tilsigtede brug er

til nyfedte babyer uanset etnicitet,
hvor man gnsker en blodprave,

og hvor man gnsker udstyr med
automatisk tilbagetraekning for at
beskytte den Kkliniker, der foretaget
blodprgvetagningen. Klinikeren
bestemmer hvilken stgrrelse
enhed, der er passende i forhold til
babyens stgrrelse samt haelomra-
dets fedtlag.

TRIN 2 - FJERN EMBALLAGEN

TRIN 4 - SNIT

TRIN 5 - FJERN DEN 1. BLODDRABE-
BLOOD

s

.\

TRIN 6 - PROVETAGNING

5

TRIN 7 - TRYKFORBINDING

TRIN 8 - BORTSKAFFELSE (IKKE

AFBILDET)

7]



Gebrauchsanweisung

DE

Beschreibung KATEGORIE NR. Klinge Einschnitttiefe Einschnittlange
Kleinkind TGH10X50 Chirurgenstahl 2.00 mm 3.00 mm

NGH10X50 Chirurgenstahl 1.00 mm 2.50 mm
Kleinkind NGH4X250

NGH5X200

PGH10X50 Chirurgenstahl 0.85mm 1.75mm
Friihchen PGH4X250

PGH5X200
Micro-Friihchen MPGH10X50 Chirurgenstahl 0.65 mm 1.40 mm

MATERIALBEDARF

Die folgenden Materialien werden bendtigt, sind jedoch nicht im
Lieferumfang von gentleheel enthalten:

1. Antiseptikum, Isopropanol 70%
2. Sterile Mullkompressen
3. Blutsammelbehalter und Kapillarréhrchen (o. &.)

KONTRAINDIKATIONEN

An keiner anderen Korperstelle als dem auf der Abbildung mark-
ierten Bereich an der Ferse des Sauglings verwenden. Nicht fir

Die dunkel mark-
ierten Bereiche

der Ferse zeigen
die empfohlenen
Einschnittstellen.

Erwachsene geeignet.

WARNHINWEISE

-+ Befolgen Sie die von Ihrer Einrichtung empfohlenen Verfahren zur Blutabnahme bei Sauglingen.

Befolgen Sie die von Ihrer Einrichtung empfohlenen Verfahren fiir das Wundpflegemanagement. Die
Applikation eines Haftverbandes am Einschnitt auf der Ferse eines Sauglings wird nicht empfohlen. Das
Pflaster konnte zur Hautreizung flihren oder vom Baby verschluckt bzw. eingeatmet werden.

Nicht verwenden, wenn die sterile Packung gedffnet bzw. beschadigt ist.
Personen, die dieses Produkt verwenden, sollten in der Blutentnahme und der Verwendung dieses

Produkts geschult sein.

Befolgen Sie die von Ihrer Einrichtung empfohlenen Verfahren zur Entsorgung von kontaminierten

spitzen/scharfen Gegenstanden.

Jegliche Verletzungen von Patienten im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und

der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender und/oder Patient befinden,

gemeldet werden.

VERFAHRENSBESCHREIBUNG

Bitte halten Sie sich bei der Verwendung von gentleheel an die folgenden Schritte.

Schritt 1-Position und Vorbereitung der
Einschnittstelle

Das Baby sollte sich in Riickenlage benden. Reini-
gen Sie die Einschnittstelle mit einem Antiseptikum
(Isopropanol 70%) und lassen Sie die Ferse an der
Luft trocknen.

Schritt 3-Entfernen der Auslosesperre
Entfernen Sie die Auslosesperre. Driicken Sie nach
dem Entfernen der Auslosesperre nicht auf den
Ausloser und halten Sie nichts vor die Onung unten
am Gerat.

Schritt 5-Beseitigen des ersten Blutstropfens

Schritt 2-Entfernen der Verpackung

Nehmen Sie das jeweilige gentleheel-Gerat aus
seiner Verpackung.

Schritt 4-Einschnitt

Legen Sie die Onung (unten am Gerét) an der ge-
reinigten Einschnittstelle an. Stellen Sie sicher, dass
der untere Bereich des Gerats mit der Haut biindig
ist. Entfernen Sie nach dem Driicken des Auslosers
sofort das Gerat.

Schritt 6-Probennahme

Der erste Bluttropfen sollte mit einer trockenen,
sterilen Mullkompresse von der Einschnittstelle
abgewischt werden.

Schritt 7-Kompression

Nach der Blutentnahme von der Ferse des Babys
sollte der Fulk angehoben werden, sodass er sich
Uber der Korperhohe bendet. Driicken Sie eine
sterile Mullkompresse auf die Einschnittstelle, bis
die Blutung aufhort.

Ein zweiter Blutstropfen sollte sich an der Ent-
nahmestelle bilden. Nehmen Sie die Blutprobe mit
einem Kapillarrohrchen (o. 8.) auf. Fillen Sie den
Blutsammelbehalter, bis Sie die gewiinschte Menge
erhalten haben.

Schritt 8-Entsorgung

Produkt gemald den Vorschriften der Einrichtung fir
spitze/scharfe Abfélle entsorgen. (Nicht abgebildet)



VERFAHRENSBESCHREIBUNG

VERWENDUNGSZWECK

VORGESEHENE ANWENDER

ANWENDUNGSUMGEBUNG

gentleheel ist ein Verfahren zum
Durchstechen der Ferse bei Neu-
geborenen, das die medizinische
Fachkraft nach dem Auslosen vor
versehentlichen Stichen schiitzt.

PATIENTENGRUPPE

Dieses Produkt ist fir Punk-
tionskréfte, Labortechniker,
Pflegekrafte, Hebammen und an-
dere medizinische Fachkréafte zur
Blutentnahme bei Neugeborenen
vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Dieses Produkt ist primar fiir den
Einsatz in Neugeborenenstatio-
nen, Neugeborenen-Intensivsta-
tionen, Kreilsélen und Laboren
vorgesehen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist zur An-
wendung bei Neugeborenen

jeder ethnischen Zugehdrigkeit
vorgesehen. Bei Friihgeborenen
oder kleinen Babys ist je nach
Kriterium der medizinischen Fach-
kraft moglicherweise eine kleinere
GroRe erforderlich.

TRIN 1 - PLACERING 0G
KLARGORING AF OMRADET

Abnahme von Blutproben bei
Neugeborenen. Die Grofe des
Produkts ist je nach der von

der medizinischen Fachkraft
festgestellten GroRe des Babys
und der geschatzten Dicke des
Fettpolsters tiber dem Fersenbere-
ich zu wahlen.

Dieses Produkt ist flr Neu-
geborene jeder ethnischen
Zugehorigkeit vorgesehen,

bei denen eine Blutentnahme
mit einer selbsteinziehenden
Sicherheitsfunktion zum Schutz
der medizinischen Fachkraft
erwlinscht ist. Die medizinische
Fachkraft bestimmt die GréRe des
Produkts je nach der Grole des
Babys und der Korperfettschicht
iber dem Fersenbereich.

SCHRITT 2-ENTFERNEN DER
VERPACKUNG

SCHRITT 3-ENTFERNEN DER

AUSLOSESPERRE

SCHRITT 5-BESEITIGEN DES ERSTEN

BLUTSTROPFENS

SCHRITT 6-PROBENNAHME

SCHRITT 7-KOMPRESSION

SCHRITT 8-ENTSORGUNG (NICHT

ABGEBILDET)
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Mepypaypn KAT# Aemida Baéog topng Mnkog Toung
- XELPOLPYLIKO
Nnmo TGH10X50 e 2.00 mm 3.00 mm
XeLPOupPYLIKO
NGH10X50 e 1.00 mm 2.50 mm
NESe NGH4X250
NGH5X200
XELPOUPYLIKO
PGH10X50 e 0.85mm 1.75mm
Mpowpo PGH4X250
PGH5X200
. XELPOUPYLKO
oAU TipOWPo MPGH10X50 e 0.65 mm 1.40 mm
AMAITOYMENA YAIKA Ot oKlaopeves

Ta akoAouBa LALKA anattobvTat aAAd Sev tapexovtal Je To

gentleheel:

1. AvTIonTTIKO BACEL VOOOKOHELAKNAG 000TAoNG

2. AnooTelpwyéva eTUOEPATA Yalag

3. Aoxelo cuAoyn¢ atpatog Kat Tptxoetdng cwAnvag (1

TIAPOHOLO TEXVONOYLKO TIPOLOV)

ANTENAEIZEIZ

Aev TPETIEL VA ¥pNoLoTole(Tal oe oTolodATIoTE AANO

TIEPLOXEG

oTn ptepva
avTLpoownevouvy
Ta npotelvopeva
onpetla g Topng.

HEPOG TOU CWHATOG EKTOG ATO TNV TIEPLOXN TNG BPEPLKNG
PTEPVAC OTIWG TIPOCdLopiZeTal 0To dldypappa. Aev pETEL va

XpnolJoTole(Tal og eVAALKEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ AKOAOLBNOTE TIG ouVIOTWHEVEG dladlkaoteg TnG povadag oag yia delypgatohnyia algatog oe Bpepn.
+ AKOAOLBNOTE TIG ouVIoTWHEVEG dladlkacieg NG povadag oag yia tn dlaxeipon gpovtidag

Tpavpatog. Aev evdeikvutal n e@appoyrn AUTOKOAANTOUL ETULOECHOL EMAVW OTO ONKELD TOPNAG TNG

PTEPVAC EVOC BPEPOUG KABWG O QUTOKOANNTOG ETILOECHOG EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL EPEBLOUO TOL

deppatog ) va anoppoenBel and to BPEPOg.

Na pn xpnolgomoteital av n anooTeLpwHEVN OUoOKeLAota elval KATEOTPAPHEVN 1) QVOLXTH).

+ Ta ATopa TV XPNOLHOTIOOLY AUTO TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV Ba TPETEL VA £X0LV eKTtALdEVTEL yia TN
OULANOYN aipatog Kat Tn Xeron avTol Tov TPOIOVTOG.

+ AKOAOUBNOTE TN OLVIOTWHEVN TIOALTIKNA TNG HOVASAG 0ag YLa TNV anoppLYn HOAVCHEVWY atXUnpuwY

QAVTIKELUEVWV.

- e nsp'mrwon TPAUHATLONOL aoesvooq oL oxst'thaL HE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV, avatpépsTs
Ta oToLXEla OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV appodLa apxr tou Kpdtoug MeAoug ato orolo etvat

EYKATEGTNHEVOG O XPrOTNG r)/Kal 0 A0BEVHG

AemttopépeLeg TNG EMEPPBACNC

Enave€etdoTte Kal XpnoLomoLote Ta akohouvBa Bripata otav xpnotporoleite To gentleheel.

BHMA 1: MpoeTolpacia 8€ong Kat onpeiov

BHMA 2: Apaipeon Tng cuokevasiag

Me Tto Bpepoc oe vrtia B€on, kabapioTte To
onueto Topng cUPPWVA PE TN CLVIOTWHEVN
dladikaota tng povadag oag yla mpoetolpacia
S€ppatog mou oxetiZetal pe detypatoAnyia
atpatog oe Bpepn.

BHMA 3: Apaipeon Touv KAELOWHATOG
okavdaing

ApalpeoTe To KAeldwpa okavdaAng. MOALG
apatpebel To KAeldbwpa okavddAng, unv matrnoete
TN okavOdAn i TomoBeTHoeTE OTIONTIOTE PMPOOTA
anod To dvolypa otn BAon Tou TEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOQ.

BHMA 5: Anopdkpuvon tng 1ng ctayovag

Agpaipeote To evdedelypevo gentleheel amo tn
OuoKeLaoia Tov.

BHMA 4: Topn

TomoBeTroTE TO Avolypa (oTn Bdocn Tou
TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG) EMAVW OTO KABAPLOPEVO
onpeto topng dtacpaAidovtag 0TLn Bdon Tou
TeXVohoyLKoL TtpotovTog elvat oto dlo emninedo
e To SEpHa Tou BPEPOUC. APoL TIATACETE TN
OKQaVOAAN, AMOPAKPUVETE APECWE TO TEXVOAOYLKO
TIPOLOV.

BHMA 6: ZuA\oyr) tou deiypatog

aipgarog

H mpwtn otayova atpatog Ba mpenet va
okouTioTel ano To onpeto Topng Pe oTeyvo
QanooTElPWHEVO eTiBePA YAlag.

BHMA 7: Jupmieon

ApoL cUAAeXBel To delypa amo tn pTepva

TOU BPEPOUG, TO TOSL Ba TpEMEL va avuypwBet
enavw anod to owya. MEoTe Pe eva oTeyvo
anooTelpwiEVo entiBepa yddag enavw oto onpeio
TOHNG HEXPL VA OTAPATACEL TO atpa.

Mta e0Tepn otayova aipatog Ba mpemeL va
oxNHaTioTel emAvw OTO onPelo TOPNG. ZUAAESTE
10 delypa alpatog pe tpLxoeldr owAnva (1
TIAPOHOLO TEXVOAOYIKO TIPOLOV). MepioTe To
Hoxelo CUANOYAG AlpATOg PEXPL TNV ETILTELEN TOUL
ATALTOVHEVOU OYKOU.

BHMA 8: AuaBson

H d1aBeon Tou TeXvoAoyLKOL TIPoldVTOg yiveTal
OLPPWVA PE TNV TIOALTLKN TNG povadag oe oxeon
E TNV aroppLypn atXUNpWY avTIKEEVWY. (Agv
amnelkoviZetal)



AeTTOHEPELEG TNG EMEPPACNHC

MPOBAEMOMENH XPHZH

MPOBAEIMOMENOI
XPHITEX

MEPIBAAAON XPHIHZ

0 okotog Tou gentlehheel
elval va mapeyet yua pedodo
dlavolEng tng mepLloxng tNg
PTEPVAG TWV VEOYVWY EVW
TapdAANAa tpocTateveL Tov
KALWVIKO LaTpO amod akouoLoug
VUYHOUG peTd tn Stdvolgn oto
Bpepog.

NMPOBAEMOMENH
KATHIOPIA AZOENQN

Ot poBAETIOpEVOL XPAOTEQ
aAUTOUL TOU TEXVOAOYLKOL
TpoldvTog Ba eival eldikot
pAeBoToplag, Texvikol
epyaotnplou, voonAevuTpleg,
pateg kat aAAoL kAwvikot
ylatpot Tov evoexeTat

Va CUHHETEXOLY OTN
delypatoAnyia atpatog Twv
VEOYVWV.

ENAEIZEIZ

AUTO TO TEXVOAOYLKO TIpoldy Ba
Xpnotporondet TpwtioTwg oe
Baiapoug veoyvwy, MENN, aiBouoeg
TOKETOU KAl EpYacTnpLa.

AHAQZH NMPOBAEMNOMENHX
XPHIHZ

H mpoBAemopevn katnyopia
aocBevwv autol Tou
TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
elval Ta veoyvad xwpig va
AapBavetat urdyn n émota
ebvotnta. Na mpowpan
HIKPA veoyva evdexetal

va arnatteitat yovada
HLKPOTEPOU PeyEBoUg OTwG
anopactietal anod tov
KAWVIKO LaTPO.

BHMA 1: TIPOETOIMAZIA O@EZHX KAI
IHMEIOY

Ot evdeielg xprong Ba
anopactoToLy arnod Tov
KAWVIKO LaTPO, Og TtepimTwon
TIoL anatteital detypa
alpatog Tou veoyvou. To
HEYEBOG TOU TEXVOAOYLIKOU
TpoldvTog Ba TpemeL va
AapBdvetal urtown pe Bdaon
TO PEYEBOC TOU BPEPOUG,
OTIWG ETLONHAVONKE Ao
TOV KAWVIKO LATPO Kal To
EKTLHWHEVO TIAX0G TOL
AUTWB0UE CWHATOG OTNV
TIEPLOXN TNG PTEPVAG.

H mpoBAemopevn xprion autol Tou
TEXVOAOYLKOU TIpolovTog elval yla
veoyvd Kat viria orolacdnmote
€6voTNnTag, OE TEpLTTWOoN 1oL elvat
emBupunTo €va delypa alpatog, KaBwg
Kat n Aettovpyia e eva xapaktnpLoTko
AoPaleiag auToPATNG eMavagopag,

yLa TNV TPOCTacia Tou KALVIKOU LaTpol
TI0L ekTeAEL TN SelypatoAnyia aipatog.
O KAWIKOG LaTpog Ba anopacioet To
HEYEBOG TOL TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,
TI0L evOeikvLTAL YA TO PEYEBOG TOU
madlov Kat To oTpWHA Awdoug
OWHATOG OTNV TEEPLOXT TNG PTEPVAC.

BHMA 2: AGAIPEZH THX
IYIKEYAZIAX

BHMA 3: AGAIPEZH TOY

KAEIAQMATOX ZKANAAAHZ

BHMA 4: TOMH

BHMA 5: ANOMAKPYNZH THX 1HX

ITATONAZ AIMATOX

BHMA 6: ZYAAOIH TOY AEIFMATOX

BHMA 7: XYMMNIEZH

BHMA 8: AIAOEXH (AEN AMEIKONIZETALI)




Instrucciones de uso

ES

Profundidad Longitud
Descripcién N.° CAT. Cuchilla Incision Incision
Nifios TGH10X50 Acero quirurgico 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Acero quirdrgico 1.00 mm 2.50 mm
Recién nacido NGH4X250
NGH5X200
PGH10X50 Acero quirurgico 0.85mm 1.75mm
Prematuro PGH4X250
PGH5X200
Microprematuro MPGH10X50 Acero quirdrgico 0.65 mm 1.40 mm
MATERIALES NECESARIOS Las zonas som-

Los siguientes materiales son necesarios pero no estan inclui-
dos en gentleheel:

1.
2.
3.

CONTRAINDICACIONES

breadas en el talon

representan los

puntos recomenda-

Antiséptico recomendado por el hospital dos para practicar
o la incision.

Gasas estériles

Recipiente para la recogida de sangre y tubo capilar (o
dispositivo similar)

No

se debe utilizar sobre ninguna parte del cuerpo distinta de

la zona del talon del recién nacido, como se puede ver en el
diagrama. Su uso no estéd indicado en adultos.

VERTENCIAS

AD

Siga los procedimientos recomendados por su centro para la recogida de muestras de sangre en bebés.

Siga los procedimientos recomendados por su centro para la cura de heridas. No se recomienda aplicar
un vendaje adhesivo sobre el lugar de incision en el talon del bebé, ya que puede irritar la piel o puede ser
succionado por el bebé.

No lo utilice si el envase estéril estd dafiado o abierto.

Los usuarios de este producto deben contar con formacion especifica para practicar extracciones de

sangre y saber como se utiliza.

+ Siga la politica recomendada por su centro para la eliminacién de objetos punzocortantes contaminados.

En caso de lesion del paciente derivada del uso del producto, informe de los detalles al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente

DETALLES DEL PROCEDIMIENTO

Por favor, revise y siga los siguientes pasos cuando utilice gentleheel.

Paso 1 - Posicion y preparacion del punto de

Paso 2 - Abrir el envase

incision

Con el bebé en posicion supina, limpie el punto donde
se va a practicar la incision segun el procedimiento
recomendado por su centro médico para preparar la
piel con vistas a obtener muestras de sangre del bebé.

Paso 3 - Retirar el bloqueo de accionamiento

Extraiga el gentleheel apropiado de su envase.

Paso 4 - Incisién

Retire el bloqueo de accionamiento. Una vez retirado

el bloqueo de accionamiento, no hunda el accionador
ni coloque nada delante de la abertura de la base del

dispositivo.

Paso 5 - Retirar la primera gota de sangre

Se debe limpiar la primera gota de sangre del punto de
incision utilizando una gasa estéril seca.

Paso 7 - Compresion

Una vez recogida la muestra del talén del bebé, se debe
levantar el pie por encima del cuerpo. Presione con una
gasa estéril seca sobre el punto de incision hasta que
se detenga la hemorragia.

Cologue la abertura (situada en la base del
dispositivo) sobre el punto de incision limpio
asegurandose de que la base del dispositivo
quede alineada con la piel del bebé. Tras
hundir el accionador, retire inmediatamente el
dispositivo.

Paso 6 - Recoger la muestra

Se deberia formar una segunda gota de sangre
sobre el punto de incisién. Recoja la muestra
de sangre con un tubo capilar (o un dispositivo
similar). Llene el recipiente de recogida de
sangre hasta obtener el volumen necesario.

Paso 8 - Eliminacion

deseche el producto de acuerdo con la politica
del centro relativa a los objetos punzocor-
tantes. (Sin ilustracion)



DETALLES DEL PROCEDIMIENTO

USO PREVISTO

USUARIOS PREVISTOS

&)

ENTORNO DE USO

El uso previsto del gentleheel es

la practica de incisiones en la
zona del taldn de recién nacidos,
protegiendo al mismo tiempo al
profesional clinico de cortes o pin-
chazos accidentales tras practicar
la puncion al bebé.

POBLACION DE PACIENTES

Los usuarios de este producto
seran flebotomistas, técnicos de
laboratorio, personal de enfer-
merfa, enfermeras obstétricas

y demas profesionales clinicos
que participen en la obtencién
de muestras de sangre de recién
nacidos

INDICACIONES

Este producto se utilizara principal-
mente en salas de neonatologia,
unidades de cuidados intensivos
neonatales, salas de partos y
laboratorios.

DECLARACION DE USO
PREVISTO

La poblacion destinataria de este
dispositivo son recién nacidos
de cualquier etnia. En el caso de
prematuros o lactantes, el profe-
sional clinico puede determinar
que se utilice una unidad de
menor tamafio.

Las indicaciones de uso las
determinard el pediatra cuando se
necesite una muestra de sangre
de un recién nacido. El tamafio del
dispositivo debera determinarse
en funcion de la talla del bebé
registrada por el pediatra y del
grosor de la almohadilla de grasa
de la zona del talon

PASO 1 - POSICION Y PREPARACION
DEL PUNTO DE INCISION

El uso previsto de este dispositivo
seran recién nacidos de cualquier
etnia cuando sea necesario
obtener muestras de sangre y se
desee utilizar un dispositivo que
se retraiga automaticamente para
protege al profesional clinico que
toma la muestra. El profesional
clinico determinara el tamafio del
dispositivo que sea mas adecuado
en funcion de la talla del bebé y la
capa adiposa de la zona del talon.

PASO 2 - ABRIR EL ENVASE

PASO 3 - RETIRAR EL BLOQUEO DE

ACCIONAMIENTO

PASO 5 - RETIRAR LA PRIMERA GOTA

DE SANGRE

PASO 6 - RECOGER LA MUESTRA

PASO 7 - COMPRESION

PASO 8 - ELIMINACION: (SIN
ILUSTRACION)




Kayttoohjeet

Fl

Kuvaus KAT# Tera Viillon syvyys Viillon pituus
Taapero TGH10X50 Kirurginteras 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Kirurginteras 1.00 mm 2.50 mm
Vastasyntynyt NGH4X250
NGH5X200
PGH10X50 Kirurginteras 0.85mm 1.75mm
Keskonen PGH4X250
PGH5X200
Pikkukeskonen MPGH10X50 Kirurginteras 0.65 mm 1.40 mm
TARVITTAVAT MATERIAALIT Suositellut viilto-

Seuraavat materiaalit, jotka eivat siséally Gentleheel-pakkauk-

seen, tarvitaan:
1. Antiseptinen aine sairaalan ohjeen mukaisesti
2. Steriilit harsotyynyt

3. Verenkerdysséilio ja kapillaariputki (tai vastaava laite)

VASTA-AIHEET

kohdat kantapéassa
on varjostettu.

Ei saa kayttaa naytteen ottamiseen mistaan muusta kehon
osasta kuin pikkulapsen kantapadasta kaaviossa esitetylla taval-

la. Ei saa kayttaa naytteen ottamiseen aikuisilta.

VAROITUKSET

+ Noudata toimipisteen menettelyohjeita verindytteen ottamisessa pikkulapsilta.

Noudata toimipisteen menettelyohjeita haavanhoidossa. Pikkulapsen kantapdassa olevan viiltokohdan
padlle ei suositella asettamaan kiinnittyvaa sidettd, koska kiinnittyva side voi drsyttaa ihoa tai pikkulapsi

voi imea sita.

Ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Laitetta kayttavilla henkildilla on oltava koulutus veren kerddmisesta ja tuotteen kayttamisesta.

Noudata toimipisteen kaytantoa likaantuneiden teravien valineiden havittamisessa.

+ Jos laitteesta aiheutuu potilaalle vammoja, ilmoita tarkat tiedot valmistajalle ja toimivaltaiselle virano-
maiselle jdsenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee

Toimenpiteen tiedot

Tarkista seuraavat vaiheet ja noudata niitd Gentleheel-tuotteen kaytossa.

VAIHE 1:

Aseta pikkulapsi makuuasentoon selallaan ja
puhdista viiltokohta noudattamalla toimipisteen
menettelyohjeita ihon valmistelusta verindytteen
ottamista varten pikkulapselta.

VAIHE 3: Irrota varmistin

Irrota varmistin. Alé paina liipaisinta tai aseta
mitaan laitteen pohjassa olevan aukon eteen varmi-
stimen irrottamisen jélkeen.

VAIHE 5: Pyyhi 1. veripisara pois
Ensimmainen veripisara pyyhitaan pois viilto-
kohdasta kuivalla ja steriililla harsotyynylla.

VAIHE 7: Kompressio

Kun nadyte on otettu pikkulapsen kantapaéast, jalka
nostetaan kehoa ylemmalle tasolle. Paina kuivaa
steriilia harsotyynya viiltokohtaa vasten, kunnes
verenvuoto loppuu.

VAIHE 2: Ota laite pakkauksesta
Ota Gentleheel-laite pakkauksesta.

VAIHE 4: Viilto

Aseta aukko (laitteen pohjassa) puhdistettua viilto-
kohtaa vasten niin, etté laitteen pohja on samalla
tasolla pikkulapsen ihon kanssa. Paina liipaisinta ja
irrota laite valittomasti.

VAIHE 6: Ota ndyte

Viiltokohdan paalle pitéisi tulla toinen veripisara.
Keraa verindyte kapillaariputkella (tai vastaavalla
laitteella). Liséa verenkerayssailioon verta, kunnes
tarvittava méara on saatu.

VAIHE 8: Havittaminen

Laite havitetdan noudattamalla toimipisteen
kaytantod teravien vélineiden havittamisessa. (Ei
kuvaa)



Toimenpiteen tiedot

KAYTTOTARKOITUS

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

ol

KAYTTOYMPARISTO

Gentleheel-tuotteen kayttétarkoi-
tus on viillon tekeminen vastasyn-
tyneiden kantap&ahan ja laakarin
suojaaminen samalla tahattomilta
pistoksilta vauvaan tehdyn viillon
jalkeen.

KOHDERYHMANA OLEVAT
POTILAAT

Laite on suunniteltu sellaisten
henkildiden kayttoon, jotka ottavat
vastasyntyneilta verindytteita.
Tallaiset henkil6t voivat olla
esimerkiksi ladkareita, sairaan-
hoitajia, katiloita ja laboratori-
otyontekijoita.

KAYTTOAIHEET

Laitetta kdytetdan lahinna
vastasyntyneiden osastoilla, vasta-
syntyneiden teho-osastoilla, synny-
tyslaitoksilla ja laboratorioissa.

KAYTTOTARKOITUS-
LAUSUNTO

Laitteen kohderyhmana olevia
potilaita ovat vastasyntyneet et-
nisesta alkuperasta riippumatta.
Keskoset tai pienet vauvat voivat
edellyttaad pienemman kokoisen
laitteen kayttamista laakarin
madrittamalla tavalla.

Laakari maarittaa kayttoaiheet,
kun verindyte tarvitaan vas-
tasyntyneelta. Laitteen koko

on madritettdva vauvan koon
mukaan l&ékarin harkinnan ja kan-
tapaaalueella olevan rasvatyynyn
arvioidun paksuuden perusteella.

VAIHE 1: ASENTO JA VIILTOKOHDAN
VALMISTELU

Laite on tarkoitettu verindytteen
ottamiseen vastasyntyneilta

ja taaperoilta heidan etnisesta alku-
perdstaan riippumatta ja verindyt-
teen ottajan suojaamiseen samalla
automaattisen sisdanveto-turvato-
iminnon kautta. Laakari maarittaa
sopivan laitekoon lapsen koon ja
kantapaaalueen rasvakerroksen
paksuuden perusteella.

VAIHE 2: OTA LAITE PAKKAUKSESTA

VAIHE 4: VIILTO

VAIHE 5: PYYHI 1. VERIPISARA POIS

"

r

5

VAIHE 6: OTA NAYTE

VAIHE 7: KOMPRESSIO

VAIHE 8: HAVITYS (EI VALOKUVAA)

(7]



Mode d’'emploi

FR

Profondeur de Longueur de

Description Numéro CAT Lame I'incision I'incision
Toutpetit TGH10X50 Acier chirurgical 2.00 mm 3.00 mm

NGH10X50 Acier chirurgical 1.00 mm 2.50 mm
Nouveau-né NGH4X250

NGH5X200

PGH10X50 Acier chirurgical 0.85mm 1.75 mm
Prématuré PGH4X250

PGH5X200
Micro-prématuré MPGH10X50 Acier chirurgical 0.65 mm 1.40 mm

MATERIEL REQUIS Les zones

Le matériel suivant est requis mais non fourni avec gentleheel :
1. Produit antiseptique conforme aux recommandations

de I'hopital
2. Tampons de gaze stériles

3. Récipient pour prélévement sanguin et tube capillaire (ou

dispositif équivalent)

CONTRE-INDICATIONS

grisées du talon
représentent les
emplacements
recommandés pour
l'incision.

Ne doit pas étre utilisé sur une partie quelconque du corps,
mais exclusivement sur le talon du nourrisson, comme indiqué

sur la figure. Ne doit pas étre utilisé chez I'adulte.

AVERTISSEMENTS

Suivez les procédures recommandées par votre établissement pour le prélevement de sang chez le

nourrisson.

Suivez les procédures recommandées par votre établissement pour le traitement des plaies. Il est
déconseillé d'appliquer un pansement adhésif sur le site d'incision du talon du nourrisson, car le panse-
ment adhésif peut provoquer une irritation de la peau ou étre aspiré par le nourrisson.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert.
Les personnes qui utilisent ce dispositif doivent étre formées a son utilisation et au prélevement de

sang.

Suivez la politique recommandée par votre établissement pour I'élimination des objets tranchants

contaminés.

+ En cas de blessure d'un patient liée au dispositif, veuillez signaler les détails au fabricant et a l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel se trouve ['utilisateur et/ou le patient

PROCEDURE DETAILS

Veuillez examiner et suivre les étapes suivantes lorsque vous utilisez gentleheel.

Etape 1-Positionner et préparer I'emplacement

Etape 2-Retirer de I'emballage

Avec le nourrisson allongé sur le dos, nettoyez I'em-
placement de l'incision conformément a la procédure
recommandée de votre établissement médical rela-
tive a la préparation de la peau pour I'échantillonnage
sanguin des nourrissons.

Etape 3-Retirer le verrouillage de
déclenchement

Retirez le verrouillage de déclenchement. Une fois le
verrouillage de déclenchement retiré, n'appuyez pas
sur le déclencheur et ne placez rien devant l'ouverture
située a la base du dispositif.

Etape 5-Retirer la premiére goutte de sang

Retirez le dispositif gentleheel approprié de son
emballage.

Etape 4-Incision

Placez louverture (a la base du dispositif ) sur 'em-
placement de l'incision nettoyé ; assurez-vous que

la base du dispositif soit entierement pressée con-

tre la peau du nourrisson. Apres avoir appuyé sur le
déclencheur, retirez immédiatement le dispositif.

Etape 6-Prélever I'échantillon

La premiere goutte de sang doit étre retirée de I'em-
placement de l'incision en 'essuyant avec un tampon
de gaze stérile sec.

Etape 7-Compression

Une fois le prélévement réalisé, élevez le pied du nour-
risson au-dessus du niveau de son corps. Pressez

un tampon de gaze stérile sec sur l'emplacement de
I'incision jusqua l'arrét du saignement.

Une deuxieme goutte de sang devrait apparaitre a
'emplacement de l'incision. Prélevez I'échantillon
sanguin avec un tube capillaire (ou dispositif
équivalent). Remplissez le récipient de prélévement
sanguin jusqu'a obtention du volume requis.

Etape 8-Elimination

Eliminez ce dispositif conformément & la politique
de I'établissement en matiere d'élimination des
objets tranchants. (Non illustrée)



Procedure Detail

UTILISATION PREVUE

UTILISATEURS PREVUS

ENVIRONNEMENT
D'UTILISATION

Lobjectif du produit Gentleheel est
de fournir une méthode pour inciser
la zone du talon des nouveau-nés
tout en protégeant le clinicien con-
tre les pigUres accidentelles aprés
que le bébé ait été incisé.

TYPES DE PATIENTS PREVUS

Ce dispositif peut étre utilisé par
des phlébotogues, des techniciens
de laboratoire, des infirmieres,

des sages-femmes et autres
cliniciens qui peuvent étre amenés
a effectuer des prélévements
sanguins sur des nouveau-nés

INDICATIONS

Ce dispositif sera principalement
utilisé dans les nurseries, les
unités de soins intensifs néona-
tals, les salles d'accouchement et
les laboratoires

DECLARATION D'UTILISATION
PREVUE

Ce dispositif peut étre utilisé chez
les nouveau-nés de toute origine
ethnique. Pour les prématurés ou
les petits bébés, un dispositif de
plus petite taille peut étre néces-
saire, a la discrétion du clinicien.

Les indications d'utilisation seront
déterminées par le clinicien s'il est
nécessaire de prélever un échan-
tillon de sang sur le nouveau-né.
La taille du dispositif doit étre
choisie en fonction de la taille du
bébé notée par le clinicien et de
I'épaisseur estimée du coussinet
adipeux sur la zone du talon

ETAPE 1-POSITIONNER ET PREPARER
LEMPLACEMENT

Ce dispositif est destiné a une
utilisation chez les nouveau-nés
de toute origine ethnique pour
lesquels un prélévement sanguin
est souhaité. Il doit en outre

étre utilisé avec un dispositif de
sécurité auto-rétractable pour
protéger le clinicien effectuant le
prélévement sanguin. Le clinicien
déterminera la taille du dispositif
en fonction de la taille du bébé et
de la couche adipeuse sur la zone
du talon.

ETAPE 2-RETIRER DE LEMBALLAGE

ETAPE 3-RETIRER LE VERROUILLAGE

DE DECLENCHEMENT

ETAPE 5-RETIRER LA PREMIERE

GOUTTE DE SANG

ETAPE 6-PRELEVER LECHANTILLON

ETAPE 7-COMPRESSION

ETAPE 8-ELIMINATION (NON ILLUS-

TREE)




Istruzioni per l'uso -

Incisione Incisione

Descrizione N. CAT Lama Profondita Lunghezza
Pediatrico TGH10X50 Acciaio chirurgico 2.00 mm 3.00 mm

NGH10X50 Acciaio chirurgico 1.00 mm 2.50 mm
Neonato NGH4X250

NGH5X200

PGH10X50 Acciaio chirurgico 0.85mm 1.75mm
Prematuro PGH4X250

PGH5X200
Microprematuro MPGH10X50 Acciaio chirurgico 0.65 mm 1.40 mm

Le zone ombreg-

MATERIALI RICHIESTI
I P P giate del tallone

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con

rappresentano i
gentleheel siti consigliati per
1. Antisettico, isopropanolo 70% lincisione.

2. Garze sterili

3. Contenitore per la raccolta del sangue e tubo capillare
(o dispositivo simile)

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su nessuna parte del corpo diversa dall'area del
tallone del neonato indicata dallo schema. Non utilizzare su
pazienti adulti.

AVVERTENZE
+ Segquire le procedure raccomandate dalla struttura per il prelievo di sangue da neonato.

Seguire le procedure raccomandate dalla struttura per la gestione della ferita. Non e consigliabile appli-
care una medicazione adesiva sul sito di prelievo sul tallone di un neonato. La medicazione adesiva puo
causare irritazione della pelle o pud essere aspirata dal neonato.

Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o aperta.

Gli operatori che utilizzano questo dispositivo devono essere qualificati nel prelievo di sangue e nell'uti-
lizzo di questo prodotto.

+ Seguire le norme raccomandate dalla struttura per lo smaltimento di taglienti contaminati.

In caso di lesioni al paziente associate al dispositivo, si prega di riferire i dettagli al fabbricante e all'au-
torita competente dello stato membro di residenza dell’'utente e/o del paziente

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DELLA PROCEDURA

Leggere e utilizzare le seguenti fasi per I'impiego di gentleheel.

Fase 1-Posizionamento e preparazione del sito

Fase 2-Apertura della confezione

Con il neonato in posizione supina, disinfettare il
punto dell'incisione con un antisettico (isopropanolo
70%), quindi lasciarlo asciugare all'aria.

Fase 3-Rimozione della sicura del grilletto
Rimuovere la sicura del grilletto. Fare quindi atten-
zione a non premere il grilletto e non porre nulla di
fronte all'apertura alla base del dispositivo.

Fase 5-Asciugatura della prima goccia di
sangue

La prima goccia di sangue che esce dall'incisione
deve essere asciugata utilizzando una garza sterile.

Fase 7-Compressione

Dopo aver raccolto il campione dal tallone del
neonato, sollevare il piede al di sopra del livello del
corpo. Applicare una garza sterile contro il punto
dell'incisione e comprimere no a interrompere il
sanguinamento.

Estrarre il dispositivo gentleheel appropriato
dalla confezione.

Fase 4-Incisione

Porre l'apertura (alla base del dispositivo) contro
il punto disinfettato, assicurandosi che la base
del dispositivo sia allineata con la pelle del neo-
nato. Non appena premuto il grilletto, rimuovere
il dispositivo.

Fase 6-Raccolta del campione

Si formera una seconda goccia di sangue sul
punto dell'incisione. Raccogliere il campione
di sangue con un tubo capillare (o dispositivo
simile). Riempire il contenitore di raccolta no a
raggiungere il volume richiesto.

Fase 8-Smaltimento

Smaltire il dispositivo in conformita al regola-
mento della struttura per lo smaltimento degli
oggetti taglienti. (Non illustrata)



DESCRIZIONE DETTAGLIATA DELLA PROCEDURA

SCOPO PREVISTO

UTENTI PREVISTI

AMBIENTE DI UTILIZZO

Lo scopo di gentleheel & di fornire
un metodo per incidere I'area del
tallone dei neonati proteggendo al
tempo stesso il clinico da punture
accidentali dopo che ¢é stata esegui-
ta l'incisione sul neonato.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
PREVISTA

Gli utenti previsti del dispositivo
sono flebotomisti, tecnici di
laboratorio, infermieri, ostetriche
e altri clinici che possono essere
coinvolti nel prelievo di campioni
di sangue da neonati

INDICAZIONI

Il dispositivo viene utilizzato
principalmente in reparti mater-
nita, unita di terapia intensiva
neonatale (NICU), sale parto e
laboratori.

USO PREVISTO

La popolazione di pazienti prevista
per il dispositivo & costituita da
neonati indipendentemente dalla
loro etnia. Per i neonati prematuri
o di piccole dimensioni puo essere
necessario un dispositivo di
misura pil piccola, a discrezione
del clinico.

FASE 1-POSIZIONAMENTO E PREPA-
RAZIONE DEL SITO

Le indicazioni per l'uso saranno
stabilite dal clinico nei casi in

cui & necessario un campione di
sangue da un paziente neonatale.
La misura del dispositivo deve
essere valutata in base alle
dimensioni del neonato osservate
dal clinico e in base allo spessore
del cuscinetto adiposo nell'area
del tallone

Il dispositivo e indicato per I'uso
nei pazienti neonatali di tutte le
etnie quando occorre prelevare un
campione di sangue e si desidera
proteggere il clinico che effettua

il prelievo grazie a una funzione di
ritrazione automatica di sicurezza.
Spetta al clinico scegliere il dis-
positivo della misura adeguata in
base alle dimensioni del neonato e
allo spessore dello strato di gras-
so corporeo nell'area del tallone.

FASE 2-APERTURA DELLA
CONFEZIONE

FASE 3-RIMOZIONE DELLA SICURA

DEL GRILLETTO

FASE 5-ASCIUGATURA DELLA PRIMA

GOCCIA DI SANGUE

FASE 6-RACCOLTA DEL CAMPIONE

FASE 7-COMPRESSIONE

FASE 8-SMALTIMENTO: (NON

ILLUSTRATA)




Instructies voor gebruik NL

Catalogus
Beschrijving Nummer Lemmet Incisie Diepte Incisie Lengte
Peuter TGH10X50 Chirurgisch Staal 2.00 mm 3.00 mm

NGH10X50 Chirurgisch Staal 1.00 mm 2.50 mm
Pasgeborene NGH4X250

NGH5X200

PGH10X50 Chirurgisch Staal 0.85mm 1.75 mm
Premature baby PGH4X250

PGH5X200
't‘ggryomemat“re MPGH10X50 Surgical Steel 0.65 mm 1.40 mm

BENODIGDE MATERIALEN De gearceerde

De volgende materialen zijn vereist maar niet door gentleheel

geleverd:
1. Antiseptische 70% isopropanol
2. Steriele gaaskussentjes

3. Bloedopvangcontainer en capillair slangetje (of vergelijk-

baar hulpmiddel)

CONTRA-INDICATIES

Niet geschikt voor gebruik op een ander lichaamsdeel dan

gebieden op de hiel
geven de aanbevo-
len incisieplaatsen

aan.

het gedeelte van de hiel van de baby dat in het diagram wordt

aangegeven. Niet geschikt voor gebruik bij volwassenen.

WAARSCHUWINGEN

Volg de aanbevolen procedures van uw instelling voor bloedafname bij baby’s.

- Volg de aanbevolen procedures van uw instelling voor wondverzorging. Het is niet raadzaam een
kleefverband aan te brengen over de incisie op de hiel van een baby omdat het kleefverband huidirritatie
kan veroorzaken of kan worden geaspireerd door de baby.

- Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of open is.
+ Personen die dit hulpmiddel gebruiken, moeten zijn opgeleid voor bloedafname en voor het gebruik van

dit product.

+ Volg de aanbevolen procedures van uw instelling voor de afvoer van besmette scherpe voorwerpen.

+ Als er letsel bij een patiént is opgetreden dat gerelateerd is aan dit hulpmiddel, dient u dit te melden
bij de fabrikant en bij de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is

gevestigd

PROCEDUREDETAILS

Bij het gebruik van gentleheel moeten de volgende stappen worden doorgenomen en toegepast.

Stap 1 - Positie en preparatie van de plaats

Stap 2 - Verwijder de verpakking

Houd de baby in op de rug liggende positie en reinig
de incisieplaats met een antiseptisch middel (70%
isopropanol) en laat aan de lucht drogen.

Stap 3 - Verwijder het trekkerslot

Verwijder het trekkerslot. Na het verwijderen van het
trekkerslot mag de trekker niet worden overgehaald
of iets vodr de opening onderin het instrument
worden geplaatst.

Stap 5 - Veeg de eerste bloeddruppel af
De eerste bloeddruppel moet van de incisieplaats
worden weggeveegd met een droog, steriel gaas-
kussentje.

Stap 7 - Compressie

Nadat het monster uit de hiel van de baby is afge-
nomen, moet het voetje boven het lichaam worden
getild. Druk een droog, steriel gaaskussentje tegen
de incisieplaats totdat het bloeden stopt.

Haal de te gebruiken gentleheel uit de verpakking.

Stap 4 - Incisie

Plaats de opening (onderin het instrument) tegen
de gereinigde incisieplaats en zorg ervoor dat de
onderkant van het instrument gelijk met de huid van
de baby ligt. Na het overhalen van de trekker moet
het instrument onmiddellijk worden verwijderd.

Stap 6 — Het monster nemen

Vervolgens neemt u de tweede druppel bloed uit

de incisieplaats. Neem het bloedmonster met het
capillaire slangetje (of vergelijkbaar hulpmiddel). Vul
de bloedopvangcontainer totdat het vereiste volume
verkregen is.

Stap 8 - Weggooien

Gooi het hulpmiddel weg volgens het beleid van uw
instelling ten aanzien van scherpe instrumenten.
(Geen afbeelding)



PROCEDUREDETAILS

BEOOGD GEBRUIK

BEOOGDE GEBRUIKERS

GEBRUIKSOMGEVING

Het doel van de gentleheel is een
methode voor een hielprik bij
pasgeborenen te bieden waarbij
de arts wordt beschermd tegen
abusievelijk prikken na de incisie
bij de baby.

BEOOGDE
PATIENTENPOPULATIE

De beoogde gebruikers van dit
hulpmiddel zijn bloedprikkers, lab-
oranten, verplegers, vroedvrouwen
en andere medische professionals
die betrokken zijn bij bloedafname
bij pasgeborenen.

INDICATIES

Dit hulpmiddel wordt hoofdzakelijk
gebruikt op kraamafdelingen, cou-
veuseafdelingen, in kraamkamers

en in laboratoria.

VERKLARING VAN BEOOGD
GEBRUIK

de beoogde patiéntenpopulatie
voor dit hulpmiddel zijn pasgebo-
renen zonder onderscheid naar
etniciteit. Voor vroeggeborenen
of kleine baby’s kan een kleinere
maat vereist zijn; dit is ter beoor-
deling van de arts.

STAP 1 - POSITIE EN PREPARATIE
VAN DE PLAATS

indicaties voor gebruik worden
bepaald door de arts die

bloed moet afnemen bij een
pasgeborene. De grootte van het
hulpmiddel moet door de arts
worden gekozen op basis van

de grootte van de baby en de
geschatte dikte van de vetlaag op
de hielzone.

Het beoogde gebruik van dit
hulpmiddel is het nemen van een
bloedmonster bij pasgeborenen
van willekeurige etniciteit waarbij
een veiligheidsvoorziening met
automatische intrekking wenselijk
is ter bescherming van de arts
die het bloed afneemt. De arts
bepaalt de juiste grootte van

het hulpmiddel in relatie tot de
grootte van de baby en de laag
lichaamsvet in de hielzone.

STAP 2 - VERWIJDER DE
VERPAKKING

STAP 3 - VERWIJDER HET

TREKKERSLOT

STAP 4 - INCISIE

STAP 5 - VEEG DE EERSTE

BLOEDDRUPPEL AF

s

.\

STAP 6 - HET MONSTER NEMEN

STAP 7 - COMPRESSIE

STAP 8 - WEGGOOIEN (GEEN

AFBEELDING)




Instrukcja stosowania

PL

Giebokosé Diugosé
Opis Nr kat. Ostrze naciecia naciecia
Niemowle TGH10X50 Stal chirurgiczna 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Stal chirurgiczna 1.00 mm 2.50 mm
Noworodek NGH4X250
NGH5X200
PGH10X50 Stal chirurgiczna 0.85mm 1.75 mm
Wezesniak PGH4X250
PGH5X200
Skrajny wczesniak MPGH10X50 Stal chirurgiczna 0.65 mm 1.40 mm
WYMAGANE MATERIALY Zalecane miejsca

Ponizsze materiaty sg wymagane, lecz nie sg dostarczane z

wyrobem gentleheel:
1. Antyseptycznos$c¢ zaleznie od zalecen szpitala
2. Jatowe gaziki

3. Pojemnik do pobierania krwi i kapilara (lub podobny

wyrob)

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w zadnym obszarze ciata innym niz pieta

naciecia na piecie
zaznaczono cienio-
waniem.

niemowlecia, jak oznaczono na diagramie. Nie stosowac u

dorostych.

OSTRZEZENIA

Przestrzegac zalecanych przez placéwke procedur pobierania krwi od niemowlat.

+ Przestrzegac¢ zalecanych przez placowke procedur pielegnacji rany. Nie zaleca sie stosowac
przylepnych materiatow opatrunkowych w miejscu naciecia stopy niemowlecia, poniewaz moga
spowodowac podraznienie skory, a dziecko mogtoby sig nimi zachtysnac.

+ Nie stosowad, jesli jatowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
+ Stosowac wytacznie po przeszkoleniu w zakresie pobierania krwi i stosowania tego wyrobu.

Przestrzega¢ zalecanych przez placéwke procedur utylizacji zakazonych odpadéw ostrych.

+ W przypadku uszczerbku na zdrowiu pacjenta w zwigzku z tym wyrobem nalezy zgtosi¢ szczegodty tego
zdarzenia producentowi oraz odpowiednim wtadzom Paristwa Cztonkowskiego, w ktérym mieszka

uzytkownik i/lub pacjent.

Procedura

Nalezy zapoznac sie z ponizszymi etapami procedury i przestrzegac ich podczas stosowania wyrobu

gentleheel.

ETAP 1

Przygotowanie miejsca zabiegowego i utozenie
pacjenta. Utozy¢ niemowle na plecach i oczyscic¢
miejsce naciecia zgodnie z zaleceniami placowki
dotyczacymi przygotowania skory niemowlecia do
pobrania krwi.

ETAP 3: Zdejmowanie blokady spustu

Zdjac blokade spustu. Po zdjeciu blokady spustu
nie wolno naciskac¢ spustu ani umieszczac przedmi-
otéw przed otworem u podstawy wyrobu.

ETAP 5: Usuwanie 1 kropli krwi

Pierwsza krople krwi nalezy zetrze¢ z miejsca
naciecia suchym, jatowym gazikiem.

ETAP 7: Ucisk

Po pobraniu probki z piety niemowlecia nalezy
uniesc¢ jego stope powyzej poziomu ciata. Przycis-
ka¢ jatowa gaze do miejsca naciecia, az krwawienie
ustapi.

ETAP 2: Wyjmowanie z opakowania

Wyjaé odpowiedni wyréb gentleheel z opakowania.

ETAP 4: Naciecie

Przytozy¢ (znajdujacy sie u podstawy wyrobu) do
0Czyszczonego miejsca naciecia, upewniajac sig, ze
u podstawa wyrobu styka sie ze skorg niemowlecia.
Po naci$nieciu spustu niezwtocznie oddali¢ wyréb.

ETAP 6: Pobranie prébki

W miejscu naciecia uformuje sie druga kropla krwi.
Pobrac jg do kapilary (lub podobnego wyrobu).
Pobierac¢ krew do pojemnika na probke krwi do
momentu uzyskania wymaganej objetosci.

ETAP 8: Utylizacja

Utylizowa¢ wyréb zgodnie z polityka placowki doty-
czaca wyrzucania ostrych odpadoéw. (Nie pokazano)



Procedura

PRZEZNACZENIE

UZYTKOWNICY DOCELOWI

SRODOWISKO STOSOWANIA

Wyréb gentleheel jest
przeznaczony do stosowania
w nacinaniu skéry noworodka
w okolicy piety oraz ochrony
pracownikéw opieki zdrowotnej
przed zaktuciem po uzyskaniu
naciecia piety dziecka.

DOCELOWI PACJENCI

Docelowym uzytkownikiem tego
wyrobu sg diagnosci i technicy
laboratoryjni, pielegniarki, potozne i
inni pracownicy opieki zdrowotnej,
ktérzy moga uczestniczy¢ w pobi-
eraniu krwi od noworodkow.

WSKAZANIA

Wyréb bedzie stosowany gtéwnie

na oddziatach ginekolog-
iczno-potozniczych, noworodkow i
intensywnej terapii noworodka oraz w
laboratoriach.

INFORMACJA O PRZEZNACZENIU

Docelowymi pacjentami s
noworodki niezaleznie od
pochodzenia etnicznego. U
wezesniakow i mniejszych
dzieci moze by¢ konieczne
zastosowanie mniejszego
wyrobu. Taka decyzje pode-
jmie lekarz.

ETAP 1: PRZYGOTOWANIE MIEJSCA
ZABIEGOWEGO | ULOZENIE PACJENTA

Wskazania do zastosowania

tego wyrobu okresli lekarz, na pod-
stawie zapotrzebowania na po-
branie probki krwi od noworodka.
Wielko$¢ wyrobu nalezy okresla¢
na podstawie wielkosci dziecka,
potwierdzonego przez lekarza,

i szacowanej grubosci tkanki
ttuszczowej w okolicy piety.

Przeznaczeniem tego wyrobu

jest stosowanie u noworodkow i
niemowlat niezaleznie od pochodzenia
etnicznego w przypadkach, gdy wy-
magane jest pobranie probki krwi oraz
istnieje zapotrzebowanie na ochrone
pracownika opieki zdrowotnej przed
zaktuciem podczas pobierania krwi
poprzez zastosowanie mechanizmu
samoistnie wycofywanego ostrza.
Lekarz dobierze odpowiednig wielkos¢é
wyrobu na podstawie wielkosci
dziecka i grubosci tkanki ttuszczowej
w okolicy piety.

ETAP 2: WYJMOWANIE Z
OPAKOWANIA

ETAP 3: ZDEJMOWANIE BLOKADY

SPUSTU

ETAP 4: NACIECIE®

ETAP 5: USUWANIE 1 KROPLI KRWI
.

N 5

ETAP 6: POBRANIE PROBKI

ETAP 7: UCISK

ETAP 8: UTYLIZACJA (NIE
POKAZANO)




Instrugoes de Uso

PT

Incisdo Incisdo
Descrigdo N.° de Ref. Lamina Profundidade Comprimento
Bebé TGH10X50 Ago cirurgico 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Aco cirurgico 1.00 mm 2.50 mm
R ecém-nascido NGH4X250
NGH5X200
PGH10X50 Ago cirurgico 0.85mm 1.75mm
Prematuro PGH4X250
PGH5X200
Micro prematuro MPGH10X50 Ago cirurgico 0.65 mm 1.40 mm
MATERIAIS NECESSARIOS As dreas escureci-

Os seguintes materiais sdo necessarios mas néo sdo forneci-

dos com o gentleheel:

1. Procedimentos anti-sépticos conforme as
recomendacgdes hospitalares

2. Compressas de gaze esterilizadas

3. Recipiente de recolha de sangue e tubo capilar (ou

dispositivo semelhante)

CONTRAINDICAGOES

das no calcanhar
representam os lo-
cais recomendados
para incisdo.

Né&o deve ser utilizado em nenhuma outra parte do corpo além
do calcanhar do bebé conforme identificado no diagrama. N&o

deve ser utilizado em adultos.

AVISOS

+ Siga os procedimentos recomendados pela sua instalagdo para recolher a amostra de sangue do bebé.

Siga os procedimentos recomendados pela sua instalagdo para tratar a ferida. Nao se recomenda
aplicar um penso adesivo sobre o local da amostragem do calcanhar de um bebé uma vez que penso
adesivo pode provocar irritagdo cutanea ou pode ser aspirado pelo bebé.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Os individuos que utilizam este dispositivo devem estar treinados para a colheita de sangue e para a
utilizagdo deste produto.

Siga a politica recomendada pela sua instalagéo para eliminar Iaminas contaminadas.

+ No caso de lesdo de um doente associada ao dispositivo, comunique os detalhes da ocorréncia ao fab-
ricante e a autoridade competente do Estado Membro, no qual o utilizador e/ou paciente se encontra

DETALHE DO PROCEDIMENTO

Analise e siga os seguintes passos durante a utilizagdo de gentleheel.

Passo 1 — Posicionamento e preparagao do

Passo 2 — Retirar a embalagem

local

Com o bebé em supinagao, limpe o local de incisdo
de acordo com o procedimento recomendado pela
instituigdo para preparagdo cutanea associada a
recolha de sangue de bebés.

Passo 3 — Retire o dispositivo de bloqueio do

Retire o gentleheel adequado da sua embalagem.

Passo 4 - Incisdo

disparador

Retire o dispositivo de bloqueio do disparador. Uma
vez retirado o dispositivo de bloqueio do disparador,
nao prima o disparador nem coloque nada a frente

da abertura na base do dispositivo.

Passo 5 — Retire a 12 gota de sangue

A primeira gota de sangue deve ser limpa do local
de incisdo com uma compressa de gaze esteriliza-
da seca.

Passo 7 — Compressao

Ap0s a recolha da amostra do calcanhar do bebé,

o pé deve ser elevado acima do corpo. Pressione
uma gaze esterilizada seca no local de inciséo até a
hemorragia parar.

Coloque a abertura (na base do dispositivo) sobre
o local de incisdo, assegurando que a base do
dispositivo esteja nivelada com a pele do bebé.
Apos premir o disparador, remova imediatamente
o dispositivo.

Passo 6 — Recolha a amostra

Uma segunda gota de sangue devera formar-se no
local de incisdo. Recolha a amostra de sangue com
um tubo capilar (ou dispositivo semelhante). Encha
o recipiente de recolha até ser obtido o volume
necessario

Passo 8-Eliminagao

Elimine o dispositivo de acordo com a politica da
instalagéo relativa a eliminagéo de materiais perfu-
rocortantes. (Ndo ilustrado)



DETALHE DO PROCEDIMENTO

FINALIDADE A QUE SE
DESTINA

UTILIZADORES A QUE SE
DESTINA

AMBIENTE PARA UTILIZAGAO

A finalidade do gentleheel é ofere-
cer um método de lancetar a drea
do calcanhar de recém-nascidos
protegendo simultaneamente o
médico de picadas acidentais,
apds o bebé ter sido lancetado.

POPULAGAO DE DOENTES A
QUE SE DESTINA

Os utilizadores a quem este
dispositivo se destina seréo
flebotomistas, técnicos de labo-
ratorio, enfermeiros, parteiras e
outros médicos que poderdo estar
envolvidos na colheita de sangue
de recém nascidos

INDICAGOES

Este dispositivo sera primaria-
mente utilizado em maternidades,
unidades de terapia intensiva neo-
natal, salas de parto e laboratdrios.

DECLARAGAO DE UTILIZAGAO
PRETENDIDA

A populagéo de doentes a que
este dispositivo se destina sédo
recém-nascidos independen-
temente da etnia. No caso de
bebés prematuros ou pequenos
pode ser necessdria uma
unidade mais pequena conforme
determinado pelo médico.

As indicagoes de utilizagdo serdo
determinadas pelo médico sem-
pre que for necessdria uma amos-
tra de sangue de recém-nascido.
0 tamanho do dispositivo deve
ser considerado com base no
tamanho do bebé conforme ano-
tado pelo médico e a espessura
calculada da almofada de gordura
sobre a drea do calcanhar

PASSO 1 - POSICIONAMENTO E
PREPARAGAO DO LOCAL

A utilizagdo pretendida deste dis-
positivo serd para recém-nascidos
de qualquer etnia sempre que for
necessario efetuar uma colheita de
sangue e se pretenda uma fungéo
de seguranca auto-retratil para
proteger o médico que realiza a
colheita de sangue. O médico ird
determinar o tamanho do disposi-
tivo apropriado para o tamanho do
bebé e para a camada de gordura
sobre a drea do calcanhar.

PASSO 2 - RETIRAR A EMBALAGEM

PASSO 3 - RETIRE O DISPOSITIVO DE

BLOQUEIO DO DISPARADOR

PASSO 5 - RETIRE A 12 GOTA DE

SANGUE

PASSO 6 - RECOLHA A AMOSTRA

PASSO 7 - COMPRESSAO

PASSO 8-ELIMINAGAO:

(NAO ILUSTRADO)



Anvandningsanvisningar sV

Beskrivning KAT.NR Knivblad Shittdjup Shittlangd
Gaende smabarn TGH10X50 Kirurgiskt stal 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Kirurgiskt stal 1.00 mm 2.50 mm
Nyfodd NGH4X250
NGH5X200
PGH10X50 Kirurgiskt stal 0.85mm 1.75mm
Prematur PGH4X250
PGH5X200
Mikroprematur MPGH10X50 Kirurgiskt stal 0.65 mm 1.40 mm
MATERIAL SOM BEHOVS Skuggade
Foljande material kravs, men levereras inte med gentleheel: ?:;ggggtgéfaéen
1. Antiseptisk metod enligt rekommendation fran sjukhus rekommenderade

2. Sterila kompresser

3. Blodprovtagningsbehéllare och kapillarror (eller liknande

enhet)

KONTRAINDIKATIONER

incisionsstéllen.

Ska inte anvandas pa nagon annan kroppsdel an det omrade pa
spadbarnets hal som anges i diagrammet. Ska inte anvandas

pa vuxna.

VARNINGAR

+ Folj inrattningens rekommenderade procedurer for blodprovstagning pa spadbarn.

+ Folj inrattningens rekommenderade procedurer for sarvard. Det &r inte tillradligt att fasta ett
sjalvhaftande bandage 6ver incisionsstéllet pa ett spadbarns hél eftersom det sjalvhéftande bandaget
kan orsaka hudirritation eller aspireras av spadbarnet.

+ Anvand inte enheten om den sterila forpackningen har skadats eller 6ppnats.
+ Personer som anvénder enheten ska utbildas i blodsamlingen och utbildas i att anvanda denna enhet. \
+ Folj inrattningens rekommendationer for kassering av fororenade vassa foremal.

+ Om patienten skadas i anknytning till enheten ska informationen anmélas till tillverkaren och behorig
myndighet i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten befinner sig

Procedurinformation

Ga igenom och anvéand dig av foljande steg nér du anvander gentleheel.

STEG 1: Position och forberedelse av stillet

STEG 2: Avldgsna forpackningsmaterialet

Med spadbarnet i rygglége ska incisionsstallet
rengoras enligt inrattningens rekommenderade for-
farande for hudforberedelse vid blodprovstagning.

STEG 3: Ta bort utlosarlaset

Ta bort utlsarlaset. N&r utlosarlaset har tagits bort
ska du inte trycka ned utlosaren eller placera nagot
framfor Oppningen pa enhetens bas.

STEG 5: Avldgsna forsta droppen blod

Den forsta droppen blod ska torkas bort fran inci-
sionsstéllet med en torr steril gasbinda.

STEG 7: Tryck

Efter att provet samlats in fran spadbarnets hal
bor foten hojas ovanfor kroppen. Tryck en torr
steril gasbinda mot incisionsstallet tills blodningen
upphor.

Ta ut lamplig gentleheel fran forpackningen.

STEG 4: Incision

Placera 6ppningen (vid enhetens bas) mot det reng-
jorda incisionsstéllet, vilket sakerstéller att enhetens
bas &r jamn med spadbarnets hud. Ta omedelbart
bort enheten efter att ha tryckt pa utlosaren.

STEG 6: Ta provet

En andra droppe blod bor bildas dver incisionsstal-
let. Ta blodprovet med en kapillarror (eller liknande
enhet). Fyll bloduppsamlingsbehallaren tills 6nskad
volym har erhallits.

STEG 8: Kassering

Kassera enheten i enlighet med inrattningens riktlin-
jer for kassering av vassa foremal. (utan bild)



Procedurinformation

AVSETT ANVANDNING

AVSEDDA ANVANDARE

ANVANDNINGSMILJO

Syftet med gentleheel &r att
tillhandahélla en metod for att med
lansett ta hal pa halomradet pa ny-
fodda barn samtidigt som lakaren
skyddas mot oavsiktliga stick efter
lansettsnittet pa barnet.

AVSEDD
PATIENTPOPULATION

De avsedda anvandarna av
enheten &r flebotomister, labo-
ratorietekniker, sjukskoterskor,
barnmorskor och andra I&kare
som kan vara inblandade i blod-
provstagning fran nyfodda barn.

INDIKATIONER

Denna enhet kommer framst

att anvandas i spadbarns- och
intensivvardsavdelningar for
nyfédda, férlossningsavdelningar
och laboratorier.

DEKLARATION OM AVSEDD
ANVANDNING

Den avsedda patientpopulationen
for denna enhet ar nyfodda
spadbarn utan hansyn till etnisk
tillhorighet. For prematura barn
eller spadbarn kan det kravas en
enhet med mindre storlek enligt
|&karens bedomning.

STEG 1: POSITION OCH
FORBEREDELSE AV STALLET

Indikationer for anvandning
bestams av lakaren dér ett blod-
prov fran nyfodd krévs. Enhetens
storlek ska Overvagas baserat pa
barnets storlek som noterats av
|&karen och fettdynans beraknade
tjocklek over hdlomradet.

Denna enhet &r avsedd for an-
vandning pa nyfodda barn, oavsett
etnisk tillhdrighet, dar ett blodprov
och en sakerhetsfunktion for
automatisk tillbakadragning &r
onskvérda for att skydda den
|&kare som utfor blodprovstagnin-
gen. Lakaren avgor vilken enhetss-
torlek som ar lamplig for barnets
storlek och kroppsfettlagret dver
halomradet.

STEG 2: AVLAGSNA

FORPACKNINGSMATERIALET

STEG 4: INCISION

STEG 5: AVLAGSNA FORSTA
DROPPEN BLOD

s

.

STEG 6: TA PROVET

5

STEG 7: TRYCK

STEG 8: AVFALLSHANTERING

(INGEN BILD)




Kullanim Talimatlan

TR

Insizyon Insizyon
Aciklama CAT# Bigak Derinligi Genisligi
Kigik gocuk TGH10X50 Cerrahi gelik 2.00 mm 3.00 mm
NGH10X50 Cerrahi gelik 1.00 mm 2.50 mm
Yenidogan NGH4X250
NGH5X200
PGH10X50 Cerrahi gelik 0.85mm 1.75mm
Erken dogum PGH4X250
PGH5X200
Mikro Premattre MPGH10X50 Cerrahi gelik 0.65 mm 1.40 mm

GEREKLI MALZEMELER

Asagidaki malzemeler uygulama sirasinda gereklidir. Gentleheel

ile birlikte verilmez, ayrica temin edilmesi gerekir:
1. Antiseptik, 70% isopropanol
2. Steril gazl bez

3. Kan toplama kabi ve kapiler tiip (yada benzeri bir Griin)

KONTRAENDIKASYONLAR

Topuktaki golgelen-
mis alanlar, 6nerilen
insizyon bolgelerini
temsil eder.

Sekilde belirtildigi Uzere, bebedin topuk bdlgesi disinda viicudun
herhangi bir pargasi tizerinde kullaniimamalidir. Yetigkinler

lzerinde kullaniimamalidir.

UYARILAR

Bebek kan 6rnedi igin tesisinizin tavsiye ettigi proseddrleri uygulayin.

+ Yara tedavisi yonetimi igin tesisinizin tavsiye ettigi proseddrleri uygulayin. Yapiskan bandaj cilt tahrigine
neden olabilecegi veya bebek tarafindan aspire edilebilecedi igin bebegin topugunun kesi yeri tizerine
yapiskan bir bandaj uygulanmasi tavsiye edilmez.

Steril paket hasarli veya agiksa kullanmayin.
+ Bu cihazi kullanan kisiler kan alma ve bu trlint kullanma konusunda egitimli olmalidir.
Kirli kesici aletlerin atiimasi ile ilgili olarak tesisinizin tavsiye ettigi politikaya uyun.

+ Cihazla ilgili hastanin yaralanmasi durumunda, ayrintilari litfen Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin

PROSEDUR DETAYI

Lutfen gentleheel kullanimi esnasinda asagidaki adimlari yeniden inceleyin ve uygulayin.

Adim 1 - Pozisyon ve Uygulama Yeri Hazirligi

Adim 2 - Paket Agma

Bebek sirt Ustl yatar konumdayken, antiseptikle
insizyon yerini temizleyin (70% isopropanol) ve
kurumasina izin verin.

Adim 3 - Koruma Kilidini Cikartma

Koruma kilidini gekerek gikartin. Bu andan itibaren
tetige bastirmayin veya aparatin tabanindaki
agikligin 6nline herhangi bir sey yaslamayin.

Adim 5 - Ilk Kan Damlasinin Silinmesi

Gelen ilk damla kan, kuru ve steril gazli bez ile silinip
atiimalidir.

Adim 7 - Baski Uygulama

Insizyon islemi tamamlandiktan sonra bebegin
topugu vucudunun Uzerine dogru kaldirin. Insizyon
bolgesi tizerine steril gazli bez ile kanama durun-
caya kadar baski uygulayin.

Gentleheel'i paketinden gikartin.

Adim 4 - Insizyon

Agikligi (aparatin tabanindaki), temizlenmis insizyon
bolgesine yaslayin. Tetige basin ve aparti hemen
geri gekin.

Adim 6 - Ornek Toplama

Ikinci damla kan geldikten sonar, kani insizyon
bolgesi tizerinden kapiler tiip yada benzeri bir trlnle
toplamaya baslayin. Kan toplama kabini yeterli
miktarda kan ile doldurun.

Adim 8-imha

Cihazl, kesici aletlerin imhasiyla ilgili tesis politikasi-
na uygun olarak imha edin. (Resmedilmemistir)



PROSEDUR DETAYI

KULLANIM AMACI

HEDEF KULLANICILAR

KULLANIM ORTAMI

Gentleheel'in amaci, yeni dogan be-
beklerin topuk bolgesini delmek igin
bir yontem saglarken, bebekten kan
alindiktan sonra doktorun igneyi
yanlislikla kendine saplamasini
Onlemektir.

AMAGLANAN HASTA
POPULASYONU

Bu cihazin hedeflenen kullanicilari,
yeni dogan bebeklerde kan
ornekleme islemine katilabilecek
kan alma uzmanlari, laboratuvar
teknisyenleri, hemsireler, ebeler ve
diger doktorlardir

ENDIKASYONLARI

Bu cihaz 6ncelikle yeni dogan oda-
larinda, YYBU'de, dogumhanede
ve laboratuvarlarda kullanilacaktir.

AMAGLANAN KULLANIM
BEYANI

Bu cihaz igin amaglanan hasta
popllasyonu, etnik kdkenden
bagimsiz olarak yeni dogan be-
beklerdir. Premattre veya kiigtk
bebekler igin doktor tarafindan
belirtildigi takdirde daha kiigtik bir
Unite kullanilabilir.

Yeni doganin kan érneginin ger-
ekli oldugu durumlarda kullanim
endikasyonlari doktor tarafindan
belirlenecektir. Cihazin boyutu,
doktor tarafindan belirtildigi
Uzere bebegin boyutuna ve topuk
bolgesindeki yag yastiginin
tahmini kalinligina bagl olarak
degerlendirilmelidir

ADIM 1 - POZISYON VE UYGULAMA

YERI HAZIRLIGI

Bu cihazin kullanim amaci, etnik
kokeninden bagimsiz olarak kan
ornegi istenen yeni dogan bebekle-
rde kullanim ve kendi kendine geri
gekilen bir gtivenlik ozelligi ile kan
orneklemesi gergeklestiren dok-
toru korumaktir. Doktor cihazin
boyutunu, bebegin boyutuna ve
topuk bolgesi Uzerindeki yag ta-
bakasinin kalinligina uygun olarak
belirleyecektir.

ADIM 2 - PAKET AGMA

ADIM 3 - KORUMA KILIDINI GIKARTMA

ADIM 4 - INSIZYON

ADIM 5 - ILK KAN DAMLASININ
SILINMESI

s

.

ADIM 6 - ORNEK TOPLAMA

5

ADIM 7 - BASKI UYGULAMA

(7]

ADIM 8-iMHA: (RESMEDILMEMISTIR)
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Manufacturer:

GRI Medical & Electronic
Technology Co., Ltd.

1805 Honggao Road

314031 Jiaxing, Zhejiang
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
www.alleset.com

gentleheel

European Representative:

Emergo Europe BV.
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The Netherlands
www.emergobyul.com
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