PROLANCE"

CE safety lancets
0344

@D Medical device

€3 Medizinprodukt
Dispositif médical
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Twist off the protective cap and pull it straight out.

2. Press the Prolance™ body firmly against the puncture site and push the
button to activate the device.

3. Gently apply intermittent pressure near the puncture site to obtain the
required blood volume.

/\ CAUTION:

Do not use if the protective cap is damaged or missing. Clean the skin
according to your safety procedures.

Discard the used lancet into a sharps container in accordance with facility
quidelines and local regulations.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the local competent authorities /
government agencies, as applicable.

INSTRUGOES DE USO

1. Rode a capsula de protecao e retire-a de sequida.

2. Pressione o corpo da Prolance™ com firmeza contra o local da pungdoe
pressione o botao de disparo para ativar o dispositivo.

3. Gentilmente pressionar a zona proxima da picada para recolher o volume
de sangue necessario.

/\ ATENGAO:

Ndo utilize se a tampa protetora estiver danificada ou ausente. Limpe a pele
de acordo com os procedimentos de seguranca. Descarte a lanceta utilizada
em um recipiente para objetos perfurocortantes em conformidade com as
diretrizes do estabelecimento e as regulamentagdes locais.

Qualquer acidente grave envolvendo 0 dlsposmvo deve ser relatado ao
fabricante e aos drgdos g locais,
conforme aplicavel.

KAYTTOOHJEET

1. Kierrd suojakorkki irti ja poista se vetamalld suoraan.

2. Paina Prolance™-lansetin sen runkoa napakasti pistokohtaavasten ja
aktivoi se painamalla painiketta.

3. Paina pistokohtaa kevyesti muutaman kerran, jotta saat tarvittavan
verimdaran.

/\ HuomAUTUS:
Ala dytd laitetta, jos suqakorkk\ on vaurioitunut tai puuttuu. Puhdista iho
tur Havitd kéytetty lansetti

ien ja viiltévien jétteiden asnaan laitoksen ohjeiden ja paikallisten
ddraysten mukaisesti.

Jos laitteen kéyton yhteydessé havaitaan mlka tahansa vaaratapahluma siitd on
ilmoitettava tapauksen mukaan i ja

tahoille / valtion virastoille.

Sterile, single-use safety lancets for capillary
blood sampling

Sterile Einweg-Sicherheitslanzetten fiir die
Kapillarblutentnahme

Autopiqueurs sécurisés stériles a usage unique
pour le prélévement de sang capillaire
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Lancetas de seguridad estériles para un solo uso
para la extraccion de muestras de sangre capilar

o
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Lancetas de seguranca esterilizadas de uso tnico
para amostra de sangue capilar

Lancette di sicurezza monouso sterili per
il prelievo di sangue capillare
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Sterila sakerhetslansetter for kapillart blodprov
for engangsbruk
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Steriilit, kertakayttoiset turvalansetit
kapillaariverindytteiden ottoon

a

Sterile sikkerhetslansetter til engangsbruk for
kapillzer blodprovetaking

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Schutzkappe abdrehen und herausziehen.

2. Das Prolance™-Gehéuse fest auf die Punktionsstelle und auf den Knopf
driicken, um das Gerét zu aktivieren.

3.Um die gewiinschte Blutmenge zu erhalten, mit kurzen Unterbrechungen
sanft neben die Einstichstelle driicken.

/N\ WARNHINWEIS:

Nicht verwenden, wenn die Schutzkappe beschadigt ist oder fehlt. Die Haut
gemaB lhren Sicherheitsvorkehrungen reinigen. Gebrauchte Lanzette
gemaB den Richtlinien Ihrer Einrichtung bzw. geméB den drtlich geltenden
Bestimmungen in einem durchstichsicheren Behilter entsorgen.

Jeden schwerwi len Vorfall, derim Z hang mit dem Produkt
aufgetreten ist, dem Hersteller bzw. den drtlichen zustandigen Behdrden
melden.

IISTRUZIONI D'USO

1. Svitare il cappuccio protettivo ed estrarlo.

2. Premere saldamente il corpo della lancetta Prolance™ sul sito della puntura
e premere il pulsante per attivare il dispositivo.

3. Applicare una leggera pressione intorno al sito della puntura per ottenere
la quantitf di sangue necessaria.

/\ ATTENZIONE:

Non utilizzare se il cappuccio protettivo ¢ stato danneggiato oppure ¢ mancante.
Detergere la pelle seguendo le proprie procedure di sicurezza. Gettare la lancetta
usata in un contenitore per taglienti, in conformitf con le linee guida della
struttura, i regolamenti nazionali e statali.

Qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione all'uso del dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autoritr locale competente / agenzie
governative, a seconda dei casi.

BRUKSANVISNING

1. Vri av beskyttelseshetten, og trekk den rett ut.

2.Trykk Prolance™-enheten med en bestemt bevegelse mot punksjonsstedet,
og trykk pa knappen for & aktivere enheten.

3. Bruk intermitterende trykk naert punksjonsstedet for & oppna nadvendig
blodvolum.

/\ FORSIKTIG:

Skal ikke brukes hvis beskyttelseshetten har blitt skadet eller mangler. Rens
huden i henhold til sikkerhetsrutinene. Kast den brukle Iansenen ien
beholder for skarpe gj deri samsvar med insti

og lokale forskrifter.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i sammenheng med enheten
skal rapporteres til prod og lokale /
offentlige etater, der det er aktuelt.

@D Instructions for use
@D Gebrauchsanweisung
GD Mode d’emploi

@ Instrucciones de uso
Instrugdes de uso
Istruzioni d’uso
el Olsla|
Bruksanvisning
Kayttoohjeet

@® Bruksanvisning

MODE D’EMPLOI

1. Dévisser le capuchon et retirez le parallélement 4 I'axe du piqueur.

2. Appuyez fermement le corps de Prolance™ contre le site de prélévement, puis
appuyez sur le bouton-poussoir pour activer le dispositif.

3. Effectuez une pression intermittente prés de I'endroit piqué pour obtenir
le volume de sang nécessaire.

/\ AVERTISSEMENT :

A

Ne pas utiliser sile capuch tion est manquant. Nettoyez

la peau conformément a vos procédures de sécurité. Jetez Iautopiqueur dans un
collecteurprévu pour \esdlsposmfs piquants, coupantsettranchams conformément
auxdirectives de vot etauxré ions locales.

Tout incident grave qui s'est produit en rapport avec le dispositif doit étre ﬂgna\e
au fabricant et aux autorités compéf locales / agences

Prolance, safety lancet, type 430

INSTRUCCIONES DE USO

1. Desenroscar el capuchon y luego tirarlo en linea recta.

2. Presione el cuerpo del dispositivo Prolance™ con firmeza contra el sitio de
puncion y presione el boton para activarlo.

3. Sequir apretando de manera suave y discontinua la zona circundante al
area de inyeccion para obtener el volimen adecuado de sangre.

/\ PRECAUCION:

No utilice el producto sino tiene la tapa protectora, o estd dafiada. Limpie la
piel de acuerdo con los procedimientos de seguridad. Deseche la lanceta
usada en un recipiente para objetos punzocortantes de acuerdo con las
pautas del centro y las leyes nacionales y estatales.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo

selon le cas.
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debe serinformado al fabricante y a las autoridades locales competentes /
agencias gubernamentales, seguin corresponda.

BRUKSANVISNING

1. Vrid av skyddshylsan och dra den rakt utat.

2. Tryck Safe Prolance™-enheten bestdmt mot punkteringsstélletoch tryck pa
knappen for att aktivera enheten.

3. Applicera forsiktigt intermittent tryck nara punkteringsstallet for att fa
onskad blodvolym.

/\ FORSIKTIGT:

Anvand inte om skyddshylsan &r skadad eller saknas. Rengdr huden enligt
era sakerhetsprocedurer. Kassera anvénd lansett i en behallare for vassa
foremal i enlighet med anléggningens riktlinjer samt lokala foreskrifter.

Varje allvarlig incident som harintraffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och lokala behdriga myndigheter / myndighetsorgan, beroende
pavad som ar tillimpligt.
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Manufacturer Hersteller Fabricant Fabricante Fabricante Produttore dslall @Sl Tillverkare Valmistaja Produsent

Use by date Verwendbar bis Autiliser avant le Fecha de uso Validade Data di scadenza 206 I8 pasas | Bastfore-datum Viimeinen kéyttopéivd | Brukes for
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PROLANCE"

CE safety lancets
0344

@D Medicinsk udstyr

Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
latpikr cuokeun
@ Meanunuii npucTpii
€D Medicinski proizvod
MeanumMHCKO cpeacTBO
Tibbi cihaz
MepauumHCcKoe yCTPONCTBO

Fremstilletaf, d Vyrobce ! 0/

BupoGHuk / Proizvodat / Mpoussofiau / Uretici/ Mpoussepero:

HTL-STREFAS.A.
ul. Addamowek 7, 95-035 Ozorkéw, Poland
T:+484227000 10, F: + 48422700020

E:info@htl-strefa.pl, www.htl-strefa.com
Polsce/

Tonbusi/

ProduceretiPole inPolen
Vyrobeno v Polsku/ v Mohwvia
Proizvedeno u Poljskoj/ Mpoussepeo y Morbckoj/ Polonya'da iiretilmistir/
(Cnenano B Monblue

430/06/2020

Sterile sikkerhedslancetter til engangsbrug
til kapiller blodprgvetagning

Steriele veiligheidslancetten voor eenmalig
gebruik voor capillaire bloedafname

Sterylne, jednorazowe lancety bezpiecznedo
pobierania prébek krwi wiosniczkowej

Sterilni, jednorézové, bezpecnostni lancety pro
odbér vzorki kapilarni krve
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CrepunbHi ogHOpa30Bi 6e3neuHi naHueTn ans
3a6opy 3pas3kis KaninApHoi Kposi

Sterilne zastitne lancete za jednokratnu uporabu
za uzimanje uzoraka kapilarne krvi

CTepuiHe CUrypHOCHE NaHLeTe 3a y3uMatbe
Y30pKa KanuiapHe KpBY 3a jeiHOKpaTHY yroTpe6y

Kapiler kan 6rnegi alimi igin steril, tek kullanimlik
emniyet igne uglari

Crepi
anAa céopa oﬁpazuos KanuinapHoi KpoBu

Hble.

@D Brugsanvisning

Instructies voor gebruik
Instrukcja uzycia

Navod k pouziti

Odnyiec xpriong

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA
Upute za uporabu

YnyTcTBo 3a ynotpeby

Kullanim talimatlar

@ VHCTpyKuMK NO NCMONb30BaHMIO

C (T D

BRUGSANVISNING

1. Skru beskyttelseshaetten af, og traek den lige ud.

2. Tryk Prolance™ -holderen fast mod punkturstedet og tryk paknappen for at
aktivere enheden.

3. Tryk forsigtigt gentagne gange i naerheden af punkturstedet for at opna
den nodvendige maengde blod.

/\ FORSIGTIG:

Maikke bruges, hvis beskyttelseshzetten mangler eller er beskadiget. Rens huden
i henhold til geldende sikkerhedsprocedurer. Smid den brugte lancet i en
beholder til skarpe genstande for at bortskaffe den i i overensstemmelse med

samtde lokale t
Enhveralvorlighaendelse, der er opstaetiforbindelse med enheden, skal indk
il fabrik 0g de lokale komp fer / regeringsorganer, alt efter
hvad derer relevant.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

1. Draai het beschermkapje los en trek het er vervolgens uit.

2. Druk de Prolance™ stevig op de injectieplaats en druk op de knop om het
apparaat te activeren.

3. Breng voorzichtig en met korte tussenpozen druk aan rondom de
injectieplek om het juiste volume aan bloed te behalen.

/N\ WAARSCHUWING:

Niet gebruiken als het beschermkapje ontbreekt of beschadigd is. Reinig de
huid volgens uw veiligheidsprocedures. Werp de gebruikte lancet in een
naaldencontainer in overeenstemming met de richtlijnen van de
desbetreffende instelling en plaatselijke wetgeving.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
apparaat moet gerapporteerd worden aan de fabrikant en de plaatselijke
bevoegde autoriteiten/overheidsistanties, al naar gelang van toepassing.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Ukreci zdejmij ostonke ochronng

2. Przytoz Prolance™ do miejsca naklucia i nacisnij przycisk,aby aktywowac
urzadzenie.

3. W celu uzyskania wymaganej ilosci krwi delikatnie uciskaj palec w poblizu
miejsca naklucia.

/\ OSTRZEZENIE:

Nie uzywaj lancetu, jesli ostonka ochronna jest uszkodzona lub jej brakuje.
0Oczys¢ miejsce naktucia zgodnie ze stosownymi procedurami. Wyrzu¢ uzyty
lancet do pojemnika na ostre odpady medyczne, zgodnie z obowiazujacymi
lokalnie przepisami.

Kazdy powazny incydent, ktdry wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy
zqtosic producentowi oraz whasciwym organom/agencjom rzadowym.

D (TR CIIRED

OAHFIEZ XPHEIHZ

1. NeploTpéipTe TO MPOOTATEVTIKO TIA}IA Kat TPABAETE TO Y10 Vel TO AQAIPEDETE.
2. Miéote ataBepd 1o Prolance™ oo onji€io T0u TPUMIHATOG Kat MEOTE TO KOUpT,
Yiava evepyoroinOei ) GUoKer.

3. Aoknote meptodikn mieon amald, KovTd 0To GNIEi0 TOV TPUMIAATOG Yia val
\dpete Tov anartoujievo OyKo aipatog.

/\ MPOZOXH:

Mn xpnotporoteite €dv To MPOOTATEUTIKO M)A Exel umootel {nud 1 Aefmel.
KaBapiote 1o Béppa ul’)pq)mvu Je T Sladikaoieg ampa)\ziu( Anoppims Tov
XProorounévo OKapIQIOTipa o€ Soxeio PGV AVIKEEVLY, CDUQLVA e
TIC 0dnyieq Twv gy a 00 K0l TOUC TOMKOUG "

Onolodrmote doBapd aupBdv mou €l oupBei e oxéon e T ouokeur) Ba mpénel
VA QVAQEPETAL OTOV KATAOKEAOT Kal OTIG TOMIKEG appOdIES apyéc/kpaTikég
ummpeoiec, avahoya e Ty mepimtwon.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Koruyucu kapagi cevirerek cikarin ve iiriinii diiz bir sekilde disart ekin.

2. Cihaz etkinlegtirmek icin Prolance™ gdvdesini igne uygulama alanina bastirn
ve diigmeye basin.

3. Gerekli kan hacmini elde etmek iin igne uygulama alaninin yakinina kesintili
olarak nazikee basing uygulayin.

/\ DIKKAT:

IHCTPYKLIII 3 BUKOPUCTAHHA

1. BipKpyTiTb 3aXVICHUiA KOBNaYOK i 3HIMITb ioro.

2. HagiiiHo npUTUCHITL OCHOBHY YacTuy nanLeta Prolance™ go micya npokony
Ta HaTUCHITb KHOMKY, LLI06 aKTVBYBATU NPUCTPI.

3. 06epexHo HaTUCKaifTe NopAf i3 Mictiem MPOKoNY, 3aCTCoBYKYM NepemiHHUi
TUCK, 11406 OTPUMATV! HeoBXiIHMIA 06'eM KpOBI.

/\ yBAra:

He BVIKOPM(TOBYBBTM AKWO 3aXWCHUIl KOBMAYOK NOLIKOZXeHo abo BiH
BIIIl(yTHIVI Ouucrutn LLIKIP}/ 3ripHO 3 npasunamu TexHiku 6e3neku ycTaHoBu.
YTIMIEYBBTVI BI/IKDpI/I(TaHMVI NaHuer y KOHTEMHEP ANA TOCTPUX MeanyHNX
HDEHMETIB BiANOBIAHO A0 HOPM Yy(TaHOBK Ta MiCLeBVX BUMOT.

HDG B Cepiio3Hi BUMajKY, NOB'A3aHi 3 BMKDPM(TaHHﬂM npucrpoto, HOTpI6H0
Ta B Micuesi OpraHyt Wi JiepxasHi
YCTaHOBY, AKLLO LibOr0 BIMAratoTb HOpMu.

WHCTPYKLUU NO NCMOJIb3OBAHUIO

1. OTBepHWTe 3aLLUTHbIii KONMAUOK M CHUMUTE ero 6e3 NepeKoCo.

2. CunbHo npukuTe Kopryc Prolance™ K MecTy npoKona i HaMUTe KHOMKY,
4T00bI aKTUBIPOBATb YCTPOICTBO.

3. OCTOPOXKHO HaJlaBHITe HeCKObKO Pa3 PAAOM C MECTOM NPOKONa, YTo6bI
NONYYUTb JOCTATOUHbIA 06eM KpoBH.

/\ NPEAYMPEXIEHME:

Koruyucu kapak zarar gormiigse veya yoksa riinii Cildi,
emniyet p uygun sekilde igne ucunu,
kurum yonergelerine ve yerel diizenlemelere uygun sekilde kesici aletlere
yonelik bir kaba atin.

Cihazla ilgili olarak gergekle§ebllecek ciddi kazalar uygun §ekllde iireticiye
ve yerel yetkili

He ua €W NOBPeX/EH WM OTCYTCTBYET 3alLMTHbIA KOMNAUYOK.

QuucTuTe KOXy B COOTBETCTBUY C NpaBunamy Ge3onacHocT. Yiumuupyiire

WCNONb30BaHHbIA NAHLIET B KOHTEIAHEP ANA OCTPbIX 0TXOZ0B B COOTBETCTBYM C
neyebHoro U MeCTHbIMY

060 Bcex cepbe3HbIX CYCTPOIACTBOM,

C006LUUTL MPOUBOAMTENIO 1 COOTBETCTBYHOLLMM MECTHBIM KOMTETEHTHbIM

OpraHam / rocy/apCTBEHHbIM CTPYKTYpam.

UPUTE ZA UPORABU

1. Odvrnite zastitnu kapicu i skinite je povlaceci je ravno prema gore.
2.Tijelo zastitne lancete Prolance™ évrsto pritisnite na mjesto uboda pritisnite
qumb da biste je aktivirali.

3. Lagano pritiscite podrugje uz mjesto uboda da biste dobili potreban
volumen krvi.

/\ oPREZ:

Nemojte koristiti ako je zastitna kapica ostecena ili je nema. Kozu odistite u
skladu s odgovarajucim sigurnosnim postupcima. Upotrijebljenu lancetu
bacite u spremnik za ostre predmete u skladu sa smjernicama ustanove i
lokalnim propisima.

Prolance, safety lancet, type 430

NAVOD K POUZITI

1. Odtrhnéte krouticim pohybem ochrannou krytku a vytahnéte ji.

2. Pritisknéte lancetu Prolance™ pevné v misté vpichu a stiskem tlacitka
prostiedek aktivujte.

3. Jemné aplikujte prerusovany tlak v blizkosti mista vpichu pro ziskani
pozadovaného objemu krve.

/\ UPOZORNENT:

NepouZivejte, je-li ochrannd krytka poskozena nebo chybi. Ocistéte misto
vpichu dle vasich bezpecnostnich postupi. PouZité lancety vhazujte do
nédoby na ostry odpad v souladu s pokyny k zafizeni a mistnimi predpisy.
Kazdy zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto ndstrojem,
ma byt ozndmen vyrobci a pfislusnému mistnimu orgénu / kompetentnim
organdim statni spravy.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

1. OKpeHuTe 3aLUTUTHI NOKNONAL| ¥ OBYLUTE ra NPaBo Ka cebu.

2. YBpCTO NpUTHCHUTE Teno MeaLMHCKor cpeacTsa Prolance™ Ha mecto
NYHKLUWje 1 NPUTUCHUTe Ayrme Aa Gucte ra akTUBUpani.

3. HexHo y uHTepBanima npuTuckajTe Koxy 613y Mecta nyHKuvje Aa Gucte
VI3BA/I HEOMXOZHY 3aNPeMiHY KpBU.

/\ onPe3:

He Kopuctvmu ako je 3alTUTHI noknonaly olwTefied WM ako He MOCTOju.
Quucture Koxy yjyfin 6e36enHocHe Opnoxure if
NaHLiETy Y KOpMy 3a Oaratbe OLUTPUX NPeAMETa y CKNafly (@ CMepHULaMa
YCTaHOBE 1 TIOKAHIM NPOMUCAMA.

Sve ozbiljne incidente povezane s p prijavite p i lokalnim
nadleznim tijelima li drZavnim agencijama, ovisno o tome Sto je primjenjivo.

seks udgaver / Beschikbaar in zes versies / Dostgpne w szes

(Be 036 KOJiA Cy Ce Zlecyniny BE3it Ca MELMLMHCKIM CPEAICTBOM
npujaBuT Y ¥ NIOKaNHOM opri j Cyx6u
KaKo je Befi pUMerbitBo.

/ Matifetan o€ £§1 exdooelg /

Jloctynko B wecty Bepcisix / Dostupno u Sest verzija/ locrynHo y wect Bep3uja / Altl ¢esitte mevcuttur / JlocTynHbI B WwecTu Bepcuax
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Micro Flow

Low Flow
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Normal Flow

High Flow ¢ 186

N
Max Flow

Nal /Naald / Igta/ Jehla
Behdva/Tonka/lqla/
Vrma/igne/Wrna

el Naald /il Jehla fkdybdePenetrtie i genakluc i
Behova/Tonka/ Igla / i ij
Wrna/igne/ Vrna

Behdva/Tonka/lgla /
Wrmagne/ Mrna

Nél/Naald / Igfa / Jehla
éva/Tonka/Igla/
Wrna/igne/ Vrna

Kiinge / Blad / Ostrze / Cepel
Neni6a /leso / Ostrica
y 1'5 mm Ceuno / Bicak / Nlesgue 1 6

naktucia /Hloubka priinik

1 6 mm Baec( 5IE105lll7Y](/r nuﬁmna nponuknem/Dnbma penetvaaje

1.4mm BaocBobunne /Tuisanporuse

tikdybde/Penetratie diepte/( naktucia /Hloubka préinik
1 8 mm Bdoc diiobuon TnmbuHa nporukHeHra/Dubina penetracije
O j derinligi/Tny6uxa

&énakluca Houbka prii

o Baoc Sieioduonc/T

P d' fr' F| | ,. 15 Klln%e/BIad/Dstrze/Cepe\ 12 S " 6 l;nsnh Hloubka priinik
ediairic rFlow mm Neniba /Jeso / Ostrica mm uc eioduon /Tnu ha MPOHHKHeHHA/Dul |na penetraaje
- Ceunso/Bigak/ Nesgue
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